
中华人民共和国药典

２０２０年版

一　　部

国家药典委员会　编

中国医药科技出版社



　图书在版编目 (CIP)数据

　中华人民共和国药典:２０２０年版．一部/国家药典委员会编．—北京:中国医药科技出版社,２０２０５
ISBN９７８Ｇ７Ｇ５２１４Ｇ１５７４Ｇ２

Ⅰ①中　Ⅱ．①国　Ⅲ．①国家药典Ｇ中国　Ⅳ．①R９２１２

　中国版本图书馆CIP数据核字 (２０２０)第０２６０２２号

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

请扫描下方二维码,进行配备登记、

使用增值服务.咨询电话:０１０Ｇ６２２２８７７１

责任编辑　匡罗均　李超霞　曹飒丽　李红日　王　梓　吴思思　樊　莹

责任校对　张芳芳　李青青　刘　婷

美术编辑　陈君杞

出版　中国医药科技出版社

地址　北京市海淀区文慧园北路甲２２号

邮编　１０００８２
电话　发行:０１０Ｇ６２２２７４２７　邮购:０１０Ｇ６２２３６９３８
网址　www．cmstp．com
规格　８８０×１２３０mm　⅟
印张　１２５
字数　５３６７千字

版次　２０２０年５月第１版

印次　２０２０年５月第１次印刷

印刷　北京新华印刷有限公司

经销　全国各地新华书店

书号　ISBN９７８Ｇ７Ｇ５２１４Ｇ１５７４Ｇ２
定价　１０５０００元

版权所有　盗版必究

举报电话:０１０Ｇ６２２２８７７１
本社图书如存在印装质量问题请与本社联系调换



前　　言

«中华人民共和国药典»(简称 «中国药典»)２０２０年版为第十一版药典.按照第十一届药典委员会成

立大会暨全体委员大会审议通过的药典编制大纲要求,以建立 “最严谨的标准”为指导,以提升药品质量、

保障用药安全、服务药品监管为宗旨,在国家药品监督管理局的领导下,在相关药品检验机构、科研院校

的大力支持和国内外药品生产企业及学会协会积极参与下,国家药典委员会组织完成了 «中国药典»２０２０
年版编制各项工作.２０２０年４月９日,第十一届药典委员会执行委员会审议通过了 «中国药典»２０２０年版

(草案).经国家药品监督管理局会同国家卫生健康委员会审核批准颁布后施行.
本版药典收载品种５９１１种,新增３１９种,修订３１７７种,不再收载１０种,因品种合并减少６种.一部

中药收载２７１１种,其中新增１１７种、修订４５２种.二部化学药收载２７１２种,其中新增１１７种、修订２３８７
种.三部生物制品收载１５３种,其中新增２０种、修订１２６种;新增生物制品通则２个、总论４个.四部收

载通用技术要求３６１个,其中制剂通则３８个 (修订３５个)、检测方法及其他通则２８１个 (新增３５个、修

订５１个)、指导原则４２个 (新增１２个、修订１２个);药用辅料收载３３５种,其中新增６５种、修订

２１２种.
本版药典主要特点:

稳步推进药典品种收载.品种收载以临床应用为导向,不断满足国家基本药物目录和基本医疗保险用

药目录收录品种的需求,进一步保障临床用药质量.及时收载新上市药品标准,充分体现我国医药创新研

发最新成果.
健全国家药品标准体系.通过完善药典凡例以及相关通用技术要求,进一步体现药品全生命周期管理

理念.结合中药、化学药、生物制品各类药品特性,将质量控制关口前移,强化药品生产源头以及全过程

的质量管理.逐步形成以保障制剂质量为目标的原料药、药用辅料和药包材标准体系,为推动关联审评审

批制度改革提供技术支撑.
扩大成熟分析技术应用.紧跟国际前沿,不断扩大成熟检测技术在药品质量控制中的推广和应用,检

测方法的灵敏度、专属性、适用性和可靠性显著提升,药品质量控制手段得到进一步加强.如新增聚合酶

链式反应 (PCR)法、DNA测序技术指导原则等,推进分子生物学检测技术在中药饮片、动物组织来源材

料、生物制品起始材料、微生物污染溯源鉴定中的应用;新增 X射线荧光光谱法、单抗制品特性分析方

法、采用转基因检测技术应用于重组产品活性检测等.
提高药品安全和有效控制要求.重点围绕涉及安全性和有效性的检测方法和限量开展研究,进一步提

高药品质量的可控性.在安全性方面,进一步加强了对药材饮片重金属及有害元素、禁用农药残留、真菌

毒素以及内源性有毒成分的控制.加强了对化学药杂质的定性定量研究,对已知杂质和未知杂质分别控制;
对注射剂等高风险制剂增订了与安全性相关的质控项目,如渗透压摩尔浓度测定等.加强了生物制品病毒

安全性控制、建立了疫苗氢氧化铝佐剂以及重组技术产品相关蛋白的控制.在有效性方面,建立和完善了

中药材与饮片专属性鉴别方法,部分产品制定了与临床疗效相关的成分含量控制.结合通过仿制药质量与

疗效一致性评价品种的注册标准,修订了药典相关标准的溶出度项目;进一步完善了化学药与有效性相关

的质量控制要求.增订人用聚乙二醇化重组蛋白及多肽制品、螨变应原制品和人用基因治疗制品总论等,
重组类治疗生物制品增订相关蛋白检测及限度要求等.

提升辅料标准水平.重点增加制剂生产常用药用辅料标准的收载,完善药用辅料自身安全性和功能性

指标,逐步健全药用辅料国家标准体系,促进药用辅料质量提升,进一步保证制剂质量.
加强国际标准协调.加强与国外药典的比对研究,注重国际成熟技术标准的借鉴和转化,不断推进与

各国药典标准的协调.参考人用药品注册技术要求国际协调会 (ICH)相关指导原则,新增遗传毒性杂质



控制指导原则,修订原料药物与制剂稳定性试验、分析方法验证、药品杂质分析等指导原则,新增溶出度

测定流池法、堆密度和振实密度测定法,修订残留溶剂测定法等,逐步推进ICH 相关指导原则在 «中国药

典»的转化实施.
强化药典导向作用.紧跟国际药品标准发展的趋势,兼顾我国药品生产的实际状况,在药品监管理念、

质量控制要求、检测技术应用、工艺过程控制、产品研发指导等方面不断加强.在检测项目和限量设置方

面,既考虑保障药品安全的底线,又充分关注临床用药的可及性,进一步强化药典对药品质量控制的导向

作用.
完善药典工作机制.始终坚持公开、公正、公平的原则,不断完善药品标准的形成机制.组织药品检

验机构、科研院校等单位持续开展标准课题研究,鼓励更多药品生产企业、行业组织和社会各界积极参与

国家药品标准制修订工作,积极研究和回应业界反馈意见和建议.严格执行专业委员会工作规则,强化委

员管理,防止利益冲突.完善质量保证体系、优化工作流程、加强风险防控、强化全程管理,进一步保障

药典编制质量.
本版药典编制秉承科学性、先进性、实用性和规范性的原则,不断强化 «中国药典»在国家药品标准

中的核心地位,标准体系更加完善、标准制定更加规范、标准内容更加严谨、与国际标准更加协调,药品

标准整体水平得到进一步提升,全面反映出我国医药发展和检测技术应用的现状,在提高我国药品质量,
保障公众用药安全,促进医药产业健康发展,提升 «中国药典»国际影响力等方面必将发挥重要作用.

国家药典委员会

２０２０年４月



第十一届药典委员会委员名单

主 任 委 员　焦　红(女)
副主任委员　曾益新　陈时飞　张伯礼　陈凯先　曹雪涛

执 行 委 员　(按姓氏笔画排序)

丁　健 丁丽霞(女) 马双成 王　平 王　阶

王小刚 王广基 王军志 王佑春 尤启冬

田保国 丛　斌 兰　奋 朱　俊 刘景起
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吴以岭 吴海东 沈　琦(女) 张　伟 张　玫(女)
张　锋 张伯礼 张清波 陈　钢 陈志南

陈时飞 陈凯先 陈桂良 陈赛娟(女) 林瑞超

果德安 罗卓雅(女) 金宁一 周建平 周思源

赵　冲 胡昌勤 南　楠(女) 钟廷雄 钟国跃

侯仁萍(女) 饶春明 施亚琴(女) 贺浪冲 钱忠直

涂家生 黄璐琦 曹雪涛 屠鹏飞 董润生

程　京 程翼宇 焦　红(女) 曾益新 裴　钢

熊先军 魏于全

顾 问 委 员　(按姓氏笔画排序)
王永炎 刘又宁 刘昌孝 孙　燕 李大魁

李连达 肖培根 陈可冀 罗国安 金少鸿

金有豫 赵　铠 侯惠民 俞永新 姚乃礼

姚新生 高学敏 高润霖

委 员　(按姓氏笔画排序)
丁　健 丁　野 丁丽霞(女) 马　辰(女) 马　融

马双成 马玉楠(女) 马超美(女) 王　玉 王　平

王　伟 王　阶 王　杰(天津) 王　杰(山东) 王　建

王　柯 王　彦(女) 王　勇 王　浩 王　璇(女)
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王庆全 王庆国 王军志 王如伟 王佑春
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朱凤才 朱立国 朱依谆 朱晓新 仲　平

多　杰 刘　平 刘　英(女) 刘　浩 刘又宁

刘大为 刘万卉 刘玉玲(女) 刘永利 刘昌孝

刘建勋 刘保奎 刘海青 刘海静(女) 刘菊妍(女)
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孙增涛 孙飘扬 阳长明 芮　菁(女) 花宝金

苏来曼哈力克 杜冠华 杜增辉 李　宁 李　军(女)
李　松 李　波 李　昱 李　剑 李　高

李　萍(女) 李　晶(女) 李大魁 李大鹏 李云霞(女)
李长贵 李文莉(女) 李玉华(女) 李向日(女) 李会林(女)
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杨昭鹏 杨美成(女) 杨晓明 肖　伟 肖小河

肖培根 肖新月(女) 吴　松 吴以岭 吴永林
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中国药典沿革

１９５３年版(第一版)　１９４９年１０月１日中华人民共和国成立后,党和政府十分关怀人民的医药卫生保健

工作,当年１１月卫生部召集在京有关医药专家研讨编纂药典问题.１９５０年１月卫生部从上海抽调药学专家

孟目的教授负责组建中国药典编纂委员会和处理日常工作的干事会,筹划编制新中国药典.

１９５０年４月在上海召开药典工作座谈会,讨论药典的收载品种原则和建议收载的品种,并根据卫生部指

示,提出新中国药典要结合国情,编出一部具有民族化、科学化、大众化的药典.随后,卫生部聘请药典委员

４９人,分设名词、化学药、制剂、植物药、生物制品、动物药、药理、剂量８个小组,另聘请通讯委员３５人,成立

了第一届中国药典编纂委员会.卫生部部长李德全任主任委员.

１９５１年４月２４日至２８日在北京召开第一届中国药典编纂委员会第一次全体会议,会议对药典的名称、
收载品种、专用名词、度量衡问题以及格式排列等作出决定.干事会根据全会讨论的意见,对药典草案进行修

订,草案于１９５２年底报卫生部核转政务院文教委员会批准后,第一部«中国药典»１９５３年版由卫生部编印

发行.
该版药典共收载品种５３１种,其中化学药２１５种,植物药与油脂类６５种,动物药１３种,抗生素２种,生物

制品２５种,各类制剂２１１种.１９５７年出版«中国药典»１９５３年版增补本.

１９６３年版(第二版)　１９５５年卫生部组建第二届药典委员会,聘请委员４９人,通讯委员６８人,此届委员

会因故未能开展工作.１９５７年卫生部组建第三届药典委员会,聘请委员８０人,药学专家汤腾汉教授为这届

委员会主任委员(不设通讯委员),同年７月２８日至８月５日在北京召开第一次全体委员会议,卫生部李德全

部长做了药典工作报告,特别指出第一版«中国药典»未收载广大民众习用的中药的缺陷.会议在总结工作的

基础上,通过了制订药典的原则,讨论了药典的性质和作用,修改了委员会章程,并一致认为应把合乎条件的

中药收载到药典中.８月２７日卫生部批准委员会分设药理与医学、化学药品、药剂、生化药品、生药、生物制品

六个专门委员会及名词小组,药典委员会设常务委员会,日常工作机构改称秘书室.

１９５８年经常务委员会研究并经卫生部批准,增聘中医专家８人、中药专家３人组成中医药专门委员会,
组织有关省市的中医药专家,根据传统中医药的理论和经验,起草中药材和中药成方(即中成药)的标准.

１９５９年６月２５日至７月５日在北京召开委员会第二次全体会议,会议主要审议新版药典草稿,并确定

收载品种.草稿经修订补充后,分别由各专门委员会审定,于１９６２年完成送审稿,报请国务院批准后付印.

１９６５年１月２６日卫生部颁布«中国药典»１９６３年版.
该版药典共收载品种１３１０种,分一、二两部,各有凡例和有关的附录.一部收载中药材４４６种和中药成

方制剂１９７种;二部收载化学药品６６７种.此外,一部记载药品的“功能与主治”,二部增加了药品的“作用与

用途”.

１９７７年版(第三版)　由于“文革”影响,在相当一段时间内,药典委员会工作陷于停顿.１９７２年４月２８
日国务院批复卫生部“同意恢复药典委员会,四部(卫生部、燃料化学工业部、商业部、解放军总后卫生部)参
加,卫生部牵头”.据此,同年５月３１日至６月１０日在北京召开了编制国家新药典工作会议,出席会议的有

全国各省(自治区、直辖市)的药品检验、药政管理以及有关单位代表共８８人.这次会议着重讨论了编制药典

的指导思想、方法、任务和要求,交流了工作经验,确定了编制新药典的方案,并分工落实起草任务.１９７３年４
月,在北京召开第二次全国药典工作会议,讨论制订药典的原则要求,以及中西药品的标准样稿和起草说明

书,并根据药材主产地和药品生产情况,调整了起草任务.１９７９年１０月４日卫生部颁布«中国药典»１９７７年

版,自１９８０年１月１日起执行.
该版药典共收载品种１９２５种.一部收载中草药(包括少数民族药材)、中草药提取物、植物油脂以及单味

药制剂等８８２种,成方制剂(包括少数民族药成方)２７０种,共１１５２种;二部收载化学药品、生物制品等

７７３种.
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１９８５年版(第四版)　１９７９年卫生部组建第四届药典委员会,聘请委员１１２人,卫生部部长钱信忠兼任主

任委员.同年１１月２２日至２８日在北京召开第一次全体委员会议,会议讨论修改了委员会章程、药品标准工

作管理办法及工作计划.委员会分设:中医、中药、医学与药理、化学药、生化药、药剂、抗生素、生物制品、放射

性药品及名词１０个专业组.由有关专业组分别推荐新药典收载的品种,中医专业组负责审查拟定一部收载

的品种范围;医学与药理专业组负责审查拟定二部收载的品种范围;由主产地所在的省(自治区、直辖市)药品

检验所和有关单位负责起草标准,药典委员会办公室组织交叉复核;部分项目组成专题协作组,通过实验研究

后起草,参与标准草案审议的除专业组委员外,还邀请了药品检验所和企业的代表.经卫生部批准,«中国药

典»１９８５年版于１９８５年９月出版,１９８６年４月１日起执行.
该版药典共收载品种１４８９种.一部收载中药材、植物油脂及单味制剂５０６种,成方制剂２０７种,共７１３

种;二部收载化学药品、生物制品等７７６种.１９８７年１１月出版«中国药典»１９８５年版增补本,新增品种２３种,
修订品种１７２种、附录２１项.１９８８年１０月,第一部英文版«中国药典»１９８５年版正式出版,同年还出版了药

典二部注释选编.

１９８５年７月１日«中华人民共和国药品管理法»正式执行,该法规定“药品必须符合国家药品标准或者

省、自治区、直辖市药品标准”.明确“国务院卫生行政部门颁布的«中华人民共和国药典»和药品标准为国家

药品标准”.“国务院卫生行政部门的药典委员会,负责组织国家药品标准的制定和修订”.进一步确定了药

品标准的法定性质和药典委员会的任务.

１９９０年版(第五版)　１９８６年卫生部组建第五届药典委员会,聘请委员１５０人,卫生部崔月犁部长兼任主

任委员,常设办事机构改为秘书长制.同年５月５日至８日召开第一次全体委员会议,讨论修订了委员会章

程,通过了“七五”期间标准工作设想,确定了编制«中国药典»１９９０年版的指导思想和原则要求,分别举行了

中药材、中药成方制剂、化学药、抗生素、生化药及药理等专业会议,安排起草和科研任务.１９８９年３月,药典

委员会常设机构开始组织对１９９０年版药典标准的审稿和编辑加工.同年１２月在北京举行药典委员会主任

委员、副主任委员和各专业组长扩大会议进行审议,报卫生部批准后付印.１９９０年１２月３日卫生部颁布«中
国药典»１９９０年版,自１９９１年７月１日起执行.

该版药典收载品种共计１７５１种.一部收载７８４种,其中中药材、植物油脂等５０９种,中药成方及单味制

剂２７５种;二部收载化学药品、生物制品等９６７种.与１９８５年版药典收载品种相比,一部新增８０种,二部新

增２１３种(含１９８５年版药典一部移入５种);删去２５种(一部３种,二部２２种);根据实际情况对药品名称作

了适当修订.药典二部品种项下规定的“作用与用途”和“用法与用量”,分别改为“类别”和“剂量”,另组织编

著«临床用药须知»一书,以指导临床用药.有关品种的红外光吸收图谱,收入«药品红外光谱集»另行出版,该
版药典附录内不再刊印.

«中国药典»１９９０年版的第一、第二增补本先后于１９９２年、１９９３年出版,英文版于１９９３年７月出版.
第五届药典委员会还完成了«中国药典»１９８５年版增补本和英文版的编制等工作.

１９９５年版(第六版)　１９９１年卫生部组建第六届药典委员会,聘请委员１６８人,卫生部陈敏章部长兼任主

任委员.同年５月１６日至１８日召开第一次全体委员会议,讨论通过了委员会的章程和编制«中国药典»１９９５
年版设计方案,并成立由主任委员、副主任委员和专家共１１人组成的常务委员会.分设１３个专业组,即中医

专业组、中药材专业组、中成药专业组、西医专业组、药理专业组、化学药专业一组、化学药专业二组、化学药专

业三组、抗生素专业组、生化药品专业组、生物制品专业组、放射性药品专业组、药品名词专业组.

１９９３年,«中国药典»１９９５年版附录初稿发往各地,作为起草、修订正文标准的依据.１９９４年７月各地基

本完成了标准的起草任务,由药典委员会各专业委员会分别组织审稿工作.１９９４年１１月２９日提交常务委

员会扩大会议讨论审议,获得原则通过,报请卫生部审批付印.卫生部批准颁布«中国药典»１９９５年版,自

１９９６年４月１日起执行.
该版药典收载品种共计２３７５种.一部收载９２０种,其中中药材、植物油脂等５２２种,中药成方及单味制

剂３９８种;二部收载１４５５种,包括化学药、抗生素、生化药、放射性药品、生物制品及辅料等.一部新增品种

１４２种,二部新增品种４９９种.二部药品外文名称改用英文名,取消拉丁名;中文名称只收载药品法定通用名

称,不再列副名.
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«中国药典»１９９５年版的第一、第二增补本先后于１９９７年、１９９８年出版,英文版于１９９７年出版.
第六届药典委员会还完成了«中国药典»１９９０年版的增补本、英文版及二部注释和一部注释选编、«药品

红外光谱集»(第一卷)、«临床用药须知»(第二版)、«中药彩色图集»、«中药薄层色谱彩色图集»及«中国药品通

用名称»的编制工作.

１９９３年５月２１日卫生部决定将药典委员会常设机构从中国药品生物制品检定所分离出来,作为卫生部

的直属单位.

２０００年版(第七版)　１９９６年卫生部组建第七届药典委员会,聘请委员２０４人,其中名誉委员１８人,卫生

部陈敏章部长兼任主任委员.１９９８年９月,根据中编办(１９９８)３２号文,卫生部药典委员会更名为国家药典委

员会,并成建制划转国家药品监督管理局管理.因管理体制的变化等原因,在经有关部门同意后,按照第七届

药典委员会章程精神,１９９９年１２月第七届药典委员会常务委员会议同意调整主任委员和副主任委员.国家

药品监督管理局局长郑筱萸兼任主任委员.本届委员会设专业委员会共１６个,分别为:中医专业委员会、中
药第一专业委员会、中药第二专业委员会、中药第三专业委员会、中药第四专业委员会、医学专业委员会、药品

名词专业委员会、附录专业委员会、制剂专业委员会、药理专业委员会、化学药品第一专业委员会、化学药品第

二专业委员会、抗生素专业委员会、生化药品专业委员会、放射性药品专业委员会、生物制品专业委员会.

１９９６年召开第七届药典委员会常务委员会第一次会议,通过了«中国药典»２０００年版设计方案,一部确立

了“突出特色,立足提高”,二部确立了“赶超与国情相结合,先进与特色相结合”的指导思想.１９９６年１０月

起,各专业委员会先后召开会议,落实设计方案提出的任务并分工进行工作.１９９７年底至１９９９年１０月,先
后对完成的附录与制剂通则和药典初稿征求了各有关方面的意见,并先后召开了１６个专业委员会审定稿会

议.«中国药典»２０００年版于１９９９年１２月经第七届药典委员会常务委员会议审议通过,报请国家药品监督

管理局批准颁布,于２０００年１月出版发行,２０００年７月１日起正式执行.
该版药典共收载品种２６９１种,其中新增品种３９９种,修订品种５６２种.一部收载９９２种,二部收载１６９９

种.附录作了较大幅度的改进和提高,一部新增１０个,修订３１个;二部新增２７个,修订３２个.二部附录中

首次收载了药品标准分析方法验证要求等六项指导原则,现代分析技术在这版药典中得到进一步扩大应用.
为了严谨起见,将“剂量”、“注意”项内容移至«临床用药须知».

«中国药典»２０００年版的第一、第二增补本先后于２００２年、２００４年出版,英文版于２００２年出版.
第七届药典委员会还完成了«中国药典»１９９５年版增补本和英文版、«中国药品通用名称»(一九九八年增

补本)、«药品红外光谱集»(第二卷)及«临床用药须知»(第三版)的编制工作.

２００５年版(第八版)　２００２年１０月国家药品监督管理局(２００３年９月更名为国家食品药品监督管理局)
组建第八届药典委员会,聘请委员３１２人,不再设立名誉委员.国家药品监督管理局局长郑筱萸兼任主任委

员,原常务委员会更名为执行委员会.本届委员会设专业委员会２４个,在上一届专业委员会的基础上,增设

了民族药专业委员会(筹)、微生物专业委员会、药品包装材料与辅料专业委员会;原生物制品专业委员会扩增

为血液制品专业委员会、病毒制品专业委员会、细菌制品专业委员会、体细胞治疗与基因治疗专业委员会、重
组制品专业委员会和体外诊断用生物试剂专业委员会.

２００２年１０月召开的第八届药典委员会全体大会及执行委员会第一次会议,通过了本届药典委员会提出

的“«中国药典»２００５年版设计方案”.设计方案明确了“坚持继承与发展、理论与实际相结合”的方针;确定了

“科学、实用、规范”等药典编纂原则;决定将«中国生物制品规程»并入药典,设为药典三部;并编制首部中成药

«临床用药须知».

２００２年１１月起,各专业委员会先后召开会议,安排设计方案提出的任务并分别进行工作.２００３年７月,
首先完成了附录草案,并发有关单位征求意见.２００４年初药典附录与品种初稿基本完成,增修订内容陆续在

国家药典委员会网站上公示３个月,征求全国各有关方面的意见.６月至８月,各专业委员会相继召开了审

定稿会议.９月,«中国药典»２００５年版经过第八届药典委员会执行委员会议审议通过,１２月报请国家食品药

品监督管理局批准颁布,于２００５年１月出版发行,２００５年７月１日起正式执行.
该版药典共收载品种３２１７种,其中新增５２５种,修订１０３２种.一部收载１１４６种,其中新增１５４种、修订

４５３种;二部收载１９７０种,其中新增３２７种、修订５２２种;三部收载１０１种,其中新增４４种、修订５７种.
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该版药典附录亦有较大幅度调整.一部收载附录９８个,其中新增１２个、修订４８个,删除１个;二部收载

附录１３７个,其中新增１３个、修订６５个、删除１个;三部收载附录１３４个.一、二、三部共同采用的附录分别

在各部中予以收载,并进行了协调统一.
该版药典对药品的安全性问题更加重视.药典一部增加了有害元素测定法和中药注射剂安全性检查法

应用指导原则.药典二部增加了药品杂质分析指导原则、正电子类和锝[９９mTc]放射性药品质量控制指导原

则;有１２６个静脉注射剂增订了不溶性微粒检查,增修订细菌内毒素检查的品种达１１２种;残留溶剂测定法中

引入国际间已协调统一的有关残留溶剂的限度要求,并有２４种原料药增订了残留溶剂检查.药典三部增订

了逆转录酶活性检查法、人血白蛋白铝残留量测定法等.本版药典结合我国医药工业的现状和临床用药的实

际情况,将原«澄明度检查细则和判断标准»修订为“可见异物检查法”,以加强注射剂等药品的用药安全.
该版药典根据中医药理论,对收载的中成药标准项下的〔功能与主治〕进行了科学规范.
该版药典三部源于«中国生物制品规程».自１９５１年以来,该规程已有六版颁布执行,分别为１９５１年及

１９５２年修订版、１９５９年版、１９７９年版、１９９０年版及１９９３年版(诊断制品类)、１９９５年版、２０００年版及２００２年

版增补本.２００２年翻译出版了第一部英文版«中国生物制品规程»(２０００年版).
«中国药典»２００５年版的增补本于２００９年年初出版,英文版于２００５年９月出版.
第八届药典委员会还完成了«中国药典»２０００年版增补本、«药品红外光谱集»(第三卷)、«临床用药须知»

(中成药第一版、化学药第四版)及«中国药典»２００５年版英文版的编制工作.

２０１０年版(第九版)　２００７年１１月国家食品药品监督管理局组建第九届药典委员会.本届新增委员的

遴选首次向社会公开选拔,采取差额选举、无记名投票的方式选举新增委员.该届委员会共有３２３名委员组

成,其中续聘委员１６３名、新增委员１６０名(２００８年增补２名).国家食品药品监督管理局局长邵明立兼任主

任委员.该届委员会下设执行委员会和２５个专业(工作)委员会.在上一届专业委员会的基础上,正式成立

民族医药专业委员会;增设政策与发展委员会、标准物质专业委员会、标准信息工作委员会、注射剂工作委员

会等４个专业(工作)委员会;取消原体细胞治疗与基因治疗专业委员会;将原体外诊断用生物试剂专业委员

会与原血液制品专业委员会合并为血液制品专业委员会;将原４个中药专业委员会调整重组为中药材与饮片

专业委员会、中成药专业委员会和天然药物专业委员会３个专业委员会.

２００７年１２月召开第九届药典委员会成立暨全体委员大会,会议审议修订了«药典委员会章程»,并通过

了“«中国药典»２０１０年版编制大纲”,编制大纲明确了«中国药典»２０１０年版编制工作的指导思想、基本原则、
发展目标和主要任务.随后,各专业委员会分别开展工作,进行品种遴选、科研立项、任务落实.

该版药典在编制工作的组织保障和科学管理方面进行了大胆探索和管理上的创新.药典部分科研任务

首次以«标准研究课题任务书»的形式,明晰承担单位的职责与义务,明确项目的工作任务、研究目标、考核指

标及进度要求.２００８年１２月首次在编制工作进行的过程中召开全体委员参加的药典工作会议,研究解决药

典编制工作中存在的问题.２００９年３月至８月各专业委员会相继集中召开审定稿会议.２００９年８月２７日

提交第九届药典委员会执行委员会扩大会议讨论审议,获得原则通过.该版药典于２０１０年１月出版发行,自

２０１０年７月１日起正式执行.
该版药典与历版药典比较,收载品种明显增加.共收载品种４５６７种,其中新增１３８６种,修订２２３７种.

药典一部收载品种２１６５种,其中新增１０１９种、修订６３４种;药典二部收载品种２２７１种,其中新增３３０种、修
订１５００种;药典三部收载品种１３１种,其中新增３７种、修订９４种.

该版药典附录一部收载附录１１２个,其中新增１４个、修订４７个;二部收载附录１５２个,其中新增１５个、
修订６９个;三部收载附录１４９个,其中新增１８个、修订３９个.一、二、三部共同采用的附录分别在各部中予

以收载,并尽可能做到统一协调、求同存异、体现特色.
该版药典中现代分析技术得到进一步扩大应用,除在附录中扩大收载成熟的新技术方法外,品种正文中

进一步扩大了对新技术的应用;药品的安全性保障得到进一步加强,除在凡例和附录中加强安全性检查总体

要求外,在品种正文标准中增加或完善安全性检查项目;对药品质量可控性、有效性的技术保障得到进一步提

升,除在附录中新增和修订相关的检查方法和指导原则外,在品种正文标准中增加或完善有效性检查项目;为
适应药品监督管理的需要,制剂通则中新增了药用辅料总体要求;积极引入了国际协调组织在药品杂质控制、
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无菌检查法等方面的要求和限度.此外,该版药典也体现了对野生资源保护与中药可持续发展的理念,不再

收载濒危野生药材.
第九届药典委员会还完成了«中国药典»２００５年版增补本、«药品红外光谱集»(第四卷)、«临床用药须知»

(中药材和饮片第一版、中成药第二版、化学药第五版)、«中药材显微鉴别彩色图鉴»及«中药材薄层色谱彩色

图集»(第一册、第二册)的编制工作.

２０１５年版(第十版)　２０１０年１２月国家食品药品监督管理局(２０１３年３月２２日更名为国家食品药品监

督管理总局)组建第十届药典委员会.该届药典委员遴选工作按照新修订的«新增委员遴选办法»和«第十届

药典委员会委员遴选工作方案»,向全社会公开征集新增委员候选人,并采取差额选举、无记名投票的方式选

举新增委员.本届委员会共有委员３５１名,其中续聘委员２４８名,新增委员１０３名.时任第十一届全国人大

常委会副委员长桑国卫任名誉主任委员,时任卫生部部长陈竺任主任委员,时任卫生部副部长、国家药品监督

管理局局长邵明立任常务副主任委员.该届委员会下设执行委员会和２３个专业委员会.执行委员会委员共

计６７名.其中院士委员２８名、资深专家３名、各专业委员会主任２０名、相关部委专家４名、总局相关技术单

位负责人７名.根据药典标准工作需要,本届委员会以第九届药典委员会专业委员会设置为基础,对专业委

员会的设立进行了适当调整;为加强化学药标准的制定工作,增设了化学药品第三专业委员会,扩大化学药委

员的人数;同时,根据实际工作需要,取消政策与发展委员会、标准信息工作委员会和注射剂工作委员会.

２０１０年１２月第十届药典委员会成立暨全体委员大会召开.会议审议通过了“«中国药典»２０１５年版编制

大纲”,编制大纲明确了«中国药典»２０１５年版编制工作的指导思想、基本原则、发展目标和主要任务.
按照«国家药品安全“十二五”规划»的要求,国家药典委员会以实施“国家药品标准提高行动计划”为基

础,组织各专业委员会和相关机构开展药典编制工作.药典委员会常设机构首次将ISO９００１质量管理体系

引入药典编制的全过程管理,按照规范的“中国药典编制工作程序”开展品种遴选、课题立项、试验研究、标准

起草、复核和审定等各项工作,稳步推进该版药典编制工作.２０１５年２月４日«中国药典»２０１５年版经第十届

药典委员会执行委员会全体会议审议通过,于２０１５年６月５日经国家食品药品监督管理总局批准颁布,自

２０１５年１２月１日起实施.
该版药典进一步扩大药品品种的收载和修订,共收载品种５６０８种.一部收载品种２５９８种,其中新增品

种４４０种、修订品种５１７种、不收载品种７种.二部收载品种２６０３种,其中新增品种４９２种、修订品种４１５
种、不收载品种２８种.三部收载品种１３７种,其中新增品种１３种、修订品种１０５种、新增生物制品通则１个、
新增生物制品总论３个、不收载品种６种.该版药典首次将上版药典附录整合为通则,并与药用辅料单独成

卷作为«中国药典»四部.四部收载通则总数３１７个,其中制剂通则３８个、检测方法２４０个(新增２７个)、指导

原则３０个(新增１５个)、标准品、标准物质及试液试药相关通则９个.药用辅料收载２７０种,其中新增１３７
种、修订９７种、不收载２种.

该版药典完善了药典标准体系的建设,整体提升质量控制的要求,进一步扩大了先进、成熟检测技术的应

用,药用辅料的收载品种大幅增加,质量要求和安全性控制更加严格,使«中国药典»的引领作用和技术导向作

用进一步体现.
在编制该版药典的过程中,还完成了«中国药典»２０１０年版第一、二、三增补本,«红外光谱集»(第五卷),

«中国药品通用名称»,«国家药品标准工作手册»(第四版),«中国药典注释»的编制和修订工作,组织开展了

«中国药典»２０１５年版英文版、«临床用药须知»２０１５年版的编制工作.

２０２０年版(第十一版)　２０１７年８月原国家食品药品监督管理总局组建第十一届药典委员会.本届委员

会遴选工作按照新修订的«第十一届药典委员会委员遴选工作方案»,向全社会公开征集新增委员候选人,并
采取差额选举、无记名投票的方式选举新增委员.本届委员会共有委员４０５名,时任国家食品药品监督管理

总局局长毕井泉任主任委员.下设执行委员会和２６个专业委员会.执行委员会委员共计６７名,其中院士委

员１６名、资深委员１０名、各专业委员会主任２６名、机构委员１５名.专业委员会的设置在上一届委员会的基

础上进行了适当调整,增设了中药风险评估专业委员会和生物制品通则专业委员会.此外,还特别设立了观

察员,由来自中国药学会、中国医药质量管理协会等社会团体和行业协会的１３名代表组成.

２０１７年８月２９日第十一届药典委员会成立大会暨第一次全体委员会议在北京召开,审议通过了«中国
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药典»２０２０年版编制大纲.按照大纲的指导思想、总体目标、基本原则和具体目标,国家药典委员会继续以实

施“国家药品标准提高行动计划”为基础,组织各专业委员会和相关机构按照中国药典编制工作程序开展品种

遴选、课题立项、试验研究、起草复核和标准审定等各项工作.
根据国务院机构改革部门职能调整以及部分人员变动情况,对第十一届药典委员会执行委员会委员进行

届中调整,国家药品监督管理局局长焦红任主任委员,国家卫生健康委员会副主任曾益新、国家药品监督管理

局副局长陈时飞和张伯礼、陈凯先、曹雪涛三位院士共同担任副主任委员.２０２０年４月９日,第十一届药典

委员会执行委员会以视频会议方式审议通过了«中国药典»２０２０年版(草案).经国家药品监督管理局会同国

家卫生健康委员会批准颁布后施行.
本版药典进一步扩大药品品种和药用辅料标准的收载,本版药典收载品种５９１１种,新增３１９种,修订

３１７７种,不再收载１０种,因品种合并减少６种.一部中药收载２７１１种,其中新增１１７种、修订４５２种.二部

化学药收载２７１２种,其中新增１１７种、修订２３８７种.三部生物制品收载１５３种,其中新增２０种、修订１２６
种;新增生物制品通则２个、总论４个.四部收载通用技术要求３６１个,其中制剂通则３８个(修订３５个)、检
测方法及其他通则２８１个(新增３５个、修订５１个)、指导原则４２个(新增１２个、修订１２个);药用辅料收载

３３５种,其中新增６５种、修订２１２种.
本版药典持续完善了以凡例为基本要求、通则为总体规定、指导原则为技术引导、品种正文为具体要求的

药典架构,不断健全以«中国药典»为核心的国家药品标准体系.贯彻药品全生命周期的管理理念,强化药品

研发、生产、流通、使用等全过程质量控制.紧跟国际先进标准发展的趋势,密切结合我国药品生产实际,不断

提升保证药品安全性和有效性的检测技术要求,充分发挥药典对促进药品质量提升、指导药品研发和推动产

业高质量发展的导向作用.
在编制本版药典期间,还完成了«中国药典»２０１５年版第一增补本的工作,出版了«中国药典中药材薄层

色谱彩色图集»、«中国药典中成药薄层色谱彩色图集»等药典配套丛书,组织开展了«中国药典»２０２０年版英

文版的编制工作.
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本版药典(一部)新增品种名单

药材和饮片

裸花紫珠

成方制剂和单味制剂

八珍丸(浓缩丸)

大黄利胆胶囊

万灵五香膏

小儿扶脾颗粒

小儿咳喘灵口服液

无比山药丸

五加生化胶囊

五灵胶囊

五福化毒片

止痢宁片

风湿骨痛片

丹灯通脑软胶囊

丹灯通脑胶囊

丹鹿通督片

正气片

四方胃胶囊

生白合剂(生白口服液)

老年咳喘片

再造生血胶囊

西汉养生口服液(滋肾健脑液)

血栓通胶囊

血滞通胶囊

血塞通片

血塞通胶囊

血塞通颗粒

壮腰健身丸

安胎丸

安脑片

妇宁栓

妇科止带胶囊

妇科养荣丸

妇康宝口服液(妇康宝合剂)

芩暴红止咳分散片

芪风固表颗粒

芪明颗粒

芪参益气滴丸

芪珍胶囊

芪黄通秘软胶囊

芪蛭降糖片

苏黄止咳胶囊

杏苏止咳口服液

杞菊地黄口服液

连参通淋片

补肾益精丸

补虚通瘀颗粒

坤宁口服液

坤泰胶囊

苦甘颗粒

苦参软膏

固肠止泻胶囊

和血明目片

和胃止泻胶囊

金嗓开音颗粒

金嗓清音胶囊

金蝉止痒胶囊

乳块消颗粒

乳康颗粒

参芪五味子颗粒

参芪降糖片

参芪降糖胶囊

厚朴排气合剂

胃疡宁丸

复方双花口服液

复方鱼腥草合剂

复方益母草胶囊

脉络舒通丸

脉络舒通颗粒

养血当归胶囊

养血饮口服液

活血止痛软胶囊

恒制咳喘胶囊

冠脉宁胶囊

桂附地黄口服液

唇齿清胃丸

柴胡滴丸

积雪苷片

射麻口服液

凉解感冒合剂

益气通络颗粒

益气聪明丸

益心酮分散片

益心酮滴丸

益肾化湿颗粒

益脑片

消咳喘胶囊

消栓肠溶胶囊

消癥丸

通窍耳聋丸

黄芪生脉颗粒

银杏叶口服液

银杏叶软胶囊

银黄丸

银黄清肺胶囊

痔疮胶囊

清降片

清宣止咳颗粒

跌打七厘片

喉疾灵片

舒肝丸(浓缩丸)

舒肝解郁胶囊

舒泌通胶囊

痛风定片
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湿毒清片

滋肾健脑颗粒

强力天麻杜仲丸

强力枇杷胶囊

强力枇杷露

强力定眩胶囊

疏风解毒胶囊

蒲元和胃胶囊

蒲地蓝消炎胶囊

增液颗粒

镇咳宁口服液

镇咳宁颗粒

癃清胶囊

藤丹胶囊
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本版药典(一部)未收载２０１５年版药典(一部)中的品种名单

马兜铃

穿山甲

天仙藤

黄连羊肝丸
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凡　　例

总　　则

一、«中华人民共和国药典»简称 «中国药典»,依据 «中华人民共和国药品管理法»组织制定和颁布

实施. «中国药典»一经颁布实施,其所载同品种或相关内容的上版药典标准或原国家药品标准即停止

使用.
«中国药典»由一部、二部、三部、四部及其增补本组成.一部收载中药,二部收载化学药品,三部收

载生物制品及相关通用技术要求,四部收载通用技术要求和药用辅料.除特别注明版次外,«中国药典»均

指现行版.

本部为 «中国药典»一部.

二、«中国药典»主要由凡例、通用技术要求和品种正文构成.

凡例是为正确使用 «中国药典»,对品种正文、通用技术要求以及药品质量检验和检定中有关共性问题

的统一规定和基本要求.

通用技术要求包括 «中国药典»收载的通则、指导原则以及生物制品通则和相关总论等.

«中国药典»各品种项下收载的内容为品种正文.

三、药品标准由品种正文及其引用的凡例、通用技术要求共同构成.

本版药典收载的凡例、通则/生物制品通则、总论的要求对未载入本版药典的其他药品标准具同等

效力.

四、凡例和通用技术要求中采用 “除另有规定外”这一用语,表示存在与凡例或通用技术要求有关规

定不一致的情况时,则在品种正文中另作规定,并据此执行.

五、品种正文所设各项规定是针对符合 «药品生产质量管理规范» (GoodManufacturingPractices,

GMP)的产品而言.任何违反 GMP或有未经批准添加物质所生产的药品,即使符合 «中国药典»或按照

«中国药典»未检出其添加物质或相关杂质,亦不能认为其符合规定.

六、«中国药典»的英文名称为PharmacopoeiaofthePeoplesRepublicofChina;英文简称为 Chinese
Pharmacopoeia;英文缩写为ChP.

通用技术要求

七、通则主要包括制剂通则、其他通则、通用检测方法.制剂通则系为按照药物剂型分类,针对剂型

特点所规定的基本技术要求.通用检测方法系为各品种进行相同项目检验时所应采用的统一规定的设备、

程序、方法及限度等.

指导原则系为规范药典执行,指导药品标准制定和修订,提高药品质量控制水平所规定的非强制性、

推荐性技术要求.

生物制品通则是对生物制品生产和质量控制的基本要求,总论是对某一类生物制品生产和质量控制的

相关技术要求.

品 种 正 文

八、品种正文系根据药物自身的理化与生物学特性,按照批准的来源、处方、制法和贮藏、运输等条

件所制定的、用以检测药品质量是否达到用药要求并衡量其质量是否稳定均一的技术规定.
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九、品种正文项下根据品种和剂型不同,可分别列有: (１)品名; (２)来源; (３)处方; (４)制法;
(５)性状;(６)鉴别;(７)检查;(８)浸出物;(９)特征图谱或指纹图谱;(１０)含量测定;(１１)炮制;
(１２)性味与归经;(１３)功能与主治;(１４)用法与用量;(１５)注意;(１６)规格;(１７)贮藏;(１８)制

剂;(１９)附注等.

名 称 及 编 排

十、品种正文分为药材和饮片、植物油脂和提取物、成方制剂和单味制剂三部分.
药材和饮片名称包括中文名和汉语拼音,其中药材和单列饮片名称还包括拉丁名,植物油脂和提取物

还包括英文名.
十一、品种正文中未列饮片和炮制项的,其名称与药材名相同,该正文同为药材和饮片标准.
十二、饮片系指药材经过炮制后可直接用于中医临床或制剂生产使用的药品.
饮片除需要单列者外,一般并列于药材的品种正文中,先列药材的项目,后列饮片的项目,中间用

“饮片”分开,与药材相同的内容只列出项目名称,其要求用 “同药材”表述;不同于药材的内容逐项列

出,并规定相应的指标.饮片炮制项为净制、切制的,除另有规定外,其饮片名称和相关项目与药材相同.
上述编排系为减少品种正文篇幅,药材和饮片仍应作为独立的标准.

植物油脂和提取物系指从植、动物中制得的挥发油、油脂、有效部位和有效成分.其中,提取物包括

以水或醇为溶剂经提取制成的流浸膏、浸膏或干浸膏、含有一类或数类有效成分的有效部位和含量达到

９０％以上的单一有效成分.
十三、品种正文的三个部分分别按中文名笔画顺序排列,同笔画数的字按起笔笔形—丨丿丶乛的顺序

排列;单列的饮片排在相应药材的后面;制剂中同一正文项下凡因规格不同而致内容不同需单列者,在其

名称后加括号注明;通用技术要求按分类编码.索引分别按中文索引、汉语拼音索引、拉丁名索引和拉丁

学名索引顺序排列.

项 目 与 要 求

十四、单列饮片的标准,来源项一般描述为 “本品为××的加工炮制品”,并以 〔炮制〕项收载相应的

炮制工艺,其余同药材和饮片标准.
十五、药材和饮片的质量标准,一般按干品制定,需用鲜品的,另制定鲜品的质量控制指标,并规定

鲜品的用法与用量.
十六、药材原植(动)物的科名、植(动)物名、拉丁学名、药用部位(矿物药注明类、族、矿石名或岩石

名、主要成分)及采收季节和产地加工等,均属药材的来源范畴.
药用部位一般系指已除去非药用部分的商品药材.采收(采挖等)和产地加工系对药用部位而言.
十七、药材产地加工及炮制规定的干燥方法如下:①烘干、晒干、阴干均可的,用 “干燥”;②不宜用

较高温度烘干的,则用 “晒干”或 “低温干燥”(一般不超过６０℃);③烘干、晒干均不适宜的,用 “阴
干”或 “晾干”;④少数药材需要短时间干燥,则用 “暴晒”或 “及时干燥”.

制剂中的干燥方法一般用 “干燥”或 “低温干燥”,采用特殊干燥方法的,在具体品种项下注明.
十八、同一名称有多种来源的药材,其性状有明显区别的均分别描述.先重点描述一种,其他仅分述

其区别点.
分写品种的名称,一般采用习用的药材名.没有习用名称者,采用植(动)物中文名.
十九、〔制法〕项不等同于生产工艺,主要记载规定工艺中的主要步骤和必要的技术参数,一般应明确

提取溶剂的名称和提取、分离、浓缩、干燥等步骤及必要的条件.
二十、〔性状〕项下记载药品的外观、质地、断面、臭、味、溶解度以及物理常数等,在一定程度上反

映药品的质量特性.
(１)外观是对药品的色泽外表感官的描述.
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(２)溶解度是药品的一种物理性质.各品种项下选用的部分溶剂及其在该溶剂中的溶解性能,可供精

制或制备溶液时参考.对在特定溶剂中的溶解性能需作质量控制时,在该品种 〔检查〕项下作具体规定.
药品的近似溶解度以下列名词术语表示:

　　极易溶解 系指溶质１g(ml)能在溶剂不到１ml中溶解;

　　易溶 系指溶质１g(ml)能在溶剂１~不到１０ml中溶解;

　　溶解 系指溶质１g(ml)能在溶剂１０~不到３０ml中溶解;

　　略溶 系指溶质１g(ml)能在溶剂３０~不到１００ml中溶解;

　　微溶 系指溶质１g(ml)能在溶剂１００~不到１０００ml中溶解;

　　极微溶解 系指溶质１g(ml)能在溶剂１０００~不到１００００ml中溶解;
几乎不溶或不溶 系指溶质１g(ml)在溶剂１００００ml中不能完全溶解.
试验法:除另有规定外,称取研成细粉的供试品或量取液体供试品,置于２５℃±２℃一定容量的溶剂

中,每隔５分钟强力振摇３０秒钟;观察３０分钟内的溶解情况,如无目视可见的溶质颗粒或液滴时,即视

为完全溶解.
(３)物理常数包括相对密度、馏程、熔点、凝点、比旋度、折光率、黏度、吸收系数、碘值、皂化值和

酸值等;其测定结果不仅对药品具有鉴别意义,也可反映药品的纯度,是评价药品质量的主要指标之一.
二十一、〔鉴别〕项下包括经验鉴别、显微鉴别和理化鉴别.显微鉴别中的横切面、表面观及粉末鉴

别,均指经过一定方法制备后在显微镜下观察的特征.理化鉴别包括物理、化学、光谱、色谱等鉴别方法.
二十二、〔检查〕项下规定的项目要求系指药品或在加工、生产和贮藏过程中可能含有并需要控制的物

质或其限度指标,包括安全性、有效性、均一性与纯度等方面要求.
各类制剂,除另有规定外,均应符合各制剂通则项下有关的各项规定.制剂通则中的 “单剂量包装”

系指按规定一次服用的包装剂量.各品种 〔用法与用量〕项下规定服用范围者,不超过一次服用最高剂量

包装者也应按 “单剂量包装”检查.
二十三、本版药典所收载品种正文中涉及的用于计算两个图谱相似程度的计算机软件系国家药典委员

会制订的 «中药色谱指纹图谱相似度评价系统».
二十四、〔性味与归经〕项下的规定,一般是按中医理论和经验对该饮片性能的概括.其中对 “有大

毒”、“有毒”、“有小毒”的表述,系沿用历代本草的记载,此项内容作为临床用药的警示性参考.
二十五、〔功能与主治〕项下的规定,一般是按中医或民族医学的理论和临床用药经验对饮片和制剂所

作的概括性描述;天然药物以适应症形式表述.此项内容作为临床用药的指导.
二十六、饮片的 〔用法与用量〕,除另有规定外,用法系指水煎内服.用量系指成人一日常用剂量;必

要时可遵医嘱.
二十七、〔注意〕系指主要的禁忌和不良反应.属中医一般常规禁忌者从略.
二十八、〔贮藏〕项下的规定,系对药品贮藏与保管的基本要求,除矿物药应置干燥洁净处不作具体规

定外,一般以下列名词术语表示:

　　遮光　系指用不透光的容器包装,例如棕色容器或黑色包装材料包裹的无色透明、半透明容器;

　　避光　系指避免日光直射;

　　密闭　系指将容器密闭,以防止尘土及异物进入;

　　密封　系指将容器密封,以防止风化、吸潮、挥发或异物进入;

　　熔封或严封　系指将容器熔封或用适宜的材料严封,以防止空气与水分的侵入并防止污染;

　　阴凉处　系指不超过２０℃;

　　凉暗处　系指避光并不超过２０℃;

　　冷处　系指２~１０℃;

　　常温　系指１０~３０℃.
除另有规定外,〔贮藏〕项未规定贮存温度的一般系指常温.





二十九、制剂中使用的饮片和辅料,均应符合本版药典的规定;本版药典未收载的药材和饮片,应符

合国务院药品监督管理部门或省、自治区、直辖市的有关规定;本版药典未收载的制剂用辅料,应制定相

应的标准.
三十、制剂处方中的药味,均指饮片,需经炒、蒸、煮等或加辅料炮炙的,处方中用炮制品名;同一

饮片炮炙方法含两种以上的,采用在饮片名称后加注 “(制)”来表述.某些毒性较大或必须注明生用者,
在名称前,加注 “生”字,以免误用.

三十一、除另有规定外,凡饮片均照本版药典规定的相应方法炮制;制剂中使用的饮片规格,应符合

相应品种实际工艺的要求.本版药典规定的各饮片规格,系指临床配方使用的饮片规格.制剂处方中规定

的药量,系指品种正文 〔制法〕项规定的切碎、破碎或粉碎后的药量.
三十二、涉及国家秘密技术的,处方和制法从略;或只写出部分药味,不注明药量;或写出处方药味

和简要制法,不注明药量.

检验方法和限度

三十三、本版药典正文收载的所有品种,均应按规定的方法进行检验.采用本版药典规定的方法进行

检验时,应对方法的适用性进行确认.如采用其他方法,应进行方法学验证,并与规定的方法比对,根据

试验结果选择使用,但应以本版药典规定的方法为准.
三十四、本版药典中规定的各种纯度和限度数值以及制剂的重(装)量差异,系包括上限和下限两个数

值本身及中间数值.规定的这些数值不论是百分数还是绝对数字,其最后一位数字都是有效位.
试验结果在运算过程中,可比规定的有效数字多保留一位数,而后根据有效数字的修约规定进舍至规

定有效位.计算所得的最后数值或测定读数值均可按修约规则进舍至规定的有效位,取此数值与标准中规

定的限度数值比较,以判断是否符合规定的限度.
三十五、药材和饮片、植物油脂和提取物的含量(％)均按重量计.成方制剂与单味药制剂的含量,除

另有规定外,一般按每一计量单位(１片、１丸、１袋、１ml等)的重量计;单一成分制剂如规定上限为

１００％以上时,系指用本版药典规定的分析方法测定时可能达到的数值,它为药典规定的限度或允许偏差,
并非真实含量;如未规定上限时,系指不超过１０１０％.

制剂的含量限度范围,是根据该药味含量的多少、测定方法、生产过程和贮存期间可能产生的偏差或

变化而制定的,生产中应按处方量或成分标示量的１００％投料.

对照品、对照药材、对照提取物、标准品

三十六、对照品、对照药材、对照提取物、标准品系指用于鉴别、检查、含量测定的标准物质.对照

品应按其使用说明书上规定的方法处理后按标示含量使用.
对照品与标准品的建立或变更批号,应与国际对照品、国际标准品或原批号对照品、标准品进行对比,

并经过一定的工作程序进行标定和技术审定.
对照品、对照药材、对照提取物和标准品均应附有使用说明书,标明批号、用途、使用期限、贮存条

件和装量等.

计　　量

三十七、试验用的计量仪器均应符合国务院质量技术监督部门的规定.
三十八、本版药典采用的计量单位

(１)法定计量单位名称和符号如下:

　　长度 米(m) 分米(dm) 厘米(cm) 毫米(mm) 微米(μm) 纳米(nm)

　　体积 升(L) 毫升(ml) 微升(μl)

　　质(重)量 千克(kg) 克(g) 毫克(mg) 微克(μg) 纳克(ng) 皮克(pg)





　　物质的量 摩尔(mol) 毫摩尔(mmol)

　　压力 兆帕(MPa) 千帕(kPa) 帕(Pa)

　　温度 摄氏度(℃)

　　动力黏度 帕秒(Pas) 毫帕秒(mPas)

　　运动黏度 平方米每秒(m２/s) 平方毫米每秒(mm２/s)

　　波数 厘米的倒数(cm－１)

　　密度 千克每立方米(kg/m３) 克每立方厘米(g/cm３)

　　放射性活度 吉贝可(GBq)　　兆贝可(MBq)　　千贝可(kBq)　　贝可(Bq)
(２)本版药典使用的滴定液和试液的浓度,以 mol/L(摩尔/升)表示者,其浓度要求需精密标定的滴定

液用 “XXX滴定液(YYYmol/L)”表示;作其他用途不需精密标定其浓度时用 “YYYmol/LXXX溶液”

表示,以示区别.
(３)温度描述,一般以下列名词术语表示:

水浴温度 除另有规定外,均指９８~１００℃
热水 系指７０~８０℃
微温或温水 系指４０~５０℃
室温(常温) 系指１０~３０℃
冷水 系指２~１０℃
冰浴 系指约０℃
放冷 系指放冷至室温

(４)符号 “％”表示百分比,系指重量的比例;但溶液的百分比,除另有规定外,系指溶液１００ml中

含有溶质若干克;乙醇的百分比,系指在２０℃时容量的比例.此外,根据需要可采用下列符号:

　　％(g/g) 表示溶液１００g中含有溶质若干克;

　　％(ml/ml) 表示溶液１００ml中含有溶质若干毫升;

　　％(ml/g) 表示溶液１００g中含有溶质若干毫升;

　　％(g/ml) 表示溶液１００ml中含有溶质若干克;
(５)缩写 “ppm”表示百万分比,系指重量或体积的比例.
(６)缩写 “ppb”表示十亿分比,系指重量或体积的比例.
(７)液体的滴,系指在２０℃时,以１０ml水为２０滴进行换算.
(８)溶液后标示的 “(１→１０)”等符号,系指固体溶质１０g或液体溶质１０ml加溶剂使成１０ml的溶

液;未指明用何种溶剂时,均系指水溶液;两种或两种以上液体的混合物,名称间用半字线 “”隔开,其

后括号内所示的 “∶”符号,系指各液体混合时的体积 (重量)比例.
(９)本版药典所用药筛,选用国家标准的R４０/３系列,分等如下:

筛号 筛孔内径 (平均值) 目号

一号筛 ２０００μm±７０μm １０目

二号筛 ８５０μm±２９μm ２４目

三号筛 ３５５μm±１３μm ５０目

四号筛 ２５０μm±９９μm ６５目

五号筛 １８０μm±７６μm ８０目

六号筛 １５０μm±６６μm １００目

七号筛 １２５μm±５８μm １２０目

八号筛 ９０μm±４６μm １５０目

九号筛 ７５μm±４１μm ２００目





粉末分等如下:

最粗粉 指能全部通过一号筛,但混有能通过三号筛不超过２０％的粉末;

粗　粉 指能全部通过二号筛,但混有能通过四号筛不超过４０％的粉末;

中　粉 指能全部通过四号筛,但混有能通过五号筛不超过６０％的粉末;

细　粉 指能全部通过五号筛,并含能通过六号筛不少于９５％的粉末;

最细粉 指能全部通过六号筛,并含能通过七号筛不少于９５％的粉末;

极细粉 指能全部通过八号筛,并含能通过九号筛不少于９５％的粉末.
(１０)乙醇未指明浓度时,均系指９５％(ml/ml)的乙醇.

三十九、计算分子量以及换算因子等使用的原子量均按最新国际原子量表推荐的原子量.

精　确　度

四十、本版药典规定取样量的准确度和试验精密度.
(１)试验中供试品与试药等 “称重”或 “量取”的量,均以阿拉伯数码表示,其精确度可根据数值的

有效数位来确定,如称取 “０１g”系指称取重量可为００６~０１４g;称取 “２g”系指称取重量可为１５~
２５g;称取 “２０g”系指称取重量可为１９５~２０５g;称取 “２００g”系指称取重量可为１９９５~２００５g.

“精密称定”系指称取重量应准确至所取重量的千分之一;“称定”系指称取重量应准确至所取重量的

百分之一;“精密量取”系指量取体积的准确度应符合国家标准中对该体积移液管的精密度要求; “量取”

系指可用量筒或按照量取体积的有效数位选用量具.取用量为 “约”若干时,系指取用量不得超过规定量

的±１０％.
(２)恒重,除另有规定外,系指供试品连续两次干燥或炽灼后称重的差异在０３mg以下的重量;干燥

至恒重的第二次及以后各次称重均应在规定条件下继续干燥１小时后进行;炽灼至恒重的第二次称重应在

继续炽灼３０分钟后进行.

(３)试验中规定 “按干燥品(或无水物,或无溶剂)计算”时,除另有规定外,应取未经干燥(或未去

水,或未去溶剂)的供试品进行试验,并将计算中的取用量按 〔检查〕项下测得的干燥失重(或水分,或溶

剂)扣除.

(４)试验中的 “空白试验”,系指在不加供试品或以等量溶剂替代供试液的情况下,按同法操作所得的

结果;〔含量测定〕中的 “并将滴定的结果用空白试验校正”,系指按供试品所耗滴定液的量(ml)与空白试

验中所耗滴定液的量(ml)之差进行计算.
(５)试验时的温度,未注明者,系指在室温下进行;温度高低对试验结果有显著影响者,除另有规定

外,应以２５℃±２℃为准.

试药、试液、指示剂

四十一、试验用的试药,除另有规定外,均应根据通则试药项下的规定,选用不同等级并符合国家标

准或国务院有关行政主管部门规定的试剂标准.试液、缓冲液、指示剂与指示液、滴定液等,均应符合通

则的规定或按照通则的规定制备.

四十二、试验用水,除另有规定外,均系指纯化水.酸碱度检查所用的水,均系指新沸并放冷至室温

的水.

四十三、酸碱性试验时,如未指明用何种指示剂,均系指石蕊试纸.

动 物 试 验

四十四、动物试验所使用的动物应为健康动物,其管理应按国务院有关行政主管部门颁布的规定执行.

动物品系、年龄、性别、体重等应符合药品检定要求.





ⅩⅦ

说明书、包装、标签

四十五、药品说明书应符合 «中华人民共和国药品管理法»及国务院药品监督管理部门对说明书

的规定.
四十六、直接接触药品的包装材料和容器应符合国务院药品监督管理部门的有关规定,均应无毒、洁

净,与内容药品应不发生化学反应,并不得影响内容药品的质量.
四十七、药品标签应符合 «中华人民共和国药品管理法»及国务院药品监督管理部门对包装标签的规

定,不同包装标签其内容应根据上述规定印制,并应尽可能多地包含药品信息.
四十八、麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、外用药品和非处方药品的说明书和包

装标签,必须印有规定的标识.





品　名　目　次

药材和饮片

一　画

一

一枝黄花 ３

二　画

丁八人儿九刀

丁公藤 ３

丁香 ４

八角茴香 ５

人工牛黄 ５

人参 ８

人参叶 ９

儿茶 １０

九里香 １１

九香虫 １１

刀豆 １２

三　画

三干土大山千川广女小飞马

三七 １２

三白草 １３

三棱 １３

三颗针 １４

干姜 １５

　炮姜 １６

干漆 １６

土木香 １７

土贝母 １７

土荆皮 １８

土茯苓 １９

土鳖虫 (䗪虫) １９

大叶紫珠 ２０

大血藤 ２０

大豆黄卷 ２１

大皂角 ２２

大青叶 ２２

大青盐 ２３

大枣 ２３

大黄 ２４

大蒜 ２５

大蓟 ２６

　大蓟炭 ２７

大腹皮 ２７

山麦冬 ２７

山豆根 ２８

山茱萸 ２９

山药 ３０

山柰 ３０

山香圆叶 ３１

山银花 ３２

山楂 ３３

山楂叶 ３３

山慈菇 ３４

千年健 ３４

千里光 ３５

千金子 ３６

　千金子霜 ３７

川木香 ３７

川木通 ３８

川贝母 ３８

川牛膝 ３９

川乌 ４０

　制川乌 ４１

川芎 ４２

川射干 ４３

川楝子 ４４

广东紫珠 ４４

广枣 ４５

广金钱草 ４６

广藿香 ４６

女贞子 ４７

小叶莲 ４８

小驳骨 ４８

小茴香 ４９

小通草 ５０

小蓟 ５０

飞扬草 ５１

马齿苋 ５１

马勃 ５２

马钱子 ５２

　马钱子粉 ５３

马鞭草 ５３

四　画

王天云木五太车瓦牛毛升片

化月丹乌火巴水

王不留行 ５４

天山雪莲 ５５

天仙子 ５６

天冬 ５６

天花粉 ５７

天竺黄 ５７

天南星 ５８

　制天南星 ５８

天麻 ５９

天葵子 ６０

天然冰片 (右旋龙脑) ６１

云芝 ６１

木瓜 ６２

木芙蓉叶 ６３

木香 ６３

木贼 ６４

木通 ６５

木棉花 ６５

木蝴蝶 ６６

木鳖子 ６６

五加皮 ６７

五味子 ６８

五倍子 ６８

太子参 ６９

车前子 ６９

车前草 ７０

瓦松 ７１

瓦楞子 ７２

牛黄 ７２

１



牛蒡子 ７３

牛膝 ７４

毛诃子 ７５

升麻 ７５

片姜黄 ７６

化橘红 ７６

月季花 ７７

丹参 ７７

乌药 ７９

乌梢蛇 ８０

乌梅 ８１

火麻仁 ８１

巴豆 ８２

　巴豆霜 ８２

巴戟天 ８３

水飞蓟 ８４

水牛角 ８４

水红花子 ８５

水蛭 ８５

五　画

玉功甘艾石布龙平北四生

仙白瓜冬玄半母丝

玉竹 ８６

功劳木 ８７

甘松 ８７

甘草 ８８

　炙甘草 ８９

甘遂 ８９

艾片 (左旋龙脑) ９０

艾叶 ９１

石韦 ９１

石吊兰 ９２

石决明 ９３

石菖蒲 ９３

石斛 ９４

石榴皮 ９７

石膏 ９８

　煅石膏 ９８

布渣叶 ９９

龙胆 ９９

龙眼肉 １００

龙脷叶 １００

平贝母 １０１

北刘寄奴 １０２

北豆根 １０３

北沙参 １０３

四季青 １０４

生姜 １０４

仙茅 １０５

仙鹤草 １０６

白及 １０６

白术 １０７

白头翁 １０８

白芍 １０８

白芷 １０９

白附子 １１０

白茅根 １１１

白矾 １１１

白果 １１２

白屈菜 １１２

白前 １１３

白扁豆 １１４

白蔹 １１４

白鲜皮 １１４

白薇 １１５

瓜子金 １１６

瓜蒌 １１６

瓜蒌子 １１７

　炒瓜蒌子 １１８

瓜蒌皮 １１８

冬瓜皮 １１８

冬虫夏草 １１９

冬凌草 １１９

冬葵果 １２０

玄明粉 １２１

玄参 １２１

半边莲 １２２

半枝莲 １２２

半夏 １２３

　法半夏 １２４

　姜半夏 １２４

　清半夏 １２５

母丁香 １２５

丝瓜络 １２６

六　画

老地芒亚西百当虫肉朱竹延华

自伊血全合决冰关灯安防红

老鹳草 １２６

地龙 １２７

地枫皮 １２７

地肤子 １２８

地骨皮 １２８

地黄 １２９

　熟地黄 １３０

地榆 １３０

地锦草 １３１

芒硝 １３２

亚乎奴 (锡生藤) １３３

亚麻子 １３３

西瓜霜 １３４

西红花 １３４

西青果 １３５

西河柳 １３６

西洋参 １３６

百合 １３７

百部 １３８

当归 １３９

当药 １４０

虫白蜡 １４０

肉苁蓉 １４０

肉豆蔻 １４１

肉桂 １４２

朱砂 １４３

朱砂根 １４３

竹节参 １４４

竹茹 １４５

延胡索 (元胡) １４５

华山参 １４６

自然铜 １４７

伊贝母 １４８

血余炭 １４８

血竭 １４９

全蝎 １４９

合欢皮 １５０

合欢花 １５０

决明子 １５１

冰片 (合成龙脑) １５２

关黄柏 １５３

灯心草 １５３

灯盏细辛 (灯盏花) １５４

安息香 １５４

防己 １５５

防风 １５６

红大戟 １５６

红花 １５７

红花龙胆 １５８

２



红芪 １５９

　炙红芪 １５９

红豆蔻 １５９

红参 １６０

红粉 １６１

红景天 １６１

七　画

麦远赤芫花芥苍芡芦苏杜杠巫豆两连

吴牡体何伸皂佛余谷龟辛羌沙沉

没诃补灵阿陈附忍鸡

麦冬 １６２

麦芽 １６３

远志 １６３

赤小豆 １６５

赤石脂 １６５

赤芍 １６５

芫花 １６６

花椒 １６６

花蕊石 １６７

芥子 １６７

苍术 １６８

苍耳子 １６９

芡实 １７０

芦荟 １７０

芦根 １７１

苏木 １７１

苏合香 １７２

杜仲 １７２

杜仲叶 １７３

杠板归 １７３

巫山淫羊藿 １７４

豆蔻 １７５

两头尖 １７５

两面针 １７６

连钱草 １７７

连翘 １７７

吴茱萸 １７８

牡丹皮 １７９

牡荆叶 １８０

牡蛎 １８０

体外培育牛黄 １８１

何首乌 １８３

　制何首乌 １８４

伸筋草 １８４

皂角刺 １８５

皂矾 (绿矾) １８５

佛手 １８５

余甘子 １８６

谷芽 １８７

谷精草 １８７

龟甲 １８７

龟甲胶 １８８

辛夷 １８９

羌活 １９０

沙苑子 １９１

沙棘 １９１

沉香 １９２

没药 １９３

诃子 １９４

补骨脂 １９５

灵芝 １９５

阿胶 １９７

阿魏 １９８

陈皮 １９９

附子 ２００

忍冬藤 ２０１

鸡内金 ２０２

鸡血藤 ２０２

鸡骨草 ２０３

鸡冠花 ２０３

八　画

青玫苦苘枇板松枫刺郁虎昆明

岩罗知垂委使侧佩金乳肿鱼

狗京闹卷炉油泽降细贯

青风藤 ２０４

青叶胆 ２０４

青皮 ２０５

青果 ２０６

青葙子 ２０７

青蒿 ２０７

青礞石 ２０７

青黛 ２０８

玫瑰花 ２０９

苦木 ２０９

苦玄参 ２０９

苦地丁 ２１０

苦杏仁 ２１０

苦参 ２１１

苦楝皮 ２１２

苘麻子 ２１３

枇杷叶 ２１３

板蓝根 ２１４

松花粉 ２１５

枫香脂 ２１５

刺五加 ２１５

郁李仁 ２１６

郁金 ２１７

虎杖 ２１７

昆布 ２１８

明党参 ２１９

岩白菜 ２２０

罗布麻叶 ２２０

罗汉果 ２２１

知母 ２２２

垂盆草 ２２３

委陵菜 ２２３

使君子 ２２４

侧柏叶 ２２５

佩兰 ２２６

金龙胆草 ２２６

金果榄 ２２７

金沸草 ２２７

金荞麦 ２２８

金钱白花蛇 ２２９

金钱草 ２２９

金铁锁 ２３０

金银花 ２３０

金樱子 ２３２

金礞石 ２３２

乳香 ２３３

肿节风 ２３３

鱼腥草 ２３４

狗脊 ２３５

京大戟 ２３６

闹羊花 ２３６

卷柏 ２３７

炉甘石 ２３７

油松节 ２３８

泽兰 ２３９

泽泻 ２３９

降香 ２４０

细辛 ２４０

贯叶金丝桃 ２４２

３



九　画

珍荆茜荜草茵茯茺胡荔南枳柏栀枸

柿威厚砂牵轻鸦韭哈骨钟钩香重

禹胆胖独急姜前首洪洋穿络

珍珠 ２４２

珍珠母 ２４３

荆芥 ２４３

　荆芥炭 ２４４

荆芥穗 ２４４

　荆芥穗炭 ２４５

茜草 ２４５

荜茇 ２４６

荜澄茄 ２４６

草乌 ２４７

　制草乌 ２４８

草乌叶 ２４８

草豆蔻 ２４９

草果 ２４９

茵陈 ２５０

茯苓 ２５１

茯苓皮 ２５２

茺蔚子 ２５２

胡芦巴 ２５３

胡黄连 ２５３

胡椒 ２５４

荔枝核 ２５５

南五味子 ２５５

南沙参 ２５５

南板蓝根 ２５６

南鹤虱 ２５７

枳壳 ２５７

枳实 ２５８

柏子仁 ２５９

栀子 ２５９

　焦栀子 ２６０

枸杞子 ２６０

枸骨叶 ２６１

柿蒂 ２６１

威灵仙 ２６２

厚朴 ２６３

厚朴花 ２６３

砂仁 ２６４

牵牛子 ２６５

轻粉 ２６５

鸦胆子 ２６６

韭菜子 ２６７

哈蟆油 ２６７

骨碎补 ２６７

钟乳石 ２６８

钩藤 ２６８

香加皮 ２６９

香附 ２７０

香橼 ２７０

香薷 ２７１

重楼 ２７１

禹州漏芦 ２７２

禹余粮 ２７３

胆南星 ２７３

胖大海 ２７３

独一味 ２７４

独活 ２７４

急性子 ２７５

姜黄 ２７６

前胡 ２７７

首乌藤 ２７７

洪连 ２７８

洋金花 ２７９

穿山龙 ２７９

穿心莲 ２８０

络石藤 ２８１

十　画

秦珠莱莲莪荷桂桔桃核夏柴

党鸭铁积臭射徐狼凌高拳

粉益浙娑海浮通预桑

秦艽 ２８２

秦皮 ２８２

珠子参 ２８３

莱菔子 ２８４

莲子 ２８５

莲子心 ２８５

莲房 ２８６

莲须 ２８６

莪术 ２８６

荷叶 ２８７

桂枝 ２８８

桔梗 ２８９

桃仁 ２９０

桃枝 ２９１

核桃仁 ２９１

夏天无 ２９１

夏枯草 ２９２

柴胡 ２９３

党参 ２９３

鸭跖草 ２９４

铁皮石斛 ２９５

积雪草 ２９６

臭灵丹草 ２９６

射干 ２９７

徐长卿 ２９８

狼毒 ２９８

凌霄花 ２９９

高山辣根菜 ２９９

高良姜 ３００

拳参 ３０１

粉萆薢 ３０１

粉葛 ３０２

益母草 ３０２

益智 ３０３

浙贝母 ３０４

娑罗子 ３０５

海马 ３０５

海风藤 ３０６

海龙 ３０６

海金沙 ３０７

海螵蛸 ３０７

海藻 ３０８

浮萍 ３０８

通关藤 ３０９

通草 ３０９

预知子 ３１０

桑叶 ３１０

桑白皮 ３１１

桑枝 ３１１

桑寄生 ３１２

桑椹 ３１３

桑螵蛸 ３１３

十 一 画

黄菥菝菟菊梅救常野蛇银甜猪猫麻

鹿商旋羚断淫淡密续绵

黄山药 ３１３

黄芩 ３１４

４



黄芪 ３１５

　炙黄芪 ３１６

黄连 ３１６

黄柏 ３１８

黄蜀葵花 ３１９

黄精 ３１９

黄藤 ３２０

菥蓂 ３２１

菝葜 ３２１

菟丝子 ３２２

菊苣 ３２３

菊花 ３２３

梅花 ３２４

救必应 ３２５

常山 ３２６

野马追 ３２６

野木瓜 ３２７

野菊花 ３２８

蛇床子 ３２８

蛇蜕 ３２９

银杏叶 ３２９

银柴胡 ３３０

甜瓜子 ３３１

猪牙皂 ３３１

猪苓 ３３１

猪胆粉 ３３２

猫爪草 ３３３

麻黄 ３３３

麻黄根 ３３４

鹿角 ３３５

鹿角胶 ３３５

鹿角霜 ３３６

鹿茸 ３３６

鹿衔草 ３３７

商陆 ３３８

旋覆花 ３３９

羚羊角 ３３９

断血流 ３４０

淫羊藿 ３４０

淡竹叶 ３４２

淡豆豉 ３４２

密蒙花 ３４３

续断 ３４３

绵马贯众 ３４４

　绵马贯众炭 ３４５

绵萆薢 ３４５

十 二 画

斑款葛葶萹楮棕硫雄紫

蛤黑锁筋鹅番湖滑

斑蝥 ３４５

款冬花 ３４６

葛根 ３４７

葶苈子 ３４８

萹蓄 ３４８

楮实子 ３４９

棕榈 ３５０

硫黄 ３５０

雄黄 ３５０

紫石英 ３５１

紫花地丁 ３５２

紫花前胡 ３５２

紫苏子 ３５３

紫苏叶 ３５４

紫苏梗 ３５４

紫草 ３５５

紫珠叶 ３５６

紫萁贯众 ３５６

紫菀 ３５７

蛤壳 ３５７

蛤蚧 ３５８

黑芝麻 ３５９

黑豆 ３５９

黑种草子 ３６０

锁阳 ３６０

筋骨草 ３６１

鹅不食草 ３６１

番泻叶 ３６２

湖北贝母 ３６３

滑石 ３６４

滑石粉 ３６４

十 三 画

蓍蓝蓖蒺蒲椿槐雷路

蜈蜂锦矮满滇裸

蓍草 ３６５

蓝布正 ３６５

蓖麻子 ３６６

蒺藜 ３６７

蒲公英 ３６７

蒲黄 ３６８

椿皮 ３６９

槐花 ３７０

槐角 ３７１

雷丸 ３７１

路路通 ３７２

蜈蚣 ３７２

蜂房 ３７３

蜂胶 ３７３

蜂蜡 ３７４

蜂蜜 ３７４

锦灯笼 ３７６

矮地茶 ３７６

满山红 ３７７

滇鸡血藤 ３７８

裸花紫珠 ３７８

十 四 画

蔓蓼榧榼槟酸磁豨蜘蝉罂辣漏

蔓荆子 ３７９

蓼大青叶 ３８０

榧子 ３８０

榼藤子 ３８１

槟榔 ３８１

　焦槟榔 ３８２

酸枣仁 ３８２

磁石 ３８４

豨莶草 ３８４

蜘蛛香 ３８５

蝉蜕 ３８５

罂粟壳 ３８６

辣椒 ３８６

漏芦 ３８７

十 五 画

赭蕤蕲槲暴墨稻僵鹤

赭石 ３８８

蕤仁 ３８８

蕲蛇 ３８８

槲寄生 ３８９

暴马子皮 ３９０

墨旱莲 ３９１

稻芽 ３９１

僵蚕 ３９２

鹤虱 ３９２

５



十 六 画

薤薏薄颠橘

薤白 ３９２

薏苡仁 ３９３

薄荷 ３９４

颠茄草 ３９５

橘红 ３９５

橘核 ３９６

十 七 画

藏藁檀翼

藏菖蒲 ３９６

藁本 ３９７

檀香 ３９７

翼首草 ３９８

十 八 画

藕覆瞿翻

藕节 ３９８

覆盆子 ３９９

瞿麦 ４００

翻白草 ４００

十 九 画

蟾鳖

蟾酥 ４０１

鳖甲 ４０２

二十一画

麝

麝香 ４０２

植物油脂和提取物

丁香罗勒油 ４０７

八角茴香油 ４０７

人参茎叶总皂苷 ４０７

人参总皂苷 ４０９

三七三醇皂苷 ４１０

三七总皂苷 ４１１

大黄流浸膏 ４１２

大黄浸膏 ４１３

山楂叶提取物 ４１４

广藿香油 ４１５

丹参水提物 (丹参总酚酸

　提取物) ４１５

丹参酮提取物 ４１６

水牛角浓缩粉 ４１７

甘草流浸膏 ４１７

甘草浸膏 ４１８

北豆根提取物 ４１９

当归流浸膏 ４１９

肉桂油 ４２０

灯盏花素 ４２０

远志流浸膏 ４２２

连翘提取物 ４２３

牡荆油 ４２３

环维黄杨星 D ４２４

松节油 ４２４

刺五加浸膏 ４２５

岩白菜素 ４２６

肿节风浸膏 ４２７

茵陈提取物 ４２８

茶油 ４２９

香果脂 ４２９

姜流浸膏 ４２９

穿心莲内酯 ４３０

莪术油 ４３０

桉油 ４３１

积雪草总苷 ４３１

益母草流浸膏 ４３２

浙贝流浸膏 ４３２

黄芩提取物 ４３３

黄藤素 ４３３

银杏叶提取物 ４３４

麻油 ４３６

蓖麻油 ４３６

满山红油 ４３７

薄荷素油 ４３７

薄荷脑 ４３８

颠茄流浸膏 ４３９

颠茄浸膏 ４４０

成方制剂和单味制剂

一　画

一乙

一捻金 ４４５

一捻金胶囊 ４４５

一清胶囊 ４４６

一清颗粒 ４４７

乙肝宁颗粒 ４４８

乙肝养阴活血颗粒 ４４９

乙肝益气解郁颗粒 ４５０

二　画

二十七八人儿九

二十七味定坤丸 ４５１

二十五味松石丸 ４５３

二十五味珍珠丸 ４５３

二十五味珊瑚丸 ４５４

二丁颗粒 ４５５

二冬膏 ４５５

二母宁嗽丸 ４５５

二母安嗽丸 ４５６

二至丸 ４５７

６



二陈丸 ４５８

二妙丸 ４５８

十一味参芪片 ４５９

十一味参芪胶囊 ４６０

十一味能消丸 ４６２

十二味翼首散 ４６２

十三味榜嘎散 ４６３

十五味沉香丸 ４６４

十六味冬青丸 ４６４

十全大补丸 ４６５

十味消渴胶囊 ４６６

十香止痛丸 ４６７

十香返生丸 ４６８

十滴水 ４６９

十滴水软胶囊 ４７０

七十味珍珠丸 ４７１

七叶神安片 ４７１

七味广枣丸 ４７２

七味姜黄搽剂 (姜黄消痤搽剂)

　 ４７２

七味都气丸 ４７３

七味铁屑丸 ４７４

七味葡萄散 ４７５

七味榼藤子丸 ４７６

七制香附丸 ４７６

七宝美髯颗粒 ４７７

七珍丸 ４７８

七厘胶囊 ４７８

七厘散 ４７９

八正合剂 ４８０

八味沉香散 ４８１

八味清心沉香散 ４８２

八味檀香散 ４８２

八宝坤顺丸 ４８３

八珍丸 ４８４

八珍丸 (浓缩丸) ４８４

八珍颗粒 ４８５

八珍益母丸 ４８６

八珍益母胶囊 ４８７

人参再造丸 ４８８

人参养荣丸 ４８９

人参首乌胶囊 ４９０

人参健脾丸 ４９１

儿宝颗粒 ４９２

儿康宁糖浆 ４９３

儿童清肺丸 ４９４

儿童清热导滞丸 ４９５

儿感退热宁口服液 ４９６

九一散 ４９６

九气拈痛丸 ４９７

九分散 ４９８

九圣散 ４９８

九味石灰华散 ４９９

九味肝泰胶囊 ４９９

九味羌活口服液 ５００

九味羌活丸 ５０１

九味羌活颗粒 ５０２

九制大黄丸 ５０３

九香止痛丸 ５０４

三　画

三大万口山千川女小马

三七片 ５０４

三七伤药片 ５０５

三七伤药胶囊 ５０６

三七伤药颗粒 ５０７

三七血伤宁胶囊 ５０８

三七通舒胶囊 ５０９

三九胃泰胶囊 ５１０

三九胃泰颗粒 ５１１

三子散 ５１２

三两半药酒 ５１３

三妙丸 ５１３

三拗片 ５１４

三味蒺藜散 ５１５

三金片 ５１５

三宝胶囊 ５１６

三黄片 ５１７

大七厘散 ５１８

大山楂丸 ５１９

大川芎口服液 ５２０

大补阴丸 ５２１

大黄利胆胶囊 ５２１

大黄清胃丸 ５２２

大黄䗪虫丸 ５２３

万氏牛黄清心丸 ５２４

万应胶囊 ５２６

万应锭 ５２７

万灵五香膏 ５２７

万通炎康片 ５２８

口炎清颗粒 ５２９

口咽清丸 ５３０

口腔溃疡散 ５３１

山东阿胶膏 ５３１

山玫胶囊 ５３２

山香圆片 ５３３

山菊降压片 ５３３

山绿茶降压片 ５３４

山楂化滞丸 ５３５

千金止带丸 (大蜜丸) ５３５

千金止带丸 (水丸) ５３５

千柏鼻炎片 ５３６

千柏鼻炎胶囊 ５３７

千喜片 ５３８

千喜胶囊 ５３９

川贝止咳露 ５３９

川贝枇杷糖浆 ５４０

川贝雪梨膏 ５４１

川芎茶调丸 ５４１

川芎茶调丸 (浓缩丸) ５４２

川芎茶调片 ５４３

川芎茶调袋泡茶 ５４４

川芎茶调散 ５４５

川芎茶调颗粒 ５４６

女金丸 ５４７

女金胶囊 ５４９

女珍颗粒 ５５０

小儿七星茶口服液 ５５１

小儿七星茶颗粒 ５５２

小儿止咳糖浆 ５５２

小儿止嗽糖浆 ５５３

小儿化毒散 ５５４

小儿化食口服液 ５５５

小儿化食丸 ５５６

小儿百寿丸 ５５７

小儿百部止咳糖浆 ５５８

小儿至宝丸 ５５８

小儿扶脾颗粒 ５６０

小儿抗痫胶囊 ５６０

小儿肝炎颗粒 ５６１

小儿金丹片 ５６２

小儿肺咳颗粒 ５６３

小儿肺热平胶囊 ５６４

小儿肺热咳喘口服液 ５６５

小儿泻速停颗粒 ５６６

小儿泻痢片 ５６７

７



小儿宝泰康颗粒 ５６８

小儿咽扁颗粒 ５６８

小儿咳喘灵口服液 ５６９

小儿咳喘颗粒 ５７１

小儿香橘丸 ５７１

小儿退热合剂 (小儿退热口服液)

　 ５７２

小儿退热颗粒 ５７３

小儿柴桂退热口服液 ５７４

小儿柴桂退热颗粒 ５７５

小儿热速清口服液 ５７７

小儿热速清颗粒 ５７８

小儿热速清糖浆 ５７９

小儿消食片 ５８０

小儿消积止咳口服液 ５８１

小儿豉翘清热颗粒 ５８２

小儿惊风散 ５８３

小儿清肺止咳片 ５８３

小儿清肺化痰口服液 ５８４

小儿清热止咳合剂 (小儿清热

　止咳口服液) ５８５

小儿清热片 ５８６

小儿感冒口服液 ５８７

小儿感冒茶 ５８８

小儿感冒颗粒 ５８９

小儿感冒宁糖浆 ５８９

小儿腹泻宁糖浆 ５９０

小儿解表颗粒 ５９１

小儿解热丸 ５９１

小儿解感片 ５９２

小儿敷脐止泻散 ５９４

小青龙合剂 ５９４

小青龙颗粒 ５９５

小金丸 ５９６

小金片 ５９７

小金胶囊 ５９８

小建中片 ５９９

小建中合剂 ６００

小建中颗粒 ６０１

小活络丸 ６０２

小柴胡片 ６０２

小柴胡泡腾片 ６０３

小柴胡胶囊 ６０４

小柴胡颗粒 ６０５

马应龙八宝眼膏 ６０６

马应龙麝香痔疮膏 ６０６

马钱子散 ６０７

四　画

开天元无云木五比牙止少

中贝内午牛气升仁片化

分丹风乌六心双

开胃山楂丸 ６０８

开光复明丸 ６０８

开胃健脾丸 ６１０

开胸顺气丸 ６１１

开胸顺气胶囊 ６１２

天王补心丸 ６１３

天王补心丸 (浓缩丸) ６１４

天丹通络片 ６１５

天丹通络胶囊 ６１６

天和追风膏 ６１８

天菊脑安胶囊 ６１９

天麻丸 ６２０

天麻头痛片 ６２１

天麻钩藤颗粒 ６２２

天麻首乌片 ６２３

天麻祛风补片 ６２４

天麻醒脑胶囊 ６２５

天紫红女金胶囊 ６２６

天智颗粒 ６２７

天舒片 ６２８

天舒胶囊 ６２９

元胡止痛口服液 ６３０

元胡止痛片 ６３０

元胡止痛软胶囊 ６３１

元胡止痛胶囊 ６３２

元胡止痛颗粒 ６３２

元胡止痛滴丸 ６３３

无比山药丸 ６３４

无烟灸条 ６３５

云南白药 ６３６

云南白药胶囊 ６３６

云香祛风止痛酊 ６３７

木瓜丸 ６３８

木香分气丸 ６３９

木香顺气丸 ６３９

木香槟榔丸 ６４０

五子衍宗丸 ６４１

五子衍宗片 ６４２

五加生化胶囊 ６４３

五灵胶囊 ６４４

五苓胶囊 ６４５

五苓散 ６４５

五虎散 ６４６

五味子颗粒 ６４７

五味子糖浆 ６４７

五味沙棘散 ６４８

五味清浊散 ６４８

五味麝香丸 ６４９

五黄养阴颗粒 ６４９

五福化毒丸 ６５０

五福化毒片 ６５１

比拜克胶囊 ６５２

牙痛一粒丸 ６５４

止血定痛片 ６５５

止血复脉合剂 ６５５

止红肠辟丸 ６５６

止咳宝片 ６５７

止咳喘颗粒 ６５８

止咳橘红口服液 ６５８

止咳橘红丸 ６５９

止喘灵注射液 ６６０

止痢宁片 ６６１

止痛化癥片 ６６２

止痛化癥胶囊 ６６３

止痛紫金丸 ６６５

止嗽化痰丸 ６６６

止嗽定喘口服液 ６６６

少阳感冒颗粒 ６６７

少林风湿跌打膏 ６６７

少腹逐瘀丸 ６６８

中风回春丸 ６６８

中风回春片 ６６９

中华跌打丸 ６７０

贝羚胶囊 ６７１

内消瘰疬片 ６７１

午时茶胶囊 ６７２

午时茶颗粒 ６７３

牛黄上清丸 ６７４

牛黄上清片 ６７６

牛黄上清软胶囊 ６７７

牛黄上清胶囊 ６７８

牛黄千金散 ６８０

牛黄化毒片 ６８１

牛黄至宝丸 ６８２

牛黄抱龙丸 ６８３

牛黄净脑片 ６８４

８



牛黄降压丸 ６８５

牛黄降压片 ６８６

牛黄降压胶囊 ６８８

牛黄消炎片 ６８９

牛黄蛇胆川贝液 ６８９

牛黄清心丸 (局方) ６９０

牛黄清宫丸 ６９１

牛黄清感胶囊 ６９２

牛黄解毒丸 ６９３

牛黄解毒片 ６９４

牛黄解毒软胶囊 ６９５

牛黄解毒胶囊 ６９６

牛黄镇惊丸 ６９７

气痛丸 ６９８

气滞胃痛片 ６９９

气滞胃痛颗粒 ６９９

升气养元糖浆 ７００

升血颗粒 ７０１

仁青芒觉 ７０１

仁青常觉 ７０２

片仔癀 ７０３

片仔癀胶囊 ７０４

化积口服液 ７０５

化痔栓 ７０５

化瘀祛斑胶囊 ７０６

化癥回生片 ７０７

分清五淋丸 ７０８

丹七片 ７０９

丹灯通脑软胶囊 ７１０

丹灯通脑胶囊 ７１１

丹红化瘀口服液 ７１２

丹参片 ７１３

丹香清脂颗粒 ７１４

丹桂香颗粒 ７１４

丹益片 ７１６

丹鹿通督片 ７１７

丹蒌片 ７１８

丹膝颗粒 ７１９

风热清口服液 ７２１

风痛安胶囊 ７２１

风湿马钱片 ７２２

风湿定片 ７２３

风湿骨痛片 ７２４

风湿骨痛胶囊 ７２５

风寒双离拐片 ７２６

风寒咳嗽丸 ７２７

风寒咳嗽颗粒 ７２８

乌贝散 ７２９

乌贝颗粒 ７２９

乌军治胆片 ７３０

乌灵胶囊 ７３１

乌鸡白凤丸 ７３２

乌鸡白凤片 ７３３

乌鸡白凤颗粒 ７３５

乌梅丸 ７３６

乌蛇止痒丸 ７３７

六一散 ７３８

六合定中丸 ７３８

六应丸 ７３９

六君子丸 ７４０

六味木香散 ７４１

六味地黄丸 ７４２

六味地黄丸 (浓缩丸) ７４３

六味地黄软胶囊 ７４４

六味地黄胶囊 ７４５

六味地黄颗粒 ７４６

六味安消胶囊 ７４７

六味安消散 ７４８

六味香连胶囊 ７４９

心元胶囊 ７５０

心可舒片 ７５１

心宁片 ７５２

心血宁片 ７５３

心血宁胶囊 ７５４

心安宁片 ７５５

心荣口服液 ７５５

心速宁胶囊 ７５６

心悦胶囊 ７５７

心脑宁胶囊 ７５８

心脑欣丸 ７６０

心脑欣胶囊 ７６０

心脑健片 ７６１

心脑健胶囊 ７６４

心脑康片 ７６５

心脑康胶囊 ７６６

心脑静片 ７６７

心通口服液 ７６８

心舒宁片 ７６９

心舒胶囊 ７７０

双丹口服液 ７７１

双虎清肝颗粒 ７７２

双黄连口服液 ７７３

双黄连片 ７７４

双黄连栓 ７７５

双黄连胶囊 ７７６

双黄连颗粒 ７７７

双黄连滴眼剂 ７７８

五　画

玉正功甘艾艽古左石右龙

戊平北归四生代白瓜乐

外冬宁冯玄半汉加孕

玉泉胶囊 ７７９

玉泉颗粒 ７８０

玉屏风口服液 ７８１

玉屏风胶囊 ７８２

玉屏风袋泡茶 ７８３

玉屏风颗粒 ７８３

玉真散 ７８４

正天丸 ７８５

正天胶囊 ７８６

正气片 ７８８

正心降脂片 ７８９

正心泰片 ７９０

正心泰胶囊 ７９１

正金油软膏 ７９２

正骨水 ７９２

正柴胡饮颗粒 ７９３

正清风痛宁片 ７９４

功劳去火片 ７９５

甘桔冰梅片 ７９６

甘露消毒丸 ７９７

艾附暖宫丸 ７９８

艽龙胶囊 ７９８

古汉养生精口服液 ７９９

古汉养生精片 ８００

古汉养生精颗粒 ８０１

左金丸 ８０２

左金胶囊 ８０３

石斛夜光丸 ８０３

石淋通片 ８０５

石榴健胃散 ８０５

右归丸 ８０６

龙牡壮骨颗粒 ８０７

龙泽熊胆胶囊 ８０８

龙胆泻肝丸 ８０９

龙胆泻肝丸 (水丸) ８０９

戊己丸 ８１０

平肝舒络丸 ８１１

平消片 ８１１

９



平消胶囊 ８１２

北芪五加片 ８１３

北豆根片 ８１３

北豆根胶囊 ８１４

归芍地黄丸 ８１４

归脾丸 ８１６

归脾丸 (浓缩丸) ８１７

归脾合剂 ８１７

归脾颗粒 ８１８

四方胃片 ８１９

四方胃胶囊 ８２０

四正丸 ８２１

四君子丸 ８２２

四君子颗粒 ８２３

四妙丸 ８２３

四味土木香散 ８２４

四味珍层冰硼滴眼液 ８２５

四制香附丸 ８２６

四物合剂 ８２６

四物益母丸 ８２７

四物颗粒 ８２８

四逆汤 ８２９

四神丸 ８２９

四神片 ８３０

生白合剂 (生白口服液) ８３１

生发搽剂 ８３２

生血宝合剂 ８３３

生血宝颗粒 ８３４

生脉饮 ８３５

生脉胶囊 ８３６

代温灸膏 ８３７

白带丸 ８３７

白蚀丸 ８３８

白蒲黄片 ８３９

白癜风胶囊 ８３９

瓜霜退热灵胶囊 ８４０

乐儿康糖浆 ８４１

乐脉丸 ８４２

乐脉片 ８４３

乐脉胶囊 ８４４

乐脉颗粒 ８４５

外伤如意膏 ８４６

外感风寒颗粒 ８４７

冬凌草片 ８４８

宁神补心片 ８４８

冯了性风湿跌打药酒 ８４９

玄麦甘桔含片 ８５０

玄麦甘桔胶囊 ８５１

玄麦甘桔颗粒 ８５２

半夏天麻丸 ８５３

汉桃叶片 ８５３

加味左金丸 ８５４

加味生化颗粒 ８５５

加味香连丸 ８５５

加味逍遥口服液 (合剂) ８５６

加味逍遥丸 ８５７

加味藿香正气软胶囊 ８５８

孕康合剂 (孕康口服液) ８５９

孕康颗粒 ８６０

六　画

老地耳芎朴再西百达当竹仲伤

华血全壮冰庆产羊关灯安

导阳阴防如妇红

老年咳喘片 ８６１

老鹳草软膏 ８６２

地奥心血康胶囊 ８６２

地榆槐角丸 ８６３

耳聋丸 ８６４

耳聋左慈丸 ８６５

芎菊上清丸 ８６６

芎菊上清丸 (水丸) ８６７

芎菊上清片 ８６８

朴沉化郁丸 ８６９

再造丸 ８７０

再造生血片 ８７１

再造生血胶囊 ８７２

西瓜霜润喉片 ８７４

西汉养生口服液 (滋肾健脑液)

８７４

西青果茶 ８７５

西青果颗粒 ８７６

西黄丸 ８７６

百令胶囊 ８７７

百合固金口服液 ８７８

百合固金丸 ８７９

百合固金丸 (浓缩丸) ８８０

百合固金片 ８８１

百合固金颗粒 ８８２

百咳静糖浆 ８８２

达立通颗粒 ８８３

当飞利肝宁胶囊 ８８５

当归龙荟丸 ８８５

当归补血口服液 ８８６

当归拈痛丸 ８８６

当归养血丸 ８８７

当归调经颗粒 ８８８

竹沥达痰丸 ８８９

仲景胃灵丸 ８８９

伤疖膏 ８９０

伤科接骨片 ８９１

伤痛宁片 ８９２

伤湿止痛膏 ８９３

华山参片 ８９３

华佗再造丸 ８９４

血府逐瘀口服液 ８９４

血府逐瘀丸 ８９５

血府逐瘀胶囊 ８９７

血美安胶囊 ８９８

血栓心脉宁片 ８９９

血栓心脉宁胶囊 ９０１

血栓通胶囊 ９０１

血脂宁丸 ９０３

血脂灵片 ９０３

血脂康片 ９０４

血脂康胶囊 ９０５

血康口服液 ９０７

血滞通胶囊 ９０８

血塞通片 ９０９

血塞通胶囊 ９０９

血塞通颗粒 ９１０

全天麻胶囊 ９１１

全杜仲胶囊 ９１１

全鹿丸 ９１２

壮骨关节丸 ９１３

壮骨伸筋胶囊 ９１４

壮腰健身丸 ９１５

冰黄肤乐软膏 ９１５

冰硼散 ９１６

庆余辟瘟丹 ９１７

产复康颗粒 ９１８

羊胆丸 ９１９

羊藿三七胶囊 ９１９

关节止痛膏 ９２０

灯台叶颗粒 ９２１

灯盏生脉胶囊 ９２１

灯盏花素片 ９２２

灯盏细辛注射液 ９２３
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灯盏细辛颗粒 ９２４

安儿宁颗粒 ９２５

安中片 ９２６

安阳精制膏 ９２７

安胃片 ９２８

安胎丸 ９２８

安宫止血颗粒 ９２９

安宫牛黄丸 ９３０

安宫牛黄散 ９３１

安宫降压丸 ９３２

安神补心丸 ９３３

安神补心颗粒 ９３４

安神补脑液 ９３５

安神宝颗粒 ９３６

安神胶囊 ９３７

安脑丸 ９３７

安脑片 ９３９

导赤丸 ９４０

阳和解凝膏 ９４０

阴虚胃痛颗粒 ９４１

防风通圣丸 ９４１

防风通圣颗粒 ９４２

如意金黄散 ９４４

如意定喘片 ９４６

妇必舒阴道泡腾片 ９４７

妇乐颗粒 ９４８

妇宁栓 ９４９

妇宁康片 ９５１

妇良片 ９５２

妇炎净胶囊 ９５３

妇炎康片 ９５３

妇宝颗粒 ９５４

妇科十味片 ９５５

妇科千金片 ９５６

妇科千金胶囊 ９５７

妇科止带片 ９５８

妇科止带胶囊 ９５９

妇科分清丸 ９６０

妇科养坤丸 ９６１

妇科养荣丸 ９６２

妇科调经片 ９６３

妇科通经丸 ９６４

妇康宁片 ９６５

妇康宝口服液 (妇康宝合剂) ９６６

红色正金软膏 ９６７

红灵散 ９６７

红药贴膏 ９６８

七　画

麦远坎花苁芩芪克苏杏杞更医尪连

抗护男牡利伸快肝肛肠龟辛沈沉

良启补灵局尿阿附妙纯驴

麦味地黄丸 ９６８

远志酊 ９７０

坎离砂 ９７０

花红片 ９７０

花红胶囊 ９７１

花红颗粒 ９７２

苁蓉益肾颗粒 ９７３

芩芷鼻炎糖浆 ９７４

芩连片 ９７４

芩暴红止咳口服液 ９７５

芩暴红止咳片 ９７６

芩暴红止咳分散片 ９７７

芩暴红止咳颗粒 ９７８

芪风固表颗粒 ９７９

芪冬颐心口服液 ９８０

芪冬颐心颗粒 ９８１

芪苈强心胶囊 ９８２

芪明颗粒 ９８４

芪参胶囊 ９８５

芪参益气滴丸 ９８６

芪珍胶囊 ９８８

芪黄通秘软胶囊 ９８９

芪蛭降糖片 ９９０

芪蛭降糖胶囊 ９９１

克伤痛搽剂 ９９１

克咳片 ９９２

克痢痧胶囊 ９９３

克感利咽口服液 ９９４

苏子降气丸 ９９６

苏合香丸 ９９６

苏黄止咳胶囊 ９９８

杏仁止咳合剂 ９９９

杏苏止咳口服液 １０００

杏苏止咳颗粒 １００１

杏苏止咳糖浆 １００２

杞菊地黄口服液 １００３

杞菊地黄丸 １００４

杞菊地黄丸 (浓缩丸) １００５

杞菊地黄片 １００６

杞菊地黄胶囊 １００７

更年安丸 １００８

更年安片 １００８

更年安胶囊 １００９

医痫丸 １０１０

尪痹片 １０１１

尪痹颗粒 １０１２

连花清瘟片 １０１３

连花清瘟胶囊 １０１４

连花清瘟颗粒 １０１５

连参通淋片 １０１６

连蒲双清片 １０１８

抗炎退热片 １０１９

抗骨增生丸 １０１９

抗骨增生胶囊 １０２０

抗骨髓炎片 １０２１

抗宫炎片 １０２２

抗宫炎胶囊 １０２４

抗宫炎颗粒 １０２５

抗栓再造丸 １０２６

抗病毒口服液 １０２７

抗感口服液 １０２９

抗感颗粒 １０２９

护肝丸 １０３０

护肝片 １０３１

护肝胶囊 １０３２

护肝颗粒 １０３３

护肝宁片 １０３４

护肝宁胶囊 １０３５

男康片 １０３６

牡荆油胶丸 １０３７

利肝隆颗粒 １０３７

利咽解毒颗粒 １０３８

利胆片 １０３９

利胆排石片 １０４０

利胆排石颗粒 １０４１

利脑心胶囊 １０４２

利鼻片 １０４３

利膈丸 １０４３

伸筋丹胶囊 １０４５

伸筋活络丸 １０４６

快胃片 １０４７

肝炎康复丸 １０４７

肛泰软膏 １０４８

肠炎宁片 １０４９

肠炎宁糖浆 １０５０

肠胃宁片 １０５１

１１



肠胃适胶囊 １０５２

肠康片 １０５２

龟鹿二仙膏 １０５３

龟鹿补肾丸 １０５４

龟龄集 １０５５

辛夷鼻炎丸 １０５６

辛芩片 １０５７

辛芩颗粒 １０５８

沈阳红药胶囊 １０５９

沉香化气丸 １０６０

良附丸 １０６１

启脾口服液 １０６１

启脾丸 １０６２

补中益气丸 １０６３

补中益气丸 (水丸) １０６４

补中益气合剂 １０６５

补中益气颗粒 １０６６

补心气口服液 １０６７

补白颗粒 １０６７

补肾养血丸 １０６８

补肾益脑丸 １０６９

补肾益脑片 １０７０

补肾益精丸 １０７１

补肺活血胶囊 １０７２

补益地黄丸 １０７３

补益蒺藜丸 １０７３

补虚通瘀颗粒 １０７４

补脾益肠丸 １０７５

灵丹草颗粒 １０７６

灵宝护心丹 １０７７

灵泽片 １０７７

灵莲花颗粒 １０７９

局方至宝散 １０８０

尿感宁颗粒 １０８１

尿塞通片 １０８２

阿胶三宝膏 １０８３

阿胶补血口服液 １０８４

阿胶补血膏 １０８５

阿魏化痞膏 １０８６

附子理中丸 １０８６

附子理中片 １０８７

附桂骨痛片 １０８８

附桂骨痛胶囊 １０８９

附桂骨痛颗粒 １０９１

妙灵丸 １０９３

妙济丸 １０９４

纯阳正气丸 １０９４

驴胶补血颗粒 １０９５

八　画

青表苦坤枇板松刺枣郁拔抱拨软齿

肾昆国明固罗帕败垂知和季金乳

肿肥周鱼狗京夜炎注泌泻

治宝定降参驻

青叶胆片 １０９６

青果丸 １０９６

青娥丸 １０９７

表实感冒颗粒 １０９８

表虚感冒颗粒 １０９９

苦甘颗粒 １１００

苦参片 １１０２

苦参软膏 １１０２

坤宁口服液 １１０３

坤宝丸 １１０４

坤泰胶囊 １１０５

枇杷止咳软胶囊 １１０６

枇杷止咳胶囊 １１０７

枇杷止咳颗粒 １１０８

枇杷叶膏 １１０９

板蓝大青片 １１０９

板蓝根茶 １１１０

板蓝根颗粒 １１１０

松龄血脉康胶囊 １１１１

刺五加片 １１１１

刺五加胶囊 １１１２

刺五加颗粒 １１１３

刺五加脑灵合剂 １１１３

枣仁安神胶囊 １１１４

枣仁安神颗粒 １１１５

郁金银屑片 １１１６

拔毒膏 １１１７

抱龙丸 １１１８

拨云退翳丸 １１１９

软脉灵口服液 １１２０

齿痛消炎灵颗粒 １１２１

肾炎四味片 １１２２

肾炎消肿片 １１２２

肾炎舒片 １１２３

肾炎解热片 １１２４

肾炎康复片 １１２５

肾宝合剂 １１２６

肾宝糖浆 １１２７

肾复康胶囊 １１２８

肾衰宁胶囊 １１２９

肾康宁片 １１３０

肾康宁胶囊 １１３１

肾康宁颗粒 １１３２

昆明山海棠片 １１３３

国公酒 １１３４

明目上清片 １１３４

明目地黄丸 １１３５

明目地黄丸 (浓缩丸) １１３７

固本咳喘片 １１３８

固本统血颗粒 １１３８

固本益肠片 １１３９

固肾定喘丸 １１４０

固肠止泻胶囊 １１４１

固经丸 １１４２

罗布麻茶 １１４３

帕朱丸 １１４３

败毒散 １１４４

垂盆草颗粒 １１４５

知柏地黄丸 １１４６

知柏地黄丸 (浓缩丸) １１４７

和中理脾丸 １１４８

和血明目片 １１４９

和胃止泻胶囊 １１５０

季德胜蛇药片 １１５１

金贝痰咳清颗粒 １１５２

金水宝片 １１５３

金水宝胶囊 １１５４

金花明目丸 １１５５

金芪降糖片 １１５６

金佛止痛丸 １１５７

金果含片 １１５８

金果饮 １１５９

金果饮咽喉片 １１６０

金莲花口服液 １１６０

金莲花片 １１６１

金莲花胶囊 １１６２

金莲花颗粒 １１６２

金莲花润喉片 １１６３

金莲清热颗粒 １１６３

金振口服液 １１６４

金钱草片 １１６５

金黄利胆胶囊 １１６６

金银花露 １１６７

金蒲胶囊 １１６７

金嗓开音丸 １１６８

金嗓开音颗粒 １１６９
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金嗓利咽丸 １１７０

金嗓清音丸 １１７１

金嗓清音胶囊 １１７２

金嗓散结丸 １１７３

金蝉止痒胶囊 １１７４

乳宁颗粒 １１７５

乳块消片 １１７６

乳块消胶囊 １１７７

乳块消颗粒 １１７８

乳核散结片 １１７９

乳疾灵颗粒 １１８０

乳康丸 １１８１

乳康胶囊 １１８２

乳康颗粒 １１８３

乳增宁胶囊 １１８４

乳癖消片 １１８５

乳癖消胶囊 １１８６

乳癖消颗粒 １１８６

乳癖散结胶囊 １１８８

肿节风片 １１８９

肥儿丸 １１８９

周氏回生丸 １１９０

鱼腥草滴眼液 １１９１

狗皮膏 １１９１

京万红软膏 １１９２

夜宁糖浆 １１９３

炎宁糖浆 １１９３

注射用双黄连 (冻干) １１９４

注射用灯盏花素 １１９６

泌石通胶囊 １１９７

泻青丸 １１９８

泻肝安神丸 １１９９

泻痢消胶囊 １２００

治伤胶囊 １２０１

治咳川贝枇杷滴丸 １２０２

治咳川贝枇杷露 １２０３

治糜康栓 １２０４

宝咳宁颗粒 １２０５

定坤丹 １２０６

定喘膏 １２０７

降脂灵片 １２０７

降脂灵颗粒 １２０８

降脂通络软胶囊 １２０９

降糖甲片 １２１０

参乌健脑胶囊 １２１１

参芍片 １２１２

参芍胶囊 １２１３

参芪十一味颗粒 １２１４

参芪口服液 １２１５

参芪五味子片 １２１６

参芪五味子胶囊 １２１７

参芪五味子颗粒 １２１７

参芪降糖片 １２１８

参芪降糖胶囊 １２１９

参苏丸 １２２０

参附强心丸 １２２１

参苓白术丸 １２２２

参苓白术散 １２２３

参松养心胶囊 １２２４

参茸白凤丸 １２２５

参茸固本片 １２２６

参茸保胎丸 １２２７

参桂胶囊 １２２７

参精止渴丸 １２２８

驻车丸 １２２９

九　画

春珍草茵茴荜荡胡药枳柏栀厚按胃咳

骨香复便保恒追胆脉独急姜养前首

洁活济洋津宣宫穿冠祛祖神除

春血安胶囊 １２３０

珍珠胃安丸 １２３１

珍黄胶囊 １２３１

草香胃康胶囊 １２３３

茵山莲颗粒 １２３３

茵芪肝复颗粒 １２３４

茵栀黄口服液 １２３５

茵栀黄软胶囊 １２３７

茵栀黄泡腾片 １２３９

茵栀黄胶囊 １２４０

茵栀黄颗粒 １２４４

茵胆平肝胶囊 １２４７

茴香橘核丸 １２４７

荜铃胃痛颗粒 １２４８

荡石胶囊 １２４９

胡蜂酒 １２５０

药艾条 １２５０

枳术丸 １２５１

枳术颗粒 １２５１

枳实导滞丸 １２５２

柏子养心丸 １２５３

柏子养心片 １２５４

栀子金花丸 １２５５

栀芩清热合剂 １２５６

厚朴排气合剂 １２５７

按摩软膏 １２５８

胃乃安胶囊 １２５９

胃立康片 １２６０

胃安胶囊 １２６１

胃苏颗粒 １２６１

胃肠安丸 １２６２

胃肠复元膏 １２６３

胃药胶囊 １２６４

胃复春片 １２６５

胃疡宁丸 １２６５

胃疡灵颗粒 １２６６

胃祥宁颗粒 １２６７

胃脘舒颗粒 １２６８

胃康灵片 １２６９

胃康灵胶囊 １２７０

胃康灵颗粒 １２７１

胃康胶囊 １２７２

胃舒宁颗粒 １２７３

咳特灵片 １２７３

咳特灵胶囊 １２７５

咳喘宁口服液 １２７６

咳喘顺丸 １２７６

骨友灵搽剂 １２７８

骨仙片 １２７８

骨折挫伤胶囊 １２７９

骨刺丸 １２８０

骨刺宁胶囊 １２８１

骨刺消痛片 １２８２

骨质宁搽剂 １２８３

骨痛灵酊 １２８３

骨疏康胶囊 １２８４

骨疏康颗粒 １２８５

香苏正胃丸 １２８６

香苏调胃片 １２８７

香连丸 １２８８

香连丸 (浓缩丸) １２８８

香连片 １２８９

香连化滞丸 １２８９

香附丸 １２９１

香附丸 (水丸) １２９１

香砂六君丸 １２９２

香砂平胃丸 １２９３

香砂和中丸 １２９４

香砂枳术丸 １２９５

香砂胃苓丸 １２９５
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香砂养胃丸 １２９７

香砂养胃丸 (浓缩丸) １２９８

香砂养胃颗粒 １２９９

复方大青叶合剂 １２９９

复方川贝精片 １３００

复方川芎片 １３０１

复方川芎胶囊 １３０２

复方牛黄消炎胶囊 １３０３

复方牛黄清胃丸 １３０４

复方丹参丸 (浓缩丸) １３０５

复方丹参片 １３０６

复方丹参胶囊 １３０８

复方丹参喷雾剂 １３０９

复方丹参颗粒 １３０９

复方丹参滴丸 １３１１

复方双花口服液 １３１２

复方石韦片 １３１３

复方龙血竭胶囊 １３１４

复方仙鹤草肠炎胶囊 １３１５

复方瓜子金颗粒 １３１５

复方血栓通胶囊 １３１６

复方羊角片 １３１８

复方芩兰口服液 １３１８

复方杏香兔耳风颗粒 １３１９

复方扶芳藤合剂 １３２０

复方皂矾丸 １３２１

复方阿胶浆 １３２２

复方陈香胃片 １３２３

复方青黛丸 １３２４

复方苦参肠炎康片 １３２５

复方金钱草颗粒 １３２６

复方金黄连颗粒 １３２６

复方鱼腥草片 １３２７

复方鱼腥草合剂 １３２８

复方珍珠口疮颗粒 １３２９

复方珍珠散 １３３０

复方珍珠暗疮片 １３３１

复方草珊瑚含片 １３３１

复方牵正膏 １３３２

复方夏天无片 １３３３

复方益母草胶囊 １３３５

复方益肝丸 １３３５

复方益肝灵胶囊 １３３６

复方消食茶 １３３７

复方黄连素片 １３３８

复方黄柏液涂剂 １３３９

复方羚角降压片 １３４０

复方蛤青片 １３４０

复方满山红糖浆 １３４１

复方滇鸡血藤膏 １３４２

复方鲜竹沥液 １３４２

复方熊胆滴眼液 １３４３

复芪止汗颗粒 １３４４

复明片 １３４４

复脉定胶囊 １３４５

便通片 １３４６

便通胶囊 １３４７

保心片 １３４８

保妇康栓 １３４９

保赤散 １３５０

保和丸 １３５０

保和丸 (水丸) １３５１

保和片 １３５２

保和颗粒 １３５３

保胎丸 １３５４

保济口服液 １３５５

保济丸 １３５６

恒古骨伤愈合剂 １３５６

恒制咳喘胶囊 １３５７

追风透骨丸 １３５９

胆石通胶囊 １３６０

胆乐胶囊 １３６１

胆宁片 １３６２

胆康胶囊 １３６３

脉络舒通丸 １３６４

脉络舒通颗粒 １３６５

脉管复康片 １３６６

独一味片 １３６７

独一味胶囊 １３６８

独圣活血片 １３６９

独活寄生丸 １３７０

独活寄生合剂 １３７１

急支糖浆 １３７２

姜酊 １３７３

养心氏片 １３７３

养心定悸口服液 １３７４

养心定悸膏 １３７５

养正消积胶囊 １３７５

养血生发胶囊 １３７７

养血当归胶囊 １３７７

养血饮口服液 １３７８

养血荣筋丸 １３７９

养血清脑丸 １３８０

养血清脑颗粒 １３８１

养阴生血合剂 １３８２

养阴降糖片 １３８３

养阴清肺丸 １３８４

养阴清肺口服液 １３８５

养阴清肺膏 １３８５

养胃颗粒 １３８６

前列欣胶囊 １３８７

前列通片 １３８８

前列舒丸 １３８９

首乌丸 １３８９

洁白丸 １３９０

活力苏口服液 １３９１

活血止痛软胶囊 １３９２

活血止痛胶囊 １３９４

活血止痛散 １３９５

活血止痛膏 １３９５

活血壮筋丸 １３９７

活血通脉片 １３９８

济生肾气丸 １３９９

洋参保肺丸 １４０１

津力达颗粒 １４０２

宣肺止嗽合剂 １４０３

宫宁颗粒 １４０４

宫血宁胶囊 １４０５

宫炎平片 １４０６

宫炎平滴丸 １４０７

宫瘤清片 １４０８

宫瘤清胶囊 １４０９

穿心莲内酯滴丸 １４１０

穿心莲片 １４１０

穿心莲胶囊 １４１１

穿龙骨刺片 １４１１

冠心丹参片 １４１２

冠心丹参胶囊 １４１３

冠心生脉口服液 １４１３

冠心苏合丸 １４１４

冠心苏合胶囊 １４１５

冠心舒通胶囊 １４１６

冠脉宁胶囊 １４１７

祛风止痛丸 １４１８

祛风止痛片 １４１９

祛风止痛胶囊 １４２０

祛风舒筋丸 １４２１

祛伤消肿酊 １４２２

祛痰灵口服液 １４２３

祖师麻片 １４２４

神香苏合丸 １４２４
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除湿白带丸 １４２５

十　画

珠蚕都荷桂桔根速唇夏热柴致逍

蚝钻铁积射健脂脏脑狼疳益

烧宽凉消润烫诺调通桑

珠黄吹喉散 １４２６

珠黄散 １４２６

蚕蛾公补片 １４２７

都梁丸 １４２８

都梁软胶囊 １４２８

都梁滴丸 １４２９

荷丹片 １４２９

荷叶丸 １４３０

桂龙咳喘宁胶囊 １４３１

桂龙咳喘宁颗粒 １４３２

桂芍镇痫片 １４３３

桂附地黄口服液 １４３４

桂附地黄丸 １４３５

桂附地黄胶囊 １４３６

桂附理中丸 １４３７

桂林西瓜霜 １４３８

桂枝茯苓丸 １４３９

桂枝茯苓片 １４４０

桂枝茯苓胶囊 １４４１

桔梗冬花片 １４４２

根痛平颗粒 １４４３

速效牛黄丸 １４４４

速效救心丸 １４４５

唇齿清胃丸 １４４６

夏天无片 １４４７

夏天无滴眼液 １４４８

夏枯草口服液 １４４９

夏枯草膏 １４５０

夏桑菊颗粒 １４５０

热炎宁片 １４５１

热炎宁合剂 １４５２

热炎宁颗粒 １４５３

热淋清颗粒 １４５４

柴连口服液 １４５４

柴胡口服液 １４５５

柴胡舒肝丸 １４５６

柴胡滴丸 １４５７

柴黄口服液 １４５７

柴黄片 １４５８

柴银口服液 １４５８

致康胶囊 １４５９

逍遥丸 １４６１

逍遥丸 (水丸) １４６２

逍遥丸 (浓缩丸) １４６２

逍遥片 １４６３

逍遥胶囊 １４６４

逍遥颗粒 １４６５

蚝贝钙咀嚼片 １４６６

钻山风糖浆 １４６６

铁笛口服液 １４６７

铁笛丸 １４６８

积雪苷片 １４６９

射麻口服液 １４６９

健儿乐颗粒 １４７０

健儿消食口服液 １４７１

健民咽喉片 １４７１

健步丸 １４７２

健胃片 １４７３

健胃消食片 １４７４

健胃愈疡片 １４７５

健胃愈疡颗粒 １４７６

健脑丸 １４７７

健脑安神片 １４７８

健脑补肾丸 １４７９

健脑胶囊 １４８０

健脾丸 １４８１

健脾糖浆 １４８２

健脾生血片 １４８２

健脾生血颗粒 １４８３

脂脉康胶囊 １４８４

脂康颗粒 １４８６

脏连丸 １４８７

脑心通胶囊 １４８７

脑心清片 １４８９

脑乐静 １４９０

脑立清丸 １４９１

脑立清胶囊 １４９２

脑安胶囊 １４９３

脑脉泰胶囊 １４９４

脑栓通胶囊 １４９５

脑得生丸 １４９６

脑得生片 １４９７

脑得生胶囊 １４９７

脑得生颗粒 １４９９

狼疮丸 １４９９

疳积散 １５００

益元散 １５００

益气养血口服液 １５０１

益气通络颗粒 １５０２

益气维血颗粒 １５０３

益气聪明丸 １５０４

益心丸 １５０５

益心宁神片 １５０６

益心通脉颗粒 １５０７

益心舒丸 １５０８

益心舒片 １５０９

益心舒胶囊 １５１０

益心舒颗粒 １５１２

益心酮片 １５１３

益心酮分散片 １５１３

益心酮滴丸 １５１４

益母丸 １５１５

益母草口服液 １５１５

益母草片 １５１６

益母草胶囊 １５１７

益母草颗粒 １５１７

益母草膏 １５１８

益肾化湿颗粒 １５１８

益肾灵颗粒 １５２０

益肺清化膏 １５２１

益脑片 １５２１

益脑宁片 １５２２

烧伤灵酊 １５２３

宽胸气雾剂 １５２４

凉解感冒合剂 １５２６

消肿止痛酊 １５２７

消炎止咳片 １５２８

消炎止痛膏 １５３０

消炎利胆片 １５３０

消炎退热颗粒 １５３１

消咳喘胶囊 １５３２

消咳喘糖浆 １５３３

消食退热糖浆 １５３３

消络痛片 １５３４

消络痛胶囊 １５３５

消栓口服液 １５３５

消栓肠溶胶囊 １５３６

消栓颗粒 １５３７

消栓通络片 １５３８

消栓通络胶囊 １５３９

消栓通络颗粒 １５４０

消眩止晕片 １５４１

消银片 １５４２

消银胶囊 １５４３
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消痔软膏 １５４５

消痤丸 １５４５

消痛贴膏 １５４６

消渴丸 １５４７

消渴平片 １５４８

消渴灵片 １５４９

消瘀康片 １５５０

消瘀康胶囊 １５５１

消瘿丸 １５５２

消糜栓 １５５２

消癥丸 １５５３

润肺止嗽丸 １５５５

烫伤油 １５５６

诺迪康胶囊 １５５６

调经丸 １５５７

调经止痛片 １５５９

调经促孕丸 １５５９

调经养血丸 １５６０

调经活血片 １５６１

调经活血胶囊 １５６２

调胃消滞丸 １５６４

通天口服液 １５６５

通心络胶囊 １５６５

通乐颗粒 １５６６

通关散 １５６７

通乳颗粒 １５６７

通幽润燥丸 １５６８

通脉养心口服液 １５６９

通脉养心丸 １５７０

通宣理肺丸 １５７１

通宣理肺片 １５７２

通宣理肺胶囊 １５７３

通宣理肺颗粒 １５７４

通络祛痛膏 １５７５

通窍耳聋丸 １５７６

通窍鼻炎片 １５７８

通窍鼻炎胶囊 １５７８

通窍鼻炎颗粒 １５８０

通窍镇痛散 １５８１

通痹片 １５８１

通痹胶囊 １５８２

桑姜感冒片 １５８３

桑菊感冒丸 １５８４

桑菊感冒片 １５８５

桑菊感冒合剂 １５８５

桑葛降脂丸 １５８６

十 一 画

理培黄萆梅排控虚野蛇银甜得

麻痔康羚断清添寄颈维

理中丸 １５８７

培元通脑胶囊 １５８８

培坤丸 １５８９

黄氏响声丸 １５９０

黄芪生脉颗粒 １５９１

黄芪健胃膏 １５９１

黄芪颗粒 １５９２

黄杨宁片 １５９３

黄连上清丸 １５９３

黄连上清片 １５９５

黄连上清胶囊 １５９６

黄连上清颗粒 １５９８

黄连胶囊 １５９９

黄疸肝炎丸 １６００

黄藤素片 １６０１

萆薢分清丸 １６０１

梅花点舌丸 １６０２

排石颗粒 １６０４

控涎丸 １６０５

虚寒胃痛颗粒 １６０５

野菊花栓 １６０６

蛇胆川贝软胶囊 １６０７

蛇胆川贝胶囊 １６０７

蛇胆川贝散 １６０８

蛇胆陈皮片 １６０９

蛇胆陈皮胶囊 １６０９

蛇胆陈皮散 １６１０

银丹心脑通软胶囊 １６１１

银杏叶口服液 １６１２

银杏叶片 １６１３

银杏叶软胶囊 １６１４

银杏叶胶囊 １６１５

银杏叶滴丸 １６１６

银屑灵膏 １６１７

银黄口服液 １６１８

银黄丸 １６１９

银黄片 １６２１

银黄颗粒 １６２２

银黄清肺胶囊 １６２３

银翘双解栓 １６２５

银翘伤风胶囊 １６２６

银翘散 １６２７

银翘解毒丸 (浓缩蜜丸) １６２７

银翘解毒片 １６２８

银翘解毒软胶囊 １６３０

银翘解毒胶囊 １６３１

银翘解毒颗粒 １６３２

银蒲解毒片 １６３２

甜梦口服液 (甜梦合剂) １６３３

甜梦胶囊 １６３４

得生丸 １６３５

麻仁丸 １６３６

麻仁润肠丸 １６３７

麻仁滋脾丸 １６３８

痔宁片 １６３９

痔炎消颗粒 １６４０

痔疮片 １６４１

痔疮胶囊 １６４２

痔康片 １６４３

康尔心胶囊 １６４４

康妇软膏 １６４５

康妇消炎栓 １６４６

康莱特软胶囊 １６４７

羚羊角胶囊 １６４７

羚羊清肺丸 １６４８

羚羊清肺颗粒 １６４９

羚羊感冒片 １６５０

断血流片 １６５０

断血流胶囊 １６５１

断血流颗粒 １６５２

清开灵口服液 １６５２

清开灵片 １６５３

清开灵软胶囊 １６５５

清开灵泡腾片 １６５６

清开灵注射液 １６５７

清开灵胶囊 １６６０

清开灵颗粒 １６６１

清气化痰丸 １６６２

清火栀麦丸 １６６３

清火栀麦片 １６６４

清火栀麦胶囊 １６６５

清宁丸 １６６６

清肝利胆口服液 １６６７

清肝利胆胶囊 １６６７

清肺化痰丸 １６６８

清肺抑火丸 １６６９

清肺消炎丸 １６７０

清泻丸 １６７１

清降片 １６７２
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清胃保安丸 １６７３

清胃黄连丸 (大蜜丸) １６７４

清胃黄连丸 (水丸) １６７５

清胃黄连片 １６７６

清咽丸 １６７７

清咽利膈丸 １６７８

清咽润喉丸 １６７９

清音丸 １６８０

清宣止咳颗粒 １６８０

清热灵颗粒 １６８１

清热凉血丸 １６８２

清热银花糖浆 １６８３

清热解毒口服液 １６８３

清热解毒片 １６８４

清热镇咳糖浆 １６８５

清眩丸 １６８６

清眩片 １６８６

清眩治瘫丸 １６８７

清脑降压片 １６８８

清脑降压胶囊 １６８９

清脑降压颗粒 １６９０

清淋颗粒 １６９１

清暑益气丸 １６９２

清喉利咽颗粒 １６９３

清喉咽合剂 １６９３

清膈丸 １６９４

清瘟解毒丸 １６９５

添精补肾膏 １６９６

寄生追风酒 １６９７

颈复康颗粒 １６９８

颈舒颗粒 １６９９

颈痛颗粒 １７００

维C银翘片 １７０２

维血宁合剂 １７０３

维血宁颗粒 １７０４

十 二 画

琥斑越散葛葶雅紫暑跌蛤喉锁筋

舒脾猴痢痧痛普湿温渴溃滑滋强疏

琥珀还睛丸 １７０５

琥珀抱龙丸 １７０６

斑秃丸 １７０６

越鞠二陈丸 １７０７

越鞠丸 １７０８

越鞠保和丸 １７０９

散结镇痛胶囊 １７０９

葛根汤片 １７１０

葛根汤颗粒 １７１１

葛根芩连丸 １７１２

葛根芩连片 １７１３

葶贝胶囊 １７１４

雅叫哈顿散 １７１５

紫龙金片 １７１６

紫地宁血散 １７１７

紫花烧伤软膏 １７１７

紫金锭 １７１８

紫草软膏 １７１９

紫雪散 １７１９

暑症片 １７２０

暑湿感冒颗粒 １７２０

跌打七厘片 １７２１

跌打丸 １７２２

跌打活血散 １７２３

跌打镇痛膏 １７２４

蛤蚧补肾胶囊 １７２５

蛤蚧定喘丸 １７２５

蛤蚧定喘胶囊 １７２６

喉咽清口服液 １７２７

喉疾灵片 １７２８

喉疾灵胶囊 １７２９

锁阳固精丸 １７３０

筋痛消酊 １７３１

舒心口服液 １７３２

舒心糖浆 １７３３

舒尔经颗粒 １７３３

舒肝丸 １７３４

舒肝丸 (浓缩丸) １７３５

舒肝平胃丸 １７３６

舒肝和胃丸 １７３７

舒肝解郁胶囊 １７３８

舒泌通胶囊 １７３９

舒胆胶囊 １７４０

舒胸片 １７４１

舒胸胶囊 １７４２

舒胸颗粒 １７４３

舒康贴膏 １７４４

舒筋丸 １７４５

舒筋活血定痛散 １７４６

舒筋活络酒 １７４６

舒筋通络颗粒 １７４７

脾胃舒丸 １７４９

猴头健胃灵片 １７４９

猴头健胃灵胶囊 １７５２

猴耳环消炎片 １７５３

猴耳环消炎胶囊 １７５５

痢必灵片 １７５５

痧药 １７５６

痛风定片 １７５７

痛风定胶囊 １７５８

痛泻宁颗粒 １７５９

痛经丸 １７６０

痛经宝颗粒 １７６１

普乐安片 １７６１

普乐安胶囊 １７６２

湿毒清片 １７６３

湿毒清胶囊 １７６３

湿热痹片 １７６４

温胃舒胶囊 １７６５

渴乐宁胶囊 １７６６

溃疡散胶囊 １７６７

滑膜炎片 １７６８

滑膜炎胶囊 １７６９

滑膜炎颗粒 １７７０

滋心阴口服液 １７７１

滋心阴胶囊 １７７２

滋心阴颗粒 １７７２

滋补生发片 １７７３

滋肾健脑颗粒 １７７４

强力天麻杜仲丸 １７７６

强力枇杷胶囊 １７７７

强力枇杷膏 (蜜炼) １７７７

强力枇杷露 １７７９

强力定眩胶囊 １７７９

强阳保肾丸 １７８０

强肾片 １７８１

疏风定痛丸 １７８２

疏风活络丸 １７８３

疏风解毒胶囊 １７８４

疏痛安涂膜剂 １７８５

十 三 画

蒲槐感暖催微愈腰解痹瘀痰新满裸障

蒲元和胃胶囊 １７８６

蒲地蓝消炎口服液 １７８７

蒲地蓝消炎胶囊 １７８８

槐角丸 １７８９

感冒止咳颗粒 １７９０

感冒止咳糖浆 １７９１

感冒退热颗粒 １７９２
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感冒清热口服液 １７９２

感冒清热咀嚼片 １７９３

感冒清热胶囊 １７９４

感冒清热颗粒 １７９６

感冒舒颗粒 １７９７

暖脐膏 １７９８

催汤丸 １７９８

微达康口服液 １７９９

愈风宁心片 １８００

愈风宁心胶囊 １８００

腰痛丸 １８０１

腰痛片 １８０２

腰痛宁胶囊 １８０２

腰痹通胶囊 １８０５

解肌宁嗽丸 １８０６

解郁安神颗粒 １８０７

痹祺胶囊 １８０８

瘀血痹胶囊 １８０９

瘀血痹颗粒 １８１０

痰饮丸 １８１１

新血宝胶囊 １８１２

新雪颗粒 １８１３

新清宁片 １８１４

新癀片 １８１４

满山红油胶丸 １８１５

裸花紫珠片 １８１６

裸花紫珠胶囊 １８１７

障眼明片 １８１８

障翳散 １８１９

十 四 画

槟豨稳慢鼻鲜精熊缩

槟榔四消丸 (大蜜丸) １８２１

槟榔四消丸 (水丸) １８２２

豨红通络口服液 １８２３

豨莶丸 １８２４

豨莶通栓丸 １８２４

豨莶通栓胶囊 １８２５

豨桐丸 １８２６

豨桐胶囊 １８２７

稳心片 １８２８

稳心胶囊 １８２８

稳心颗粒 １８２９

慢支固本颗粒 １８３０

慢肝解郁胶囊 １８３１

鼻炎片 １８３２

鼻炎灵片 １８３３

鼻炎通喷雾剂 １８３４

鼻炎康片 １８３５

鼻咽灵片 １８３７

鼻咽清毒颗粒 １８３８

鼻渊丸 １８３８

鼻渊片 １８３９

鼻渊通窍颗粒 １８４０

鼻渊舒口服液 １８４１

鼻渊舒胶囊 １８４２

鼻窦炎口服液 １８４３

鲜益母草胶囊 １８４４

精制冠心口服液 １８４４

精制冠心片 １８４５

精制冠心软胶囊 １８４６

精制冠心颗粒 １８４７

熊胆胶囊 １８４８

熊胆救心丸 １８４９

熊胆痔灵栓 １８５０

熊胆痔灵膏 １８５１

缩泉丸 １８５２

缩泉胶囊 １８５２

十 五 画

增镇澳

增液颗粒 １８５３

镇心痛口服液 １８５４

镇咳宁口服液 １８５５

镇咳宁颗粒 １８５６

镇咳宁糖浆 １８５７

镇脑宁胶囊 １８５７

澳泰乐颗粒 １８５９

十 六 画

颠橘醒癃糖避

颠茄片 １８６０

颠茄酊 １８６１

橘红丸 １８６２

橘红片 １８６３

橘红胶囊 １８６３

橘红颗粒 １８６４

橘红化痰丸 １８６５

橘红痰咳液 １８６６

醒脑再造胶囊 １８６６

癃闭舒胶囊 １８６７

癃清片 １８６８

癃清胶囊 １８６９

糖尿乐胶囊 １８７０

糖脉康片 １８７１

糖脉康胶囊 １８７２

糖脉康颗粒 １８７４

避瘟散 １８７５

十 七 画

黛

黛蛤散 １８７５

十 八 画

藤礞鹭

藤丹胶囊 １８７６

礞石滚痰丸 １８７７

鹭鸶咯丸 １８７８

十 九 画

藿癣

藿香正气口服液 １８７９

藿香正气水 １８８１

藿香正气软胶囊 １８８２

藿香正气滴丸 １８８４

藿胆丸 １８８５

藿胆片 １８８５

癣宁搽剂 １８８６

癣湿药水 １８８７

二 十 画

獾

獾油搽剂 １８８８

二十一画

癫麝

癫痫平片 １８８８

癫痫康胶囊 １８８９

麝香风湿胶囊 １８９０

麝香抗栓胶囊 １８９０

麝香保心丸 １８９１
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麝香祛痛气雾剂 １８９３

麝香祛痛搽剂 １８９４

麝香脑脉康胶囊 １８９５

麝香通心滴丸 １８９６

麝香痔疮栓 １８９７

麝香跌打风湿膏 １８９８

麝香舒活搽剂 １９００

麝香镇痛膏 １９００

二十三画

蠲

蠲哮片 １９０１
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药材和饮片





中国药典２０２０年版

一 枝 黄 花

Yizhihuɑnghuɑ

SOLIDAGINISHERBA

本品为菊科植物一枝黄花SolidagodecurrensLour 的

干燥全草.秋季花果期采挖,除去泥沙,晒干.

【性状】　本品长３０~１００cm.根茎短粗,簇生淡黄色细

根.茎圆柱形,直径０２~０５cm;表面黄绿色、灰棕色或暗紫

红色,有棱线,上部被毛;质脆,易折断,断面纤维性,有髓.单

叶互生,多皱缩、破碎,完整叶片展平后呈卵形或披针形,长

１~９cm,宽０３~１５cm;先端稍尖或钝,全缘或有不规则的

疏锯齿,基部下延成柄.头状花序直径约０７cm,排成总状,

偶有黄色舌状花残留,多皱缩扭曲,苞片３层,卵状披针形.

瘦果细小,冠毛黄白色.气微香,味微苦辛.

【鉴别】　(１)叶表面观:上表皮细胞多角形,垂周壁略呈

念珠状增厚.下表皮细胞垂周壁波状弯曲,气孔不定式,略下

陷.非腺毛有两类:表皮非腺毛由３个细胞组成,壁薄,顶端

１个细胞常萎缩成鼠尾状,较小;叶缘非腺毛睫毛状由３~７个

细胞组成,壁稍厚,长１８０~５００μm.

(２)取本品粉末２g,加石油醚(６０~９０℃)５０ml,超声处理

３０分钟,放冷,滤过,弃去石油醚液,药渣挥干溶剂,加７０％乙

醇３０ml,加热回流１小时,放冷,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇

１ml使溶解,作为供试品溶液.另取一枝黄花对照药材２g,同

法制成对照药材溶液.再取芦丁对照品,加甲醇制成每１ml
含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取供试品溶液５~１０μl、对照药材溶液和对照品

溶液各５μl,分别点于同一以含４％磷酸氢二钠溶液制备的硅

胶 G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ甲酸Ｇ水(８∶１∶１∶１)为展

开剂,展开,取出,晾干,喷以３％三氯化铝乙醇溶液,晾干,置

紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点;再喷

以５％三氯化铁乙醇溶液,供试品色谱中,在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于１７０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ甲醇Ｇ０４％醋酸溶液(１６∶８∶７６)为流动

相;检 测 波 长 为 ３６０nm.理 论 板 数 按 芦 丁 峰 计 算 应 不 低

于２５００.

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量,精密称定,加甲

醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约２g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％乙醇５０ml,称定重量,

加热回流４０分钟,放冷,再称定重量,用７０％乙醇补足减失

的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含无水芦丁(C２７H３０O１６)不得少于

０１０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,喷淋清水,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.根茎短粗,簇生淡黄色细

根.茎圆柱形,直径０２~０５cm;表面黄绿色、灰棕色或暗紫

红色,有棱线,上部被毛;质脆,易折断,断面纤维性,有髓.叶

多皱缩、破碎;先端稍尖或钝,全缘或有不规则的疏锯齿,基部

下延成柄.偶有黄色舌状花残留,多皱缩扭曲,卵状披针形,

瘦果细小.气微香,味微苦辛.

【性味与归经】　辛、苦,凉.归肺、肝经.

【功能与主治】　清热解毒,疏散风热.用于喉痹,乳蛾,

咽喉肿痛,疮疖肿毒,风热感冒.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置干燥处.

丁　公　藤

Dinggongteng

ERYCIBESCAULIS

本品为旋花科植物丁公藤ErycibeobtusifoliaBenth 或

光叶丁公藤ErycibeschmidtiiCraib的干燥藤茎.全年均可

采收,切段或片,晒干.

【性状】　本品为斜切的段或片,直径１~１０cm.外皮灰

黄色、灰褐色或浅棕褐色,稍粗糙,有浅沟槽及不规则纵裂纹

或龟裂纹,皮孔点状或疣状,黄白色,老的栓皮呈薄片剥落.

质坚硬,纤维较多,不易折断,切面椭圆形,黄褐色或浅黄棕

色,异型 维 管 束 呈 花 朵 状 或 块 状,木质部导管呈点状.气

微,味淡.

【鉴别】　取本品粉末３g,加乙醇４０ml,浸渍过夜,加热回

流６小时,滤过,滤液加６mol/L盐酸溶液６ml,加热回流３小

时,蒸干,残渣加乙醇１０ml使溶解,作为供试品溶液.另取东

莨菪内酯对照品,加乙醇制成每１ml含０２５mg的溶液,作为

对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种

溶液各３μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以环己烷Ｇ三氯甲

烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(６∶１０∶７∶１２)为展开剂,展开,取出,晾

干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品

色谱相应的位置上,显相同的亮蓝色荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

３

丁公藤
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总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于３０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ冰醋酸(３２∶６８∶０１６)为流动相;检测波

长为２９８nm.理论板数按东莨菪内酯峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取东莨菪内酯对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％乙醇５０ml,称定重量,

加热回流６小时,放冷,再称定重量,用７０％乙醇补足减失的

重量,摇匀,滤过.精密量取续滤液２５ml,置烧瓶中,浓缩至

约１ml,加３mol/L盐酸溶液１０ml,水浴中加热水解２小时,

立即冷却,移入分液漏斗中,用水１０ml分次洗涤容器,并入分

液漏斗中,加氯化钠２g,用三氯甲烷强力振摇提取５次,每次

１５ml,合并三氯甲烷液,加无水硫酸钠２g,搅拌,滤过,容器

用少量三氯甲烷洗涤,滤过,滤液合并,７０℃以下浓缩至近干,

立即加甲醇使溶解,转移至１０ml量瓶中,并稀释至刻度,摇

匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含东莨菪内酯(C１０H８O４)不得少于

００５０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切片,干燥.

【性状】　本品为椭圆形、长椭圆形或不规则的斜切片,直

径１~１０cm,厚０２~０７cm.外皮灰黄色、灰褐色或浅棕褐

色,有浅纵沟槽,皮孔点状或疣状,黄白色或灰褐色.质坚硬,

纤维较多.切面黄褐色或浅黄棕色,异形维管束呈花朵状或

块状,木质部导管呈点状.气微,味淡.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛,温;有小毒.归肝、脾、胃经.

【功能与主治】　祛风除湿,消肿止痛.用于风湿痹痛,半

身不遂,跌扑肿痛.

【用法与用量】　３~６g,用于配制酒剂,内服或外搽.

【注意】　本品有强烈的发汗作用,虚弱者慎用;孕妇禁用.

【贮藏】　置干燥处.

丁　　香

Dingxiɑng

CARYOPHYLLIFLOS

本品 为 桃 金 娘 科 植 物 丁 香 Eugeniacaryophyllata

Thunb的干燥花蕾.当花蕾由绿色转红时采摘,晒干.

【性状】　本品略呈研棒状,长１~２cm.花冠圆球形,直

径０３~０５cm,花瓣４,复瓦状抱合,棕褐色或褐黄色,花瓣

内为雄蕊和花柱,搓碎后可见众多黄色细粒状的花药.萼筒

圆柱 状,略 扁,有 的 稍 弯 曲,长 ０７~１４cm,直 径０３~

０６cm,红棕色或棕褐色,上部有４枚三角状的萼片,十字状

分开.质坚实,富油性.气芳香浓烈,味辛辣、有麻舌感.

【鉴别】　(１)本品萼筒中部横切面:表皮细胞１列,有较

厚角质层.皮层外侧散有２~３列径向延长的椭圆形油室,

长１５０~２００μm;其下有２０~５０个小型双韧维管束,断续排

列成环,维管束外围有少数中柱鞘纤维,壁厚,木化.内侧

为数列薄壁细胞组成的通气组织,有大型腔隙.中心轴柱

薄壁组织间散有多数细小维管束,薄壁细胞含众多细小草

酸钙簇晶.

粉末暗红棕色.纤维梭形,顶端钝圆,壁较厚.花粉粒众

多,极面观三角形,赤道表面观双凸镜形,具３副合沟.草酸

钙簇晶众多,直径４~２６μm,存在于较小的薄壁细胞中.油

室多破碎,分泌细胞界限不清,含黄色油状物.

(２)取本品粉末０５g,加乙醚５ml,振摇数分钟,滤过,滤

液作为供试品溶液.另取丁香酚对照品,加乙醚制成每１ml
含１６μl的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板

上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯(９∶１)为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色

清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点.

【检查】　杂质　不得过４％(通则２３０１).

水分　不得过１２０％(通则０８３２第四法).

【含量测定】　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００(PEGＧ

２０M)为固定相,涂布浓度为１０％;柱温１９０℃.理论板数按

丁香酚峰计算应不低于１５００.

对照品溶液的制备　取丁香酚对照品适量,精密称定,加

正己烷制成每１ml含２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０３g,精

密称定,精密加入正己烷２０ml,称定重量,超声处理１５分钟,

放置至室温,再称定重量,用正己烷补足减失的重量,摇匀,滤

过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μl,

注入气相色谱仪,测定,即得.

本品含丁香酚(C１０H１２O２)不得少于１１０％.　

饮片
【炮制】　除去杂质,筛去灰屑.用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛,温.归脾、胃、肺、肾经.

【功能与主治】　温中降逆,补肾助阳.用于脾胃虚寒,呃

逆呕吐,食少吐泻,心腹冷痛,肾虚阳痿.

【用法与用量】　１~３g,内服或研末外敷.

４

丁香
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【注意】　不宜与郁金同用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

八 角 茴 香

Bɑjiɑohuixiɑng

ANISISTELLATIFRUCTUS

本品为木兰科植物八角茴香Illiciumverum Hookf 的

干燥成熟果实.秋、冬二季果实由绿变黄时采摘,置沸水中略

烫后干燥或直接干燥.

【性状】　本品为聚合果,多由８个蓇葖果组成,放射状排

列于中轴上.蓇葖果长１~２cm,宽０３~０５cm,高０６~

１cm;外表面红棕色,有不规则皱纹,顶端呈鸟喙状,上侧多开

裂;内表面淡棕色,平滑,有光泽;质硬而脆.果梗长３~４cm,

连于果实基部中央,弯曲,常脱落.每个蓇葖果含种子１粒,

扁卵圆形,长约６mm,红棕色或黄棕色,光亮,尖端有种脐;胚

乳白色,富油性.气芳香,味辛、甜.

【鉴别】　(１)本品粉末红棕色.内果皮栅状细胞长柱形,

长２００~５４６μm,壁稍厚,纹孔口十字状或人字状.种皮石细

胞黄色,表面观类多角形,壁极厚,波状弯曲,胞腔分枝状,内

含棕黑色物;断面观长方形,壁不均匀增厚.果皮石细胞类长

方形、长圆形或分枝状,壁厚.纤维长,单个散在或成束,直径

２９~６０μm,壁木化,有纹孔.中果皮细胞红棕色,散有油细

胞.内胚乳细胞多角形,含脂肪油滴和糊粉粒.

(２)取本品粉末１g,加石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙醚(１∶１)混

合溶液１５ml,密塞,振摇１５分钟,滤过,滤液挥干,残渣加无

水乙醇２ml使溶解,作为供试品溶液.吸取供试品溶液２μl,

点于硅胶 G薄层板上,挥干,再点加间苯三酚盐酸试液２μl,

即显粉红色至紫红色的圆环.

(３)精密吸取〔鉴别〕(２)项下的供试品溶液１０μl,置１０ml
量瓶中,加无水乙醇至刻度,摇匀,照紫外Ｇ可见分光光度法

(通则０４０１)测定,在２５９nm 波长处有最大吸收.

(４)取八角茴香对照药材１g,照〔鉴别〕(２)项下的供试品

溶液制备方法,制成对照药材溶液.另取茴香醛对照品,加

无水乙醇制成每１ml含１０μl的溶液,作为对照品溶液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取〔鉴别〕(２)项下的供试品

溶液及上述两种对照溶液各５~１０μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以石油醚(３０~６０℃)Ｇ丙酮Ｇ乙酸乙酯(１９∶１∶１)

为展开剂,展开,取出,晾干,喷以间苯三酚盐酸试液.供试

品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的

斑点;在与对照品色谱相应的位置上,显相同的橙色至橙红

色斑点.

【含量测定】　挥发油　 照挥发油测定法(通则 ２２０４)

测定.

本品含挥发油不得少于４０％(ml/g).

反式茴香脑　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００(PEGＧ

２０M)毛 细 管 柱 (柱 长 为 ３０m,内 径 为 ０３２mm,膜 厚 度 为

０２５μm);程序升温:初始温度１００℃,以每分钟５℃的速率升

温至２００℃,保持 ８ 分 钟;进 样 口 温 度 ２００℃,检 测 器 温 度

２００℃.理论板数按反式茴香脑峰计算应不低于３００００.

对照品溶液的制备　取反式茴香脑对照品适量,精密称

定,加乙醇制成每１ml含０４mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,精 密 加 入 乙 醇 ２５ml,称 定 重 量,超 声 处 理 (功 率

６００W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用乙醇补足

减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μl,

注入气相色谱仪,测定,即得.

本品含反式茴香脑(C１０H１２O)不得少于４０％.　
【性味与归经】　辛,温.归肝、肾、脾、胃经.

【功能与主治】　温阳散寒,理气止痛.用于寒疝腹痛,肾

虚腰痛,胃寒呕吐,脘腹冷痛.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

人 工 牛 黄
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BOVISCALCULUSARTIFACTUS

本品由牛胆粉、胆酸、猪去氧胆酸、牛磺酸、胆红素、胆固

醇、微量元素等加工制成.

【性状】　本品为黄色疏松粉末.味苦,微甘.

【鉴别】　(１)取〔含量测定〕胆红素项下的续滤液,照紫

外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１)测定,在４５３nm 波长处有最

大吸收.

(２)取本品０１g,置１０ml量瓶中,加甲醇适量,超声处理

５分钟,加甲醇稀释至刻度,摇匀,静置,取上清液作为供试品

溶液.另取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品,加甲醇制成每

１ml各含１mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液４μl、对照品溶液２μl,分别

点于同一硅胶 G薄层板上,以正己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ醋酸Ｇ甲醇

(２０∶２５∶２∶３)上层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷

以１０％磷钼酸 乙 醇 溶 液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

(３)取牛胆粉对照药材１０mg,加甲醇适量,超声处理使充

分溶解,再加甲醇至１０ml,摇匀,静置,取上清液作为对照药

材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取〔鉴别〕(２)项

下的供试品溶液和上述对照药材溶液各８μl,分别点于同一硅

５

人工牛黄
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胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ冰醋酸Ｇ水(７５∶１０∶０３)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以１０％磷钼酸乙醇溶液,在１０５℃加热至

斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位

置上,显相同颜色的斑点.

(４)取本品５０mg,加水５ml,超声处理５分钟,加甲醇至

１０ml,静置,取上清液作为供试品溶液.另取牛磺酸对照品,

加甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点

于同一硅胶 G薄层板上,以正丁醇Ｇ乙醇Ｇ冰醋酸Ｇ水(４∶１∶

２∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,在１０５℃加热１０分钟,喷

以１％茚三酮乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供

试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【检查】　水分　不得过５０％(通则０８３２第二法).

【含量测定】　胆酸　对照品溶液的制备　取胆酸对照品

１２５mg,精密称定,置２５ml量瓶中,加６０％冰醋酸溶液使溶

解,并稀释至刻度,摇匀,即得(每１ml中含胆酸０５mg).

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０２ml、０４ml、

０６ml、０８ml、１ml,分别置具塞试管中,各管加入６０％冰醋酸

溶液 稀 释 成 １０ml,再 分 别 加 新 制 的 糠 醛 溶 液 (１→１００)

１０ml,摇匀,在冰浴中放置５分钟,精密加入硫酸溶液(取硫

酸５０ml与 水 ６５ml混 合)１３ml,混 匀,在 ７０℃ 水 浴 中 加 热

１０分钟,迅速移至冰浴中,放置２分钟,以相应的试剂为空

白,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在６０５nm 波长处测

定吸光度,以吸光度为纵坐标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定法　取本品约０１g,精密称定,置５０ml量瓶中,加

６０％冰醋酸溶液适量,超声处理５分钟,用６０％冰醋酸溶液

稀释至刻度,摇匀,滤过,弃去初滤液,精密量取续滤液各

１ml,分别置甲、乙两个具塞试管中,于甲管中加新制的糠醛

溶液１ml,乙管中加水１ml作空白,照标准曲线制备项下的方

法,自“在冰浴中放置５分钟”起,依法测定吸光度,从标准曲

线上读出供试品溶液中含胆酸的重量,计算,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 胆 酸 (C２４H４０O５ )不 得 少 于

１３０％.

胆红素　对照品溶液的制备　取胆红素对照品１０mg,精

密称定,置１００ml棕色量瓶中,加三氯甲烷８０ml,超声处理使

充分溶解,加三氯甲烷稀释至刻度,摇匀.精密量取１０ml,置

５０ml棕色量瓶中,用三氯甲烷稀释至刻度,摇匀,即得(每

１ml中含胆红素２０μg).

标准曲线的制备 　 精 密 量 取 对 照 品 溶 液 ４ml、５ml、

６ml、７ml、８ml,分别置２５ml棕色量瓶中,用三氯甲烷稀释

至刻 度,摇 匀,照 紫 外Ｇ可 见 分 光 光 度 法 (通 则 ０４０１),在

４５３nm 处测定吸光度,以吸光度为纵坐标,浓度为横坐标,

绘制标准曲线.

测定法　取本品约８０mg,精密称定,置１００ml棕色量瓶

中,加三氯甲烷８０ml超声处理使充分溶解,用三氯甲烷稀释

至刻度,摇匀,滤过,弃去初滤液,取续滤液,在４５３nm 波长处

测定吸光度,从标准曲线上读出供试品溶液中含胆红素的重

量,计算,即得.

本品按干燥品计算,含胆红素(C３３H３６N４O６)不得少于

０６３％.　
【性味与归经】　甘,凉.归心、肝经.

【功能与主治】　清热解毒,化痰定惊.用于痰热谵狂,神

昏不语,小儿急惊风,咽喉肿痛,口舌生疮,痈肿疔疮.

【用法与用量】　一次０１５~０３５g,多作配方用.外用

适量敷患处.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　密封,防潮,避光,置阴凉处.

附:１胆红素质量标准

胆　红　素

本品由猪(或牛)胆汁经提取、加工制成.

〔性状〕　本品为橙色至红棕色结晶性粉末.

〔鉴别〕　(１)取〔含量测定〕项下溶液,照紫外Ｇ可见分光

光度法(通则０４０１),在４００~５００nm 波长处,测定吸收曲线,

并与胆红素对照品图谱比较,应一致.其最大吸收为４５３nm.

(２)取本品,加三氯甲烷制成每１ml含０１mg的溶液,作

为供试品溶液.另取胆红素对照品,同法制成对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,

分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ冰醋酸

(１０∶１∶０５)为展开剂,展开,取出,晾干.供试品色谱中,在

与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

〔检查〕　干燥失重　取本品约０５g,在五氧化二磷６０℃
减压干燥４小时,减失重量不得过２０％(通则０８３１).

〔含量测定〕　取本品约１０mg,精密称定,用少量三氯甲

烷研磨后转移至１００ml棕色量瓶中,超声处理使溶解,取出,

迅速放冷,再加三氯甲烷稀释至刻度,摇匀.精密量取５ml,

置１００ml棕色量瓶中,加三氯甲烷稀释至刻度,摇匀.照紫

外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在４５３nm 的波长处测定吸

光度,按胆红素的吸收系数(E１％
１cm)１０３８计算,即得.

本品按干燥品计算,含胆红素(C３３H３６N４O６)不得少于

９００％.　
〔用途〕　人工牛黄的原料.

〔贮藏〕　密闭,防潮,避光.

　　２猪去氧胆酸质量标准

猪去氧胆酸

本品由猪胆汁经提取、加工制成.

本品为３α,６αＧ二羟基Ｇ５βＧ胆烷酸.

〔性状〕　本品为白色或类白色的粉末.气微,味微苦.

本品在乙醇中易溶,在丙酮中微溶,在乙酸乙酯、三氯甲

烷或乙醚中极微溶解,在水中几乎不溶.

６
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熔点　本品的熔点不得低于１７０℃(通则０６１２),熔融时

同时分解.

〔鉴别〕　取本品约５mg,加６０％冰醋酸溶液２ml溶解,

加新制的１％糠醛溶液２ml,混匀,将此溶液分成２份,分别置

甲、乙两管中,甲管中加硫酸溶液(７→１０)１０ml,乙管中加硫

酸溶液(４→１０)１０ml,将甲、乙两管置７０℃水浴中保温数分

钟,甲管应显红色渐变紫红色,乙管应不显色.

〔检查〕　醇溶度　取本品０５g,加乙醇５０ml,置６０℃水

浴上温热使溶解,于２０~２５℃静置１小时,溶液应澄清并不

得有明显沉淀.

干燥失重　取本品,在１０５℃干燥至恒重,减失重量不得

过１０％(通则０８３１).

炽灼残渣　不得过０２％(通则０８４１).

〔用途〕　人工牛黄的原料.

〔贮藏〕　密闭保存.

　　３牛胆粉质量标准

牛　胆　粉

本品由牛胆汁加工制成.

〔性状〕　本品为黄棕色至黄褐色的粉末.味苦,有吸

湿性.

〔鉴别〕　取本品５０mg,加甲醇１０ml,超声处理使充分溶

解,静置使澄清,取上清液作为供试品溶液.另取牛胆粉对照

药材５０mg,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各４μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以甲苯Ｇ冰醋酸Ｇ水(７５∶１０∶０３)为展开剂,展

开,取出,晾干,喷以１０％磷钼酸乙醇溶液,在１０５℃加热约

５分钟.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显

相同颜色的斑点.

〔检查〕　水分　不得过５０％(通则０８３２第二法).

猪胆粉　取本品０１g,加甲醇１０ml,超声处理使溶解,滤

过,滤液置水浴上蒸至近干,用２５mol/L氢氧化钠溶液５ml
分次溶解,并转入具塞试管中,置水浴上水解５小时后,取出,

放冷,滴加盐酸调节pH 值至２~３,用乙酸乙酯提取３次,每

次１０ml,合并乙酸乙酯液浓缩至干,残渣加甲醇１ml使溶解,

作为供试品溶液.另取猪去氧胆酸对照品,加甲醇制成每

１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以异辛烷Ｇ正丁醚Ｇ冰醋酸(８∶５∶５)为展开剂,展

开,取出,晾干,喷以１０％磷钼酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑

点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,

不得显相同颜色的斑点.

〔含量测定〕　 对照品溶液的制备 　 取 胆 酸 对 照 品

１２５mg,精密称定,置２５ml量瓶中,加６０％冰醋酸溶液使溶

解,并稀释至刻度,摇匀,即得(每１ml中含胆酸０５mg).

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０２ml、０４ml、

０６ml、０８ml、１ml,分别置具塞试管中,各管加入６０％冰醋酸

溶液 稀 释 成 １０ml,再 分 别 加 新 制 的 糠 醛 溶 液 (１→１００)

１０ml,摇匀,在冰浴中放置５分钟,精密加入硫酸溶液(取硫

酸５０ml与 水 ６５ml混 合)１３ml,混 匀,在 ７０℃ 水 浴 中 加 热

１０分钟,迅速移至冰浴中,放置２分钟,以相应的试剂为空

白,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在６０５nm 波长处测

定吸光度,以吸光度为纵坐标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定法　取本品约６０mg,精密称定,加６０％冰醋酸溶液

适量,充分研磨,转移至５０ml量瓶中,用６０％冰醋酸溶液稀

释至刻度,摇匀,滤过,弃去初滤液,精密量取续滤液各１ml分

别置甲、乙两个具塞试管中,于甲管中加新制的糠醛溶液

１ml,乙管中加水１ml作空白,照标准曲线的制备项下的方

法,自“在冰浴中放置５分钟”起,依法测定吸光度.从标准曲

线上读出供试品溶液中含胆酸的重量,计算,即得.

本品按干燥品计算,含胆酸(C２４H４０O５)不得少于４２０％.

〔用途〕　人工牛黄的原料.

〔贮藏〕　置阴凉干燥处,避光,密封保存,防潮.

　　４胆酸质量标准

胆　　酸

本品由牛、羊胆汁或胆膏经提取、加工制成.

〔性状〕　本品为白色或类白色的粉末.气微,味苦.

〔鉴别〕　取本品０１mg,加６０％冰醋酸溶液２ml,超声处

理１０分钟使溶解,滤过,取滤液１ml,置试管中,加新制的糠

醛溶液(１→１００)１ml与硫酸溶液(取硫酸５０ml与水６５ml混

合)１３ml,在７０℃水浴中加热,溶液应呈蓝紫色.

〔检查〕　醇溶度　取本品０５g,加乙醇５０ml,于６０℃加

热并超声处理使充分溶解,于２０~２５℃静置１小时,溶液应

澄清并不得有明显沉淀.

干燥失重　取本品,在１０５℃干燥２小时,减失重量不得

过１０％(通则０８３１).

炽灼残渣　不得过０３％(通则０８４１).

〔含量测定〕　 对照品溶液的制备 　 取 胆 酸 对 照 品

１２５mg,精密称定,置２５ml量瓶中,加６０％冰醋酸溶液使溶

解,并稀释至刻度,摇匀,即得(每１ml中含胆酸０５mg).

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０２ml、０４ml、

０６ml、０８ml、１ml,分别置具塞试管中,各管加入６０％冰醋酸

溶液稀释成１０ml,再分别加入新制的糠醛溶液(１→１００)

１０ml,摇匀,在冰浴中放置５分钟,精密加入硫酸溶液(取硫

酸５０ml与 水 ６５ml混 合)１３ml,混 匀,在 ７０℃ 水 浴 中 加 热

１０分钟,迅速移至冰浴中,放置２分钟,以相应的试剂为空白.

照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在６０５nm 的波长处测定

吸光度,以吸光度为纵坐标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定法　取本品约０１５g,精密称定,置５０ml量瓶中,加

６０％冰醋酸溶液适量,超声处理使溶解,取出,放冷,加６０％
冰醋酸溶液稀释至刻度,摇匀,滤过,弃去初滤液,精密量取续

７
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滤液５ml,置５０ml量瓶中,并用６０％冰醋酸溶液稀释至刻度,

摇匀,精密量取各１ml,分别置甲、乙两个试管中.于甲管中

加新制的糠醛溶液１ml,乙管中加水１ml作空白,照标准曲线

的制备项下的方法,自“在冰浴中放置５分钟”起,依法测定吸

光度.从标准曲线上读出供试品溶液中含胆酸的重量,计

算,即得.

本品按干燥品计算,含胆酸(C２４H４０O５)不得少于８００％.

〔用途〕　人工牛黄的原料.

〔贮藏〕　密闭保存.

　　５胆固醇质量标准

胆　固　醇

本品由牛、羊、猪脑经提取、加工制成.

〔性状〕　本品为白色、类白色结晶或结晶性粉末.气微.

熔点　本品的熔点不得低于１４０℃(通则０６１２).

〔鉴别〕　(１)取本品１０mg,加三氯甲烷１ml使溶解,加硫

酸１ml,三氯甲烷层显血红色,硫酸层显绿色荧光.

(２)取本品约５mg,加三氯甲烷２ml使溶解,加醋酐１ml
与硫酸１滴,即显粉红色,立即成红色后变蓝色直至亮绿色.

〔检查〕　醇溶度　取本品０４g,加乙醇５０ml,温热使充

分溶解,静置２小时,溶液应澄清并不得有沉淀产生.

酸度　取本品约１g,精密称定,置锥形瓶中,加乙醚１０ml
使溶解,精密加０１mol/L氢氧化钠溶液１０ml,振摇１分钟,

缓缓加热,将乙醚除去,煮沸５分钟,放冷,加水１０ml与酚酞

指示液２滴,用硫酸滴定液(０１mol/L)滴定至终点,并进行

空白试验校正.供试品消耗量与空白试验消耗量之差不得

过０５ml.

干燥失重　取本品,在１０５℃干燥３小时,减失重量不得

过１０％(通则０８３１).

炽灼残渣　取本品１０g,依法检查(通则０８４１),残渣不

得过０２％.　
〔用途〕　人工牛黄的原料.

〔贮藏〕　密闭,避光.

人　　参

Renshen

GINSENGRADIXETRHIZOMA

本品为五加科植物人参PanaxginsengCAMey的干

燥根和根茎.多于秋季采挖,洗净经晒干或烘干.栽培的俗

称“园参”;播种在山林野生状态下自然生长的称“林下山参”,

习称“籽海”.

【性状】 主根呈纺锤形或圆柱形,长３~１５cm,直径 １~

２cm.表面灰黄色,上部或全体有疏浅断续的粗横纹及明显

的纵皱,下部有支根２~３条,并着生多数细长的须根,须根上

常有不明显的细小疣状突出.根茎(芦头)长１~４cm,直径

０３~１５cm,多拘挛而弯曲,具不定根(艼)和稀疏的凹窝状

茎痕(芦碗).质较硬,断面淡黄白色,显粉性,形成层环纹棕

黄色,皮部有黄棕色的点状树脂道及放射状裂隙.香气特异,

味微苦、甘.

或主根多与根茎近等长或较短,呈圆柱形、菱角形或人字

形,长１~６cm.表面灰黄色,具纵皱纹,上部或中下部有环

纹.支根多为２~３条,须根少而细长,清晰不乱,有较明显的

疣状突起.根茎细长,少数粗短,中上部具稀疏或密集而深陷

的茎痕.不定根较细,多下垂.

【鉴别】 (１)本品横切面:木栓层为数列细胞.栓内层

窄.韧皮部外侧有裂隙,内侧薄壁细胞排列较紧密,有树脂道

散在,内含黄色分泌物.形成层成环.木质部射线宽广,导管

单个散在或数个相聚,断续排列成放射状,导管旁偶有非木化

的纤维.薄壁细胞含草酸钙簇晶.

粉末淡黄白色.树脂道碎片易见,含黄色块状分泌物.

草酸钙簇晶直径２０~６８μm,棱角锐尖.木栓细胞表面观类

方形或多角形,壁细波状弯曲.网纹导管和梯纹导管直径

１０~５６μm.淀粉粒甚多,单粒类球形、半圆形或不规则多角

形,直径４~２０μm,脐点点状或裂缝状;复粒由２~６分粒组成.

(２)取本品粉末１g,加三氯甲烷４０ml,加热回流１小时,弃

去三氯甲烷液,药渣挥干溶剂,加水０５ml搅拌湿润,加水饱和

正丁醇１０ml,超声处理３０分钟,吸取上清液加３倍量氨试液,

摇匀,放置分层,取上层液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为

供试品溶液.另取人参对照药材１g,同法制成对照药材溶液.

再取人参皂苷Rb１ 对照品、人参皂苷 Re对照品、人参皂苷 Rf
对照品及人参皂苷 Rg１ 对照品,加甲醇制成每１ml各含２mg
的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述三种溶液各１~２μl,分别点于同一硅胶 G薄层板

上,以三氯甲烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(１５∶４０∶２２∶１０)１０℃以下

放置的下层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙

醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,分别置日光和紫外光

灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照

品色谱相应位置上,分别显相同颜色的斑点或荧光斑点.

【检查】 水分 不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过５０％(通则２３０２).

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过５mg/kg;镉不得过１mg/kg;砷不得过 ２mg/kg;

汞不得过０．２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

其他有机氯类农药残留量　照气相色谱法(通则０５２１)

测定.

色谱条件与系统适用性试验 分析柱:以键合交联１４％
氰丙基苯基二甲基硅氧烷为固定液(DM１７０１或同类型)的毛

细管柱(３０m×０３２mm×０２５μm),验证柱:以键合交联５％
苯基甲 基 硅 氧 烷 为 固 定 液 (DB５ 或 同 类 型)的 毛 细 管 柱

８

人参
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(３０m×０３２mm×０２５μm);６３NiＧECD电子捕获检测器;进样

口温度２３０℃,检测器温度３００℃,不分流进样.程序升温:初

始温度６０℃,保持０３分钟,以每分钟６０℃升至１７０℃,再以

每分钟１０℃升至２２０℃,保持１０分钟,再以每分钟１℃升至

２４０℃,再以每分钟１５℃升至２８０℃,保持５分钟.■ 理论板数

按五氯硝基苯峰计算应不低于１×１０５,■[订正]两个相邻色谱

峰的分离度应大于１５.

混合对照品储备液的制备 分别精密称取五氯硝基苯、

六氯苯、七氯(七氯、环氧七氯)、氯丹(顺式氯丹、反式氯丹、氧

化氯丹)农药对照品适量,用正己烷溶解分别制成每１ml约

含１００μg的溶液.精密量取上述对照品溶液各１ml,置同一

１００ml量瓶中,加正己烷至刻度,摇匀;或精密量取有机氯农

药混合对照品溶液１ml,置１０ml量瓶中,加正己烷至刻度,摇

匀,即得(每１ml含各农药对照品１μg).

混合对照品溶液的制备 精密量取上述混合对照品储备

液,用正己烷制成每１ml分别含１ng、２ng、５ng、１０ng、２０ng、

５０ng、１００ng的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品,粉碎成细粉(过二号筛),取

约５g,精密称定,置具塞锥形瓶中,加水３０ml,振摇１０分钟,

精密加丙 酮 ５０ml,称 定 重 量,超 声 处 理 (功 率 ３００W,频 率

４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用丙酮补足减失的重量,

再加氯化钠约８g,精密加二氯甲烷２５ml,称定重量,超声处理

(功率３００W,频率４０kHz)１５分钟,再称定重量,用二氯甲烷

补足减失的重量,振摇使氯化钠充分溶解,静置,转移至离心

管中,离心(每分钟３０００转)３分钟,使完全分层,将有机相转

移至装有适量无水硫酸钠的具塞锥形瓶中,放置３０分钟.精

密量取１５ml,置４０℃水浴中减压浓缩至约１ml,加正己烷约

５ml,减压浓缩至近干,用正己烷溶解并转移至５ml量瓶中,

并稀释至刻度,摇匀,转移至离心管中,缓缓加入硫酸溶液

(９→１０)１ml,振摇１分钟,离心(每分钟３０００转)１０分钟,分

取上清液,加水１ml,振摇,取上清液,即得.

测定法 分别精密吸取供试品溶液和与之相应浓度的混

合对照品溶液各１μl,注入气相色谱仪,分别连续进样３次,取

３次平均值,按外标法计算,即得.

本品中含五氯硝基苯不得过０１mg/kg;六氯苯不得过

０１mg/kg;七氯(七氯、环氧七氯之和)不得过００５mg/kg;氯

丹(顺式氯丹、反式氯丹、氧化氯丹之和)不得过０１mg/kg.

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以水为流动相 B,按下表中的

规定进行梯度洗脱;检测波长为２０３nm.理论板数按人参皂

苷 Rg１ 峰计算应不低于６０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~３５　 １９ ８１
３５~５５　 １９→２９ ８１→７１
５５~７０　 ２９ ７１
７０~１００ ２９→４０ ７１→６０

对照品溶液的制备 精密称取人参皂苷 Rg１ 对照品、人

参皂苷Re对照品及人参皂苷Rb１ 对照品,加甲醇制成每１ml
各含０２mg的混合溶液,摇匀,即得.

供试品溶液的制备 取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置索氏提取器中,加三氯甲烷加热回流３小时,弃去三

氯甲烷液,药渣挥干溶剂,连同滤纸筒移入１００ml锥形瓶

中,精密加水饱和正丁醇５０ml,密塞,放置过夜,超声处理

(功率２５０W,频率５０kHz)３０分钟,滤过,弃去初滤液,精密

量取续滤液２５ml,置蒸发皿中蒸干,残渣加甲醇溶解并转移

至５ml量瓶中,加甲醇稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,

即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μl与供试品溶液

１０~２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含人参皂苷Rg１(C４２H７２O１４)和人参

皂苷 Re(C４８ H８２O１８)的 总 量 不 得 少 于 ０３０％,人 参 皂 苷

Rb１(C５４H９２O２３)不得少于０２０％.

饮片

【炮制】 润透,切薄片,干燥,或用时粉碎、捣碎.

人参片 本品呈圆形或类圆形薄片.外表皮灰黄色.切

面淡黄白色或类白色,显粉性,形成层环纹棕黄色,皮部有黄

棕色的点状树脂道及放射性裂隙.体轻,质脆.香气特异,味

微苦、甘.

【含量测定】 同药材,含人参皂苷 Rg１(C４２H７２O１４)和人

参皂苷 Re(C４８H８２O１８)的总量不得少于０２７％,人参皂苷

Rb１(C５４H９２O２３)不得少于０１８％.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】 同药材.

【性味与归经】 甘、微苦,微温.归脾、肺、心、肾经.

【功能与主治】 大补元气,复脉固脱,补脾益肺,生津养血,

安神益智.用于体虚欲脱,肢冷脉微,脾虚食少,肺虚喘咳,津伤

口渴,内热消渴,气血亏虚,久病虚羸,惊悸失眠,阳痿宫冷.

【用法与用量】 ３~９g,另煎兑服;也可研粉吞服,一次

２g,一日２次.

【注意】 不宜与藜芦、五灵脂同用.

【贮藏】 置阴凉干燥处,密闭保存,防蛀.

人　参　叶

Renshenye

GINSENGFOLIUM

本品为五加科植物人参PanaxginsengCAMey的干

燥叶.秋季采收,晾干或烘干.

【性状】　本品常扎成小把,呈束状或扇状,长１２~３５cm.

掌状复叶带有长柄,暗绿色,３~６枚轮生.小叶通常５枚,偶

有７或９枚,呈卵形或倒卵形.基部的小叶长２~８cm,宽１~

４cm;上部的小叶大小相近,长４~１６cm,宽２~７cm.基部楔

９

人参叶
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形,先端渐尖,边缘具细锯齿及刚毛,上表面叶脉生刚毛,下表

面叶脉隆起.纸质,易碎.气清香,味微苦而甘.

【鉴别】　(１)本品粉末黄绿色.上表皮细胞形状不规则,

略呈长方形,长３５~９２μm,宽３２~６０μm,垂周壁波状或深波

状.下表皮细胞与上表皮相似,略小;气孔不定式,保卫细胞

长３１~３５μm.叶肉无栅栏组织,多由４层类圆形薄壁细胞组

成,直径１８~２９μm,含叶绿体或草酸钙簇晶,草酸钙簇晶直

径１２~４０μm,棱角锐尖.

(２)取本品粉末 ０２g,置 １０ml具塞刻度试管中,加水

１ml,使成湿润状态,再加以水饱和的正丁醇５ml,摇匀,室温

下放置４８小时,取上清液加３倍量以正丁醇饱和的水,摇匀,

静置使分层(必要时离心),取上层液作为供试品溶液.另取

人参皂苷 Rg１ 对照品、人参皂苷 Re对照品,加乙醇制成每

１ml各含２５mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以正丁醇Ｇ乙酸乙酯Ｇ水(４∶１∶５)的上层

溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在

１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱

相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００５％磷酸溶液(２０∶８０)为流动相;检测

波长为 ２０３nm.理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 Re峰 计 算 应 不 低

于１５００.

对照品溶液的制备　取人参皂苷 Rg１ 对照品、人参皂苷

Re对照品适量,精密称定,加甲醇分别制成每１ml含人参皂

苷 Rg１０２５mg、人参皂苷 Re０５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末约０２g,精密称定,置

索氏提取器中,加三氯甲烷３０ml,加热回流１小时,弃去三氯

甲烷液,药渣挥去三氯甲烷,加甲醇３０ml,加热回流３小时,

提取液低温蒸干,加水１０ml使溶解,加石油醚(３０~６０℃)提

取２次,每次１０ml,弃去醚液,水液通过 D１０１型大孔吸附树

脂柱(内径为１５cm,柱长为１５cm),以水５０ml洗脱,弃去水

液.再用２０％乙醇５０ml洗脱,弃去２０％乙醇洗脱液,继用

８０％乙醇８０ml洗脱,收集洗脱液７０ml,蒸干,残渣加甲醇溶

解,转移至１０ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　分别精密吸取上述两种对照品溶液与供试品溶

液各１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本 品 含 人 参 皂 苷 Rg１ (C４２H７２O１４ )和 人 参 皂 苷

Re(C４８H８２O１８)的总量不得少于２２５％.　
【性味与归经】　苦、甘,寒.归肺、胃经.

【功能与主治】　补气,益肺,祛暑,生津.用于气虚咳嗽,

暑热烦躁,津伤口渴,头目不清,四肢倦乏.

【用法与用量】　３~９g.

【注意】　不宜与藜芦、五灵脂同用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮.

儿　　茶

Erchɑ

CATECHU

本品为豆科植物儿茶Acaciacatechu (Lf)Willd 的去

皮枝、干的干燥煎膏.冬季采收枝、干,除去外皮,砍成大块,

加水煎煮,浓缩,干燥.

【性状】　本品呈方形或不规则块状,大小不一.表面棕

褐色或黑褐色,光滑而稍有光泽.质硬,易碎,断面不整齐,具

光泽,有细孔,遇潮有黏性.气微,味涩、苦,略回甜.

【鉴别】　(１)本品粉末棕褐色.可见针状结晶及黄棕色

块状物.

(２)取火柴杆浸于本品水浸液中,使轻微着色,待干燥后,

再浸入盐酸中立即取出,置火焰附近烘烤,杆上即显深红色.

(３)取本品粉末０５g,加乙醚３０ml,超声处理１０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇５ml使溶解,作为供试品溶液.另

取儿茶素对照品、表儿茶素对照品,加甲醇制成每１ml各含

０２mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取供试品溶液５μl、对照品溶液２μl,分别点于同

一纤维素预制板上,以正丁醇Ｇ醋酸Ｇ水 (３∶２∶１)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,加热至斑点显色

清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同

的红色斑点.

【检查】　水分　不得过１７０％(通则０８３２第四法).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以００４mol/L枸橼酸溶液ＧN,NＧ二甲基甲酰胺Ｇ四

氢呋喃(４５∶８∶２)为流动相;检测波长为２８０nm;柱温３５℃.

理论板数按儿茶素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取儿茶素对照品、表儿茶素对照品,

精密称定,加甲醇Ｇ水(１∶１)混合溶液分别制成每１ml含儿茶

素０１５mg、表儿茶素０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品细粉约２０mg,精密称定,置

５０ml量瓶中,加甲醇Ｇ水(１∶１)混 合 溶 液 ４０ml,超 声 处 理

２０分钟,并加甲醇Ｇ水(１∶１)混合溶液至刻度,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取上述两种对照品溶液与供试品溶

液各５μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含儿茶素(C１５H１４O６)和表儿茶素(C１５H１４O６)的总

量不得少于２１０％.　

饮片

【炮制】　用时打碎.

０１

儿茶



中国药典２０２０年版

【性味与归经】　苦、涩,微寒.归肺、心经.

【功能与主治】　活血止痛,止血生肌,收湿敛疮,清肺化

痰.用于跌扑伤痛,外伤出血,吐血衄血,疮疡不敛,湿疹、湿

疮,肺热咳嗽.

【用法与用量】　１~３g,包煎;多入丸散服.外用适量.

【贮藏】　置干燥处,防潮.

九　里　香

Jiulixiɑng

MURRAYAEFOLIUMETCACUMEN

本品为芸香科植物九里香MurrayaexoticaL和千里香

Murrayapaniculata (L)Jack的干燥叶和带叶嫩枝.全年

均可采收,除去老枝,阴干.

【性状】　九里香　嫩枝呈圆柱形,直径１~５mm.表面

灰褐色,具纵皱纹.质坚韧,不易折断,断面不平坦.羽状

复叶有小叶３~９片,多已脱落;小叶片呈倒卵形或近菱形,

最宽处在中部以上,长约３cm,宽约１５cm;先端钝,急尖或

凹入,基部略偏斜,全缘;黄绿色,薄革质,上表面有透明腺

点,小叶柄短或近无柄,下部有时被柔毛.气香,味苦、辛,

有麻舌感.

千里香　小叶片呈卵形或椭圆形,最宽处在中部或中部

以下,长２~８cm,宽１~３cm,先端渐尖或短尖.

【鉴别】　(１)本品粉末绿黄色或绿褐色.表皮细胞多角

形或不规则形,有的垂周壁略波状弯曲.气孔多数不定式.

非腺毛单细胞,壁厚,长３０~１００μm.叶肉组织由圆形薄壁细

胞组成,内含众多草酸钙簇晶,直径９~２５μm.纤维成束,周

围薄壁细胞内含草酸钙方晶,形成晶纤维.栅栏组织细胞含

草酸钙方晶,排列成行.油室圆形,直径６０~１２０μm,有的内

含黄色油滴.

(２)取本品粗粉２g,加乙醇２０ml,回流提取３０分钟,滤

过.取滤液５ml,蒸干,残渣加乙酸乙酯２ml使溶解,置试管

中,加新制的７％盐酸羟胺甲醇溶液与１０％氢氧化钾甲醇溶

液各２~３滴,摇匀,微热,放冷,加稀盐酸调节pH 值至３~４,

加１％三氯化铁乙醇溶液,显紫红色.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过１２０％(通则２３０２).

饮片

【炮制】　除去杂质,切碎.

【性味与归经】　辛、微苦,温;有小毒.归肝、胃经.

【功能与主治】　行气止痛,活血散瘀.用于胃痛,风湿痹

痛;外治牙痛,跌扑肿痛,虫蛇咬伤.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置干燥处.

九　香　虫

Jiuxiɑngchong

ASPONGOPUS

本品为蝽科昆虫九香虫AspongopuschinensisDallas的

干燥体.１１月至次年３月前捕捉,置适宜容器内,用酒少许

将其闷死,取出阴干;或置沸水中烫死,取出,干燥.

【性状】　本品略呈六角状扁椭圆形,长１６~２cm,宽约

１cm.表面棕褐色或棕黑色,略有光泽.头部小,与胸部略呈

三角形,复眼突出,卵圆状,单眼１对,触角１对各５节,多已

脱落.背部有翅２对,外面的１对基部较硬,内部１对为膜

质,透明.胸部有足３对,多已脱落.腹部棕红色至棕黑色,

每节近边缘处有突起的小点.质脆,折断后腹内有浅棕色的

内含物.气特异,味微咸.

【鉴别】　取本品粉末０２g,加石油醚(６０~９０℃)２０ml超

声处理２０分钟,滤过,药渣用石油醚洗涤３次,每次５ml,合

并洗液及滤液,浓缩至１０ml,作为供试品溶液.另取九香虫

对照药材０２g,同法制成对照药材溶液.再取油酸对照品,

加石油醚(６０~９０℃)制成每１ml含５mg的溶液,作为对照品

溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各

２μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙

醚Ｇ冰醋酸(３６∶９∶０９)为展开剂,置用展开剂预饱和２０分

钟的展开缸内,展开,取出,晾干,置碘蒸气中熏至斑点显色清

晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过９０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

取本品粉末(过二号筛)约５g,精密称定,加入氯化钠３g,

照黄曲霉毒素测定法项下供试品溶液的制备方法,其中,精密

量取上清液１０ml,测定,计算,即得.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,含黄曲霉毒

素 G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素B２ 和黄曲霉毒素B１ 的总

量不得过１０μg.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１００％.　

饮片

【炮制】　九香虫　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

炒九香虫　取净九香虫,照清炒法(通则０２１３)炒至有

香气.

【性状】　本品形如九香虫.表面棕黑色至黑色,显油润

光泽.气微腥,略带焦香气,味微咸.

【检查】　水分　同药材,不得过７０％.

【性味与归经】　咸,温.归肝、脾、肾经.

１１
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【功能与主治】　理气止痛,温中助阳.用于胃寒胀痛,肝

胃气痛,肾虚阳痿,腰膝酸痛.

【用法与用量】　３~９g.

【贮藏】　置木箱内衬以油纸,防潮、防蛀.

刀　　豆

Dɑodou

CANAVALIAESEMEN

本品为豆科植物刀豆Canavaliagladiata(Jacq)DC 的

干燥成熟种子.秋季采收成熟果实,剥取种子,晒干.

【性状】　本品呈扁卵形或扁肾形,长２~３５cm,宽 １~

２cm,厚０５~１２cm.表面淡红色至红紫色,微皱缩,略有光

泽.边缘具眉状黑色种脐,长约２cm,上有白色细纹３条.质

硬,难破碎.种皮革质,内表面棕绿色而光亮;子叶２,黄白

色,油润.气微,味淡,嚼之有豆腥味.

【鉴别】　本品横切面:表皮为１列栅状细胞,种脐处２
列,外被角质层,光辉带明显.支持细胞２~６列,呈哑铃状.

营养层由十多列切向延长的薄壁细胞组成,内侧细胞呈颓废

状;有维管束,种皮下方为数列多角形胚乳细胞.子叶细胞含

众多淀粉粒.管胞岛椭圆形,壁网状增厚,具缘纹孔少见.周

围有４~５层薄壁细胞,其两侧为星状组织,细胞呈星芒状,有

大型的细胞间隙.

饮片

【炮制】　除去杂质,用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　甘,温.归胃、肾经.

【功能与主治】　温中,下气,止呃.用于虚寒呃逆,呕吐.

【用法与用量】　６~９g.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

三　　七

Sɑnqi

NOTOGINSENGRADIXETRHIZOMA

本品为 五 加 科 植 物 三 七 Panaxnotoginseng (Burk)

FHChen的干燥根和根茎.秋季花开前采挖,洗净,分开主

根、支根及根茎,干燥.支根习称“筋条”,根茎习称“剪口”.

【性状】　主根呈类圆锥形或圆柱形,长１~６cm,直径

１~４cm.表面灰褐色或灰黄色,有断续的纵皱纹和支根痕.

顶端有茎痕,周围有瘤状突起.体重,质坚实,断面灰绿色、黄

绿色或灰白色,木部微呈放射状排列.气微,味苦回甜.

筋条呈圆柱形或圆锥形,长２~６cm,上端直径约０８cm,

下端直径约０３cm.

剪口呈不规则的皱缩块状或条状,表面有数个明显的茎

痕及环纹,断面中心灰绿色或白色,边缘深绿色或灰色.

【鉴别】　(１)本品粉末灰黄色.淀粉粒甚多,单粒圆形、

半圆形或圆多角形,直径４~３０μm;复粒由２~１０余分粒组

成.树脂道碎片含黄色分泌物.梯纹导管、网纹导管及螺纹

导管直径１５~５５μm.草酸钙簇晶少见,直径５０~８０μm.

(２)取本品粉末０５g,加水５滴,搅匀,再加以水饱和的

正丁醇５ml,密塞,振摇１０分钟,放置２小时,离心,取上清

液,加３倍量以正丁醇饱和的水,摇匀,放置使分层(必要时离

心),取正丁醇层,蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品

溶液.另取人参皂苷 Rb１ 对照品、人参皂苷 Re对照品、人参

皂苷 Rg１ 对照品及三七皂苷 R１ 对照品,加甲醇制成每１ml
各含０５mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１μl,分别点于同一硅

胶 G 薄层板上,以三氯甲烷Ｇ乙酸乙 酯Ｇ甲醇Ｇ水(１５∶４０∶

２２∶１０)１０℃以下放置的下层溶液为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以硫酸溶液(１→１０),在１０５℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的

斑点;置紫外光灯(３６５nm)下检视,显相同的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过５mg/kg;镉不得过１mg/kg;砷不得过 ２mg/kg;

汞不得过０．２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用甲醇作溶剂,不得少于１６０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以水为流动相 B,按下表中的

规定进行梯度洗脱;检测波长为２０３nm.理论板数按三七皂

苷 R１ 峰计算应不低于４０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１２ １９ ８１

１２~６０ １９→３６ ８１→６４

对照品溶液的制备　精密称取人参皂苷 Rg１ 对照品、人

参皂苷 Rb１ 对照品及三七皂苷 R１ 对照品适量,加甲醇制成

每１ml含人参皂苷 Rg１０４mg、人参皂苷 Rb１０４mg、三七皂

苷 R１０１mg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)０６g,精密

称定,精密加入甲醇５０ml,称定重量,放置过夜,置８０℃水浴

上保持微沸２小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重

量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２１
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１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含人参皂苷 Rg１(C４２H７２O１４)、人参

皂苷Rb１(C５４H９２O２３)及三七皂苷R１(C４７H８０O１８)的总量不得

少于５０％.　

饮片

【炮制】　三七粉　取三七,洗净,干燥,碾成细粉.

【性状】　本品为灰黄色的粉末.气微,味苦回甜.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘、微苦,温.归肝、胃经.

【功能与主治】　散瘀止血,消肿定痛.用于咯血,吐血,

衄血,便血,崩漏,外伤出血,胸腹刺痛,跌扑肿痛.

【用法与用量】　３~９g;研粉吞服,一次１~３g.外用适量.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

三　白　草

Sɑnbɑicɑo

SAURURIHERBA

本品为三白草科植物三白草Saururuschinensis(Lour)

Baill的干燥地上部分,全年均可采收,洗净,晒干.

【性状】　本品茎呈圆柱形,有纵沟４条,一条较宽广;断

面黄棕色至棕褐色,纤维性,中空.单叶互生,叶片卵形或卵

状披针形,长４~１５cm,宽２~１０cm;先端渐尖,基部心形,全

缘,基出脉５条;叶柄较长,有纵皱纹.总状花序于枝顶与叶

对生,花小,棕褐色.蒴果近球形.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品叶表面观:上下表皮细胞略呈多角形,

角质层纹理明显,表皮中有油细胞散在,圆形,直 径 ３２~

４４μm,内含黄色油滴.上表皮无气孔.下表皮气孔多,不定

式,有腺毛,２~３细胞,长４０~７０μm,基部直径１２~１６μm.

茎横切面:表皮细胞类方形,下皮厚角细胞在棱线处较

多.皮层可见通气组织,由类圆形薄壁细胞构成,排列成网

状,有大型腔隙;有油细胞和分泌管散在,油细胞内含黄色油

滴,分泌管内含淡棕色物质.中柱鞘纤维３~４列断续排列成

环.维管束外韧型.髓部宽广,亦可见通气组织;有油细胞散

在.薄壁细胞大多含草酸钙簇晶,直径１２~２５μm.

(２)取本品粉末２g,加甲醇３０ml,超声处理２０分钟,滤

过,滤液浓缩至２ml,加于活性炭Ｇ氧化铝柱(活性炭０２g,中

性氧化铝１００~２００目,４g,内径为１０mm,干法装柱)上,用甲

醇６０ml洗脱,收集洗脱液,蒸干,残渣加乙酸乙酯１ml使溶

解,作为供试品溶液.另取三白草对照药材２g,同法制成对

照药材溶液.再取三白草酮对照品,加乙酸乙酯制成每１ml
含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述供试品溶液和对照药材溶液各１０μl、对照品溶

液５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ

丙酮(５∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇

溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　杂质　不得过３％(通则２３０１).

水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１２０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１００％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(６３∶３７)为流动相;检测波长为２３０nm.

理论板数按三白草酮峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取三白草酮对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,密塞,称定重

量,放置３０分钟,超声处理(功率５００W,频率２５kHz)４０分

钟,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl与供试品溶液

１０~２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含三白草酮(C２０H２０O６)不得少于

０１０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.茎圆柱形,有纵沟４条,一

条较宽广.切面黄棕色至棕褐色,中空.叶多破碎,完整叶

片展平后呈卵形或卵状披针形,先端渐尖,基部心形,全缘,

基出脉５条.总状花序,花小,棕褐色.蒴果近球形.气微,

味淡.

【鉴别】(２)　【检查】(水分　总灰分　酸不溶性灰分)

【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘、辛,寒.归肺、膀胱经.

【功能与主治】　利尿消肿,清热解毒.用于水肿,小便不

利,淋沥涩痛,带下;外治疮疡肿毒,湿疹.

【用法与用量】　１５~３０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

三　　棱

Sɑnleng

SPARGANIIRHIZOMA

本品为黑三棱科植物黑三棱Sparganiumstoloniferum

BuchＧHam的干燥块茎.冬季至次年春采挖,洗净,削去外

３１
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皮,晒干.

【性状】　本品呈圆锥形,略扁,长２~６cm,直径２~４cm.

表面黄白色或灰黄色,有刀削痕,须根痕小点状,略呈横向环

状排列.体重,质坚实.气微,味淡,嚼之微有麻辣感.

【鉴别】　(１)本品横切面:皮层为通气组织,薄壁细胞不

规则形细胞间有大的腔隙;内皮层细胞排列紧密.中柱薄壁

细胞类圆形,壁略厚,内含淀粉粒;维管束外韧型及周木型,

散在,导管非木化.皮层及中柱均散有分泌细胞,内含棕红

色分泌物.

粉末黄白色.淀粉粒甚多,单粒类圆形、类多角形或椭圆

形,直径２~１０μm,较大粒隐约可见点状或裂缝状脐点,分泌

细胞内含红棕色分泌物.纤维多成束,壁较厚,微木化或木

化,有稀疏单斜纹孔.木化薄壁细胞呈类长方形、长椭圆形或

不规则形,壁呈连珠状,微木化.

(２)取本品粉末２g,加乙醇３０ml,加热回流１小时,滤过,

滤液蒸干,残渣加乙醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另取三

棱对照 药 材 ２g,同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液.照 薄 层 色 谱 法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同一

硅胶 G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯(４∶１)为展

开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试

品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的

荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于７５％.　

饮片

【炮制】　三棱　除去杂质,浸泡,润透,切薄片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形的薄片.外表皮灰棕色.切面

灰白色或黄白色,粗糙,有多数明显的细筋脉点.气微,味

淡,嚼之微有麻辣感.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　【浸出物】　同药材.

醋三棱　取净三棱片,照醋炙法(通则０２１３)炒至色变

深.每１００kg三棱,用醋１５kg.

【性状】　本品形如三棱片,切面黄色至黄棕色,偶见焦黄

斑,微有醋香气.

【检查】　水分　同药材,不得过１３０％.　
总灰分　同药材,不得过５０％.　
【鉴别】(２)　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,平.归肝、脾经.

【功能与主治】　破血行气,消积止痛.用于癥瘕痞块,痛

经,瘀血经闭,胸痹心痛,食积胀痛.

【用法与用量】　５~１０g.

【注意】　孕妇禁用;不宜与芒硝、玄明粉同用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

三　颗　针

Sɑnkezhen

BERBERIDISRADIX

本 品 为 小 檗 科 植 物 拟 猪 刺 Berberissoulieana

Schneid、小 黄 连 刺 Berberiswilsonae Hemsl、细 叶 小 檗

Berberispoiretii Schneid 或 匙 叶 小 檗 Berberisvernae

Schneid等同属数种植物的干燥根.春、秋二季采挖,除去泥

沙和须根,晒干或切片晒干.

【性状】　本品呈类圆柱形,稍扭曲,有少数分枝,长１０~

１５cm,直径１~３cm.根头粗大,向下渐细.外皮灰棕色,有

细皱纹,易剥落.质坚硬,不易折断,切面不平坦,鲜黄色,

切片近圆形或长圆形,稍显放射状纹理,髓部棕黄色.气

微,味苦.

【鉴别】　(１)本品粉末黄棕色.韧皮纤维单个散在或数

个成束,直径１２~３０μm,淡黄色至黄色,长梭形,末端钝圆、渐

尖或平截,边缘有时呈微波状弯曲,孔沟明显.石细胞黄棕

色,不规则形或类长圆形,直径２０~５５μm,纹孔及孔沟明显.

草酸钙方晶类方形或长方形,直径８~２５μm,散在或存在于

韧皮射线细胞中.木栓细胞表面观类长方形或多角形.可见

淡黄色棕色团块.

(２)取本品粉末１g,加甲醇２０ml,超声处理２０分钟,滤

过,取滤液作为供试品溶液.另取盐酸小檗碱对照品,加甲醇

制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一

硅胶 G薄层板上,以正丁醇Ｇ醋酸Ｇ水(２∶０５∶１)的上层溶液

为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供

试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧

光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于９０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００２mol/L磷酸二氢钾溶液(２４∶７６)为流

动相;检测波长为２６５nm.理论板数按盐酸小檗碱峰计算应

不低于４０００.

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０１g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称

定重量,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)１小时,放冷,

再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

４１
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测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含盐酸小檗碱(C２０H１７NO４HCl)

不得少于０６０％.

饮片

【炮制】　除去杂质;未切片者,喷淋清水,润透,切片,

干燥.

【性状】　本品呈不规则的片.表面灰棕色至棕褐色,有

细纵皱纹,栓皮易脱落.质坚硬,切面不平坦,鲜黄色,稍显放

射状纹理.气微,味苦.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒;有毒.归肝、胃、大肠经.

【功能与主治】　清热燥湿,泻火解毒.用于湿热泻痢,黄

疸,湿疹,咽痛目赤,聤耳流脓,痈肿疮毒.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置干燥处.

干　　姜

Gɑnjiɑng

ZINGIBERISRHIZOMA

本品为姜科植物姜ZingiberofficinaleRosc 的干燥根

茎.冬季采挖,除去须根和泥沙,晒干或低温干燥.趁鲜切片

晒干或低温干燥者称为“干姜片”.

【性状】　干姜　呈扁平块状,具指状分枝,长３~７cm,厚

１~２cm.表面灰黄色或浅灰棕色,粗糙,具纵皱纹和明显的

环节.分枝处常有鳞叶残存,分枝顶端有茎痕或芽.质坚实,

断面黄白色或灰白色,粉性或颗粒性,内皮层环纹明显,维管

束及黄色油点散在.气香、特异,味辛辣.

干姜片 本品呈不规则纵切片或斜切片,具指状分枝,长

１~６cm,宽１~２cm,厚０２~０４cm.外皮灰黄色或浅黄棕

色,粗糙,具纵皱纹及明显的环节.切面灰黄色或灰白色,略

显粉性,可见较多的纵向纤维,有的呈毛状.质坚实,断面纤

维性.气香、特异,味辛辣.

【鉴别】　(１)本品粉末淡黄棕色.淀粉粒众多,长卵圆

形、三角状卵形、椭圆形、类圆形或不规则形,直径５~４０μm,

脐点点状,位于较小端,也有呈裂缝状者,层纹有的明显.油

细胞及树脂细胞散于薄壁组织中,内含淡黄色油滴或暗红棕

色物质.纤维成束或散离,先端钝尖,少数分叉,有的一边呈

波状或锯齿状,直径１５~４０μm,壁稍厚,非木化,具斜细纹孔,

常可见菲薄的横隔.梯纹导管、螺纹导管及网纹导管多见,少

数为环纹导管,直径１５~７０μm.导管或纤维旁有时可见内

含暗红棕色物的管状细胞,直径１２~２０μm.

(２)取本品粉末１g,加乙酸乙酯２０ml,超声处理１０分钟,

滤过,取滤液作为供试品溶液.另取干姜对照药材１g,同法

制成对照药材溶液.再取６Ｇ姜辣素对照品,加乙酸乙酯制成

每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各６μl,分别点于同一硅

胶 G 薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ三氯甲烷Ｇ乙酸乙酯

(２∶１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以香草醛硫酸试液,

在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１９０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定(通则２２０１)项下的热

浸法测定,不得少于２２０％.　
【含量测定】　挥发油　取本品最粗粉适量,加水７００ml,

照挥发油测定法(通则２２０４)测定.

本品含挥发油不得少于０８％(ml/g).

６Ｇ姜辣素　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ甲醇Ｇ水(４０∶５∶５５)为流动相;检测波长

为２８０nm.理论板数按６Ｇ姜辣素峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取６Ｇ姜辣素对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２５g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７５％甲醇２０ml,称定重

量,超声处理(功率１００W,频率４０kHz)４０分钟,放冷,再称定

重量,用 ７５％ 甲 醇 补 足 减 失 的 重 量,摇 匀,滤 过,取 续 滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含６Ｇ姜辣素(C１７H２６O４)不得少于

０６０％.　

饮片
【炮制】　干姜　除去杂质,略泡,洗净,润透,切厚片或

块,干燥.

【性状】　本品呈不规则片块状,厚０２~０４cm.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

姜炭　取干姜块,照炒炭法(通则０２１３)炒至表面黑色、

内部棕褐色.

【性状】　本品形如干姜片块,表面焦黑色,内部棕褐色,

体轻,质松脆.味微苦,微辣.

【鉴别】　取本品粉末２g,加７５％甲醇４０ml,超声处理

２０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加乙酸乙酯１ml使溶解,作为

供试品溶液.另取６Ｇ姜辣素对照品、姜酮对照品,加乙酸乙酯

分别制成每１ml各含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液和６Ｇ姜辣素对照

品溶液各６μl、姜酮对照品溶液４μl,分别点于同一硅胶 G 薄

层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ三氯甲烷Ｇ乙酸乙酯(２∶１∶１)

为展开剂,展开,取出,晾干,喷以香草醛硫酸试液,在１０５℃
加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应
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的位置上,显相同颜色的斑点.

【浸出物】　同药材,不得少于２６０％.　
【含量测定】　同药材,含６Ｇ姜辣素(C１７H２６O４)不得少于

００５０％.　
【性味与归经】　辛,热.归脾、胃、肾、心、肺经.

【功能与主治】　温中散寒,回阳通脉,温肺化饮.用于脘

腹冷痛,呕吐泄泻,肢冷脉微,寒饮喘咳.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

【制剂】　姜流浸膏.

炮　　姜

Pɑojiɑng

ZINGIBERISRHIZOMAPRAEPARATUM

本品为干姜的炮制加工品.

【炮制】　取干姜,照炒法(通则０２１３)用砂烫至鼓起,表

面棕褐色.

【性状】　本品呈不规则膨胀的块状,具指状分枝.表面

棕黑色或棕褐色.质轻泡,断面边缘处显棕黑色,中心棕黄

色,细颗粒性,维管束散在.气香、特异,味微辛、辣.

【鉴别】　(１)本品粉末棕褐色.淀粉粒众多,长卵圆形、

三角状卵形、椭圆形、类圆形或不规则形,直径５~４０μm,脐

点点状,位于较小端,也有呈裂缝状者,层纹有的明显.偶见

糊化淀粉粒团块.油细胞和树脂细胞散于薄壁组织中,内含

淡黄色油滴或暗红棕色物质.纤维成束或散离,先端钝尖,少

数分叉,有的一边呈波状或锯齿状,直径１５~４０μm,壁稍厚,

非木化,具斜细纹孔,常可见菲薄的横隔.梯纹导管、螺纹导

管及网纹导管多见,少数为环纹导管,直径 １５~７０μm.导管

或纤维 旁 有 时 可 见 内 含 暗 红 棕 色 物 的 管 状 细 胞,直 径

１２~２０μm.

(２)取本品粉末２g,加乙酸乙酯２０ml,超声处理１０分钟,

滤过,取滤液作为供试品溶液.另取６Ｇ姜辣素对照品,加乙酸

乙酯制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各６μl,分别点于

同一硅胶 G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ三氯甲烷Ｇ乙酸

乙酯(２∶１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以香草醛硫酸

试液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对

照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于２６０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ甲醇Ｇ水(４０∶５∶５５)为流动相;检测波长

为２８０nm.理论板数按６Ｇ姜辣素峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取６Ｇ姜辣素对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２５g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇２０ml,称定重

量,超声处理(功率１００W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定

重量,用５０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,

即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液８μl与供试品溶液

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含６Ｇ姜辣素(C１７H２６O４)不得少于

０３０％.　
【性味与归经】　辛,热.归脾、胃、肾经.

【功能与主治】　温经止血,温中止痛.用于阳虚失血,吐

衄崩漏,脾胃虚寒,腹痛吐泻.

【用法与用量】　３~９g.

【贮藏】　同干姜.

干　　漆

Gɑnqi

TOXICODENDRIRESINA

本品 为 漆 树 科 植 物 漆 树 Toxicodendronvernicifluum
(Stokes)FABarkl 的树脂经加工后的干燥品.一般收集

盛漆器具底留下的漆渣,干燥.

【性状】　本品呈不规则块状,黑褐色或棕褐色,表面粗

糙,有蜂窝状细小孔洞或呈颗粒状.质坚硬,不易折断,断面

不平坦.具特殊臭气.

【鉴别】　(１)本品粉末棕褐色.半透明不规则块状,黄棕

色至红棕色,边缘淡黄棕色,表面常见放射状纹理,有时略呈

层片状重叠.

(２)取本品一小块,置瓷蒸发皿中,点火即燃烧,产生黑烟

并发出强烈漆臭.

(３)取本品粉末１g,加乙醇１０ml,置热水浴中加热５分

钟,放冷,滤过.取滤液１ml,加三氯化铁试液１~２滴,显

墨绿色.

【检查】　水分　不得过７０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１２％.

饮片

【炮制】　干漆炭　取干漆,置火上烧枯;或砸成小块,照

炒炭法(通则０２１３)炒至焦枯黑烟尽,取出,放凉.
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【性状】　本品形如干漆,表面棕褐色至黑色,粗糙,呈蜂

窝状或颗粒状.质松脆,断面有空隙.微具特殊臭气.

【性味与归经】　辛,温;有毒.归肝、脾经.

【功能与主治】　破瘀通经,消积杀虫.用于瘀血经闭,癥

瘕积聚,虫积腹痛.

【用法与用量】　２~５g.

【注意】　孕妇及对漆过敏者禁用.

【贮藏】　密闭保存,防火.

土　木　香

Tumuxiɑng

INULAERADIX

本品为菊科植物土木香Inulahelenium L 的干燥根.

秋季采挖,除去泥沙,晒干.

【性状】　本品呈圆锥形,略弯曲,长５~２０cm.表面黄棕

色或暗棕色,有纵皱纹及须根痕.根头粗大,顶端有凹陷的茎

痕及叶鞘残基,周围有圆柱形支根.质坚硬,不易折断,断面

略平坦,黄 白 色 至 浅 灰 黄 色,有 凹 点 状 油 室.气 微 香,味

苦、辛.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为数列木栓细胞.韧

皮部宽广.形成层环不甚明显.木质部射线宽６~２５列细

胞;导管少,单个或数个成群,径向排列;木纤维少数,成束存

在于木质部中心的导管周围.薄壁细胞含菊糖.油室分布于

韧皮部与木质部,直径８０~３００μm.

粉末淡黄棕色.菊糖众多,无色,呈不规则碎块状.网纹

导管直径３０~１００μm.木栓细胞多角形,黄棕色.木纤维长

梭形,末端倾斜,具斜纹孔.

(２)取本品粉末０５g,加甲醇４ml,密塞,振摇,放置３０分

钟,滤过,取滤液作为供试品溶液.另取土木香对照药材

０５g,同法制成对照药材溶液.再取土木香内酯对照品与异

土木香内酯对照品,加甲醇制成每１ml各含２mg的混合溶

液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述三种溶液各３μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以石油

醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯(１０∶１５)为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以５％茴香醛硫酸溶液,加热至斑点显色清晰.供试品

色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相

同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用３０％乙醇作溶剂,不得少于５５０％.　
【含量测定】　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００(PEGＧ

２０M)毛 细 管 柱 (柱 长 为 ３０m,内 径 为 ０２５mm,膜 厚 度 为

０２５μm);程序升温:初始温度１９０℃,保持３０分钟,以每分钟

１２０℃的 速 率 升 温 至 ２４０℃,保 持 ５ 分 钟;进 样 口 温 度 为

２６０℃;检测器温度为２８０℃.理论板数按土木香内酯峰计算

应不低于１３０００.

对照品溶液的制备　取土木香内酯对照品、异土木香内

酯对照 品 适 量,精 密 称 定,加 乙 酸 乙 酯 制 成 每 １ml各 含

０２mg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入乙酸乙酯２５ml,称定

重量,超声处理(功率３００W,频率５０kHz)３０分钟,放冷,再

称定重量,用乙酸乙酯补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μl,

注入气相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含土木香内酯(C１５H２０O２)和异土木

香内酯(C１５H２０O２)的总量不得少于２２％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形或不规则形片.外表皮黄棕色至

暗棕色,可见纵皱纹和纵沟.切面灰褐色至暗褐色,有放射状

纹理,散在褐色油点,中间有棕色环纹.气微香,味苦、辛.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　【浸出物】　【含量测定】

　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,温.归肝、脾经.

【功能与主治】　健脾和胃,行气止痛,安胎.用于胸胁、

脘腹胀痛,呕吐泻痢,胸胁挫伤,岔气作痛,胎动不安.

【用法与用量】　３~９g,多入丸散服.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

土　贝　母

Tubeimu

BOLBOSTEMMATISRHIZOMA

本品 为 葫 芦 科 植 物 土 贝 母 Bolbostemmapaniculatum
(Maxim)Franquet的干燥块茎.秋季采挖,洗净,掰开,煮至

无白心,取出,晒干.

【性状】　本品为不规则的块,大小不等.表面淡红棕色

或暗棕色,凹凸不平.质坚硬,不易折断,断面角质样,气微,

味微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末淡黄棕色.糊化淀粉粒团块,大小

不一,存在于薄壁细胞内或散在.表皮细胞表面观呈类多角

形,有的可见垂周壁连珠状增厚;断面观类长方形.导管少

见,主要为螺纹或网纹.

(２)取本品粉末０１g,加７０％乙醇２０ml,超声处理２０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶

７１
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液.另取土贝母苷甲对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶

液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯

甲烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ甲酸Ｇ水(１２∶３∶８∶２∶２)为展开剂,展

开,取出,晾干,喷以醋酐Ｇ硫酸Ｇ乙醇(１∶１∶１０)混合溶液,在

１１０℃加热至斑点显色清晰,在日光下检视.供试品色谱中,

在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１７０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(６５∶３５)为流动相;检测波长为２１４nm.

理论板数按土贝母苷甲峰计算应不低于１５００.

对照品溶液的制备　取土贝母苷甲对照品适量,精密称

定,加流动相制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０３g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％乙醇５０ml,称定重

量,超声处理(功率２５０W,频率５０kHz)３０分钟,放冷,再称定

重量,用７０％乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续

滤液２５ml,水浴蒸至无醇味,加水１０ml,移置分液漏斗中,用

水饱和的正丁醇振摇提取４次(２０ml,２０ml,１０ml,１０ml),合

并正丁醇液,蒸干,残渣加甲醇溶解,转移至５ml量瓶中,加甲

醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含土贝母苷甲(C６３H９８O２９)不得少于

１０％.　
【性味与归经】　苦,微寒.归肺、脾经.

【功能与主治】　 解 毒,散 结,消 肿.用 于 乳 痈,瘰 疬,

痰核.

【用法与用量】　５~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处.

土　荆　皮

Tujingpi

PSEUDOLARICISCORTEX

本品为松科植物金钱松Pseudolarixamabilis (Nelson)

Rehd的干燥根皮或近根树皮.夏季剥取,晒干.

【性状】　根皮　呈不规则的长条状,扭曲而稍卷,大小不

一,厚２~５mm.外表面灰黄色,粗糙,有皱纹和灰白色横向

皮孔样突起,粗皮常呈鳞片状剥落,剥落处红棕色;内表面黄

棕色至红棕色,平坦,有细致的纵向纹理.质韧,折断面呈裂

片状,可层层剥离.气微,味苦而涩.

树皮　呈板片状,厚约至８mm,粗皮较厚.外表面龟裂

状,内表面较粗糙.

【鉴别】　(１)本品粉末淡棕色或棕红色.石细胞多,类长

方形、类圆形或不规则分枝状,直径３０~９６μm,含黄棕色块

状物.筛胞大多成束,直径２０~４０μm,侧壁上有多数椭圆形

筛域.黏液细胞类圆形,直径１００~３００μm.树脂细胞纵向连

接成管状,含红棕色至黄棕色树脂状物,有的埋有草酸钙方

晶.木栓细胞壁稍厚,有的木化,并有纹孔.

(２)取本品粉末１g,加甲醇２０ml,超声处理２０分钟,放

冷,滤过,取滤液作为供试品溶液.另取土荆皮对照药材１g,

同法制成对照药材溶液.再取土荆皮乙酸对照品,加甲醇制

成每１ml含０２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各５μl,分别点于同一硅

胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(１４∶４∶０５)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热

至斑点显色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱

中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,分别显相

同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７５％乙醇作溶剂,不得少于１５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以辛烷基硅烷键合硅胶为

填充剂;以甲醇Ｇ１％醋酸溶液(５０∶５０)为流动相;检测波长为

２６０nm.理论板数按土荆皮乙酸峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取土荆皮乙酸对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含４５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,密塞,称定重

量,加热回流１小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重

量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含土荆皮乙酸(C２３H２８O８)不得少于

０２５％.　

饮片
【炮制】　洗净,略润,切丝,干燥.

【性状】　本品呈条片状或卷筒状.外表面灰黄色,有时

可见灰白色横向皮孔样突起.内表面黄棕色至红棕色,具细

纵纹.切面淡红棕色至红棕色,有时可见有细小白色结晶,可

层层剥离.气微,味苦而涩.

【检查】　总灰分　同药材,不得过５０％.

【鉴别】　【检查】(水分 　 酸不溶性灰分)　【浸出物】

【含量测定】　同药材.
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【性味与归经】　辛,温;有毒.归肺、脾经.

【功能与主治】　杀虫,疗癣,止痒.用于疥癣瘙痒.

【用法与用量】　外 用 适 量,醋 或 酒 浸 涂 擦,或 研 末 调

涂患处.

【贮藏】　置干燥处.

土　茯　苓

Tufuling

SMILACISGLABRAERHIZOMA

本品为百合科植物光叶菝葜SmilaxglabraRoxb 的干

燥根茎.夏、秋二季采挖,除去须根,洗净,干燥;或趁鲜切成

薄片,干燥.

【性状】　本品略呈圆柱形,稍扁或呈不规则条块,有结节

状隆起,具短分枝,长５~２２cm,直径２~５cm.表面黄棕色或

灰褐色,凹凸不平,有坚硬的须根残基,分枝顶端有圆形芽痕,

有的外皮现不规则裂纹,并有残留的鳞叶.质坚硬.切片呈

长圆形或不规则,厚１~５mm,边缘不整齐;切面类白色至淡

红棕色,粉性,可见点状维管束及多数小亮点;质略韧,折断时

有粉尘飞扬,以水湿润后有黏滑感.气微,味微甘、涩.

【鉴别】　(１)本品粉末淡棕色.淀粉粒甚多,单粒类球

形、多角形或类方形,直径８~４８μm,脐点裂缝状、星状、三叉

状或点状,大粒可见层纹;复粒由２~４分粒组成.草酸钙针

晶束存在于黏液细胞中或散在,针晶长４０~１４４μm,直径约

５μm.石细胞类椭圆形、类方形或三角形,直径２５~１２８μm,

孔沟细密;另有深棕色石细胞,长条形,直径约５０μm,壁三面

极厚,一面菲薄.纤维成束或散在,直径２２~６７μm.具缘纹

孔导管及管胞多见,具缘纹孔大多横向延长.

(２)取本品粉末１g,加甲醇２０ml,超声处理３０分钟,滤

过,取滤液作为供试品溶液.另取落新妇苷对照品,加甲醇制

成每１ml含０１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同一

硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(１３∶３２∶９)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以三氯化铝试液,放置５分钟后,置紫

外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相

应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０１％冰醋酸溶液(３９∶６１)为流动相;检测

波长为２９１nm.理论板数按落新妇苷峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取落新妇苷对照品适量,精密称定,

加６０％甲醇制成每１ml含０２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０８g,精

密称定,置圆底烧瓶中,精密加入６０％甲醇１００ml,称定重量,

加热回流１小时,放冷,再称定重量,用６０％甲醇补足减失的

重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含落新妇苷(C２１H２２O１１)不得少于

０４５％.　

饮片

【炮制】　未切片者,浸泡,洗净,润透,切薄片,干燥.

【性状】　本品呈长圆形或不规则的薄片,边缘不整齐.

切面黄白色或红棕色,粉性,可见点状维管束及多数小亮点;

以水湿润后有黏滑感.气微,味微甘、涩.

【浸出物】　同药材,不得少于１００％.　
【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘、淡,平.归肝、胃经.

【功能与主治】　解毒,除湿,通利关节.用于梅毒及汞

中毒所致的肢体拘挛,筋骨疼痛;湿热淋浊,带下,痈肿,瘰

疬,疥癣.

【用法与用量】　１５~６０g.

【贮藏】　置通风干燥处.

土鳖虫(䗪虫)
Tubiechong

EUPOLYPHAGASTELEOPHAGA

本品为鳖蠊科昆虫地鳖 Eupolyphagasinensis Walker
或冀地鳖Steleophagaplancyi(Boleny)的雌虫干燥体.捕捉

后,置沸水中烫死,晒干或烘干.

【性状】　地鳖　 呈扁平卵形,长 １３~３cm,宽 １２~

２４cm.前端较窄,后 端 较 宽,背 部 紫 褐 色,具 光 泽,无 翅.

前胸背板较发达,盖住头部;腹背板９节,呈覆瓦状排列.腹

面红棕色,头部较小,有丝状触角１对,常脱落,胸部有足３
对,具细毛和刺.腹部有横环节.质松脆,易碎.气腥臭,

味微咸.

冀地鳖　长２２~３７cm,宽１４~２５cm.背部黑棕色,

通常在边缘带有淡黄褐色斑块及黑色小点.

【鉴别】　(１)本品粉末灰棕色.体壁碎片深棕色或黄色,

表面有不规则纹理,其上着生短粗或细长刚毛,常可见刚毛脱

落后的圆形毛窝,直径５~３２μm;刚毛棕黄色或黄色,先端锐

尖或钝圆,长１２~２７０μm,直径１０~３２μm,有的具纵直纹理.

横纹肌纤维无色或淡黄色,常碎断,有细密横纹,平直或呈微

波状,明带较暗带为宽.

(２)取本品粉末１g,加甲醇２５ml,超声处理３０分钟,滤

９１

土鳖虫(䗪虫)
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过,滤液蒸干,残渣加甲醇５ml使溶解,作为供试品溶液.另

取土鳖虫对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ二氯甲烷Ｇ丙酮(５∶５∶０５)为展

开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品

色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光

斑点;喷以香草醛硫酸试液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,

显相同颜色的斑点.

【检查】　杂质　不得过５％(通则２３０１).

水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１３０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过５０％(通则２３０２).

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

取本品粉末(过二号筛)约５g,精密称定,加入氯化钠３g,

照黄曲霉毒素测定法项下供试品溶液的制备方法,其中,精密

量取上清液１０ml,测定,计算,即得.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,含黄曲霉毒

素 G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素B２ 和黄曲霉毒素B１ 的总

量不得过１０μg.

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于２２０％.　
【性味与归经】　咸,寒;有小毒.归肝经.

【功能与主治】　破血逐瘀,续筋接骨.用于跌打损伤,筋

伤骨折,血瘀经闭,产后瘀阻腹痛,癥瘕痞块.

【用法与用量】　３~１０g.

【注意】　孕妇禁用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

大 叶 紫 珠

Dɑyezizhu

CALLICARPAEMACROPHYLLAE
FOLIUM

本品为马鞭草科植物大叶紫珠Callicarpamacrophylla

Vahl的干燥叶或带叶嫩枝.夏、秋二季采摘,晒干.

【性状】　本品多皱缩、卷曲,有的破碎.完整叶片展平后

呈长椭圆形至椭圆状披针形,长１０~３０cm,宽５~１１cm.上

表面灰绿色或棕绿色,被短柔毛,较粗糙;下表面淡绿色或淡

棕绿色,密被灰白色绒毛,主脉和侧脉突起,小脉伸入齿端,两

面可见腺点.先端渐尖,基部楔形或钝圆,边缘有锯齿.叶柄

长０８~２cm.纸质.气微,味辛微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末灰黄色至棕褐色.非腺毛有两种:

一种为星状毛,大多碎断,木化,完整者１至数轮,每轮１~６
侧生细胞;另一种非腺毛１~３细胞,直径２５~３３μm,壁较厚.

腺鳞头部８~１１细胞,扁球形,柄极短.小腺毛头部２~４细

胞,柄１~２细胞.草酸钙簇晶细小,散布于叶肉细胞中.

(２)取本品粉末１g,加乙醚３０ml,加热回流３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,取上清液作为供试品

溶液.另取熊果酸对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶

液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

供试品溶液３~５μl、对照品溶液３μl,分别点于同一硅胶 G薄

层板上,以环己烷Ｇ三氯甲烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ冰醋酸(２０∶５∶８∶

０１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在

１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱

相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１５％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１１０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０５％磷酸溶液(１７∶８３)为流动相;检测波

长为３３２nm.理论板数按毛蕊花糖苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取毛蕊花糖苷对照品适量,精密称

定,加５０％甲醇制成每１ml含５０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０２５g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇５０ml,密塞,

称定重量,放置过夜,加热回流１小时,放冷,再称定重量,用

５０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含毛蕊花糖苷(C２９H３６O１５)不得少于

０１５％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,喷淋清水,切段,干燥.

【性味与归经】　辛、苦,平.归肝、肺、胃经.

【功能与主治】　散瘀止血,消肿止痛.用于衄血,咯血,

吐血,便血,外伤出血,跌扑肿痛.

【用法与用量】　１５~３０g.外用适量,研末敷于患处.

【贮藏】　置通风干燥处.

大　血　藤

Dɑxueteng

SARGENTODOXAECAULIS

本品为木通科植物大血藤Sargentodoxacuneata(Oliv)

RehdetWils的干燥藤茎.秋、冬二季采收,除去侧枝,截

段,干燥.

【性状】　本品呈圆柱形,略弯曲,长３０~６０cm,直径１~

３cm.表面灰棕色,粗糙,外皮常呈鳞片状剥落,剥落处显暗

０２

大叶紫珠
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红棕色,有的可见膨大的节和略凹陷的枝痕或叶痕.质硬,断

面皮部红棕色,有数处向内嵌入木部,木部黄白色,有多数细

孔状导管,射线呈放射状排列.气微,味微涩.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为多列细胞,含棕红色

物.皮层石细胞常数个成群,有的含草酸钙方晶.维管束外

韧型.韧皮部分泌细胞常切向排列,与筛管群相间隔;有少数

石细胞群散在.束内形成层明显.木质部导管多单个散在,

类圆形,直径约至４００μm,周围有木纤维.射线宽广,外侧石

细胞较多,有的含数个草酸钙方晶.髓部可见石细胞群.薄

壁细胞含棕色或棕红色物.

(２)取本品粗粉０５g,加甲醇２０ml,超声处理２０分钟,离

心,上清液回收溶剂至干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试

品溶液.另取大血藤对照药材０５g,同法制成对照药材溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

２~４μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ丙

酮Ｇ水(６∶３∶１∶１)的下层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,

置碘蒸气中熏至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药

材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

(３)照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取〔鉴别〕(２)项下

的供试品溶液和对照药材溶液各２~４μl,分别点于同一硅胶

G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸Ｇ冰醋酸Ｇ水(０５∶１５∶

１∶１∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下

检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相

同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于８０％.

【含量测定】　总酚　对照品溶液的制备　取没食子酸对

照品适量,精密称定,加水制成每１ml含５０μg的溶液,即得.

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液 ０２ml、０４ml、

０６ml、０８ml、１０ml、１２ml、１４ml,分别置１０ml量瓶中,加

水６ml,摇匀,再加入福林酚试液B０５ml,摇匀,０５~８分钟

内加入２０％碳酸钠溶液１５ml,加水至刻度,摇匀.在７５℃
水浴中放置１０分钟,以相应的试剂作空白,照紫外Ｇ可见分光

光度法(通则０４０１),在７６０nm 波长处测定吸光度.以吸光度

为纵坐标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定法　取本品粉末(过二号筛)约１g,精密称定,置圆

底烧瓶中,精密加入５０％乙醇４０ml,称定重量,加热回流１小

时,放冷,再称定重量,用５０％乙醇补足减失的重量,摇匀,离

心,精密量取上清液３００μl,置２５ml量瓶中,加水稀释至刻度,

摇匀.精密量取２ml置１０ml量瓶中,照标准曲线的制备项

下的方法,自“加水６ml”起,依法测定吸光度,从标准曲线上

读出供试品溶液中相当于没食子酸的浓度,计算,即得.

本品按干燥品计算,含总酚以没食子酸(C７H８O６)计不

得少于６８％.

红景天苷、绿原酸 　 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通 则 ０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,０１％甲酸溶液为流动相B,按

下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２７５nm.理论板数

按绿原酸峰计算应不低于２０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~４０ ６→９ ９４→９１

对照品溶液的制备　分别取红景天苷对照品、绿原酸对

照品适 量,精 密 称 定,加 ５０％ 甲 醇 制 成 每 １ml含 绿 原 酸

０１mg、红景天苷５０μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇２０ml,密塞,称

定重量,超声处理(功率２００W,频率５３kHz)４０分钟,放冷,再

称定重量,用５０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含红景天苷(C１４H２０O７)不得少于

００４０％,含绿原酸(C１６H１８O９)不得少于０２０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品为类椭圆形的厚片.外表皮灰棕色,粗糙.

切面皮部红棕色,有数处向内嵌入木部,木部黄白色,有多数

导管孔,射线呈放射状排列.气微,味微涩.

【鉴别】(２)(３)　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同

药材.

【性味与归经】　苦,平.归大肠、肝经.

【功能与主治】　清热解毒,活血,祛风止痛.用于肠痈腹

痛,热毒疮疡,经闭,痛经,跌扑肿痛,风湿痹痛.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处.

大 豆 黄 卷

Dɑdouhuɑngjuɑn

SOJAESEMENGERMINATUM

本品为豆科植物大豆Glycinemax(L)Merr 的成熟种

子经发芽干燥的炮制加工品.取净大豆,用水浸泡至膨胀,放

去水,用湿布覆盖,每日淋水二次,待芽长至０５~１cm 时,取

出,干燥.

【性状】　本品略呈肾形,长约８mm,宽约６mm.表面黄

色或黄棕色,微皱缩,一侧有明显的脐点;一端有１弯曲胚根.

外皮质脆,多破裂或脱落.子叶２,黄色.气微,味淡,嚼之有

豆腥味.

１２

大豆黄卷
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【鉴别】　(１)取本品粉末１g,加稀乙醇３０ml,超声处理

３０分钟,离心(转速为每分钟３０００转)１０分钟,滤过,滤液蒸

干,残渣加稀乙醇１ml使溶解,取上清液作为供试品溶液.另

取亮氨酸对照品,加稀乙醇制成每１ml含０５mg的溶液,作

为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两

种溶液各５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以正丁醇Ｇ冰醋

酸Ｇ水(１９∶５∶５)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以茚三酮试

液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照

品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

(２)取本品粉末２g,加８０％乙醇３０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加８０％乙醇１ml使溶解,取上清液

作为供试品溶液.另取染料木苷对照品,加８０％乙醇制成每

１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取供试品溶液５~１０μl、对照品溶液２μl,分别点

于同一硅胶 G 薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(１０∶１７∶

１３)为展开剂,置展开缸中预饱和３０分钟,展开,取出,晾干,

喷以２％三氯化铝乙醇溶液,在１０５℃加热数分钟,置紫外光

灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的

位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１１０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇为流动相 A,以１％醋酸溶液为流动相B,按

下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２６０nm.理论板数

按大豆苷、染料木苷峰计算均不得低于５０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~２５

２５~３３

２８

２８→４５

７２

７２→５５

对照品溶液的制备　取大豆苷对照品、染料木苷对照品

各１０mg,精密称定,置５０ml量瓶中,加７０％甲醇至刻度,摇

匀,精密量取１ml,置１０ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,即得

(每１ml中含大豆苷与染料木苷各２０μg).

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇２５ml,称定重量,

加热回流２小时,放冷,再称定重量,用７０％甲醇补足减失的

重量,摇匀,离心(转速为每分钟２０００转)１０分钟,取上清液,

滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含大豆苷(C２１H２０O９)和染料木苷

(C２１H２０O１０)的总量不得少于００８０％.　
【性味与归经】　甘,平.归脾、胃、肺经.

【功能与主治】　解表祛暑,清热利湿.用于暑湿感冒,湿

温初起,发热汗少,胸闷脘痞,肢体酸重,小便不利.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

大　皂　角

Dɑzɑojiɑo

GLEDITSIAESINENSISFRUCTUS

本品为豆科植物皂荚GleditsiasinensisLam 的干燥成

熟果实.秋季果实成熟时采摘,晒干.

【性状】　 本品呈扁长的剑鞘状,有的略弯曲,长 １５~

４０cm,宽２~５cm,厚０２~１５cm.表面棕褐色或紫褐色,被

灰色粉霜,擦去后有光泽,种子所在处隆起.基部渐窄而弯

曲,有短果柄或果柄痕,两侧有明显的纵棱线.质硬,摇之有

声,易折断,断面黄色,纤维性.种子多数,扁椭圆形,黄棕色

至棕褐色,光滑.气特异,有刺激性,味辛辣.

【鉴别】　取本品粉末１g,加甲醇１０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加水１０ml使溶解,用乙酸乙酯振摇

提取２次,每次１０ml,合并乙酸乙酯液,蒸干,残渣加甲醇１ml
使溶解,作为供试品溶液.另取大皂角对照药材１g,同法制

成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

两种溶液各１０μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲

烷Ｇ甲醇Ｇ水Ｇ冰醋酸(１８∶１∶０６∶０２)的下层溶液为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑

点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置

上,显相同颜色的斑点.

饮片

【炮制】　用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　辛、咸,温;有小毒.归肺、大肠经.

【功能与主治】　祛痰开窍,散结消肿.用于中风口噤,昏

迷不醒,癫痫痰盛,关窍不通,喉痹痰阻,顽痰喘咳,咳痰不爽,

大便燥结;外治痈肿.

【用法与用量】　１~１５g,多入丸散用.外用适量,研末

吹鼻取嚏或研末调敷患处.

【注意】　孕妇及咯血、吐血患者忌服.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

大　青　叶

Dɑqingye

ISATIDISFOLIUM

本品为十字花科植物菘蓝IsatisindigoticaFort 的干

燥叶.夏、秋二季分２~３次采收,除去杂质,晒干.

【性状】　本品多皱缩卷曲,有的破碎.完整叶片展平后

２２

大皂角
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呈长椭圆形至长圆状倒披针形,长５~２０cm,宽２~６cm;上表

面暗灰绿色,有的可见色较深稍突起的小点;先端钝,全缘或

微波状,基部狭窄下延至叶柄呈翼状;叶柄长４~１０cm,淡棕

黄色.质脆.气微,味微酸、苦、涩.

【鉴别】　(１)本品粉末绿褐色.下表皮细胞垂周壁稍弯

曲,略成连珠状增厚;气孔不等式,副卫细胞３~４个.叶肉组

织分化不明显;叶肉细胞中含蓝色细小颗粒状物,亦含橙皮苷

样结晶.

(２)取本品粉末０５g,加三氯甲烷２０ml,加热回流１小

时,滤过,滤液浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取靛蓝对照

品、靛玉红对照品,加三氯甲烷制成每１ml各含１mg的混合

溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以环

己烷Ｇ三氯甲烷Ｇ丙酮(５∶４∶２)为展开剂,展开,取出,晾干.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,分别显相同的

蓝色斑点和浅紫红色斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１６０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(７５∶２５)为流动相;检测波长为２８９nm.

理论板数按靛玉红峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取靛玉红对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含２μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品细粉０２５g,精密称定,置索

氏提取器中,加三氯甲烷,浸泡１５小时,加热回流提取至提取

液无色.回收溶剂至干,残渣加甲醇使溶解并转移至１００ml
量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含靛玉红(C１６H１０N２O２)不得少于

００２０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,抢水洗,切碎,干燥.

【性状】　本品为不规则的碎段.叶片暗灰绿色,叶上表

面有的可见色较深稍突起的小点;叶柄碎片淡棕黄色.质脆.

气微,味微酸、苦、涩.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

【鉴别】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归心、胃经.

【功能与主治】　清热解毒,凉血消斑.用于温病高热,神

昏,发斑发疹,痄腮,喉痹,丹毒,痈肿.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处,防霉.

大　青　盐

Dɑqingyɑn

HALITUM

本品 为 卤 化 物 类 石 盐 族 湖 盐 结 晶 体,主 含 氯 化 钠

(NaCl).自盐湖中采挖后,除去杂质,干燥.

【性状】　本品为立方体、八面体或菱形的结晶,有的为歪

晶,直径０５~１５cm.白色或灰白色,半透明,具玻璃样光

泽.质硬,易砸碎,断面光亮.气微,味咸、微涩苦.

【鉴别】　(１)取本品粉末０１g,加水５ml使溶解,加硝酸

银试液１滴,即生成白色沉淀.

(２)取铂丝,用盐酸湿润后,蘸取少许供试品粉末,在无色

火焰中燃烧,火焰即显鲜黄色.

【含量测定】　取本品细粉约０１５g,精密称定,置锥形瓶

中,加水５０ml溶解,加２％糊精溶液１０ml、碳酸钙０１g与

０１％荧光黄指示液８滴,用硝酸银滴定液(０１mol/L)滴定

至浑浊液由黄绿色变为微红色,即得.每１ml硝酸银滴定液

(０１mol/L)相当于５８４４mg的氯化钠(NaCl).

本品含氯化钠(NaCl)不得少于９７０％.　
【性味与归经】　咸,寒.归心、肾、膀胱经.

【功能与主治】　清热,凉血,明目.用于吐血,尿血,牙龈

肿痛出血,目赤肿痛,风眼烂弦.

【用法与用量】　１２~２５g;或入丸散用.外用适量,研

末擦牙或水化漱口、洗目.

【注意】　水肿者慎用.

【贮藏】　置通风干燥处,防潮.

大　　枣

Dɑzɑo

JUJUBAEFRUCTUS

本品为鼠李科植物枣Ziziphusjujuba Mill的干燥成熟

果实.秋季果实成熟时采收,晒干.

【性状】　 本 品 呈 椭 圆 形 或 球 形,长 ２~３５cm,直 径

１５~２５cm.表面暗红色,略带光泽,有不规则皱纹.基部

凹陷,有短果梗.外果皮薄,中果皮棕黄色或淡褐色,肉质,

柔软,富糖性而油润.果核纺锤形,两端锐尖,质坚硬.气微

香,味甜.

【鉴别】　(１)本品粉末棕色.外果皮棕色至棕红色;表皮

细胞表面观类方形、多角形或长方形,胞腔内充满棕红色物,

断面观外被较厚角质层;表皮下细胞黄色或黄棕色,类多角

形,壁稍厚.草酸钙簇晶(有的碎为砂晶)或方晶较小,存在于

中果皮薄壁细胞中.果核石细胞淡黄棕色,类多角形,层纹明

３２

大枣
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显,孔沟细密,胞腔内含黄棕色物.

(２)取 本 品 粉 末 ２g,加 石 油 醚 (６０~９０℃)１０ml,浸 泡

１０分钟,超声处理１０分钟,滤过,弃去石油醚液,药渣晾干,

加乙醚２０ml,浸泡１小时,超声处理１５分钟,滤过,滤液浓缩

至２ml,作为供试品溶液.另取大枣对照药材２g,同法制成对

照药材溶液.再取齐墩果酸对照品、白桦脂酸对照品,加乙醇

分别制成每１ml各含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液和对照药材溶液各

１０μl、上述两种对照品溶液各４μl,分别点于同一硅胶 G薄层

板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ冰醋酸(１４∶４∶０５)为展开剂,展

开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,加热至斑点显色清

晰,分别置日光和紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点或荧光斑点.

【检查】　总灰分　不得过２０％(通则２３０２).

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,黄曲霉毒素

G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素 B２ 和黄曲霉毒素 B１ 的总量

不得过１０μg.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,晒干.用时破开或去核.

【性状】　【鉴别】　【检查】　同药材.

【性味与归经】　甘,温.归脾、胃、心经.

【功能与主治】　补中益气,养血安神.用于脾虚食少,乏

力便溏,妇人脏躁.

【用法与用量】　６~１５g.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

大　　黄

Dɑhuɑng

RHEIRADIXETRHIZOMA

本品为蓼科植物掌叶大黄Rheumpalmatum L、唐古特

大黄Rheumtanguticum MaximexBalf或药用大黄Rheum

officinaleBaill的干燥根和根茎.秋末茎叶枯萎或次春发

芽前采挖,除去细根,刮去外皮,切瓣或段,绳穿成串干燥或直

接干燥.

【性状】　本品呈类圆柱形、圆锥形、卵圆形或不规则块

状,长３~１７cm,直径３~１０cm.除尽外皮者表面黄棕色至红

棕色,有的可见类白色网状纹理及星点(异型维管束)散在,残

留的外皮棕褐色,多具绳孔及粗皱纹.质坚实,有的中心稍松

软,断面淡红棕色或黄棕色,显颗粒性;根茎髓部宽广,有星点

环列或散在;根木部发达,具放射状纹理,形成层环明显,无星

点.气清香,味苦而微涩,嚼之粘牙,有沙粒感.

【鉴别】　(１)本品横切面:根木栓层和栓内层大多已除

去.韧皮部筛管群明显;薄壁组织发达.形成层成环.木质

部射线较密,宽２~４列细胞,内含棕色物;导管非木化,常１
至数个相聚,稀疏排列.薄壁细胞含草酸钙簇晶,并含多数

淀粉粒.

根茎髓部宽广,其中常见黏液腔,内有红棕色物;异型维

管束散在,形成层成环,木质部位于形成层外方,韧皮部位于

形成层内方,射线呈星状射出.

粉末黄 棕 色.草 酸 钙 簇 晶 直 径 ２０~１６０μm,有 的 至

１９０μm.具缘纹孔导管、网纹导管、螺纹导管及环纹导管非木

化.淀粉粒甚多,单粒类球形或多角形,直径３~４５μm,脐点

星状;复粒由２~８分粒组成.

(２)取本品粉末少量,进行微量升华,可见菱状针晶或羽

状结晶.

(３)取本品粉末０１g,加甲醇２０ml,浸泡１小时,滤过,取

滤液５ml,蒸干,残渣加水１０ml使溶解,再加盐酸１ml,加热

回流３０分钟,立即冷却,用乙醚分２次振摇提取,每次２０ml,

合并乙醚液,蒸干,残渣加三氯甲烷１ml使溶解,作为供试品

溶液.另取大黄对照药材０１g,同法制成对照药材溶液.再

取大黄酸对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对

照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶

液各４μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶

H 薄层板上,以石油醚(３０~６０℃)Ｇ甲酸乙酯Ｇ甲酸(１５∶５∶

１)的 上 层 溶 液 为 展 开 剂,展 开,取 出,晾 干,置 紫 外 光 灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的

位置上,显相同的五个橙黄色荧光主斑点;在与对照品色谱相

应的位置上,显相同的橙黄色荧光斑点,置氨蒸气中熏后,斑

点变为红色.

【检查】　土大黄苷　取本品粉末０１g,加甲醇１０ml,超

声处理２０分钟,滤过,取滤液１ml,加甲醇至１０ml,作为供试

品溶液.另取土大黄苷对照品,加甲醇制成每１ml含１０μg的

溶液,作为对照品溶液(临用新制).照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一聚酰胺薄

膜上,以甲苯Ｇ甲酸乙酯Ｇ丙酮Ｇ甲醇Ｇ甲酸(３０∶５∶５∶２０∶

０１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检

视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,不得显相

同的亮蓝色荧光斑点.

水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于２５０％.　
【含量测定】　总蒽醌　照高效液相色谱法(通则０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０１％磷酸溶液(８５∶１５)为流动相;检测波

长为２５４nm.理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　精密称取芦荟大黄素对照品、大黄

酸对照品、大黄素对照品、大黄酚对照品、大黄素甲醚对照品

４２

大黄
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适量,加甲醇分别制成每１ml含芦荟大黄素、大黄酸、大黄素、

大黄酚各８０μg,大黄素甲醚４０μg的溶液;分别精密量取上述

对照品溶液各２ml,混匀,即得(每１ml中含芦荟大黄素、大黄

酸、大黄素、大黄酚各１６μg,含大黄素甲醚８μg).

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０１５g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,称定重量,

加热回流１小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,

摇匀,滤过.精密量取续滤液５ml,置烧瓶中,挥去溶剂,加

８％盐酸溶液１０ml,超声处理２分钟,再加三氯甲烷１０ml,加

热回流１小时,放冷,置分液漏斗中,用少量三氯甲烷洗涤容

器,并入分液漏斗中,分取三氯甲烷层,酸液再用三氯甲烷提

取３次,每次１０ml,合并三氯甲烷液,减压回收溶剂至干,残

渣加甲醇使溶解,转移至１０ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,

滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本 品 按 干 燥 品 计 算,含 总 蒽 醌 以 芦 荟 大 黄 素

(C１５H１０O５)、大黄酸(C１５H８O６)、大黄素(C１５H１０O５)、大黄酚

(C１５H１０O４)和大黄素甲醚(C１６H１２O５)的总量计,不得少于

１５％.　
游离蒽醌　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 　 同〔含量测定〕总蒽醌

项下.

对照品溶液的制备　取〔含量测定〕总蒽醌项下的对照品

溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,称定重量,加

热回流１小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇

匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 游 离 蒽 醌 以 芦 荟 大 黄 素

(C１５H１０O５)、大黄酸(C１５H８O６)、大黄素(C１５H１０O５)、大黄酚

(C１５H１０O４)和大黄素甲醚(C１６H１２O５)的总量计,不得少于

０２０％.　

饮片
【炮制】　大黄　 除去杂 质,洗 净,润 透,切 厚 片 或 块,

晾干.

【性状】　本品呈不规则类圆形厚片或块,大小不等.外

表皮黄棕色或棕褐色,有纵皱纹及疙瘩状隆起.切面黄棕色

至淡红棕色,较平坦,有明显散在或排列成环的星点,有空隙.

【检查】　水分　同药材,不得过１３０％.

【含量测定】　游离蒽醌　同药材,不得少于０３５％.　
【鉴别】　【检查】(土大黄苷　总灰分)　【浸出物】　【含

量测定】(总蒽醌)　同药材.

酒大黄　取净大黄片,照酒炙法(通则０２１３)炒干.

【性状】　本品形如大黄片,表面深棕黄色,有的可见焦

斑.微有酒香气.

【检查】　水分　同药材,不得过１３０％.

【含量测定】　游离蒽醌　同药材,不得少于０５０％.　
【鉴别】　【检查】(土大黄苷　总灰分)　【浸出物】　【含

量测定】(总蒽醌)　同药材.

熟大黄　取净大黄块,照酒炖或酒蒸法(通则０２１３)炖或

蒸至内外均呈黑色.

【性状】　本品呈不规则的块片,表面黑色,断面中间隐约

可见放射状纹理,质坚硬,气微香.

【检查】　水分　同药材,不得过１３０％.

【含量测定】　游离蒽醌　同药材,不得少于０５０％.　
【鉴别】　【检查】(土大黄苷　总灰分)　【浸出物】　【含

量测定】(总蒽醌)　同药材.

大黄炭　取净大黄片,照炒炭法(通则０２１３)炒至表面焦

黑色、内部焦褐色.

【性状】　本品形如大黄片,表面焦黑色,内部深棕色或焦

褐色,具焦香气.

【含量测定】　总蒽醌　同药材,不得少于０９０％.

游离蒽醌　同药材,不得少于０５０％.　
【鉴别】(２)(３)　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归脾、胃、大肠、肝、心包经.

【功能与主治】　泻下攻积,清热泻火,凉血解毒,逐瘀通

经,利湿退黄.用于实热积滞便秘,血热吐衄,目赤咽肿,痈肿

疔疮,肠痈腹痛,瘀血经闭,产后瘀阻,跌打损伤,湿热痢疾,黄

疸尿赤,淋证,水肿;外治烧烫伤.酒大黄善清上焦血分热毒,

用于目赤咽肿、齿龈肿痛.熟大黄泻下力缓、泻火解毒,用于

火毒疮疡.大黄炭凉血化瘀止血,用于血热有瘀出血症.

【用法与用量】　３~１５g;用于泻下不宜久煎.外用适量,

研末敷于患处.

【注意】　孕妇及月经期、哺乳期慎用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

大　　蒜

Dɑsuɑn

ALLIISATIVIBULBUS

本品为百合科植物大蒜Alliumsativum L 的鳞茎.夏

季叶枯时采挖,除去须根和泥沙,通风晾晒至外皮干燥.

【性状】 本品呈类球形,直径３~６cm.表面被白色、淡

紫色或紫红色的膜质鳞皮.顶端略尖,中间有残留花葶,基部

有多数须根痕.剥去外皮,可见独头或６~１６个瓣状小鳞茎,

着生于残留花茎基周围.鳞茎瓣略呈卵圆形,外皮膜质,先端

略尖,一面弓状隆起,剥去皮膜,白色,肉质.气特异,味辛辣,

具刺激性.

【鉴别】 取本品６g,捣碎,３５℃保温１小时,加无水乙醇

５２

大蒜
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２０ml,加热回流１小时,滤过,取滤液作为供试品溶液.另取

大蒜素对照品,加无水乙醇制成每１ml含０４mg的溶液,作

为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两

种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以正己烷为

展开剂,展开,取出,晾干,以碘蒸气熏至斑点显色清晰.供

试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的

斑点.

【检查】 总灰分 不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于６３０％.

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０１％甲酸溶液(７５∶２５)为流动相;检测波

长为２１０nm.理论板数按大蒜素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备 取大蒜素对照品适量,精密称定,加

无水乙醇制成每１ml含０１６mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品约２g,捣碎,精密称定,置具

塞锥形瓶中,在 ３５℃ 水浴保温 １小时,精密加入无水乙醇

２０ml,称定重量,加热回流１小时,取出,放冷,再称定重量,用

无水乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液 与 供 试 品 溶 液 各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 大 蒜 素 (C６H１０S３ )不 得 少

于０１５％.

【性味与归经】 辛,温.归脾、胃、肺经.

【功能与主治】 解毒消肿,杀虫,止痢.用于痈肿疮疡,

疥癣,肺痨,顿咳,泄泻,痢疾.

【用法与用量】 ９~１５g.

【贮藏】 置阴凉干燥处.

大　　蓟

Dɑji

CIRSIIJAPONICIHERBA

本品为菊科植物蓟Cirsiumjaponicum FischexDC 的

干燥地上部分.夏、秋二季花开时采割地上部分,除去杂

质,晒干.

【性状】　本品茎呈圆柱形,基部直径可达１２cm;表面绿

褐色或棕褐色,有数条纵棱,被丝状毛;断面灰白色,髓部疏松

或中空.叶皱缩,多破碎,完整叶片展平后呈倒披针形或倒

卵状椭圆形,羽状深裂,边缘具不等长的针刺;上表面灰绿

色或黄棕色,下表面色较浅,两面均具灰白色丝状毛.头状

花序顶生,球形或椭圆形,总苞黄褐色,羽状冠毛灰白色.气

微,味淡.

【鉴别】　(１)叶表面观:上表皮细胞多角形;下表皮细胞

类长方形,垂周壁波状弯曲.气孔不定式或不等式,副卫细胞

３~５个.非腺毛４~１８细胞,顶端细胞细长而扭曲,直径约

７μm,壁具交错的角质纹理.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另

取大蓟对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１~２μl,分别点于同

一聚酰胺薄膜上,以乙酰丙酮Ｇ丁酮Ｇ乙醇Ｇ水 (１∶３∶３∶１３)

为展开剂,展开,取出,晾干,喷以三氯化铝试液,晾干,置紫外

光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相

应的位置上,显相同颜色的荧光主斑点.

【检查】　杂质　不得过２％(通则２３０１).

水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法规定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(２１∶７９)为流动相;检

测波长为３３０nm.理论板数按柳穿鱼叶苷峰计算应不低

于３０００.

对照品溶液的制备　取柳穿鱼叶苷对照品适量,精密称

定,加７０％乙醇制成每１ml含５５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末约０５g,精密称定,置

具塞锥形瓶中,精密加入７０％乙醇１００ml,称定重量,加热回

流１小时,放冷,再称定重量,用７０％乙醇补足减失的重量,

摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含柳穿鱼叶苷(C２８H３４O１５)不得少于

０２０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,抢水洗或润软后,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.茎短圆柱形,表面绿褐色,

有数条纵棱,被丝状毛;切面灰白色,髓部疏松或中空.叶皱

缩,多破碎,边缘具不等长的针刺;两面均具灰白色丝状毛.

头状花序多破碎.气微,味淡.

【鉴别】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘、苦,凉.归心、肝经.

【功能与主治】　凉血止血,散瘀解毒消痈.用于衄血,吐

血,尿血,便血,崩漏,外伤出血,痈肿疮毒.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处.

６２

大蓟
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大　蓟　炭

Dɑjitɑn

CIRSIIJAPONICIHERBACARBONISATA

本品为大蓟的炮制加工品.

【炮制】　取 大 蓟 段,照 炒 炭 法(通 则 ０２１３)炒 至 表 面

焦黑色.

【性状】　本品呈不规则的段.表面黑褐色.质地疏脆,

断面棕黑色.气焦香.

【鉴别】　(１)取本品粉末２g,加７０％乙醇３０ml,超声处

理３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加７０％乙醇２ml使溶解,作

为供试品溶液.另取大蓟对照药材１g,加７０％乙醇１０ml,同

法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

供试品溶液、对照药材溶液各１~２μl,分别点于同一聚酰胺薄

膜上,以丙 酮Ｇ水 (１∶１)为 展 开 剂,展 开,取 出,晾 干,喷 以

０１％三氯化铝乙醇溶液,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.

供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色

的荧光斑点.

(２)取本品粉末２g,加７５％乙醇３０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加７５％乙醇１０ml使溶解,作为供试

品溶液.另取柳穿鱼黄素对照品,加７５％乙醇制成每１ml含

０２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一聚酰胺薄膜上,

以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ醋酸(１∶１∶１)为展开剂,展至约７cm,取

出,晾干,喷以三氯化铝乙醇试液,热风吹干,置紫外光灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位

置上,显相同颜色的荧光斑点.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于１３０％.　
【性味与归经】　苦、涩,凉.归心、肝经.

【功能与主治】　凉血止血.用于衄血,吐血,尿血,便血,

崩漏,外伤出血.

【用法与用量】　５~１０g,多入丸散服.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

大　腹　皮

Dɑfupi

ARECAEPERICARPIUM

本品为棕榈科植物槟榔ArecacatechuL 的干燥果皮.

冬季至次春采收未成熟的果实,煮后干燥,纵剖两瓣,剥取果

皮,习称“大腹皮”;春末至秋初采收成熟果实,煮后干燥,剥取

果皮,打松,晒干,习称“大腹毛”.

【性状】 大腹皮 略呈椭圆形或长卵形瓢状,长 ４~

７cm,宽２~３５cm,厚０２~０５cm.外果皮深棕色至近黑

色,具不规则的纵皱纹及隆起的横纹,顶端有花柱残痕,基

部有果梗及残存萼片.内果皮凹陷,褐色或深棕色,光滑呈

硬壳状.体轻,质硬,纵向撕裂后可见中果皮纤维.气微,

味微涩.

大腹毛 略呈椭圆形或瓢状.外果皮多已脱落或残存.

中果皮棕毛状,黄白色或淡棕色,疏松质柔.内果皮硬壳状,

黄棕色或棕色,内表面光滑,有时纵向破裂.气微,味淡.

【鉴别】 (１)本品粉末黄白色或黄棕色.中果皮纤维成

束,细长,直径８~１５μm,微木化,纹孔明显,周围细胞中含有

圆簇状硅质块,直径约８μm.内果皮细胞呈不规则多角形、

类圆形或椭圆形,直径４８~８８μm,纹孔明显.

(２)取本品粉末５g,加甲醇５０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液回收溶剂至干,加甲醇２ml使溶解,滤过,取续滤液,

作为供试品溶液.另取大腹皮对照药材５g,同法制成对照药

材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液

各５μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ甲

酸(７∶０１∶００２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫

酸乙醇溶 液,在 １０５℃ 加 热 至 斑 点 显 色 清 晰,置 紫 外 光 灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的

位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】 水分 不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过７０％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于９０％.

饮片

【炮制】 大腹皮 除去杂质,洗净,切段,干燥.

【鉴别】 同药材.

大腹毛 除去杂质,洗净,干燥.

【鉴别】 同药材.

【性味与归经】 辛,微温.归脾、胃、大肠、小肠经.

【功能与主治】 行气宽中,行水消肿.用于湿阻气滞,脘

腹胀闷,大便不爽,水肿胀满,脚气浮肿,小便不利.

【用法与用量】 ５~１０g.

【贮藏】 置干燥处.

山　麦　冬

Shɑnmɑidong

LIRIOPESRADIX

本品为百合科植物湖北麦冬Liriopespicata(Thunb)

LourvarproliferaYTMa或短葶山麦冬Liriopemuscari
(Decne)Baily的干燥块根.夏初采挖,洗净,反复暴晒、堆

置,至近干,除去须根,干燥.

７２

山麦冬
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【性状】　湖北麦冬　呈纺锤形,两端略尖,长１２~３cm,

直径０４~０７cm.表面淡黄色至棕黄色,具不规则纵皱纹.

质柔韧,干后质硬脆,易折断,断面淡黄色至棕黄色,角质样,

中柱细小.气微,味甜,嚼之发黏.

短葶山麦冬　稍扁,长２~５cm,直径０３~０８cm,具粗

纵纹.味甘、微苦.

【鉴别】　(１)本品横切面:湖北麦冬　表皮为１列薄壁

细胞.外皮层为１列细胞.皮层宽广,薄壁细胞含草酸钙针

晶束,针晶长２７~６０μm;内皮层细胞壁增厚,木化,有通道

细胞,外侧为１~２列石细胞,其内壁及侧壁增厚,纹孔细

密.中柱甚小,韧皮部束７~１５个,各位于木质部束的星角

间,木质部束内侧的木化细胞连结成环层.髓小,薄壁细胞

类圆形.

短葶山麦冬　根被为３~６列木化细胞.针晶束长２５~

４６μm.内皮层外侧为１列石细胞.韧皮部束１６~２０个.

(２)取本品的薄片,置紫外光灯(３６５nm)下观察,显浅蓝

色荧光.

(３)取本品薄片２g,加甲醇５０ml,加热回流２小时,滤过,

滤液蒸干,残渣加水１０ml使溶解,用水饱和正丁醇振摇提取

３次(１５ml,１０ml,５ml),合并正丁醇液,蒸干,残渣加甲醇

０５ml使溶解,作为供试品溶液.另取山麦冬皂苷B对照品、

短葶山麦冬皂苷C对照品,加甲醇制成每１ml各含２mg的溶

液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

供试品溶液３~５μl、对照品溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(１３∶７∶２)的下层溶液为展

开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１１０℃加

热至斑点显色清晰.供试品色谱中,湖北麦冬在与山麦冬皂

苷B对照品色谱相应的位置上,显相同的墨绿色斑点;短葶

山麦冬在与短葶山麦冬皂苷C对照品色谱相应的位置上,显

相同的墨绿色斑点.

【检查】　总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于７５０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,干燥.

【性状】　【鉴别】　【检查】　同药材.

【性味与归经】　甘、微苦,微寒.归心、肺、胃经.

【功能与主治】　养阴生津,润肺清心.用于肺燥干咳,

阴虚痨嗽,喉痹咽痛,津伤口渴,内热消渴,心烦失眠,肠燥

便秘.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮.

山　豆　根

Shɑndougen

SOPHORAETONKINENSIS
RADIXETRHIZOMA

本品为豆科植物越南槐SophoratonkinensisGagnep 的

干燥根和根茎.秋季采挖,除去杂质,洗净,干燥.

【性状】　本品根茎呈不规则的结节状,顶端常残存茎基,

其下着生根数条.根呈长圆柱形,常有分枝,长短不等,直径

０７~１５cm.表面棕色至棕褐色,有不规则的纵皱纹及横长

皮孔样突起.质坚硬,难折断,断面皮部浅棕色,木部淡黄色.

有豆腥气,味极苦.

【鉴别】　(１)本品根横切面:木栓层为数列至１０数列细

胞.栓内层外侧的１~２列细胞含草酸钙方晶,断续形成含晶

细胞环,含晶细胞的壁木化增厚.栓内层与韧皮部均散有纤

维束.形成层成环.木质部发达,射线宽１~８列细胞;导管

类圆形,大多单个散在,或２至数个相聚,有的含黄棕色物;木

纤维成束散在.薄壁细胞含淀粉粒,少数含方晶.

(２)取本品粗粉 约 ０５g,加 三 氯 甲 烷 １０ml,浓 氨 试 液

０２ml,振摇１５分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加三氯甲烷０５ml
使溶解,作为供试品溶液.另取山豆根对照药材０５g,同法

制成对照药材溶液.再取苦参碱对照品、氧化苦参碱对照品,

加三氯甲烷制成每１ml各含１mg的混合溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液和对照

药材溶液各１~２μl、对照品溶液４~６μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ浓氨试液(９∶１∶０１)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以稀碘化铋钾试液.供试品色谱中,

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同的橙

黄色斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以氨基键合硅胶为填充

剂;以乙腈Ｇ异丙醇Ｇ３％磷酸溶液(８０∶５∶１５)为流动相;检测波

长为２１０nm.理论板数按氧化苦参碱峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品、氧化苦参碱对照

品适量,精密称定,加流动相分别制成每１ml含苦参碱２０μg,

氧化苦参碱１５０μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ浓氨试液

(４０∶１０∶１)混合溶液５０ml,密塞,称定重量,放置３０分钟,

超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,再称定重量,用

三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ浓氨试液(４０∶１０∶１)混合溶液补足减失的

８２

山豆根
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重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液１０ml,４０℃减压回收溶剂

至干,残渣加甲醇适量使溶解,转移至１０ml量瓶中,加甲醇至

刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含苦参碱(C１５H２４N２O)和氧化苦参

碱(C１５H２４N２O２)的总量不得少于０７０％.　

饮片

【炮制】　除去残茎及杂质,浸泡,洗净,润透,切厚片,

干燥.

【性状】　本品呈不规则的类圆形厚片.外表皮棕色至棕

褐色.切面皮部浅棕色,木部淡黄色.有豆腥气,味极苦.

【含量测定】　同药材,含苦参碱(C１５H２４N２O)和氧化苦

参碱(C１５H２４N２O２)的总量不得少于０６０％.　
【鉴别】(除根横切面外)　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒;有毒.归肺、胃经.

【功能与主治】　清热解毒,消肿利咽.用于火毒蕴结,乳

蛾喉痹,咽喉肿痛,齿龈肿痛,口舌生疮.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置干燥处.

山　茱　萸

Shɑnzhuyu

CORNIFRUCTUS

本品为山茱萸科植物山茱萸CornusofficinalisSiebet

Zucc的干燥成熟果肉.秋末冬初果皮变红时采收果实,用

文火烘或置沸水中略烫后,及时除去果核,干燥.

【性状】　本品呈不规则的片状或囊状,长１~１５cm,宽

０５~１cm.表面紫红色至紫黑色,皱缩,有光泽.顶端有的有

圆形宿萼痕,基部有果梗痕.质柔软.气微,味酸、涩、微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末红褐色.果皮表皮细胞橙黄色,表

面观多角形或类长方形,直径１６~３０μm,垂周壁连珠状增

厚,外平周壁颗粒状角质增厚,胞腔含淡橙黄色物.中果皮细

胞橙棕色,多皱缩.草酸钙簇晶少数,直径１２~３２μm.石细

胞类方形、卵圆形或长方形,纹孔明显,胞腔大.

(２)取本品粉末０５g,加乙酸乙酯１０ml,超声处理１５分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加无水乙醇２ml使溶解,作为供试品

溶液.另取熊果酸对照品,加无水乙醇制成每１ml含１mg的

溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以

甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(２０∶４∶０５)为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同的紫

红色斑点;置紫外光灯(３６５nm)下检视,显相同的橙黄色荧

光斑点.

(３)取本品粉末０５g,加甲醇１０ml,超声处理２０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另

取莫诺苷对照品、马钱苷对照品,加甲醇制成每 １ml各含

２mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇(３∶１)为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,

置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色

谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　杂质(果核、果梗) 不得过３％(通则２３０１).

水分　不得过１６０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过５mg/kg;镉不得过１mg/kg;砷不得过 ２mg/kg;

汞不得过０．２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于５００％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以０３％磷酸溶液为流动相B,

按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２４０nm;柱温为

３５℃.理论板数按马钱苷峰计算应不低于１００００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~２０ ７ ９３

２０~５０ ７→２０ ９３→８０

对照品溶液的制备　取莫诺苷对照品、马钱苷对照品适

量,精密称定,加８０％甲醇制成每１ml各含５０μg的混合溶

液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入８０％甲醇２５ml,称定重

量,加热回流１小时,放冷,再称定重量,用８０％甲醇补足减

失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品 计 算,含 莫 诺 苷 (C１７H２６O１１)和 马 钱 苷

(C１７H２６O１０)的总量不得少于１２％.

饮片

【炮制】　山萸肉　除去杂质和残留果核.

【性状】　【鉴别】　【检查】(水分　总灰分)　【含量测定】

同药材.

酒萸肉　取净山萸肉,照酒炖法或酒蒸法(通则０２１３)炖

或蒸至酒吸尽.

【性状】　本品形如山茱萸,表面紫黑色或黑色,质滋润柔

软.微有酒香气.

９２

山茱萸
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【含量测定】　同药材,含莫诺苷(C１７H２６O１１)和马钱苷

(C１７H２６O１０)的总量不得少于０７０％.　
【鉴别】　【检查】(水分　总灰分)【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　酸、涩,微温.归肝、肾经.

【功能与主治】　补益肝肾,收涩固脱.用于眩晕耳鸣,腰

膝酸痛,阳痿遗精,遗尿尿频,崩漏带下,大汗虚脱,内热消渴.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

山　　药

Shɑnyɑo

DIOSCOREAERHIZOMA

本品为薯蓣科植物薯蓣DioscoreaoppositaThunb的干

燥根茎.冬季茎叶枯萎后采挖,切去根头,洗净,除去外皮和

须根,干燥,习称“毛山药”;或除去外皮,趁鲜切厚片,干燥,称

为“山药片”;也有选择肥大顺直的干燥山药,置清水中,浸至

无干心,闷透,切齐两端,用木板搓成圆柱状,晒干,打光,习称

“光山药”.

【性状】 毛山药 本品略呈圆柱形,弯曲而稍扁,长１５~

３０cm,直径１５~６cm.表面黄白色或淡黄色,有纵沟、纵皱

纹及须根痕,偶有浅棕色外皮残留.体重,质坚实,不易折断,

断面白色,粉性.气微,味淡、微酸,嚼之发黏.

山药片 为不规则的厚片,皱缩不平,切面白色或黄白

色,质坚脆,粉性.气微,味淡、微酸.

光山药 呈圆柱形,两端平齐,长９~１８cm,直径１５~

３cm.表面光滑,白色或黄白色.

【鉴别】 (１)本品粉末类白色.淀粉粒单粒扁卵形、三角

状卵形、类圆形或矩圆形,直径８~３５μm,脐点点状、人字状、

十字状或短缝状,可见层纹;复粒稀少,由２~３分粒组成.草

酸钙针晶束存在于黏液细胞中,长约至２４０μm,针晶粗２~

５μm.具缘纹孔导管、网纹导管、螺纹导管及环纹导管直径

１２~４８μm.

(２)取本品粉末４g,加乙醇３０ml,超声提取３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取山药对照药材４g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅

胶 G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ浓氨试液(９∶１∶０５)为展

开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热

至斑点显色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱

中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】 水分 毛山药和光山药不得过１６０％;山药片

不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分 毛山药和光山药不得过４０％;山药片不得过

５０％(通则２３０２).

二氧化硫残留量 照二氧化硫残留量测定法(通则２３３１)测

定,毛山药和光山药不得过４００mg/kg;山药片不得过１０mg/kg.

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,毛山药和光山药不得少于７０％;山药片不得少

于１００％.

饮片

【炮制】 山药 取毛山药或光山药除去杂质,分开大小

个,泡润至透,切厚片,干燥.

【性状】 本品为类圆形、椭圆形或不规则的厚片.表面

类白色或淡黄白色,质脆,易折断,切面类白色,富粉性.气

微,味淡、微酸,嚼之发黏.

【浸出物】 同药材,不得少于４０％.

【鉴别】 【检查】 同药材.

山药片 取山药片,除去杂质.

【性状】 本品为不规则的厚片,皱缩不平,切面白色或黄

白色,质坚脆,粉性.气微,味淡、微酸.

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材.

麸炒山药 取毛山药片或光山药 片,照 麸 炒 法 (通 则

０２１３)炒至黄色.

【性状】 本品形如毛山药片或光山药片,切面黄白色或

微黄色,偶见焦斑,略有焦香气.

【检查】 水分 同药材,不得过１２０％.

【浸出物】 同药材,不得少于４０％.

【鉴别】 【检查】(总灰分　二氧化硫残留量) 同药材.

【性味与归经】 甘,平.归脾、肺、肾经.

【功能与主治】 补脾养胃,生津益肺,补肾涩精.用于脾

虚食少,久泻不止,肺虚喘咳,肾虚遗精,带下,尿频,虚热消

渴.麸炒山药补脾健胃.用于脾虚食少,泄泻便溏,白带过多.

【用法与用量】 １５~３０g.

【贮藏】 置通风干燥处,防蛀.

山　　柰

Shɑnnɑi

KAEMPFERIAERHIZOMA

本品为姜科植物山柰KaempferiagalangaL的干燥根

茎.冬季采挖,洗净,除去须根,切片,晒干.

【性状】　本品多为圆形或近圆形的横切片,直径 １~

２cm,厚０３~０５cm.外皮浅褐色或黄褐色,皱缩,有的有根

痕或残存须根;切面类白色,粉性,常鼓凸.质脆,易折断.气

香特异,味辛辣.

【鉴别】　(１)本品粉末类黄白色.淀粉粒众多,主为单

粒,圆形、椭圆形或类三角形,多数扁平,直径５~３０μm,脐点、

层纹均不明显.油细胞类圆形或椭圆形,直径４０~１３０μm,壁

较薄,胞腔内含浅黄绿色或浅紫红色油滴.螺纹导管直径

０３

山药
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１８~３７μm.色素块不规则形,黄色或黄棕色.

(２)取本品粉末０２５g,加甲醇５ml,超声处理１０分钟,滤

过,取滤液作为供试品溶液.另取对甲氧基肉桂酸乙酯对照

品,加甲醇制成每１ml含５mg的溶液,作为对照品溶液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别

点于同一硅胶 GF２５４薄层板上,以正己烷Ｇ乙酸乙酯(１８∶１)

为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于６０％.　
【含量测定】　挥发油　照挥发油测定法(通则２２０４乙

法)测定.

本品含挥发油不得少于４５％(ml/g).

对甲氧基肉桂酸乙酯　照高效液相色谱法(通则０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(６０∶４０)为流动相;检测波长为３０９nm.

理论板数按对甲氧基肉桂酸乙酯峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取对甲氧基肉桂酸乙酯对照品适

量,精密称定,加甲醇制成每１ml含１０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(用前粉碎,过二号筛)

约０５g,精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入无水乙醇２５ml,

称定重量,加热回流１小时,放冷,再称定重量,用无水乙醇补

足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液２ml,置１００ml量

瓶中,用无水乙醇稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含对甲氧基肉桂酸乙酯(C１２H１４O３)

不得少于３０％.

【性味与归经】　辛,温.归胃经.

【功能与主治】　行气温中,消食,止痛.用于胸膈胀满,

脘腹冷痛,饮食不消.

【用法与用量】　６~９g.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

山 香 圆 叶

Shɑnxiɑngyuɑnye

TURPINIAEFOLIUM

本品为省沽油科植物山香圆TurpiniaargutaSeem 的

干燥叶.夏、秋二季叶茂盛时采收,除去杂质,晒干.

【性状】　本品呈椭圆形或长圆形,长７~２２cm,宽２~

６cm.先端渐尖,基部楔形,边缘具疏锯齿,近基部全缘,锯齿

的顶端具有腺点.上表面绿褐色,具光泽;下表面淡黄绿色,

较粗糙,主脉淡黄色至浅褐色,于下表面突起,侧脉羽状;叶柄

长０５~１cm.近革质而脆.气芳香,味苦.

【鉴别】　(１)本品横切面:上表皮细胞长方形,外被角质

层,散有类圆形油细胞.下表皮细胞较小;可见顶端尖锐的单

细胞非腺毛.栅栏组织位于上表皮下方,为１~２列细胞;海

绵组织疏松,有的细胞内含有草酸钙簇晶.主脉向上、下突

出,维管束外韧型,半圆状;束鞘纤维束排列成不连续的环.

(２)取本品粉末２g,加水５０ml,煎煮３０分钟,滤过,滤液

浓缩至约２０ml,用乙醚振摇提取２次,每次２０ml,弃去乙醚

液,水液用水饱和正丁醇提取３次,每次２０ml,合并正丁醇

液,蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取山

香圆叶对照药材２g,同法制成对照药材溶液.再取女贞苷对

照品、野漆树苷对照品,加甲醇制成每１ml各含１mg的混合

溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取上述三种溶液各５μl,分别点于同一用０５％氢氧化钠溶液

制备的硅胶 G 薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ丁酮Ｇ甲酸Ｇ水(６∶３∶

１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１％三氯化铝甲醇溶

液,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过１３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于２００％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０５％磷酸溶液(４３∶５７)为流动相;检测波

长为３３６nm.理论板数按女贞苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取经五氧化二磷减压干燥２４小时

的女贞苷对照品和野漆树苷对照品各１０mg,精密称定,分别

置１００ml量瓶中,加５０％甲醇溶解并稀释至刻度,摇匀;精密

量取女贞苷对照品溶液２５ml、野漆树苷对照品溶液１０ml,置

同一５０ml量瓶中,加５０％甲醇稀释至刻度,摇匀,即得(每

１ml中含女贞苷５０μg、野漆树苷２０μg).

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０３g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇５０ml,称定重

量,超声处理(功率２５０W,频率２５kHz)１小时,放冷,再称定重

量,用５０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品 计 算,含 女 贞 苷 (C３３H４０O１８)不 得 少 于

０３０％;含野漆树苷(C２７H３０O１４)不得少于０１０％.　

饮片
【炮制】　除去杂质,喷淋清水,稍润,切丝,干燥.

【性状】　本品呈不规则的丝条状.边缘具疏锯齿,锯齿

１３

山香圆叶
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的顶端具有腺点.上表面绿褐色,具光泽;下表面淡黄绿色,

较粗糙,主脉淡黄色至浅褐色,于下表面突起.近革质而脆.

气芳香,味苦.

【检查】(水分)　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归肺、肝经.

【功能与主治】　清热解毒,利咽消肿,活血止痛.用于乳

蛾喉痹,咽喉肿痛,疮疡肿毒,跌扑伤痛.

【用法与用量】　１５~３０g.外用适量.

【贮藏】　置通风干燥处.

山　银　花

Shɑnyinhuɑ

LONICERAEFLOS

本品为忍冬科植物灰毡毛忍冬Loniceramacranthoides

HandＧMazz、红腺忍冬 Lonicerahypoglauca Miq、华南忍

冬Loniceraconfusa DC 或 黄 褐 毛 忍 冬 LonicerafulvotoＧ

mentosa HsuetSCCheng的干燥花蕾或带初开的花.夏初

花开放前采收,干燥.

【性状】　灰毡毛忍冬　呈棒状而稍弯曲,长３~４５cm,

上部直径约２mm,下部直径约１mm.表面黄色或黄绿色.

总花梗集结成簇,开放者花冠裂片不及全长之半.质稍硬,手

捏之稍有弹性.气清香,味微苦甘.

红腺忍冬　长２５~４５cm,直径０８~２mm.表面黄白

色至黄棕色,无毛或疏被毛,萼筒无毛,先端５裂,裂片长三角

形,被毛,开放者花冠下唇反转,花柱无毛.

华南忍冬　长１６~３５cm,直径０５~２mm.萼筒和花

冠密被灰白色毛.

黄褐毛忍冬　长１~３４cm,直径１５~２mm.花冠表面

淡黄棕色或黄棕色,密被黄色茸毛.

【鉴别】　(１)本品表面制片:灰毡毛忍冬　腺毛较少,头

部大多圆盘形,顶端平坦或微凹,侧面观５~１６细胞,直径

３７~２２８μm;柄部２~５细胞,与头部相接处常为２(~３)细胞

并列,长３２~２４０μm,直径１５~５１μm.厚壁非腺毛较多,单细

胞,似角状,多数甚短,长２１~２４０(~３１５)μm,表面微具疣状突

起,有的可见螺纹,呈短角状者体部胞腔不明显;基部稍扩大,

似三角状.草酸钙簇晶,偶见.花粉粒,直径５４~８２μm.

红腺忍冬　腺毛极多,头部盾形而大,顶面观８~４０细

胞,侧面观７~１０细胞;柄部１~４细胞,极短,长５~５６μm.

厚壁非腺毛长短悬殊,长３８~１４０８μm,表面具细密疣状突起,

有的胞腔内含草酸钙结晶.

华南忍冬　腺毛较多,头部倒圆锥形或盘形,侧面观２０~

６０~１００细胞;柄部２~４细胞,长５０~１７６(~２４８)μm.厚壁

非腺毛,单细胞,长３２~６２３(~８４８)μm,表面有微细疣状突

起,有的具螺纹,边缘有波状角质隆起.

黄褐毛忍冬　腺毛有两种类型:一种较长大,头部倒圆

锥形或倒卵形,侧面观１２~２５细胞,柄部微弯曲,３~５(~６)

细胞,长８８~４７０μm;另一种较短小,头部顶面观 ４~１０细

胞,柄部２~５细胞,长２４~１３０(~１９０)μm.厚壁非腺毛平

直或稍弯曲,长３３~２０００μm,表面疣状突起较稀,有的具菲

薄横隔.

(２)取本品粉末０２g,加甲醇５ml,放置１２小时,滤过,取

滤液作为供试品溶液.另取绿原酸对照品,加甲醇制成每

１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取供试品溶液１０~２０μl、对照品溶液１０μl,分别

点于同一硅胶 H 薄层板上,以乙酸丁酯Ｇ甲酸Ｇ水(７∶２５∶

２５)的上层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位

置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以０４％醋酸溶液为流动相B,

按下表中的规定进行梯度洗脱;绿原酸检测波长为３３０nm;皂

苷用蒸发光散射检测器检测.理论板数按绿原酸峰计算应不

低于１０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１０ １１５→１５ ８８５→８５

１０~１２ １５→２９ ８５→７１

１２~１８ ２９→３３ ７１→６７

１８~３０ ３３→４５ ６７→５５

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品、灰毡毛忍冬皂苷

乙对照品、川续断皂苷乙对照品适量,精密称定,加５０％甲醇

制成每１ml含绿原酸０５mg、灰毡毛忍冬皂苷乙０６mg、川

续断皂苷乙０２mg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇５０ml,称定重

量,超声处理(功率３００W,频率４０kHz)４０分钟,放冷,再称

定重量,用５０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液２μl、１０μl,供试品溶

液５~１０μl,注入液相色谱仪,测定,以外标两点法计算绿原酸

的含量,以外标两点法对数方程计算灰毡毛忍冬皂苷乙、川续

断皂苷乙的含量,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 绿 原 酸 (C１６ H１８O９)不 得 少 于

２０％,含灰毡毛忍冬皂苷乙(C６５H１０６O３２)和川续断皂苷乙

(C５３H８６O２２)的总量不得少于５０％.　
【性味与归经】　甘,寒.归肺、心、胃经.

【功能与主治】　清热解毒,疏散风热.用于痈肿疔疮,喉

２３
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痹,丹毒,热毒血痢,风热感冒,温病发热.

【用法与用量】　６~１５g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮,防蛀.

山　　楂

Shɑnzhɑ

CRATAEGIFRUCTUS

本品为蔷薇科植物山里红Crataeguspinnatifida Bge

varmajorNEBr 或山楂Crataeguspinnatifida Bge 的

干燥成熟果实.秋季果实成熟时采收,切片,干燥.

【性状】　本品为圆形片,皱缩不平,直径１~２５cm,厚

０２~０４cm.外皮红色,具皱纹,有灰白色小斑点.果肉深

黄色至浅棕色.中部横切片具５粒浅黄色果核,但核多脱落

而中空.有的片上可见短而细的果梗或花萼残迹.气微清

香,味酸、微甜.

【鉴别】　(１)本品粉末暗红棕色至棕色.石细胞单个散

在或成群,无色或淡黄色,类多角形、长圆形或不规则形,直径

１９~１２５μm,孔沟及层纹明显,有的胞腔内含深棕色物.果皮

表皮细胞表面观呈类圆形或类多角形,壁稍厚,胞腔内常含红

棕色或黄棕色物.草酸钙方晶或簇晶存于果肉薄壁细胞中.

(２)取本品粉末１g,加乙酸乙酯４ml,超声处理１５分钟,

滤过,取滤液作为供试品溶液.另取熊果酸对照品,加甲醇制

成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各４μl,分别点于同一硅

胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(２０∶４∶０５)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以硫酸乙醇溶液(３→１０),在８０℃加

热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的

位置上,显相同的紫红色斑点;置紫外光灯(３６５nm)下检视,

显相同的橙黄色荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过３０％(通则２３０２).

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过５mg/kg;镉不得过１mg/kg;砷不得过 ２mg/kg;

汞不得过０．２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于２１０％.　
【含量测定】　取本品细粉约１g,精密称定,精密加入水

１００ml,室温下浸泡４小时,时时振摇,滤过.精密量取续滤液

２５ml,加水 ５０ml,加酚酞指示液 ２ 滴,用 氢 氧 化 钠 滴 定 液

(０１mol/L)滴定,即得.每１ml氢氧化钠滴定液(０１mol/L)

相当于６４０４mg的枸橼酸(C６H８O７).

本品按干燥品计算,含有机酸以枸橼酸(C６H８O７)计,不

得少于５０％.　

饮片

【炮制】　净山楂　除去杂质及脱落的核.

炒山楂　取净山楂,照清炒法(通则０２１３)炒至色变深.

【性状】　本品形如山楂片,果肉黄褐色,偶见焦斑.气清

香,味酸、微甜.

【含量测定】　同药材,含有机酸以枸橼酸(C６H８O７)计,

不得少于４０％.　
【鉴别】　【检查】(水分)　同药材.

焦山楂　取净山楂,照清炒法(通则０２１３)炒至表面焦褐

色,内部黄褐色.

【性状】　本品形如山楂片,表面焦褐色,内部黄褐色.有

焦香气.

【含量测定】　同药材,含有机酸以枸橼酸(C６H８O７)计,

不得少于４０％.　
【鉴别】　【检查】(水分)　同药材.

【性味与归经】　酸、甘,微温.归脾、胃、肝经.

【功能与主治】　消食健胃,行气散瘀,化浊降脂.用于肉

食积滞,胃脘胀满,泻痢腹痛,瘀血经闭,产后瘀阻,心腹刺痛,

胸痹心痛,疝气疼痛,高脂血症.焦山楂消食导滞作用增强.

用于肉食积滞,泻痢不爽.

【用法与用量】　９~１２g.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

山　楂　叶

Shɑnzhɑye

CRATAEGIFOLIUM

本品为蔷薇科植物山里红Crataeguspinnatifida Bge

varmajorNEBr 或山楂Crataeguspinnatifida Bge 的

干燥叶.夏、秋二季采收,晾干.

【性状】　本品多已破碎,完整者展开后呈宽卵形,长 ６~

１２cm,宽５~８cm,绿色至棕黄色,先端渐尖,基部宽楔形,具

２~６羽状裂片,边缘具尖锐重锯齿;叶柄长２~６cm,托叶卵

圆形至卵状披针形.气微,味涩、微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末绿色至棕黄色.草酸钙簇晶直径

１０~３０μm,草酸钙方晶直径１５~３０μm,散在或分布于叶维管

束或纤维束旁.导管为螺纹导管,直径２０~４０μm.非腺毛为

单细胞,长圆锥形,基部直径３０~４０μm.纤维成束,直径约

１５μm,壁增厚.

(２)取本品粉末２g,加稀乙醇５０ml,加热回流１５小时,

放冷,滤过,滤液蒸至无醇味,加水 １０ml,用 石 油 醚 (３０~

６０℃)洗涤２次,每次２０ml,弃去石油醚液,水液加乙酸乙酯

振摇提取２次,每次２０ml,合并乙酸乙酯液,蒸干,残渣加乙

醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另取芦丁对照品、金丝桃苷

对照品,加乙醇分别制成每１ml含０１mg的溶液,作为对照

３３

山楂叶
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品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液

各１~２μl,分别点于同一聚酰胺薄膜上,以乙醇Ｇ丙酮Ｇ水(７∶

５∶６)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以三氯化铝试液,热风吹

干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品

色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于２００％.　
【含量测定】　总黄酮　对照品溶液的制备　精密称取在

１２０℃干燥至恒重的芦丁对照品２５mg,置５０ml量瓶中,加乙

醇适量,超声处理使溶解,放冷,加乙醇至刻度,摇匀.精密量

取２０ml,置５０ml量瓶中,加水至刻度,摇匀,即得(每１ml中

含无水芦丁０２mg).

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ml、２ml、３ml、

４ml、５ml、６ml,分别置２５ml量瓶中,各加水至６ml,加５％亚

硝酸钠溶液１ml,摇匀,放置６分钟,加１０％硝酸铝溶液１ml,

摇匀,放置６分钟,加氢氧化钠试液１０ml,再加水至刻度,摇

匀,放置１５分钟,以相应试剂为空白,立即照紫外Ｇ可见分光

光度法(通则０４０１),在５００nm 的波长处测定吸光度,以吸光

度为纵坐标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定法　取本品细粉约１g,精密称定,置索氏提取器中,

加三氯甲烷加热回流提取至提取液无色,弃去三氯甲烷液,药

渣挥去三氯甲烷,加甲醇继续提取至无色(约４小时),提取液

蒸干,残渣加稀乙醇溶解,转移至５０ml量瓶中,加稀乙醇至刻

度,摇匀,作为供试品贮备液.取供试品贮备液,滤过,精密量

取续滤液５ml,置２５ml量瓶中,加水稀释至刻度,摇匀.精密

量取２ml,置２５ml量瓶中,照标准曲线制备项下的方法,自

“加水至６ml”起依法测定吸光度,从标准曲线上读出供试品

溶液中芦丁的重量,计算,即得.

本品按干燥品计算,含总黄酮以无水芦丁(C２７H３０O１６)

计,不得少于７０％.　
金丝桃苷　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ甲醇Ｇ四氢呋喃Ｇ０５％醋酸溶液(１∶１∶

１９４∶７８６)为流动相;检测波长为３６３nm.理论板数按金丝

桃苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取金丝桃苷对照品适量,精密称定,

加稀乙醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕总黄酮项下的供试品

贮备液,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含金丝桃苷(C２１H２０O１２)不得少于

００５０％.　
【性味与归经】　酸,平.归肝经.

【功能与主治】　活血化瘀,理气通脉,化浊降脂.用于气

滞血瘀,胸痹心痛,胸闷憋气,心悸健忘,眩晕耳鸣,高脂血症.

【用法与用量】　３~１０g;或泡茶饮.

【贮藏】　置干燥处.

山　慈　菇

Shɑncigu

CREMASTRAEPSEUDOBULBUS
PLEIONESPSEUDOBULBUS

本品为 兰 科 植 物 杜 鹃 兰 Cremastraappendiculata(D

Don)Makino、独蒜兰 Pleionebulbocodioides(Franch)Rolfe
或云南独蒜兰PleioneyunnanensisRolfe的干燥假鳞茎.前

者习称“毛慈菇”,后二者习称“冰球子”.夏、秋二季采挖,除

去地上部分及泥沙,分开大小置沸水锅中蒸煮至透心,干燥.

【性状】　毛慈菇　呈不规则扁球形或圆锥形,顶端渐突

起,基部有须根痕.长１８~３cm,膨大部直径１~２cm.表面

黄棕色或棕褐色,有纵皱纹或纵沟,中部有２~３条微突起的

环节,节上有鳞片叶干枯腐烂后留下的丝状纤维.质坚硬,难

折断,断面灰白色或黄白色,略呈角质.气微,味淡,带黏性.

冰球子　呈圆锥形,瓶颈状或不规则团块,直径１~２cm,

高１５~２５cm.顶端渐尖,尖端断头处呈盘状,基部膨大且

圆平,中央凹入,有１~２条环节,多偏向一侧.撞去外皮者表

面黄白色,带表皮者浅棕色,光滑,有不规则皱纹.断面浅黄

色,角质半透明.

【鉴别】　本品横切面:毛慈菇　最外层为一层扁平的表

皮细胞,其内有２~３列细胞,壁稍厚,浅黄色,再向内为大的类

圆形薄壁细胞,含黏液质,并含有淀粉粒.近表皮处的薄壁细

胞中含有草酸钙针晶束,长７０~１５０μm.维管束散在,外韧型.

冰球子　表皮细胞切向延长,淀粉粒存在于较小的薄壁

细胞中,维管束鞘纤维半月形,偶有两半月形.

饮片
【炮制】　除去杂质,水浸约１小时,润透,切薄片,干燥或

洗净干燥,用时捣碎.

【性味与归经】　甘、微辛,凉.归肝、脾经.

【功能与主治】　清热解毒,化痰散结.用于痈肿疔毒,瘰

疬痰核,蛇虫咬伤,癥瘕痞块.

【用法与用量】　３~９g.外用适量.

【贮藏】　置干燥处.

千　年　健

Qiɑnniɑnjiɑn

HOMALOMENAERHIZOMA

本品 为 天 南 星 科 植 物 千 年 健 Homalomenaocculta
(Lour)Schott的干燥根茎.春、秋二季采挖,洗净,除去外

４３

山慈菇
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皮,晒干.

【性状】　 本 品 呈 圆 柱 形,稍 弯 曲,有 的 略 扁,长 １５~

４０cm,直径０８~１５cm.表面黄棕色或红棕色,粗糙,可见

多数扭曲的纵沟纹、圆形根痕及黄色针状纤维束.质硬而脆,

断面红褐色,黄色针状纤维束多而明显,相对另一断面呈多数

针眼状小孔及有少数黄色针状纤维束,可见深褐色具光泽的

油点.气香,味辛、微苦.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓细胞有的残存,棕色.基

本组织中散有大的分泌腔,由数层木栓细胞组成;分泌细胞靠

外侧较多,内含黄色至棕色分泌物;黏液细胞较大,内含草酸

钙针晶束;草酸钙簇晶散在;维管束外韧型及周木型,散生,外

韧型维管束外侧常伴有纤维束,单一纤维束少见,纤维壁较

厚,木化.

(２)取本品粉末１g,加石油醚(６０~９０℃)２０ml,超声处理

２０分钟,放冷,滤过,滤液挥干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为

供试品溶液.另取千年健对照药材１g,同法制成对照药材溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯(８∶

２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以硫酸乙醇溶液(１→１０),在

１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色

谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１５０％.　
【含量测定】　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　DBＧ１７毛细管柱(交联

５０％苯基Ｇ５０％甲基聚硅氧烷为固定相)(柱长为３０m,内径为

０２５mm,膜厚度为０２５μm);程序升温:初始温度８０℃,以

每分钟２℃的速率升温至１００℃,进样口温度为２８０℃;检测

器温度为３００℃;分流比为５∶１.理论板数按芳樟醇峰计算

应不低于２００００.

对照品溶液的制备　取芳樟醇对照品适量,精密称定,加

乙酸乙酯制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约２g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入乙酸乙酯２０ml,密塞,称定

重量,超声处理(功率１８０W,频率４２kHz)３０分钟,放冷,再

称定重量,用乙酸乙酯补足减失的重量,摇匀,离心,取上清

液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μl,

注入气相色谱仪,测定,即得.

本品按 干 燥 品 计 算,含 芳 樟 醇 (C１０ H１８O)不 得 少 于

０２０％.　

饮片
【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形或不规则形的片.外表皮黄棕色

至红棕色,粗糙,有的可见圆形根痕.切面红褐色,具有众多

黄色纤维束,有的呈针刺状.气香,味辛、微苦.

【检查】　总灰分　同药材,不得过６０％.　
【鉴别】(除横切面外)　【检查】(水分)　【浸出物】　【含

量测定】　同药材.

【性味与归经】　苦、辛,温.归肝、肾经.

【功能与主治】　祛风湿,壮筋骨.用于风寒湿痹,腰膝冷

痛,拘挛麻木,筋骨痿软.

【用法与用量】　５~１０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

千　里　光

Qiɑnliguɑng

SENECIONISSCANDENTISHEBRA

本品为菊科植物千里光SenecioscandensBuchＧHam
的干燥地上部分.全年均可采收,除去杂质,阴干.

【性状】　本品茎呈细圆柱形,稍弯曲,上部有分枝;表面

灰绿色、黄棕色或紫褐色,具纵棱,密被灰白色柔毛.叶互生,

多皱缩破碎,完整叶片展平后呈卵状披针形或长三角形,有时

具１~６侧裂片,边缘有不规则锯齿,基部戟形或截形,两面有

细柔毛.头状花序;总苞钟形;花黄色至棕色,冠毛白色.气

微,味苦.

【鉴别】　(１)叶表面观:上表皮细胞垂周壁微波状或波状

弯曲;下表皮细胞形状不规则,垂周壁深波状弯曲.气孔不定

式或不等式,副卫细胞３~６个.非腺毛２~１２细胞,顶端细

胞渐尖或钝圆,多弯曲,细胞内常含淡黄色油状物,壁稍增厚,

具疣状突起.

(２)取本品粉末２g,加０３６％盐酸的无水乙醇５０ml,放

置１小时,加热回流３小时,放冷,滤过,取续滤液４０ml,蒸

干,残渣加２％盐酸溶液２５ml使溶解,滤过,滤液加浓氨试液

调节pH 值至１０~１１,用二氯甲烷振摇提取２次,每次２５ml,

合并二氯甲烷液,蒸干,残渣加二氯甲烷１ml使溶解,作为供

试品溶液.另取千里光对照药材２g,同法制成对照药材溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

１０μl,分 别 点 于 同 一 硅 胶 G 薄 层 板 上,以 异 丙 醚Ｇ甲 酸Ｇ水

(９０∶７∶３)为展开剂,薄层板置展开缸中预饱和４０分钟,展

开,取出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑

点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置

上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

阿多尼弗林碱　照高效液相色谱Ｇ质谱法(通则０５１２和

通则０４３１)测定.

色谱、质谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键

５３

千里光
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合硅胶为填充剂;以乙腈Ｇ０５％甲酸溶液(７∶９３)为流动相;

采用单级四极杆质谱检测器,电喷雾离子化(ESI)正离子模式

下选择质荷比(m/z)为３６６离子进行检测.理论板数按阿多

尼弗林碱峰计算应不低于８０００.

校正因子测定　取野百合碱对照品适量,精密称定,加

０５％甲酸溶液制成每１ml含０２μg的溶液,作为内标溶液.

取阿多尼弗林碱对照品适量,精密称定,加０５％甲酸溶液制

成每１ml含０１μg的溶液,作为对照品溶液.精密量取对照

品溶液２ml,置５ml量瓶中,精密加入内标溶液１ml,加０５％
甲酸溶液至刻度,摇匀,吸取２μl,注入液相色谱Ｇ质谱联用仪,

计算校正因子.

测定法　取本品粉末(过三号筛)约０２g,精密称定,置具

塞锥形瓶中,精密加入０５％甲酸溶液５０ml,称定重量,超声处

理(功率２５０W,频率４０kHz)４０分钟,放冷,再称定重量,用

０５％甲酸溶液补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液

２ml,置５ml量瓶中,精密加入内标溶液１ml,加０５％甲酸溶液至

刻度,摇匀,吸取２μl,注入液相色谱Ｇ质谱联用仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含阿多尼弗林碱(C１８H２３NO７)不得

过０００４％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０２％醋酸溶液(１８∶８２)为流动相;检测波

长为３６０nm.理论板数按金丝桃苷峰计算应不低于８０００.

对照品溶液的制备　取金丝桃苷对照品适量,精密称定,

加７５％甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７５％ 甲醇２５ml,称定重量,

加热回流１小时,放冷,再称定重量,用７５％ 甲醇补足减失的

重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含金丝桃苷(C２１H２０O１２)不得少于

００３０％.　
【性味与归经】　苦,寒.归肺、肝经.

【功能与主治】　清热解毒,明目,利湿.用于痈肿疮毒,

感冒发热,目赤肿痛,泄泻痢疾,皮肤湿疹.

【用法与用量】　１５~３０g.外用适量,煎水熏洗.

【贮藏】　置通风干燥处.

千　金　子

Qiɑnjinzi

EUPHORBIAESEMEN

本品为大戟科植物续随子EuphorbialathyrisL 的干

燥成熟种子.夏、秋二季果实成熟时采收,除去杂质,干燥.

【性状】　本品呈椭圆形或倒卵形,长约 ５mm,直径约

４mm.表面灰棕色或灰褐色,具不规则网状皱纹,网孔凹陷

处灰黑色,形成细斑点.一侧有纵沟状种脊,顶端为突起的合

点,下端为线形种脐,基部有类白色突起的种阜或具脱落后的

疤痕.种皮薄脆,种仁白色或黄白色,富油质.气微,味辛.

【鉴别】　(１)本品横切面:种皮表皮细胞波齿状,外壁较

厚,细胞内含棕色物质;下方为１~３列薄壁细胞组成的下皮;

内表皮为１列类方形栅状细胞,其侧壁内方及内壁明显增厚.

内种皮栅状细胞１列,棕色,细长柱状,壁厚,木化,有时可见

壁孔.外胚乳为数列类方形薄壁细胞;内胚乳细胞类圆形;子

叶细胞方形或长方形,均含糊粉粒.

(２)取本品粉末２g,置索氏提取器中,加石油醚 (３０~

６０℃)８０ml,加热回流３０分钟,滤过,弃去石油醚液,药渣加乙

醇８０ml,加热回流１小时,放冷,滤过,滤液蒸干,残渣加乙醇

１０ml使溶解,作为供试品溶液.另取秦皮乙素对照品,加乙

醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液５μl、对照品溶液１μl,分

别点于同一硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(５∶４∶

１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同的亮蓝

色荧光斑点.

【含量测定】　脂肪油　取本品约３g,精密称定,置索氏

提取器中,加乙醚１００ml,加热回流８小时至脂肪油提尽,收

集提取液,置已干燥至恒重的蒸发皿中,在水浴上低温蒸干,

在１００℃干燥１小时,移置干燥器中,冷却３０分钟,精密称

定,计算,即得.

本品含脂肪油不得少于３５０％.　
千金子甾醇　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以二甲基十八碳硅烷键合

硅胶为填充剂;以正己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ乙腈(８７５∶１０∶２５)为

流动相;检测波长为２７５nm.理论板数按千金子甾醇峰计算

应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取千金子甾醇对照品适量,精密称

定,加乙酸乙酯制成每１ml含５０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品,打碎,研细,取约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入乙酸乙酯２５ml,密塞,称

定重量,超声处理(功率２５０W,频率２５kHz)２０分钟,放冷,再

称定重量,用乙酸乙酯补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０~２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含千金子甾醇(C３２H４０O８)不得少于０３５％.　

饮片
【炮制】　除 去 杂 质,筛 去 泥 沙,洗 净,捞 出,干 燥,用

时打碎.

【检查】　水分　不得过７０％(通则０８３２第二法).

【性状】　【鉴别】　【含量测定】　同药材.

６３
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【性味与归经】　辛,温;有毒.归肝、肾、大肠经.

【功能与主治】　泻下逐水,破血消癥;外用疗癣蚀疣.

用于二便不 通,水 肿,痰 饮,积 滞 胀 满,血 瘀 经 闭;外 治 顽

癣,赘疣.

【用法与用量】　１~２g,去壳,去油用,多入丸散服.外用

适量,捣烂敷患处.

【注意】　孕妇禁用.以免中毒.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

千 金 子 霜

Qiɑnjinzishuɑng

EUPHORBIAESEMENPULVERATUM

本品为千金子的炮制加工品.

【炮制】　取千金子,去皮取净仁,照制霜法(通则０２１３)

制霜,即得.

【性状】　本品为均匀、疏松的淡黄色粉末,微显油性.

味辛辣.

【鉴别】　照千金子项下 的〔鉴 别〕(２)项 试 验,显 相 同

的结果.

【含量测定】　取本品５g,精密称定,置索氏提取器中,加

乙醚１００ml,加热回流６~８小时,至脂肪油提尽,收集提取

液,置 已 干 燥 至 恒 重 的 蒸 发 皿 中,在 水 浴 上 低 温 蒸 干,在

１００℃干燥１小时,放冷,精密称定,即得.

本品含脂肪油应为１８０％~２００％.　
【性味与归经】　辛,温;有毒.归肝、肾、大肠经.

【功能与主治】　泻下逐水,破血消癥;外用疗癣蚀疣.

用于二便不 通,水 肿,痰 饮,积 滞 胀 满,血 瘀 经 闭;外 治 顽

癣,赘疣.

【用法与用量】　０５~１g,多入丸散服.外用适量.

【注意】　孕妇禁用.

【贮藏】　同千金子.

川　木　香

Chuɑnmuxiɑng

VLADIMIRIAERADIX

本品为菊科植物 川木香Vladimiriasouliei(Franch)

Ling或灰毛川木香Vladimiriasouliei(Franch)Lingvar

cinereaLing的干燥根.秋季采挖,除去须根、泥沙及根头上

的胶状物,干燥.

【性状】　本品呈圆柱形或有纵槽的半圆柱形,稍弯曲,长

１０~３０cm,直径１~３cm.表面黄褐色或棕褐色,具纵皱纹,

外皮脱落处可见丝瓜络状细筋脉;根头偶有黑色发黏的胶状

物,习称“油头”.体较轻,质硬脆,易折断,断面黄白色或黄

色,有深黄色稀疏油点及裂隙,木部宽广,有放射状纹理;有的

中心呈枯朽状.气微香,味苦,嚼之粘牙.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为数列棕色细胞.韧

皮部射线较宽;筛管群与纤维束以及木质部的导管群与纤维

束均呈交互径向排列,呈整齐的放射状.形成层环波状弯曲,

纤维束黄色,木化,并伴有石细胞.髓完好或已破裂.油室散

在于射线或髓部薄壁组织中.薄壁细胞可见菊糖.

(２)取本品粉末２g,加乙醚２０ml,超声处理２０分钟,滤

过,滤液挥干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取川木香对照药材２g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一

硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯(１９∶１)为展开剂,展开,

取出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(６５∶３５)为流动相;检测波长为２２５nm.

理论板数按木香烃内酯峰计算应不低于６０００.

对照品溶液的制备　取木香烃内酯对照品、去氢木香内

酯对照品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml各含０１mg的

混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０３g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重

量,放置过夜,超声处理(功率２５０W,频率５０kHz)３０分钟,取

出,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含木香烃内酯(C１５H２０O２)和去氢木

香内酯(C１５H１８O２)的总量,不得少于３２％.　

饮片
【炮制】　川木香　除去根头部的黑色“油头”和杂质,洗

净,润透,切厚片,晾干或低温干燥.

【性状】　本品呈类圆形切片,直径１５~３cm.外皮黄褐

色至棕褐色.切面黄白色至黄棕色,有深棕色稀疏油点,木部

显菊花心状的放射纹理,有的中心呈枯朽状,周边有一明显的

环纹,体较轻,质硬脆.气微香,味苦,嚼之粘牙.

【鉴别】(除 横 切 面 外)　【检查】　【含量测定】　 同

药材.

煨川木香　取净川木香片,在铁丝匾中,用一层草纸,一

层川木香片,间隔平铺数层,置炉火旁或烘干室内,烘煨至川

木香中所含的挥发油渗至纸上,取出,放凉.

７３
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【性状】　本品形如川木香片,气微香,味苦,嚼之粘牙.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】(水分)　【含量测定】　
同药材.

【性味与归经】　辛、苦,温.归脾、胃、大肠、胆经.

【功能与主治】　行气止痛.用于胸胁、脘腹胀痛,肠鸣腹

泻,里急后重.

【用法与用量】　３~９g.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

川　木　通

Chuɑnmutong

CLEMATIDISARMANDIICAULIS

本品为毛茛科植物小木通ClematisarmandiiFranch
或绣球藤ClematismontanaBuchＧHam 的干燥藤茎.春、

秋二季采收,除去粗皮,晒干,或趁鲜切厚片,晒干.

【性状】　本品呈长圆柱形,略扭曲,长５０~１００cm,直径

２~３５cm.表面黄棕色或黄褐色,有纵向凹沟及棱线;节处

多膨大,有叶痕及侧枝痕.残存皮部易撕裂.质坚硬,不易折

断.切片厚２~４mm,边缘不整齐,残存皮部黄棕色,木部浅

黄棕色或浅黄色,有黄白色放射状纹理及裂隙,其间布满导管

孔,髓部较小,类白色或黄棕色,偶有空腔.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品粉末黄白色至黄褐色.纤维甚多,木纤

维长梭形,末端尖狭,直径１７~４３μm,壁厚,木化,壁孔明显;

韧皮纤维长梭形,直径１８~６０μm,壁厚,木化、胞腔常狭小.

导管为具缘纹孔导管和网纹导管,直径３９~１９０μm.石细胞

类长方形、梭形或类三角形,壁厚而木化,孔沟及纹孔明显.

(２)取本品粉末０５g,加乙醇２５ml,加热回流１小时,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇５ml使溶解,作为供试品溶液.另

取川木通对照药材０５g,同法制成对照药材溶液.照薄层色

谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１５μl,分别点于

同一硅胶 G薄层板上,使成条状,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ甲酸

乙酯Ｇ甲酸(６∶２∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％
硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,分别置日光和

紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色

谱相应的位置上,显相同颜色的斑点或荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７５％乙醇作溶剂,不得少于４０％.　

饮片

【炮制】　未切片者,略泡,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形厚片.切面边缘不整齐,残存皮

部黄棕色,木部浅黄棕色或浅黄色,有黄白色放射状纹理及

裂隙,其间密布细孔状导管,髓部较小,类白色或黄棕色,偶

有空腔.气微,味淡.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归心、小肠、膀胱经.

【功能与主治】　利尿通淋,清心除烦,通经下乳.用于淋

证,水肿,心烦尿赤,口舌生疮,经闭乳少,湿热痹痛.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置通风干燥处,防潮.

川　贝　母

Chuɑnbeimu

FRITILLARIAECIRRHOSAEBULBUS

本品为百合科植物川贝母Fritillariacirrhosa DDon、

暗紫贝母Fritillariaunibracteata HsiaoetKCHsia、甘肃

贝母Fritillariaprzewalskii Maxim、梭砂贝母 Fritillaria

delavayiFranch、太白贝母FritillariataipaiensisP YLi
或瓦布 贝 母 Fritillariaunibracteata HsiaoetK C Hsia

varwabuensis(S Y TangetS C Yue)Z D Liu,S

WangetSCChen的干燥鳞茎.按性状不同分别习称“松

贝”、“青贝”、“炉贝”和“栽培品”.夏、秋二季或积雪融化后采

挖,除去须根、粗皮及泥沙,晒干或低温干燥.

【性状】　松贝　呈类圆锥形或近球形,高０３~０８cm,

直径０３~０９cm.表面类白色.外层鳞叶２瓣,大小悬殊,

大瓣紧抱小瓣,未抱部分呈新月形,习称“怀中抱月”;顶部闭

合,内有类圆柱形、顶端稍尖的心芽和小鳞叶１~２枚;先端钝

圆或稍尖,底部平,微凹入,中心有１灰褐色的鳞茎盘,偶有残

存须根.质硬而脆,断面白色,富粉性.气微,味微苦.

青贝　呈类扁球形,高０４~１４cm,直径０４~１６cm.

外层鳞叶２瓣,大小相近,相对抱合,顶部开裂,内有心芽和小

鳞叶２~３枚及细圆柱形的残茎.

炉贝　呈长圆锥形,高０７~２５cm,直径０５~２５cm.

表面类白色或浅棕黄色,有的具棕色斑点.外层鳞叶２瓣,大

小相近,顶部开裂而略尖,基部稍尖或较钝.

栽培品　呈类扁球形或短圆柱形,高０５~２cm,直径

１~２５cm.表面类白色或浅棕黄色,稍粗糙,有的具浅黄色

斑点.外层鳞叶２瓣,大小相近,顶部多开裂而较平.

【鉴别】　(１)本品粉末类白色或浅黄色.

松贝、青贝及栽培品　淀粉粒甚多,广卵形、长圆形或不

规则圆形,有的边缘不平整或略作分枝状,直径５~６４μm,脐

点短缝状、点状、人字状或马蹄状,层纹隐约可见.表皮细胞

类长方形,垂周壁微波状弯曲,偶见不定式气孔,圆形或扁圆

形.螺纹导管直径５~２６μm.

炉贝　淀粉粒广卵形、贝壳形、肾形或椭圆形,直径约至

６０μm,脐点人字状、星状或点状,层纹明显.螺纹导管和网纹

导管直径可达６４μm.

８３
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(２)取本品粉末１０g,加浓氨试液１０ml,密塞,浸泡１小

时,加二氯甲烷４０ml,超声处理１小时,滤过,滤液蒸干,残渣

加甲醇０５ml使溶解,作为供试品溶液.另取贝母素乙对照

品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液１~６μl、对照

品溶液２μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲

醇Ｇ浓氨试液Ｇ水(１８∶２∶１∶０１)为展开剂,展开,取出,晾

干,依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液.供试品

色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

(３)聚合酶链式反应Ｇ限制性内切酶长度多态性方法.

模板DNA提取　取本品０１g,依次用７５％乙醇１ml、灭

菌超纯水１ml清洗,吸干表面水分,置乳钵中研磨成极细粉.

取２０mg,置１５ml离心管中,用新型广谱植物基因组 DNA
快速提取试剂盒提取 DNA[加入缓冲液 AP１４００μl和 RNA
酶溶液(１０mg/ml)４μl,涡漩振荡,６５℃水浴加热１０分钟,加

入缓冲液 AP２１３０μl,充分混匀,冰浴冷却５分钟,离心(转速

为每分钟１４０００转)１０分钟;吸取上清液转移入另一离心管

中,加入１５倍体积的缓冲液 AP３/E,混匀,加到吸附柱上,

离心(转速为每分钟１３０００转)１分钟,弃去过滤液,加入漂洗

液７００μl,离心(转速为每分钟１２０００转)３０秒,弃去过滤液;

再加入漂洗液５００μl,离心(转速为每分钟１２０００转)３０秒,弃

去过滤液;再离心(转速为每分钟１３０００转)２分钟,取出吸

附柱,放入另一离心管中,加入５０μl洗脱缓冲液,室温放置

３~５分钟,离心(转速为每分钟１２０００转)１分钟,将洗脱液再

加入吸附柱中,室温放置２分钟,离心(转速为每分钟 １２０００
转)１分钟],取洗脱液,作为供试品溶液,置４℃冰箱中备用.

另取川贝母对照药材 ０１g,同法制成对照药材模板 DNA
溶液.

PCRＧRFLP反应 　 鉴 别 引 物:５′CGTAACAAGGTTTＧ

CCGTAGGTGAA３′ 和 ５′GCTACGTTCTTCATCGAT３′.

PCR反应体系:在２００μl离心管中进行,反应总体积为３０μl,

反应体系包括１０×PCR 缓冲液３μl,二氯化镁(２５mmol/L)

２４μl,dNTP(１０mmol/L)０６μl,鉴 别 引 物 (３０μmol/L)各

０５μl,高保真TaqDAN聚合酶 (５U/μl)０２μl,模板１μl,无

菌超纯水２１８μl.将离心管置PCR仪,PCR反应参数:９５℃
预变 性 ４ 分 钟,循 环 反 应 ３０ 次 (９５℃ ３０ 秒,５５~５８℃

３０秒,７２℃ ３０ 秒),７２℃ 延伸 ５ 分钟.取 PCR 反 应 液,置

５００μl离心管中,进行酶切反应,反应总体积为２０μl,反应体

系包括１０×酶切缓冲液２μl,PCR反应液６μl,SmaI(１０U/μl)

０５μl,无菌超纯水１１５μl,酶切反应在３０℃水浴反应２小

时.另取无菌超纯水,同法上述 PCRＧRFLP反应操作,作为

空白对照.

电泳检测　照琼脂糖凝胶电泳法(通则０５４１),胶浓度为

１５％,胶中加入核酸凝胶染色剂 GelRed;供试品与对照药材

酶切反应溶液的上样量分别为８μl,DNA 分子量标记上样量

为１μl(０５μg/μl).电泳结束后,取凝胶片在凝胶成像仪上或

紫外透射仪上检视.供试品凝胶电泳图谱中,在与对照药材

凝胶电泳图谱相应的位置上,在１００~２５０bp应有两条 DNA
条带,空白对照无条带.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于９０％.　
【含量测定】　对照品溶液的制备　取西贝母碱对照品适

量,精密称定,加三氯甲烷制成每１ml含０２mg的溶液,即得.

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０１ml、０２ml、

０４ml、０６ml、１０ml,置２５ml具塞试管中,分别补加三氯甲

烷至１００ml,精密加水５ml、再精密加００５％溴甲酚绿缓冲

液(取溴甲酚绿００５g,用０２mol/L氢氧化钠溶液６ml使溶

解,加磷酸二氢钾 １g,加水使溶解并稀释至 １００ml,即得)

２ml,密塞,剧烈振摇１分钟,转移至分液漏斗中,放置３０分

钟.取三氯甲烷液,用干燥滤纸滤过,取续滤液,以相应的试

剂为空白,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在４１５nm 的

波长处测定吸光度,以吸光度为纵坐标,浓度为横坐标,绘制

标准曲线.

测定法　取本品粉末(过三号筛)约２g,精密称定,置具

塞锥形瓶中,加浓氨试液３ml,浸润１小时,加三氯甲烷Ｇ甲醇

(４∶１)混合溶液４０ml,置８０℃水浴加热回流２小时,放冷,滤

过,滤液置５０ml量瓶中,用适量三氯甲烷Ｇ甲醇(４∶１)混合溶

液洗涤药渣２~３次,洗液并入同一量瓶中,加三氯甲烷Ｇ甲醇

(４∶１)混合溶液至刻度,摇匀.精密量取２~５ml,置２５ml具

塞试管中,水浴上蒸干,精密加入三氯甲烷１０ml使溶解,照标

准曲线的制备项下的方法,自“精密加水５ml”起,依法测定吸

光度,从 标 准 曲 线 上 读 出 供 试 品 溶 液 中 西 贝 母 碱 的 重 量

(mg),计算,即得.

本品按干燥品计算,含总生物碱以西贝母碱(C２７H４３NO３)

计,不得少于００５０％.　
【性味与归经】　苦、甘,微寒.归肺、心经.

【功能与主治】　清热润肺,化痰止咳,散结消痈.用于肺

热燥咳,干咳少痰,阴虚劳嗽,痰中带血,瘰疬,乳痈,肺痈.

【用法与用量】　３~１０g;研粉冲服,一次１~２g.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

川　牛　膝

Chuɑnniuxi

CYATHULAERADIX

本品为苋科植物川牛膝CyathulaofficinalisKuan的干

燥根.秋、冬二季采挖,除去芦头、须根及泥沙,烘或晒至半

干,堆放回润,再烘干或晒干.

【性状】　本品呈近圆柱形,微扭曲,向下略细或有少数分

９３

川牛膝
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枝,长３０~６０cm,直径０５~３cm.表面黄棕色或灰褐色,具

纵皱纹、支根痕和多数横长的皮孔样突起.质韧,不易折断,

断面浅黄色或棕黄色,维管束点状,排列成数轮同心环.气

微,味甜.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓细胞数列.栓内层窄.

中柱大,三生维管束外韧型,断续排列成４~１１轮,内侧维管

束的束内形成层可见;木质部导管多单个,常径向排列,木化;

木纤维较发达,有的切向延伸或断续连接成环.中央次生构

造维管系统常分成２~９股,有的根中心可见导管稀疏分布.

薄壁细胞含草酸钙砂晶、方晶.

粉末棕色.草酸钙砂晶、方晶散在,或充塞于薄壁细胞

中.具缘纹孔导管直径１０~８０μm,纹孔圆形或横向延长呈

长圆形,互列,排列紧密,有的导管分子末端呈梭形.纤维长

条形,弯曲,末端渐尖,直径８~２５μm,壁厚３~５μm,纹孔呈

单斜纹孔或人字形,也可见具缘纹孔,纹孔口交叉成十字形,

孔沟明显,疏密不一.

(２)取本品粉末２g,加甲醇５０ml,加热回流１小时,滤过,

滤液浓缩至约１ml,加于中性氧化铝柱(１００~２００目,２g,内径

为１cm)上,用甲醇Ｇ乙酸乙酯(１∶１)４０ml洗脱,收集洗脱液,

蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取川牛膝

对照药材２g,同法制成对照药材溶液.再取杯苋甾酮对照

品,加甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液５~１０μl、对

照药材溶液和对照品溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层

板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇(１０∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,

喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,置紫

外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１６０％(通则０８３２第二法).

总灰分　取本品切制成直径在３mm 以下的颗粒,依法

检查,不得过８０％(通则２３０２).

【浸出物】　取本品直径在３mm 以下的颗粒,照水溶性

浸出物测定法(通 则 ２２０１)项 下 的 冷 浸 法 测 定,不 得 少 于

６５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇为流动相 A,以水为流动相 B,按下表中的

规定进行梯度洗脱;检测波长为２４３nm.理论板数按杯苋甾

酮峰计算应不低于３０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~５　 １０ ９０

５~１５ １０→３７　 ９０→６３

１５~３０ ３７ ６３

３０~３１ ３７→１００ ６３→０　

对照品溶液的制备　取杯苋甾酮对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含２５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２０ml,密塞,称定重量,

加热回流１小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,

摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl与供试品溶液

５~２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含杯苋甾酮(C２９H４４O８)不得少于

００３０％.　

饮片

【炮制】　川牛膝　除去杂质及芦头,洗净,润透,切薄

片,干燥.

【性状】　本品呈圆形或椭圆形薄片.外表皮黄棕色或灰

褐色.切面浅黄色至棕黄色.可见多数排列成数轮同心环的

黄色点状维管束.气微,味甜.

【检查】　水分　同药材,不得过１２０％.　
【浸出物】　同药材,不得少于６００％.　
【鉴别】(除横切面外)　【检查】(总灰分) 【含量测定】

同药材.

酒川牛膝　取川牛膝片,照酒炙法(通则０２１３)炒干.

【性状】　本品形如川牛膝片,表面棕黑色.微有酒香气,

味甜.

【检查】　水分　同药材,不得过１２０％.　
【浸出物】　同药材,不得少于６００％.　
【鉴别】(除横切面外)　【检查】(总灰分) 【含量测定】

同药材.

【性味与归经】　甘、微苦,平.归肝、肾经.

【功能与主治】　逐瘀通经,通利关节,利尿通淋.用于经

闭癥瘕,胞衣不下,跌扑损伤,风湿痹痛,足痿筋挛,尿血血淋.

【用法与用量】　５~１０g.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮.

川　　乌

Chuɑnwu

ACONITIRADIX

本品为毛茛科植物 乌头 AconitumcarmichaeliiDebx
的干燥母根.６月下旬至８月上旬采挖,除去子根、须根及泥

沙,晒干.

【性状】 本品呈不规则的圆锥形,稍弯曲,顶端常有残

茎,中部多向一侧膨大,长２~７５cm,直径１２~２５cm.表

面棕褐色或灰棕色,皱缩,有小瘤状侧根及子根脱离后的痕

迹.质坚实,断面类白色或浅灰黄色,形成层环纹呈多角形.

气微,味辛辣、麻舌.

【鉴别】 (１)本品横切面:后生皮层为棕色木栓化细胞;

０４

川乌
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皮层薄壁组织偶见石细胞,单个散在或数个成群,类长方形、

方形或长椭圆形,胞腔较大;内皮层不甚明显.韧皮部散有筛

管群;内侧偶见纤维束.形成层类多角形.其内外侧偶有１
至数个异型维管束.木质部导管多列,呈径向或略呈“V”形

排列.髓部明显.薄壁细胞充满淀粉粒.

粉末灰黄色.淀粉粒单粒球形、长圆形或肾形,直径 ３~

２２μm;复粒由２~１５分粒组成.石细胞近无色或淡黄绿色,

呈类长方形、类方形、多角形或一边斜尖,直径４９~１１７μm,长

１１３~２８０μm,壁厚４~１３μm,壁厚者层纹明显,纹孔较稀疏.

后生皮层细胞棕色,有的壁呈瘤状增厚突入细胞腔.导管淡

黄色,主为具缘纹孔,直径２９~７０μm,末端平截或短尖,穿孔

位于端壁或侧壁,有的导管分子粗短拐曲或纵横连接.

(２)取本品粉末５g,加氨试液２ml润湿,加乙醚３０ml,超

声处理３０分钟,滤过,滤液挥干,残渣加二氯甲烷１ml使溶

解,作为供试品溶液.另取乌头双酯型生物碱对照提取物,加

异丙醇Ｇ三氯甲烷(１∶１)混合溶液制成每１ml各含３mg的混

合溶液,作为对照提取物溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板

上,以正己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇(６４∶３６∶１)为展开剂,置氨

蒸气预饱和２０分钟的展开缸内,展开,取出,晾干,喷以稀碘

化铋钾试液,置日光下检视.供试品色谱中,在与对照提取物

色谱相应位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过９０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分 不得过２０％(通则２３０２).

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以０２％冰醋酸溶液(三乙胺

调节pH 值至６２０)为流动相B,按下表中的规定进行梯度洗

脱;检测波长为２３５nm.理论板数按新乌头碱峰计算应不低

于２０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~４４ ２１→３１ ７９→６９

４４~６５ ３１→３５ ６９→６５

６５~７０ ３５ ６５

对照提取物溶液的制备 取乌头双酯型生物碱对照提取

物(已标示新乌头碱、次乌头碱和乌头碱的含量)２０mg,精密

称定,置１０ml量瓶中,加００１％盐酸甲醇溶液使溶解并稀释

至刻度,摇匀,即得.

标准曲线的制备 精密量取上述对照提取物溶液各１ml,

分别置２ml、５ml、１０ml、２５ml量瓶中,加００１％盐酸甲醇溶液

稀释至刻度,摇匀.分别精密量取对照提取物溶液及上述系列

浓度对照提取物溶液各１０μl,注入液相色谱仪,测定,以对照提

取物中相当于新乌头碱、次乌头碱和乌头碱的浓度为横坐标,

相应色谱峰的峰面积值为纵坐标,绘制标准曲线.

测定法 取本品粉末(过三号筛)约２g,精密称定,置具塞

锥形瓶中,加氨试液３ml,精密加入异丙醇Ｇ乙酸乙酯(１∶１)混

合溶液５０ml,称定重量,超声处理(功率３００W,频率４０kHz;水

温在２５℃以下)３０分钟,放冷,再称定重量,用异丙醇Ｇ乙酸乙

酯(１∶１)混合溶液补足减失的重量,摇匀,滤过.精密量取续

滤液２５ml,４０℃以下减压回收溶剂至干,残渣加００１％盐酸

甲醇溶液使溶解,转移至５ml量瓶中,并稀释至刻度,摇匀,滤

过,精密吸取１０μl,注入液相色谱仪,测定,按标准曲线计算,

即得.

本品按干燥品计算,含乌头碱(C３４H４７NO１１)、次乌头

碱(C３３H４５NO１０)和 新 乌 头 碱(C３３H４５NO１１)的 总 量 应 为

００５０％~０１７％.

饮片

【炮制】 生川乌 除去杂质.用时捣碎.

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材.

【性味与归经】 辛、苦,热;有大毒.归心、肝、肾、脾经.

【功能与主治】 祛风除湿,温经止痛.用于风寒湿痹,关

节疼痛,心腹冷痛,寒疝作痛及麻醉止痛.

【用法与用量】 一般炮制后用.

【注意】 生品内服宜慎;孕妇禁用;不宜与半夏、瓜蒌、瓜

蒌子、瓜蒌皮、天花粉、川贝母、浙贝母、平贝母、伊贝母、湖北

贝母、白蔹、白及同用.

【贮藏】 置通风干燥处,防蛀.

制　川　乌

Zhichuɑnwu

ACONITIRADIXCOCTA

本品为川乌的炮制加工品.

【炮制】　取川乌,大小个分开,用水浸泡至内无干心,取

出,加水煮沸４~６小时(或蒸６~８小时)至取大个及实心者

切开内无白心,口尝微有麻舌感时,取出,晾至六成干,切

片,干燥.

【性状】　本品为不规则或长三角形的片.表面黑褐色或

黄褐色,有灰棕色形成层环纹.体轻,质脆,断面有光泽.气

微,微有麻舌感.

【鉴别】　 取本品粉末 ２g,加氨试液 ２ml润湿,加乙醚

２０ml,超声处理３０分钟,滤过,滤液挥干,残渣加二氯甲烷

１ml使溶解,作为供试品溶液.另取苯甲酰乌头原碱对照品、

苯甲酰次乌头原碱对照品及苯甲酰新乌头原碱对照品,加异

丙醇Ｇ三氯甲烷(１∶１)混合溶液制成每１ml各含 １mg的混合

溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以正

己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇(６４∶３６∶１)为展开剂,置氨蒸气饱和

２０分钟的展开缸内,展开,取出,晾干,喷以稀碘化铋钾试

液.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同

１４

制川乌
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颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１１０％(通则０８３２第二法).

双酯型生物碱　照〔含量测定〕项下色谱条件、供试品溶

液的制备方法试验.

对照品溶液的制备　取乌头碱对照品、次乌头碱对照品

及新乌 头 碱 对 照 品 适 量,精 密 称 定,加 异 丙 醇Ｇ三 氯 甲 烷

(１∶１)混合溶液分别制成每１ml含乌头碱５０μg、次乌头碱和

新乌头碱各０１５mg的混合溶液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔含量测定〕项下供

试品溶液各１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含双酯型生物碱以乌头碱(C３４H４７NO１１)、次乌头碱

(C３３H４５NO１０)及新乌头碱(C３３H４５NO１１)的总量计,不得过

００４０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ四氢呋喃(２５∶１５)为流动相 A,以０１mol/L
醋酸铵溶液(每１０００ml加冰醋酸０５ml)为流动相 B,按下表

中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２３５nm.理论板数按苯

甲酰新乌头原碱峰计算应不低于２０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~４８ １５→２６ ８５→７４

４８~４９ ２６→３５ ７４→６５

４９~５８ ３５ ６５

５８~６５ ３５→１５ ６５→８５

对照品溶液的制备　取苯甲酰乌头原碱对照品、苯甲酰

次乌头原碱对照品、苯甲酰新乌头原碱对照品适量,精密称

定,加异丙醇Ｇ三氯甲烷(１∶１)混合溶液制成每１ml含苯甲酰

乌头原碱和苯甲酰次乌头原碱各５０μg、苯甲酰新乌头原碱

０３mg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约２g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,加氨试液３ml,精密加入异丙醇Ｇ乙酸

乙酯(１∶１)混合溶液５０ml,称定重量,超声处理(功率３００W,

频率４０kHz;水温在２５℃以下)３０分钟,放冷,再称定重量,用

异丙醇Ｇ乙酸乙酯(１∶１)混合溶液补足减失的重量,摇匀,滤

过.精密量取续滤液２５ml,４０℃以下减压回收溶剂至干,残

渣精密加入异丙醇Ｇ三氯甲烷(１∶１)混合溶液３ml溶解,滤

过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含苯甲酰乌头原碱(C３２H４５NO１０)、

苯甲酰 次 乌 头 原 碱 (C３１ H４３ NO９)及 苯 甲 酰 新 乌 头 原 碱

(C３１H４３NO１０)的总量应为００７０％ ~０１５％.　
【性味与归经】　辛、苦,热;有毒.归心、肝、肾、脾经.

【功能与主治】　祛风除湿,温经止痛.用于风寒湿痹,关

节疼痛,心腹冷痛,寒疝作痛及麻醉止痛.

【用法与用量】　１５~３g,先煎、久煎.

【注意】　孕妇慎用;不宜与半夏、瓜蒌、瓜蒌子、瓜蒌皮、

天花粉、川贝母、浙贝母、平贝母、伊贝母、湖北贝母、白蔹、白

及同用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

川　　芎

Chuɑnxiong

CHUANXIONGRHIZOMA

本品为伞形科植物川芎 Ligusticumchuanxiong Hort
的干燥根茎.夏季当茎上的节盘显著突出,并略带紫色时采

挖,除去泥沙,晒后烘干,再去须根.

【性状】　本品为不规则结节状拳形团块,直径２~７cm.

表面灰褐色或褐色,粗糙皱缩,有多数平行隆起的轮节,顶端

有凹陷的类圆形茎痕,下侧及轮节上有多数小瘤状根痕.质

坚实,不易折断,断面黄白色或灰黄色,散有黄棕色的油室,形

成层环呈波状.气浓香,味苦、辛,稍有麻舌感,微回甜.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为１０余列细胞.皮层

狭窄,散有根迹维管束,其形成层明显.韧皮部宽广,形成层

环波状或不规则多角形.木质部导管多角形或类圆形,大多

单列或排成“V”形,偶有木纤维束.髓部较大.薄壁组织中

散有多数油室,类圆形、椭圆形或形状不规则,淡黄棕色,靠近

形成层的油室小,向外渐大;薄壁细胞中富含淀粉粒,有的薄

壁细胞中含草酸钙晶体,呈类圆形团块或类簇晶状.

粉末淡黄棕色或灰棕色.淀粉粒较多,单粒椭圆形、长圆

形、类圆形、卵圆形或肾形,直径５~１６μm,长约２１μm,脐点

点状、长缝状或人字状;偶见复粒,由２~４分粒组成.草酸钙

晶体存在于薄壁细胞中,呈类圆形团块或类簇晶状,直径１０~

２５μm.木栓细胞深黄棕色,表面观呈多角形,微波状弯曲.

油室多已破碎,偶可见油室碎片,分泌细胞壁薄,含有较多的

油滴.导管主为螺纹导管,亦有网纹导管及梯纹导管,直径

１４~５０μm.

(２)取本品粉末１g,加石油醚(３０~６０℃)５ml,放置１０小

时,时时振摇,静置,取上清液１ml,挥干后,残渣加甲醇１ml
使溶解,再加２％３５Ｇ二硝基苯甲酸的甲醇溶液２~３滴与甲

醇饱和的氢氧化钾溶液２滴,显红紫色.

(３)取本品粉末１g,加乙醚２０ml,加热回流１小时,滤过,

滤液挥干,残渣加乙酸乙酯２ml使溶解,作为供试品溶液.另

取川芎对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取欧当归内

酯 A对照品,加乙酸乙酯制成每１ml含０１mg的溶液(置棕

色量瓶中),作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述三种溶液各１０μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层

板上,以正己烷Ｇ乙酸乙酯(３∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,

置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

２４

川芎
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【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１２０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ１％醋酸溶液(３０∶７０)为流动相;检测波长

为３２１nm.理论板数按阿魏酸峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量,精密称定,置

棕色量瓶中,加７０％甲醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０５g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇５０ml,密

塞,称定重量,加热回流３０分钟,放冷,再称定重量,用７０％
甲醇补足减失的重量,摇匀,静置,取上清液,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 阿 魏 酸 (C１０ H１０O４)不 得 少 于

０１０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,分开大小,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品为不规则厚片,外表皮灰褐色或褐色,有皱

缩纹.切面黄白色或灰黄色,具有明显波状环纹或多角形纹

理,散生黄棕色油点.质坚实.气浓香,味苦、辛,微甜.

【鉴别】　【检查】(水分　总灰分)　【浸出物】　【含量测

定】 同药材.

【性味与归经】　辛,温.归肝、胆、心包经.

【功能与主治】　活血行气,祛风止痛.用于胸痹心痛,

胸胁刺痛,跌扑肿痛,月经不调,经闭痛经,癥瘕腹痛,头痛,

风湿痹痛.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

川　射　干

Chuɑnshegɑn

IRIDISTECTORIRHIZOMA

本品为鸢尾科植物鸢尾Iristectorum Maxim 的干燥根

茎.全年均可采挖,除去须根及泥沙,干燥.

【性状】　本品呈不规则条状或圆锥形,略扁,有分枝,长

３~１０cm,直径１~２５cm.表面灰黄褐色或棕色,有环纹和

纵沟.常有残存的须根及凹陷或圆点状突起的须根痕.质松

脆,易折断,断面黄白色或黄棕色.气微,味甘、苦.

【鉴别】　(１)本品粉末浅黄色.草酸钙柱晶较多,多已破

碎,完整者长１５~８２μm(可达３００μm),直径１６~５２μm.薄

壁细胞类圆形或椭圆形,壁稍厚或略呈连珠状,具单纹孔.木

栓细胞表面观多角形,壁薄,微波状弯曲,有的具棕色物.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液浓缩至约１ml,作为供试品溶液.另取川射干对照药

材１g,同法制成对照药材溶液.再取射干苷对照品,加甲醇

制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各１μl,分别点于同一

聚酰胺薄膜上,以三氯甲烷Ｇ丁酮Ｇ甲醇(３∶１∶１)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以三氯化铝试液,置紫外光灯(３６５nm)下

检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于２４０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ００５mol/L磷酸二氢钾溶液(用磷酸调节

pH 值至３０)(３２∶６８)为流动相;检测波长为２６５nm.理论

板数按射干苷峰计算应不低于２５００.

对照品溶液的制备　取射干苷对照品适量,精密称定,加

７０％乙醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％乙醇２５ml,密塞,称

定重量,超声处理(功率２５０W,频率５０kHz)１小时,放冷,再

称定重量,用７０％乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量

取续滤液１ml,置５０ml量瓶中,加７０％乙醇稀释至刻度,摇

匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含射干苷 (C２２H２４O１１)不得少于

３６％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切薄片,干燥.

【性状】　本品为不规则薄片.外表皮灰黄褐色或棕色,

有时可见环纹,或凹陷或圆点状突起的须根痕.切面黄白色

或黄棕色.气微,味甘、苦.

【检查】　水分　同药材,不得过１３０％.　
总灰分　同药材,不得过２０％.　
【鉴别】　【浸出物】　【含量测定】 同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归肺经.

【功能与主治】　清热解毒,祛痰,利咽.用于热毒痰火郁

结,咽喉肿痛,痰涎壅盛,咳嗽气喘.

【用法与用量】　６~１０g.

【贮藏】　置干燥处.

３４

川射干
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川　楝　子

Chuɑnliɑnzi

TOOSENDANFRUCTUS

本品为楝科植物川楝 MeliatoosendanSiebetZucc 的

干燥成熟果实.冬季果实成熟时采收,除去杂质,干燥.

【性状】　本品呈类球形,直径２~３２cm.表面金黄色至

棕黄色,微有光泽,少数凹陷或皱缩,具深棕色小点.顶端有

花柱残痕,基部凹陷,有果梗痕.外果皮革质,与果肉间常成

空隙,果肉松软,淡黄色,遇水润湿显黏性.果核球形或卵圆

形,质坚硬,两端平截,有６~８条纵棱,内分 ６~８室,每室含

黑棕色长圆形的种子１粒.气特异,味酸、苦.

【鉴别】　(１)本品粉末黄棕色.果皮纤维成束,末端钝

圆,直径９~３６μm,壁极厚,周围的薄壁细胞中含草酸钙方

晶,形成晶纤维.果皮石细胞呈类圆形、不规则长条形或长多

角形,有的有瘤状突起或钝圆短分枝,直径１４~５４μm,长约

至１５０μm.种皮细胞鲜黄色或橙黄色,表皮下为一列类方形

细胞,直径约至４４μm,壁极厚,有纵向微波状纹理,其下连接

色素层.表皮细胞表面观多角形,有较密颗粒状纹理.种皮

色素层细胞胞腔内充满红棕色物.种皮含晶细胞直径１３~

２７μm,壁厚薄不一,厚者形成石细胞,胞腔内充满淡黄色、黄

棕色或红棕色物,并含细小草酸钙方晶,直径约５μm.草酸

钙簇晶直径５~２７μm.

(２)取本品粉末２g,加水８０ml,超声处理１小时,放冷,离

心,取上清液,用二氯甲烷振摇提取３次,每次２５ml,合并二

氯甲烷液,蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶液.

另取川楝子对照药材２g,同法制成对照药材溶液.再取川楝

素对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各

１０μl,分 别 点 于 同 一 硅 胶 G 薄 层 板 上,以 二 氯 甲 烷Ｇ甲 醇

(１６∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以对二甲氨基苯甲醛

试液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于３２０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱Ｇ质谱法(通则０５１２和通

则０４３１)测定.

色谱、质谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键

合硅胶为填充剂;以乙腈Ｇ００１％甲酸溶液(３１∶６９)为流动

相;采用单级四极杆质谱检测器,电喷雾离子化(ESI)负离子

模式下选择质荷比(m/z)５７３离子进行检测.理论板数按川

楝素峰计算应不低于８０００.

对照品溶液的制备　取川楝素对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含２μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品中粉约０２５g,精密称定,置

具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,称定重量,加热回流１小

时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液２μl与供试品溶液

１~２μl,注入液相色谱Ｇ质谱联用仪,测定,以川楝素两个峰面

积之和计算,即得.

本品按干燥品计算,含川楝素(C３０H３８O１１)应为００６０％~

０２０％.　

饮片

【炮制】　川楝子　除去杂质.用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同

药材.

炒川楝子　取净川楝子,切厚片或碾碎,照清炒法(通则

０２１３)炒至表面焦黄色.

【性状】　本品呈半球状、厚片或不规则的碎块,表面焦黄

色,偶见焦斑.气焦香,味酸、苦.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.　
总灰分　同药材,不得过４０％.　
【含量测定】　 同 药 材,含 川 楝 素 (C３０ H３８ O１１)应 为

００４０％~０２０％.　
【鉴别】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒;有小毒.归肝、小肠、膀胱经.

【功能与主治】　疏肝泄热,行气止痛,杀虫.用于肝郁化

火,胸胁、脘腹胀痛,疝气疼痛,虫积腹痛.

【用法与用量】　５~１０g.外用适量,研末调涂.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

广 东 紫 珠

Guɑngdongzizhu

CALLICARPAECAULISETFOLIUM

本品 为 马 鞭 草 科 植 物 广 东 紫 珠 CallicarpakwangＧ

tungensisChun的干燥茎枝和叶.夏、秋二季采收,切成１０~

２０cm 的段,干燥.

【性状】　本品茎呈圆柱形,分枝少,长１０~２０cm,直径

０２~１５cm;表面灰绿色或灰褐色,有的具灰白色花斑,有细

纵皱纹及多数长椭圆形稍突起的黄白色皮孔;嫩枝可见对生

的类三角形叶柄痕,腋芽明显.质硬,切面皮部呈纤维状,中

部具较大类白色髓.叶片多已脱落或皱缩、破碎,完整者呈狭

椭圆状披针形,顶端渐尖,基部楔形,边缘具锯齿,下表面有黄

色腺点;叶柄长０５~１２cm.气微,味微苦涩.

【鉴别】　(１)本品粉末淡绿色至淡棕色.非腺毛为多细

胞组成的层叠式及３~６细胞平面着生的星状毛,或１~３细胞

４４

川楝子
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组成的锥形叉状毛.腺鳞由多细胞组成.腺毛头部多细胞,类

圆球形,柄单细胞,稍长.纤维狭长梭形或长条形,直径６~

３０μm,单一或成束,有的有壁孔,或周围有含方晶的薄壁细胞.

(２)取本品粉末２g,加甲醇５０ml,加热回流３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加水２０ml加热使溶解,用三氯甲烷振摇提

取２次,每次２０ml,弃去三氯甲烷液,水液用水饱和正丁醇振

摇提取２次,每次２０ml,合并正丁醇液,蒸干,残渣加甲醇１ml
使溶解,作为供试品溶液.另取广东紫珠对照药材２g,同法

制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上

述两种溶液各５~１０μl,分别点于同一用０５％氢氧化钠溶液

制备的硅胶 G薄层板上,使成条状,以正丁醇Ｇ冰醋酸Ｇ水(７∶

１∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以５％三氯化铁乙醇溶

液,晾干.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,

显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０５％磷酸溶液(１８∶８２)为流动相;检测波

长为３３２nm.理论板数按连翘酯苷B峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取连翘酯苷 B对照品、金石蚕苷对

照品适量,精密称定,加５０％甲醇制成每１ml各含５０μg的混

合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２５g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇５０ml,称定重

量,加热回流１小时,放冷,再称定重量,用５０％甲醇补足减

失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含连翘酯苷B(C３４H４４O１９)和金石蚕

苷(C３５H４６O１９)的总量不得少于０５０％.　
【性味与归经】　苦、涩,凉.归肝、肺、胃经.

【功能与主治】　收敛止血,散瘀,清热解毒.用于衄血,

咯血,吐血,便血,崩漏,外伤出血,肺热咳嗽,咽喉肿痛,热毒

疮疡,水火烫伤.

【用法与用量】　９~１５g.外用适量,研粉敷患处.

【贮藏】　置干燥通风处.

广　　枣

Guɑngzɑo

CHOEROSPONDIATISFRUCTUS

本品 系 蒙 古 族 习 用 药 材. 为 漆 树 科 植 物 南 酸 枣

Choerospondiasaxillaris(Roxb)BurttetHill的干燥成熟果

实.秋季果实成熟时采收,除去杂质,干燥.

【性状】　 本 品 呈 椭 圆 形 或 近 卵 形,长 ２~３cm,直 径

１４~２cm.表面黑褐色或棕褐色,稍有光泽,具不规则的皱

褶,基部有果梗痕.果肉薄,棕褐色,质硬而脆.核近卵形,黄

棕色,顶端有５个(偶有４个或６个)明显的小孔,每孔内各含

种子１枚.气微,味酸.

【鉴别】　(１)本品粉末棕色.内果皮石细胞呈类圆形、椭

圆形、梭形、长方形或不规则形,有的延长呈纤维状或有分枝,

直径１４~７２μm,长２５~２９４μm,壁厚,孔沟明显,胞腔内含淡

黄棕色或黄褐色物.内果皮纤维木化,多上下层纵横交错排

列,壁厚或稍厚,有的胞腔内含黄棕色物.外果皮细胞表面观

呈类多角形,胞腔内含棕色物;断面观细胞呈类长方形,径向

延长,外壁及径向壁角质化增厚.中果皮薄壁细胞含草酸钙

簇晶和少数方晶,簇晶直径１７~４２μm,方晶菱形或不规则

形,长１０~４８μm,直径７~２７μm.

(２)取本品粉末２g,加７０％乙醇２０ml,加热回流１５分

钟,滤过,滤液蒸干,加乙酸乙酯１０ml使溶解,滤过,取滤液

１ml,置蒸发皿中,蒸干,加硼酸饱和的丙酮溶液与１０％枸橼

酸丙 酮 溶 液 各 １ml,显 黄 绿 色,继 续 蒸 干,置 紫 外 光 灯

(３６５nm)下观察,显黄绿色荧光;另取滤液１ml,置试管中,蒸

干,加甲醇１ml使溶解,加三氯化铝试液３~４滴,溶液黄色

略加深,点于滤纸上,置紫外光灯(３６５nm)下观察,显黄绿

色荧光.

(３)取本品粉末５g,加７０％乙醇３０ml,加热回流３０分

钟,滤过,滤液蒸至约２ml,加水５ml使溶解,用乙醚振摇提取

２次,每次１５ml,合并乙醚液,蒸干,残渣加乙酸乙酯１ml使

溶解,作为供试品溶液.另取没食子酸对照品,加无水乙醇制

成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液１０μl、对照品溶液５μl,分

别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ丙酮Ｇ甲酸(７∶２∶

１)为展开剂,展开,展距１５cm,取出,晾干,置氨蒸气中熏至斑

点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,

显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　取本品去核粉末,照水分测定法(通则

０８３２第二法)测定,不得过１３０％.　
总灰分　取本品去核粉末,照灰分测定法(通则２３０２)测

定,不得过６５％.　
【浸出物】　取本品去核粉末,照醇溶性浸出物测定法(通

则２２０１)项下的热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不 得 少 于

２８０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ冰醋酸(１∶９９∶０３)为流动相;检测波

长为２７０nm;柱温３０℃.理论板数按没食子酸峰计算应不低

于３０００.

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含６０μg的溶液,即得.

５４

广枣
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供试品溶液的制备　取本品去核粉末(过二号筛)约１g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇２０ml,称定重

量,加热回流１小时,放冷,再称定重量,用７０％甲醇补足减

失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品去核后按干燥品计算,含没食子酸(C７H６O５)不得

少于００６０％.　
【性味】　甘、酸,平.

【功能与主治】　行气活血,养心,安神.用于气滞血瘀,

胸痹作痛,心悸气短,心神不安.

【用法与用量】　１５~２５g.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

广 金 钱 草

Guɑngjinqiɑncɑo

DESMODIISTYRACIFOLIIHERBA

本品 为 豆 科 植 物 广 金 钱 草 Desmodiumstyracifolium
(Osb)Merr 的干燥地上部分.夏、秋二季采割,除去杂质,

晒干.

【性状】 本品茎呈圆柱形,长可达１m;密被黄色伸展的短

柔毛;质稍脆,断面中部有髓.叶互生,小叶１或３,圆形或矩圆

形,直径２~４cm;先端微凹,基部心形或钝圆,全缘;上表面黄

绿色或灰绿色,无毛,下表面具灰白色紧贴的绒毛,侧脉羽状;

叶柄长１~２cm,托叶１对,披针形,长约０８cm.气微香,味微甘.

【鉴别】 (１)本品粉末淡绿色至黄绿色.非腺毛两种:一

种呈线状,长可达１０００μm 以上,顶端渐尖;另一种呈钩状,相

对较短,顶端弯曲成钩状.腺毛球棒状,头部细胞１~２个,基

部膨大.纤维成束,薄壁细胞含草酸钙方晶,形成晶鞘纤维.

叶下表皮细胞垂周壁波状弯曲,具非腺毛,气孔多平轴式.

(２)取本品粉末０２g,加８０％甲醇２５ml,超声处理２０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加５０％甲醇１０ml使溶解,作为供试

品溶液.另取广金钱草对照药材０２g,同法制成对照药材溶

液.再取夏佛塔苷对照品,加５０％甲醇制成每１ml含７５μg
的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,

吸取上述三种溶液各１μl,分别点于同一聚酰胺薄膜上,以乙

酸乙酯Ｇ丁酮Ｇ甲酸(５∶１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷

以三氯化铝试液,热风吹干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供

试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,

显相同颜色的荧光斑点.

【检查】 水分 不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过１１０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分 不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于５０％.

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(３２∶６８)为流动相;检测波长为２７２nm.

理论板数按夏佛塔苷峰计算应不低于１５００.

对照品溶液的制备 取夏佛塔苷对照品适量,精密称定,

加５０％甲醇制成每１ml含７５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品粉末(过三号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入８０％甲醇２５ml,称定重

量,超声处理(功率１００W,频率４０kHz)２０分钟,放冷,再称定

重量,用８０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,滤液蒸干,残

渣加５０％甲醇适量使溶解,转移至１０ml量瓶中,加５０％甲醇

至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含夏佛塔苷(C２６H２８O１４)计,不得少

于０１３％.

饮片

【炮制】 除去杂质,切段,晒干.

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材.

【性味与归经】 甘、淡,凉.归肝、肾、膀胱经.

【功能与主治】 利湿退黄,利尿通淋.用于黄疸尿赤,热

淋,石淋,小便涩痛,水肿尿少.

【用法与用量】 １５~３０g.

【贮藏】 置干燥处.

广　藿　香

Guɑnghuoxiɑng

POGOSTEMONISHERBA

本品为唇形科植物广藿香 Pogostemoncablin(Blanco)

Benth的干燥地上部分.枝叶茂盛时采割,日晒夜闷,反

复至干.

【性状】　本品茎略呈方柱形,多分枝,枝条稍曲折,长

３０~６０cm,直径０２~０７cm;表面被柔毛;质脆,易折断,断

面中部有髓;老茎类圆柱形,直径１~１２cm,被灰褐色栓皮.

叶对生,皱缩成团,展平后叶片呈卵形或椭圆形,长４~９cm,

宽３~７cm;两面均被灰白色绒毛;先端短尖或钝圆,基部楔形

或钝圆,边缘具大小不规则的钝齿;叶柄细,长２~５cm,被柔

毛.气香特异,味微苦.

【鉴别】　(１)本品叶片粉末淡棕色.叶表皮细胞呈不规

则形,气孔直轴式.非腺毛１~６细胞,平直或先端弯曲,长约

至５９０μm,壁具疣状突起,有的胞腔含黄棕色物.腺鳞头部８
细胞,直径３７~７０μm;柄单细胞,极短.间隙腺毛存在于叶肉

组织的细胞间隙中,头部单细胞,呈不规则囊状,直径１３~

６４

广金钱草
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５０μm,长约至１１３μm;柄短,单细胞.小腺毛头部２细胞;柄

１~３细胞,甚短.草酸钙针晶细小,散在于叶肉细胞中,长约

至２７μm.

(２)取本品粗粉适量,照挥发油测定法(通则２２０４)测定,

分取挥发油０５ml,加乙酸乙酯稀释至５ml,作为供试品溶

液.另取百秋李醇对照品,加乙酸乙酯制成每１ml含２mg的

溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取上述两种溶液各１~２μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,

以石油醚(３０~６０℃)Ｇ乙酸乙酯Ｇ冰醋酸(９５∶５∶０２)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以５％三氯化铁乙醇溶液.供试品色

谱中显一黄色斑点;加热至斑点显色清晰,供试品色谱中,在

与对照品色谱相应的位置上,显相同的紫蓝色斑点.

【检查】　杂质　不得过２％(通则２３０１).

水分　不得过１４０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过１１０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过４０％(通则２３０２).

叶　不得少于２０％.　
【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于２５％.　
【含量测定】　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　HPＧ５毛细管柱(交联５％
苯基甲基聚硅氧烷为固定相)(柱长为３０m,内径为０３２mm,

膜厚度为０２５μm);程序升温:初始温度１５０℃,保持２３分

钟,以每分钟８℃的速率升温至２３０℃,保持２分钟;进样口温

度为２８０℃,检测器温度为２８０℃;分流比为２０∶１.理论板数

按百秋李醇峰计算应不低于５００００.

校正因子测定　取正十八烷适量,精密称定,加正己烷制

成每１ml含１５mg的溶液,作为内标溶液.取百秋李醇对照品

３０mg,精密称定,置１０ml量瓶中,精密加入内标溶液１ml,用正

己烷稀释至刻度,摇匀,取１μl注入气相色谱仪,计算校正因子.

测定法　取本品粗粉约３g,精密称定,置锥形瓶中,加三

氯甲烷５０ml,超声处理３次,每次２０分钟,滤过,合并滤液,

回收溶剂至干,残渣加正己烷使溶解,转移至５ml量瓶中,精

密加入内标溶液０５ml,加正己烷至刻度,摇匀,吸取１μl,注

入气相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含百秋李醇(C１５H２６O)不得少于

０１０％.　

饮片
【炮制】　除去残根和杂质,先抖下叶,筛净另放;茎洗净,

润透,切段,晒干,再与叶混匀.

【性状】　本品呈不规则的段.茎略呈方柱形,表面灰褐

色、灰黄色或带红棕色,被柔毛.切面有白色髓.叶破碎或皱

缩成团,完整者展平后呈卵形或椭圆形,两面均被灰白色绒

毛;基部楔形或钝圆,边缘具大小不规则的钝齿;叶柄细,被柔

毛.气香特异,味微苦.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　辛,微温.归脾、胃、肺经.

【功能与主治】　芳香化浊,和中止呕,发表解暑.用于湿

浊中阻,脘痞呕吐,暑湿表证,湿温初起,发热倦怠,胸闷不舒,

寒湿闭暑,腹痛吐泻,鼻渊头痛.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮.

女　贞　子

Nüzhenzi

LIGUSTRILUCIDIFRUCTUS

本品为木犀科植物女贞Ligustrumlucidum Ait的干燥

成熟果实.冬季果实成熟时采收,除去枝叶,稍蒸或置沸水中

略烫后,干燥;或直接干燥.

【性状】　本品呈卵形、椭圆形或肾形,长６~８５mm,直

径３５~５５mm.表面黑紫色或灰黑色,皱缩不平,基部有果

梗痕或具宿萼及短梗.体轻.外果皮薄,中果皮较松软,易剥

离,内果皮木质,黄棕色,具纵棱,破开后种子通常为１粒,肾

形,紫黑色,油性.气微,味甘、微苦涩.

【鉴别】　(１)本品粉末灰棕色或黑灰色.果皮表皮细胞

(外果皮)断面观略呈扁圆形,外壁及侧壁呈圆拱形增厚,腔内

含黄棕色物.内果皮纤维无色或淡黄色,上下数层纵横交错

排列,直径９~３５μm.种皮细胞散有类圆形分泌细胞,淡棕

色,直径４０~８８μm,内含黄棕色分泌物及油滴.

(２)取本品粉末０５g,加稀乙醇５０ml,超声处理３０分钟,

滤过,滤液作为供试品溶液.另取女贞子对照药材０５g,同

法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

供试品溶液、对照药材溶液各５μl和〔含量测定〕项下对照品

溶液３μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ丙酮Ｇ
水(５∶４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,置碘蒸气中熏至斑

点清晰,置日光下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱及

对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　杂质　不得过３％(通则２３０１).

水分　不得过８０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５５％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用３０％乙醇作溶剂,不得少于２５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(４０∶６０)为流动相;检测波长为２２４nm.

理论板数按特女贞苷峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取特女贞苷对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含０２５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入稀乙醇５０ml,称定重量,

加热回流１小时,放冷,再称定重量,用稀乙醇补足减失的重

７４

女贞子
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量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μl与供试品溶液

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含特女贞苷(C３１H４２O１７)不得少于

０７０％.　

饮片

【炮制】　女贞子　除去杂质,洗净,干燥.

【性状】　【鉴别】　【检查】(水分　总灰分)　【浸出物】　
【含量测定】　同药材.

酒女贞子　取净女贞子,照酒炖法或酒蒸法(通则０２１３)

炖至酒吸尽或蒸透.

【性状】　本品形如女贞子,表面黑褐色或灰黑色,常附有

白色粉霜.微有酒香气.

【鉴别】　(２)取本品粉末０５g,加稀乙醇５０ml,超声处理

３０分钟,滤过,滤液作为供试品溶液.取〔含量测定〕项下红

景天苷对照品溶液,再取特女贞苷对照品,加甲醇制成每１ml
含０２５mg的溶液,分别作为对照品溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取供试品溶液与红景天苷对照品溶液各

５μl,特女贞苷对照品溶液３μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板

上,以乙酸乙酯Ｇ丙酮Ｇ水(５∶４∶１)为展开剂,展开,取出,晾

干,置碘蒸气中熏至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照

品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(１５∶８５)为流动相;检测波长为２７５nm.

理论板数按红景天苷峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取红景天苷对照品适量,精密称定,

加７０％甲醇制成每１ml含７０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇５０ml,称定重

量,超声处理(功率４８０W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定

重量,用７０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,

即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 红 景 天 苷 (C１４ H２０O７)不 得 少

于０２０％.

【鉴别】(１)　【检查】(水分　总灰分)　【浸出物】　同

药材.

【性味与归经】　甘、苦,凉.归肝、肾经.

【功能与主治】　滋补肝肾,明目乌发.用于肝肾阴虚,

眩晕耳鸣,腰膝酸软,须发早白,目暗不明,内热消渴,骨蒸

潮热.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置干燥处.

小　叶　莲

Xiɑoyeliɑn

SINOPODOPHYLLIFRUCTUS

本品系藏族习用药材.为小檗科植物桃儿七SinopodoＧ

phyllumhexandrum (Royle)Ying的干燥成熟果实.秋季果

实成熟时采摘,除去杂质,干燥.

【性状】　本品呈椭圆形或近球形,多压扁,长３~５５cm,

直径２~４cm.表面紫红色或紫褐色,皱缩,有的可见露出的

种子.顶端稍尖,果梗黄棕色,多脱落.果皮与果肉粘连成薄

片,易碎,内具多数种子.种子近卵形,长约４mm;表面红紫

色,具细皱纹,一端有小突起;质硬;种仁白色,有油性.气微,

味酸甜、涩;种子味苦.

【鉴别】　(１)本品粉末暗红色.种皮表皮细胞橙红色至

深红色,断面观长方形或类方形,壁厚,常与种皮薄壁细胞相

连.果皮表皮细胞淡黄色,表面观多角形,直径１０~４０μm.

果皮下皮细胞淡黄棕色,表面观类多角形,直径 ２０~７０μm.

导管主为螺纹导管.胚乳细胞呈类多角形,胞腔内含糊粉粒

及脂肪油滴.

(２)取本品粉末５g,加甲醇１０ml,超声处理２０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另

取鬼臼毒素对照品,加甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,作

为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两

种溶液各４μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以环己烷Ｇ水饱

和正丁醇Ｇ甲酸(６５∶２５∶０８)的上层溶液为展开剂,展开,

取出,晾干,喷以１％的香草醛硫酸溶液,加热至斑点显色清

晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜

色的斑点.

【检查】　水分　不得过１１０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【性味】　甘,平;有小毒.

【功能与主治】　调经活血.用于血瘀经闭,难产,死胎、

胎盘不下.

【用法与用量】　３~９g,多入丸散服.

【贮藏】　置干燥处.

小　驳　骨

Xiɑobogu

GENDARUSSAEHERBA

本品为爵床科植物小驳骨GendarussavulgarisNees的

干燥地上部分.全年均可采收,除去杂质,晒干.

【性状】　本品茎呈圆柱形,有分枝,长４０~９０cm,直径

８４

小叶莲
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０２~３cm.茎表面黄绿色、淡绿褐色或褐绿色,有稀疏的黄

色小皮孔;小枝微具四棱线,节膨大.质脆,易折断,断面黄白

色.叶对生,卷缩破碎,展平后呈狭披针形或条状披针形,长

４~１４cm,宽１~２cm;先端渐尖,基部楔形,全缘,叶脉略带紫

色.有的可见穗状花序,顶生或生于上部叶腋,苞片窄细,花

冠二唇形.气微,味微辛、酸.

【鉴别】　(１)本品粉末黄绿色至黄褐色.钟乳体椭圆形

或长圆形,常存在于叶肉细胞中.石细胞众多,黄色,直径

２０~８０μm,层纹明显.腺鳞头部４细胞,柄单细胞.非腺毛

２~４细胞.叶下表皮细胞类长方形或类多角形,垂周壁略弯

曲,气孔直轴式或不等式.薄壁细胞中含草酸钙方晶,直径

２~１０μm.　
(２)取本品粉末２g,加乙醇５０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取小驳骨对照药材２g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一

硅胶 G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ丁酮Ｇ甲醇Ｇ水(６∶３∶１∶１)为

展开剂,展开,取出,晾干,喷以１％三氯化铝乙醇溶液,在

１０５℃加热数分钟.置紫外光灯(３６５nm)下检视,供试品色谱

中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１１０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于８０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,切段.

【性味与归经】　辛,温.归肝、肾经.

【功能与主治】　祛瘀止痛,续筋接骨.用于跌打损伤,筋

伤骨折,风湿骨痛,血瘀经闭,产后腹痛.

【用法与用量】　９~１５g.外用适量.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置干燥处.

小　茴　香

Xiɑohuixiɑng

FOENICULIFRUCTUS

本品为伞形科植物茴香Foeniculumvulgare Mill 的干

燥成熟果实.秋季果实初熟时采割植株,晒干,打下果实,除

去杂质.

【性状】　本品为双悬果,呈圆柱形,有的稍弯曲,长 ４~

８mm,直径１５~２５mm.表面黄绿色或淡黄色,两端略尖,

顶端残留有黄棕色突起的柱基,基部有时有细小的果梗.分

果呈长椭圆形,背面有纵棱５条,接合面平坦而较宽.横切面

略呈五边形,背面的四边约等长.有特异香气,味微甜、辛.

【鉴别】　(１)本品分果横切面:外果皮为１列扁平细胞,

外被角质层.中果皮纵棱处有维管束,其周围有多数木化网

纹细胞;背面纵棱间各有大的椭圆形棕色油管１个,接合面有

油管２个,共６个.内果皮为１列扁平薄壁细胞,细胞长短不

一.种皮细胞扁长,含棕色物.胚乳细胞多角形,含多数糊粉

粒,每个糊粉粒中含有细小草酸钙簇晶.

(２)取本品粉末２g,加乙醚２０ml,超声处理１０分钟,滤

过,滤液挥干,残渣加三氯甲烷１ml使溶解,作为供试品溶液.

另取茴香醛对照品,加乙醇制成每１ml含１μl的溶液,作为对

照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液

５μl、对照品溶液１μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以石油

醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯(１７∶２５)为展开剂,展至８cm,取

出,晾干,喷以二硝基苯肼试液.供试品色谱中,在与对照品

色谱相应的位置上,显相同的橙红色斑点.

【检查】　杂质　不得过４％(通则２３０１).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

【含量测定】　挥发油　 照挥发油测定法(通则 ２２０４)

测定.

本品含挥发油不得少于１５％(ml/g).

反式茴香脑　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇毛细管柱(柱长

为３０m,内径为０３２mm,膜厚度为０２５μm);柱温为１４５℃.

理论板数按反式茴香脑峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取反式茴香脑对照品适量,精密称

定,加乙酸乙酯制成每１ml含０４mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,精密加入乙酸乙酯２５ml,称定重量,超声处理(功率

３００W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用乙酸乙酯

补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μl,

注入气相色谱仪,测定,即得.

本品含反式茴香脑(C１０H１２O)不得少于１４％.　

饮片
【炮制】　小茴香　除去杂质.

【检查】　水分　不得过８０％(通则０８３２第四法).

【性状】　【鉴别】　【检查】(总灰分)　【含量测定】同

药材.

盐小茴香　取净小茴香,照盐水炙法(通则０２１３)炒至微

黄色.

【性状】　本品形如小茴香,微鼓起,色泽加深,偶有焦斑.

味微咸.

【检查】　水分　不得过６０％(通则０８３２第四法).

总灰分　同药材,不得过１２０％.　
【含量测定】　同药材,含反式茴香脑(C１０H１２O)不得少

于１３％.　
【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　辛,温.归肝、肾、脾、胃经.

９４

小茴香
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【功能与主治】　散寒止痛,理气和胃.用于寒疝腹痛,睾

丸偏坠,痛经,少腹冷痛,脘腹胀痛,食少吐泻.盐小茴香暖肾

散寒止痛.用于寒疝腹痛,睾丸偏坠,经寒腹痛.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

小　通　草

Xiɑotongcɑo

STACHYURIMEDULLA
HELWINGIAEMEDULLA

本品为旌节花科植物喜马山旌节花StachyurushimalaiＧ

cus HookfetThoms、中 国 旌 节 花 Stachyuruschinensis

Franch 或 山 茱 萸 科 植 物 青 荚 叶 Helwingiajaponica
(Thunb)Dietr 的干燥茎髓.秋季割取茎,截成段,趁鲜取

出髓部,理直,晒干.

【性状】　旌节花　呈圆柱形,长３０~５０cm,直径０５~

１cm.表面白色或淡黄色,无纹理.体轻,质松软,捏之能变

形,有弹性,易折断,断面平坦,无空心,显银白色光泽.水浸

后有黏滑感.气微,味淡.

青荚叶　表面有浅纵条纹.质较硬,捏之不易变形.水

浸后无黏滑感.

【鉴别】　本品横切面:旌节花　均为薄壁细胞,类圆形、

椭圆形或多角形,纹孔稀疏;有黏液细胞散在.中国旌节花有

少数草酸钙簇晶,喜马山旌节花无簇晶.

青荚叶　薄壁细胞纹孔较明显,含无色液滴,有少数草酸

钙簇晶,无黏液细胞.

饮片

【炮制】　除去杂质,切段.

【性味与归经】　甘、淡,寒.归肺、胃经.

【功能与主治】　清热,利尿,下乳.用于小便不利,淋证,

乳汁不下.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置干燥处.

小　　蓟

Xiɑoji

CIRSIIHERBA

本品为菊科植物刺儿菜 Cirsiumsetosum(Willd)MB
的干燥地上部分.夏、秋二季花开时采割,除去杂质,晒干.

【性状】　本品茎呈圆柱形,有的上部分枝,长５~３０cm,

直径０２~０５cm;表面灰绿色或带紫色,具纵棱及白色柔毛;

质脆,易折断,断面中空.叶互生,无柄或有短柄;叶片皱缩或

破碎,完整者展平后呈 长 椭 圆 形 或 长 圆 状 披 针 形,长 ３~

１２cm,宽０５~３cm;全缘或微齿裂至羽状深裂,齿尖具针刺;

上表面绿褐色,下表面灰绿色,两面均具白色柔毛.头状花序

单个或数个顶生;总苞钟状,苞片５~８层,黄绿色;花紫红色.

气微,味微苦.

【鉴别】　(１)本品叶表面观:上表皮细胞多角形,垂周壁

平直,表面角质纹理明显;下表皮垂周壁波状弯曲,上下表皮

均有气孔及非腺毛.气孔不定式或不等式.非腺毛３~１０余

细胞,顶端细胞细长呈鞭状,皱缩扭曲.叶肉细胞中含草酸钙

结晶,多呈针簇状.

(２)取本品粉末０５g,加甲醇５ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另

取小蓟对照药材０５g,同法制成对照药材溶液.再取蒙花苷

对照品,加甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各

１μl,分别点于同一聚酰胺薄膜上,以乙酰丙酮Ｇ丁酮Ｇ乙醇Ｇ水

(１∶３∶３∶１３)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以三氯化铝试

液,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧

光斑点.

【检查】　杂质　不得过２％(通则２３０１).

水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

酸不溶性灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１９０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０５％醋酸溶液(５５∶４５)为流动相;检测波

长为３２６nm.理论板数按蒙花苷峰计算应不低于１５００.

对照品溶液的制备　取蒙花苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０１g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇１０ml,称定重量,超

声处理(功率１００W,频率４０kHz)１５分钟,放冷,再称定重量,

用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品 计 算,含 蒙 花 苷 (C２８H３２O１４)不 得 少 于

０７０％.　

饮片
【炮制】　小蓟　除去杂质,洗净,稍润,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.茎呈圆柱形,表面灰绿色

或带紫色,具纵棱和白色柔毛.切面中空.叶片多皱缩或破

碎,叶齿尖具针刺;两面均具白色柔毛.头状花序,总苞钟状;

花紫红色.气微,味苦.

【浸出物】　同药材,不得少于１４０％.

０５

小通草
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【鉴别】　【检查】(水分　酸不溶性灰分)　【含量测定】　
同药材.

小蓟炭　取净小蓟段,照炒炭法(通则０２１３)炒至黑褐色.

【性状】　本品形如小蓟段.表面黑褐色,内部焦褐色.

【鉴别】(除叶表面观外)　同药材.

【性味与归经】　甘、苦,凉.归心、肝经.

【功能与主治】　凉血止血,散瘀解毒消痈.用于衄血,吐

血,尿血,血淋,便血,崩漏,外伤出血,痈肿疮毒.

【用法与用量】　５~１２g.

【贮藏】　置通风干燥处.

飞　扬　草

Feiyɑngcɑo

EUPHORBIAEHIRTAEHERBA

本品为大戟科植物飞扬草EuphorbiahirtaL 的干燥全

草.夏、秋二季采挖,洗净,晒干.

【性状】　本品茎呈近圆柱形,长 １５~５０cm,直径 １~

３mm.表面黄褐色或浅棕红色;质脆,易折断,断面中空;地

上部分被长粗毛.叶对生,皱缩,展平后叶片椭圆状卵形或略

近菱形,长１~４cm,宽０５~１３cm;绿褐色,先端急尖或钝,

基部偏斜,边缘有细锯齿,有３条较明显的叶脉.聚伞花序密

集成头状,腋生.蒴果卵状三棱形.气微,味淡、微涩.

【鉴别】　(１)本品粉末淡黄色.叶上表皮细胞表面观为

多角形或类长方形,垂周壁较平直,气孔多为不等式.叶下表

皮细胞垂周壁波状弯曲,气孔多为不定式或不等式.非腺毛

２~６(８)细胞,顶端２个细胞特别长,基部细胞宽;表面具疣状

突起,有的非腺毛缢缩.花粉粒类球形,表面光滑,直径约

１５μm.茎表皮细胞多角形,有的含黄色或黄棕色物.导管为

螺纹导管、梯纹导管或网纹导管.

(２)取本品粗粉１g,加水５０ml,加热回流１小时,滤过,滤

液用乙酸乙酯振摇提取２次(４０ml,３０ml),合并乙酸乙酯液,

蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另取飞扬草

对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取槲皮苷对照品、

没食子酸对照品,分别加甲醇制成每１ml各含１mg的溶液,

作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

四种溶液各２μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸

乙酯Ｇ甲酸(６∶１０∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以５％三

氯化铝乙醇溶液,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品

色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相

同颜色的荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过３５％(通则２３０１).

水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过９０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１２０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,稍润,切段,干燥.

【性味与归经】　辛、酸,凉;有小毒.归肺、膀胱、大肠经.

【功能与主治】　清热解毒,利湿止痒,通乳.用于肺痈,

乳痈,疔疮肿毒,牙疳,痢疾,泄泻,热淋,血尿,湿疹,脚癣,皮

肤瘙痒,产后少乳.

【用法与用量】　６~９g.外用适量,煎水洗.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置干燥处.

马　齿　苋

Mɑchixiɑn

PORTULACAEHERBA

本品为马齿苋科植物马齿苋PortulacaoleraceaL 的干

燥地上部分.夏、秋二季采收,除去残根和杂质,洗净,略蒸或

烫后晒干.

【性状】　本品多皱缩卷曲,常结成团.茎圆柱形,长可达

３０cm,直径０１~０２cm,表面黄褐色,有明显纵沟纹.叶对

生或互生,易破碎,完整叶片倒卵形,长１~２５cm,宽０５~

１５cm;绿褐色,先端钝平或微缺,全缘.花小,３~５朵生于枝

端,花瓣５,黄色.蒴果圆锥形,长约５mm,内含多数细小种

子.气微,味微酸.

【鉴别】　(１)本品粉末灰绿色.草酸钙簇晶众多,大小不

一,直径７~１０８μm,大型簇晶的晶块较大,棱角钝.草酸钙方

晶宽８~６９μm,长至１２５μm,有的方晶堆砌成簇晶状.叶表

皮细胞垂周壁弯曲或较平直,气孔平轴式.含晶细胞常位于

维管束旁,内含细小草酸钙簇晶.内果皮石细胞大多成群,呈

长梭形或长方形,壁稍厚,可见孔沟与纹孔.种皮细胞棕红色

或棕黄色,表面观呈多角星状,表面密布不整齐小突起.花粉

粒类球形,直径４８~６５μm,表面具细刺状纹饰,萌发孔短横

线状.

(２)取本品粉末２g,加水２０ml,加甲酸调节pH 值至 ３~

４,冷浸３小时,滤过,滤液蒸干,残渣加水５ml使溶解,作为供

试品溶液.另取马齿苋对照药材２g,同法制成对照药材溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

１~２μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以水饱和正丁醇Ｇ冰

醋酸Ｇ水(４∶１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以０２％茚

三酮乙醇溶液,在１１０℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱

中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,稍润,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.茎圆柱形,表面黄褐色,有

１５
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明显纵沟纹.叶多破碎,完整者展平后呈倒卵形,先端钝平或

微缺,全缘.蒴果圆锥形,内含多数细小种子.气微,味微酸.

【检查】　水分　同药材,不得过９０％.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　酸,寒.归肝、大肠经.

【功能与主治】　清热解毒,凉血止血,止痢.用于热毒血

痢,痈肿疔疮,湿疹,丹毒,蛇虫咬伤,便血,痔血,崩漏下血.

【用法与用量】　９~１５g.外用适量捣敷患处.

【贮藏】　置通风干燥处,防潮.

马　　勃

Mɑbo

LASIOSPHAERACALVATIA

本品 为 灰 包 科 真 菌 脱 皮 马 勃 Lasiosphaerafenzlii

Reich、大马勃Calvatiagigantea(BatschexPers)Lloyd或

紫色马勃Calvatialilacina(MontetBerk)Lloyd的干燥子

实体.夏、秋二季子实体成熟时及时采收,除去泥沙,干燥.

【性状】　脱皮马勃　呈扁球形或类球形,无不孕基部,直

径１５~２０cm.包被灰棕色至黄褐色,纸质,常破碎呈块片状,

或已全部脱落.孢体灰褐色或浅褐色,紧密,有弹性,用手撕

之,内有灰褐色棉絮状的丝状物.触之则孢子呈尘土样飞扬,

手捻有细腻感.臭似尘土,无味.

大马勃　不孕基部小或无.残留的包被由黄棕色的膜状

外包被和较厚的灰黄色的内包被所组成,光滑,质硬而脆,成

块脱落.孢体浅青褐色,手捻有润滑感.

紫色马勃　 呈陀螺形,或 已 压 扁 呈 扁 圆 形,直 径 ５~

１２cm,不孕基部发达.包被薄,两层,紫褐色,粗皱,有圆形凹

陷,外翻,上部常裂成小块或已部分脱落.孢体紫色.

【鉴别】　(１)取本品置火焰上,轻轻抖动,即可见微细的

火星飞扬,熄灭后,发生大量白色浓烟.

(２)脱皮马勃　粉末灰褐色.孢丝长,淡褐色,有分枝,相

互交织,直径２~４５μm,壁厚.孢子褐色,球形,直径４５~

５μm,有小刺,长１５~３μm.

大马勃　粉末淡青褐色.孢丝稍分枝,有稀少横隔,直径

２５~６μm.孢子淡青黄色,光滑或有的具微细疣点,直径

３５~５μm.

紫色马勃　粉末灰紫色.孢丝分枝,有横隔,直径２~

５μm,壁厚.孢子紫色,直径４~５５μm,有小刺.

(３)取本品碎块１g,加乙醇与０１mol/L氢氧化钠溶液各

８ml,浸湿,低温烘干,缓缓炽灼,于７００℃使完全灰化,放冷,

残渣加水１０ml使溶解,滤过,滤液显磷酸盐的鉴别反应(通则

０３０１).

(４)取本品粉末１g,加二氯甲烷４０ml,加热回流１小时,

放冷,滤过,滤液蒸干,残渣加二氯甲烷１ml使溶解,作为供试

品溶液.另取马勃对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别

点于同一硅胶 G薄层板上,以环己烷Ｇ丙酮Ｇ乙醚(１０∶１∶２)

为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供

试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的

荧光主斑点.

【检查】　水分　取本品粉末０５g,照水分测定法(通则

０８３２第二法)测定,不得过１５０％.　
总灰分　取本品粉末０５g,照灰分测定法(通则２３０２)测

定,不得过１５０％.　
酸不溶性灰分　取本品粉末０５g,照灰分测定法(通则

２３０２)测定,不得过１００％.　
【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于８０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,剪成小块.

【性状】　脱皮马勃　呈不规则的小块.其余同药材.

大马勃　呈不规则的小块.其余同药材.

紫色马勃　呈不规则的小块.其余同药材.

【性味与归经】　辛,平.归肺经.

【功能与主治】　清肺利咽,止血.用于风热郁肺咽痛,音

哑,咳嗽;外治鼻衄,创伤出血.

【用法与用量】　２~６g.外用适量,敷患处.

【贮藏】　置干燥处,防尘.

马　钱　子

Mɑqiɑnzi

STRYCHNISEMEN

本品为马钱科植物马钱StrychnosnuxＧvomicaL 的干

燥成熟种子.冬季采收成熟果实,取出种子,晒干.

【性状】　本品呈纽扣状圆板形,常一面隆起,一面稍凹

下,直径１５~３cm,厚０３~０６cm.表面密被灰棕色或灰绿

色绢状茸毛,自中间向四周呈辐射状排列,有丝样光泽.边缘

稍隆起,较厚,有突起的珠孔,底面中心有突起的圆点状种脐.

质坚硬,平行剖面可见淡黄白色胚乳,角质状,子叶心形,叶脉

５~７条.气微,味极苦.

【鉴别】　(１)本品粉末灰黄色.非腺毛单细胞,基部膨大

似石细胞,壁极厚,多碎断,木化.胚乳细胞多角形,壁厚,内

含脂肪油及糊粉粒.

(２)取本品粉末０５g,加三氯甲烷Ｇ乙醇(１０∶１)混合溶液

５ml与浓氨试液０５ml,密塞,振摇５分钟,放置２小时,滤过,

取滤液作为供试品溶液.另取士的宁对照品、马钱子碱对照

品,加三氯甲烷制成每１ml各含２mg的混合溶液,作为对照

品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液

２５
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各１０μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以甲苯Ｇ丙酮Ｇ乙醇Ｇ
浓氨试液(４∶５∶０６∶０４)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以

稀碘化铋钾试液.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位

置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过２０％(通则２３０２).

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

取本品粉末(过二号筛)约５g,精密称定,加入氯化钠３g,

照黄曲霉毒素测定法项下供试品溶液的制备方法,其中,精密

量取上清液１０ml,测定,计算,即得.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,含黄曲霉毒

素 G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素B２ 和黄曲霉毒素B１ 的总

量不得过１０μg.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００１mol/L庚烷磺酸钠与００２mol/L磷酸

二氢钾 等 量 混 合 溶 液 (用 １０％ 磷 酸 调 节 pH 值 至 ２８)

(２１∶７９)为流动相;检测波长为２６０nm.理论板数按士的宁

峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取士的宁对照品６mg、马钱子碱对

照品５mg,精密称定,分别置１０ml量瓶中,加三氯甲烷适量

使溶解 并 稀 释 至 刻 度,摇 匀.分 别 精 密 量 取 ２ml,置 同 一

１０ml量瓶中,用甲醇稀释至刻度,摇匀,即得(每１ml含士的

宁０１２mg、马钱子碱０１mg).

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０６g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,加氢氧化钠试液３ml,混匀,放置

３０分钟,精密加入三氯甲烷２０ml,密塞,称定重量,置水浴中

回流提取２小时,放冷,再称定重量,用三氯甲烷补足减失的

重量,摇匀,分取三氯甲烷液,用铺有少量无水硫酸钠的滤纸

滤过,弃去初滤液,精密量取续滤液３ml,置１０ml量瓶中,加

甲醇至刻度,摇匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 士 的 宁 (C２１ H２２ N２O２)应 为

１２０％~２２０％,马钱子碱(C２３H２６N２O４)不得少于０８０％.

饮片
【炮制】　生马钱子　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

制马钱子　取净马钱子,照炒法(通则０２１３)用砂烫至鼓

起并显棕褐色或深棕色.

【性状】　本品形如马钱子,两面均膨胀鼓起,边缘较厚.

表面棕褐色或深棕色,质坚脆,平行剖面可见棕褐色或深棕色

的胚乳.微有香气,味极苦.

【鉴别】　(１)本品粉末棕褐色或深棕色.非腺毛单细胞,

棕黄色,基部膨大似石细胞,壁极厚,多碎断,木化.胚乳细胞

多角形,壁厚,内含棕褐色物.

【检查】　水分　同药材,不得过１２０％.　

【鉴别】(２)　【检查】(总灰分)　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　苦,温;有大毒.归肝、脾经.

【功能与主治】　通络止痛,散结消肿.用于跌打损伤,骨

折肿痛,风湿顽痹,麻木瘫痪,痈疽疮毒,咽喉肿痛.

【用法与用量】　０３~０６g,炮制后入丸散用.

【注意】　孕妇禁用;不宜多服久服及生用;运动员慎用;

有毒成分能经皮肤吸收,外用不宜大面积涂敷.

【贮藏】　置干燥处.

马 钱 子 粉

MɑqiɑnziFen

STRYCHNISEMENPULVERATUM

本品为马钱子的炮制加工品.

【炮制】　取制马钱子,粉碎成细粉,照马钱子〔含量测定〕

项下的方法测定士的宁含量后,加适量淀粉,使含量符合规

定,混匀,即得.

【性状】　本品为黄褐色粉末.气微香,味极苦.

【鉴别】　照马钱子项下 的〔鉴 别〕(２)项 试 验,显 相 同

的结果.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１６％(通则２３０２).

【含量测定】　取本品粉末(过三号筛)约０６g,精密称

定,置具塞锥形瓶中,加硅藻土 ２g,混匀,加氢氧化钠试液

９ml,充分振摇,照马钱子〔含量测定〕项下供试品溶液的制

备,自“放置３０分钟”起,同法测定.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 士 的 宁 (C２１ H２２ N２O２)应 为

０７８％~０８２％,马钱子碱(C２３H２６N２O４)不得少于０５０％.

【性味与归经】　苦,温;有大毒.归肝、脾经.

【功能与主治】　通络止痛,散结消肿.用于跌打损伤,骨

折肿痛,风湿顽痹,麻木瘫痪,痈疽疮毒,咽喉肿痛.

【用法与用量】　０３~０６g,入丸散用.

【注意】　孕妇禁用;不宜多服久服及生用;运动员慎用;

有毒成分能经皮肤吸收,外用不宜大面积涂敷.

【贮藏】　密闭保存,置干燥处.

马　鞭　草

Mɑbiɑncɑo

VERBENAEHERBA

本品为马鞭草科植物马鞭草VerbenaofficinalisL 的干

燥地上部分.６~８月花开时采割,除去杂质,晒干.

【性状】　本品茎呈方柱形,多分枝,四面有纵沟,长０５~

３５

马鞭草
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１m;表面绿褐色,粗糙;质硬而脆,断面有髓或中空.叶对生,

皱缩,多破碎,绿褐色,完整者展平后叶片３深裂,边缘有锯

齿.穗状花序细长,有小花多数.气微,味苦.

【鉴别】　(１)本品粉末绿褐色.茎表皮细胞呈长多角形

或类长方形,垂周壁多平直,具气孔.叶下表皮细胞垂周壁

波状弯曲,气孔不定式或不等式,副卫细胞３~５个.腺鳞头

部４细胞,直径２３~５８μm;柄单细胞.非腺毛单细胞.花粉

粒类圆形或类圆三角形,直径２４~３５μm,表面光滑,有３个

萌发孔.

(２)取本品粉末１g,加二氯甲烷２０ml,超声处理３０分钟,

弃去二氯甲烷液,药渣加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,滤过,

滤液作为供试品溶液.另取马鞭草对照药材１g,同法制成对

照药材溶液.再取马鞭草苷对照品和戟叶马鞭草苷对照品,

加甲醇制成每１ml各含０１mg的混合溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述供试品溶液和

对照药材溶液各８μl,对照品溶液５μl,分别点于同一硅胶

GF２５４薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(９∶２∶１)为展开剂,展

开,取出,晾干.置紫外光灯(２５４nm)下检视,供试品色谱中,

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.喷以１０％ 硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色

清晰,置日光下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１２０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０２％醋酸溶液(８２５∶１７５)为流动相;蒸

发光散射检测器检测.理论板数按熊果酸峰计算应不低

于５０００.

对照品溶液的制备　取齐墩果酸对照品、熊果酸对照品

适量,精密称定,加甲醇制成每１ml含齐墩果酸５０μg、熊果酸

０１mg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入无水乙醇２５ml,称定重

量,加热回流４小时,放冷,再称定重量,用无水乙醇补足减失

的重量,摇匀,滤过.精密量取续滤液１０ml,加１％氨水溶液

３ml,混匀,用石油醚(３０~６０℃)振摇提取３次,每次１５ml,弃

去石油醚液,取乙醇液蒸干,残渣加甲醇溶解,转移至５ml量

瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl、２０μl,供试品溶

液２０μl,注入液相色谱仪,测定,用外标两点法对数方程计

算,即得.

本品按干燥品计算,含齐墩果酸(C３０H４８O３)和熊果酸

(C３０H４８O３)的总量不得少于０３０％.　

饮片

【炮制】　除去残根及杂质,洗净,稍润,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.茎方柱形,四面有纵沟,表

面绿褐色,粗糙.切面有髓或中空.叶多破碎,绿褐色,完整

者展平后叶片３深裂,边缘有锯齿.穗状花序,有小花多数.

气微,味苦.

【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　苦,凉.归肝、脾经.

【功能与主治】　活血散瘀,解毒,利水,退黄,截疟.用于

癥瘕积聚,痛经经闭,喉痹,痈肿,水肿,黄疸,疟疾.

【用法与用量】　５~１０g.

【贮藏】　置干燥处.

王 不 留 行

Wɑngbuliuxing

VACCARIAESEMEN

本品为石竹科植物 麦蓝菜Vaccariasegetalis(Neck)

Garcke的干燥成熟种子.夏季果实成熟、果皮尚未开裂时采

割植株,晒干,打下种子,除去杂质,再晒干.

【性状】　本品呈球形,直径约２mm.表面黑色,少数红

棕色,略有光泽,有细密颗粒状突起,一侧有１凹陷的纵沟.

质硬.胚乳白色,胚弯曲成环,子叶２.气微,味微涩、苦.

【鉴别】　(１)本品粉末淡灰褐色.种皮表皮细胞红棕色

或黄棕色,表面观多角形或长多角形,直径５０~１２０μm,垂周

壁增厚,星角状或深波状弯曲.种皮内表皮细胞淡黄棕色,表

面观类方形、类长方形或多角形,垂周壁呈紧密的连珠状增

厚,表面可见网状增厚纹理.胚乳细胞多角形、类方形或类长

方形,胞腔内充满淀粉粒和糊粉粒.子叶细胞含有脂肪油滴.

(２)取本品粉末１５g,加甲醇２０ml,加热回流３０分钟,放

冷,滤过,滤液回收溶剂至干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供

试品溶液.另取王不留行对照药材１５g,同法制成对照药材

溶液.再取王不留行黄酮苷对照品和刺桐碱对照品,加甲醇

制成每１ml分别含０２mg和１mg的溶液,作为对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述四种溶液各５μl,分

别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(１５∶７∶

２)的下层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以２％三氯化铝

乙醇溶液,热风吹干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色

谱中,在与对照药材色谱和王不留行黄酮苷对照品色谱相应

的位置上,显相同颜色的荧光斑点.再置碘蒸气中熏至斑点

显色清晰,置日光下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱

和刺桐碱对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于６０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

４５

王不留行
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇为流动相 A,以０３％磷酸溶液为流动相B,

按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２８０nm.理论板

数按王不留行黄酮苷峰计算应不低于３０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１０ ３５ ６５

１０~２０ ３５→４０ ６５→６０

２０~３５ ４０→５０ ６０→５０

对照品溶液的制备　取王不留行黄酮苷对照品适量,精

密称定,加７０％甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇５０ml,称定重

量,超声处理(功率２５０W,频率３３kHz)３０分钟,放冷,再称定重

量,用７０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含王不留行黄酮苷(C３２H３８O１９)不得

少于０４０％.　

饮片

【炮制】　王不留行　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】

同药材.

炒王不留行　取净王不留行,照清炒法(通则０２１３)炒至

大多数爆开白花.

【性状】　本品呈类球形爆花状,表面白色,质松脆.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.　
【含量测定】　同药材,含王不留行黄酮苷(C３２H３８O１９)不

得少于０１５％.　
【鉴别】(除显微粉末外)　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦,平.归肝、胃经.

【功能与主治】　活血通经,下乳消肿,利尿通淋.用于经

闭,痛经,乳汁不下,乳痈肿痛,淋证涩痛.

【用法与用量】　５~１０g.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置干燥处.

天 山 雪 莲

Tiɑnshɑnxueliɑn

SAUSSUREAEINVOLUCRATAEHERBA

本品 系 维 吾 尔 族 习 用 药 材.为 菊 科 植 物 天 山 雪 莲

Saussureainvolucrata(KaretKir)SchＧBip 的干燥地上部

分.夏、秋二季花开时采收,阴干.

【性状】　本品茎呈圆柱形,长２~４８cm,直径０５~３cm;

表面黄绿色或黄棕色,有的微带紫色,具纵棱,断面中空.茎

生叶密集排列,无柄,或脱落留有残基,完整叶片呈卵状长圆

形或广披针形,两面被柔毛,边缘有锯齿和缘毛,主脉明显.

头状花序顶生,１０~４２个密集成圆球形,无梗.苞叶长卵形

或卵形,无柄,中部凹陷呈舟状,膜质,半透明.总苞片３~４
层,披针形,等长,外层多呈紫褐色,内层棕黄色或黄白色.花

管状,紫红色,柱头２裂.瘦果圆柱形,具纵棱,羽状冠毛２
层.体轻,质脆.气微香,味微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末黄灰色至黄绿色.腺毛类棒槌形,

头部和柄多为２列细胞.非腺毛为多细胞或单细胞,基部细

胞类长方形,先端细胞较细或扭曲,长４０~３００μm.花粉粒球

形,直径４５~６８μm,外壁有刺状突起,具３孔沟.气孔不定

式.冠毛为多列分枝状毛.花柱碎片具刺状或绒毛状突起.

(２)取本品粉末０５g,加甲醇２０ml,超声处理１０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取天山雪莲对照药材０５g,同法制成对照药材溶液.再取芦

丁对照品、绿原酸对照品,分别加甲醇制成每１ml各含５mg
和２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述四种溶液各３~５μl,分别点于同一硅胶 G 薄

层板上,以乙酸乙酯Ｇ丁酮Ｇ甲酸Ｇ水(１０∶６∶１∶２)的上层溶液

为展开剂,展开,取出,晾干,再喷以１％亚硝酸钠的１％甲醇

溶液,加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１２０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于１５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０４％磷酸溶液(３８∶６２)为流动相;检测波

长为３４０nm;柱 温 ４０℃.理 论 板 数 按 芦 丁 峰 计 算 应 不 低

于８０００.

对照品溶液的制备　取芦丁对照品(１２０℃干燥至恒重)、

绿原酸对照品适量,精密称定,加５０％甲醇制成每１ml含芦

丁８０μg、绿原酸６０μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇５０ml,称定重量,

超声处理１０分钟,放冷,再称定重量,用５０％甲醇补足减失

的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含无水芦丁(C２７H３０O１６)不得少于

０１５％,绿原酸(C１６H１８O９)不得少于０１５％.　
【性味】　维吾尔医:性质,二级湿热.中医:微苦,温.

【功能与主治】　维吾尔医:补肾活血,强筋骨,营养神

经,调节异常体液.用于风湿性关节炎,关节疼痛,肺寒咳嗽,

５５

天山雪莲
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肾与小腹冷痛,白带过多等.

中医:温肾助阳,祛风胜湿,通经活血.用于风寒湿痹

痛、类风湿性关节炎,小腹冷痛,月经不调.

【用法与用量】　３~６g,水煎或酒浸服.外用适量.

【禁忌】　孕妇忌用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

天　仙　子

Tiɑnxiɑnzi

HYOSCYAMISEMEN

本品为茄科植物莨菪 HyoscyamusnigerL的干燥成熟

种子.夏、秋二季果皮变黄色时,采摘果实,暴晒,打下种子,

筛去果皮、枝梗,晒干.

【性状】　本品呈类扁肾形或扁卵形,直径约１mm.表面

棕黄色或灰黄色,有细密的网纹,略尖的一端有点状种脐.切

面灰白色,油质,有胚乳,胚弯曲.气微,味微辛.

【鉴别】　(１)本品粉末灰褐色.种皮外表皮细胞碎片众

多,表面附着黄棕色颗粒状物,表面观不规则多角形或长多角

形,垂周壁波状弯曲;侧面观呈波状突起.胚乳细胞类圆形,

含糊粉粒及脂肪油滴.

(２)取本品粉末１g,加石油醚(３０~６０℃)１０ml,超声处理

１５分钟,弃去石油醚液,同上再处理一次,药渣挥干溶剂,加

乙醇Ｇ浓氨试液(１∶１)混合溶液 ２ml使湿润,加三氯甲烷

２０ml,超声处理１５分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加无水乙醇

０５ml使溶解,作为供试品溶液.另取氢溴酸东莨菪碱对照

品、硫酸阿托品对照品,加无水乙醇制成每１ml各含１mg的混

合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以乙酸

乙酯Ｇ甲醇Ｇ浓氨试液(１７∶２∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,依

次喷以碘化铋钾试液与亚硝酸钠乙醇试液.供试品色谱中,在

与对照品色谱相应的位置上,显相同的两个棕色斑点.

【检查】　总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ乙腈Ｇ３０mmol/L醋酸钠缓冲液(含００２％
三乙胺、０３％四氢呋喃,用冰醋酸调节pH 值至６０)(１０∶

５∶８５)为流动相;检测波长为２１０nm.理论板数按莨菪碱峰

计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取氢溴酸东莨菪碱对照品、硫酸阿

托品对照品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml含氢溴酸东

莨菪碱０１７mg、硫酸阿托品０１５mg的混合溶液,即得(东莨

菪碱重量＝氢溴酸东莨菪碱重量×０７８９４;莨菪碱重量＝硫

酸阿托品重量×０８５５１).

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约２g,精密

称定,置索氏提取器中,加石油醚(３０~６０℃)适量,加热回流

２小时,弃去石油醚液,药渣挥干溶剂,再加甲醇适量,加热回

流６小时,提取液减压回收至干,残渣加浓氨试液(８→１００)

２５ml使溶解,转移至分液漏斗中,用少量三氯甲烷洗涤容器

及残渣,并入分液漏斗中,用三氯甲烷提取５次,每次１５ml,

合并三氯甲烷液,减压回收至干,残渣加无水乙醇使溶解,转

移至１０ml量瓶中,加无水乙醇至刻度,摇匀,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含东莨菪碱(C１７H２１NO４)和莨菪碱

(C１７H２３NO３)的总量不得少于００８０％.　
【性味与归经】　苦、辛,温;有大毒.归心、胃、肝经.

【功能与主治】　解痉止痛,平喘,安神.用于胃脘挛痛,

喘咳,癫狂.

【用法与用量】　００６~０６g.

【注意】　心脏病、心动过速、青光眼患者及孕妇禁用.

【贮藏】　置通风干燥处.

天　　冬

Tiɑndong

ASPARAGIRADIX

本品为百合科植物天冬Asparaguscochinchinensis(Lour)

Merr的干燥块根.秋、冬二季采挖,洗净,除去茎基和须根,

置沸水中煮或蒸至透心,趁热除去外皮,洗净,干燥.

【性状】 本品呈长纺锤形,略弯曲,长 ５~１８cm,直径

０５~２cm.表面黄白色至淡黄棕色,半透明,光滑或具深浅

不等的纵皱纹,偶有残存的灰棕色外皮.质硬或柔润,有黏

性,断面角质样,中柱黄白色.气微,味甜、微苦.

【鉴别】 (１)本品横切面:根被有时残存.皮层宽广,外

侧有石细胞散在或断续排列成环,石细胞浅黄棕色,长条形、

长椭圆形或类圆形,直径３２~１１０μm,壁厚,纹孔和孔沟极细

密;黏液细胞散在,草酸钙针晶束存在于椭圆形黏液细胞中,

针晶长４０~９９μm.内皮层明显.中柱韧皮部束和木质部束

各３１~１３５个,相互间隔排列,少数导管深入至髓部,髓细胞

亦含草酸钙针晶束.

(２)取本品粉末１g,加甲醇２５ml,超声处理３０分钟,滤

过,取滤液回收溶剂至干,残渣加水５ml使溶解,通过已处理

好的C１８固相萃取柱(１０g,６ml,依次用甲醇与水各６ml预

洗),依次用水、１０％甲醇、甲醇各１０ml洗脱,收集甲醇洗脱

液,回收溶剂至干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶

液.另取天冬对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各６μl,分别

点于同一硅胶 G薄层板上,使成条状.以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水

６５

天仙子
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(１３∶７∶２)１０℃以下放置的下层溶液为展开剂,展开,取出,

晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清

晰,分别置日光及紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,

在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点;紫外光

下显相同颜色的荧光斑点.

【检查】 水分 不得过１６０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过５０％(通则２３０２).

二氧化硫残留量 照 二 氧 化 硫 残 留 量 测 定 法 (通 则

２３３１)测定,不得过４００mg/kg.

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于８００％.

饮片

【炮制】 除去杂质,迅速洗净,切薄片,干燥.

【性状】 本品呈类圆形或不规则形的片.外表面黄白色

至淡黄棕色,半透明,光滑或具深浅不等的纵皱纹,偶有残存

的灰棕色外皮.质硬或柔润,有黏性.切面角质样,中柱黄白

色.气微,味甜、微苦.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】 甘、苦,寒.归肺、肾经.

【功能与主治】 养阴润燥,清肺生津.用于肺燥干咳,顿

咳痰黏,腰膝酸痛,骨蒸潮热,内热消渴,热病津伤,咽干口渴,

肠燥便秘.

【用法与用量】 ６~１２g.

【贮藏】 置通风干燥处,防霉,防蛀.

天　花　粉

Tiɑnhuɑfen

TRICHOSANTHISRADIX

本品为葫芦科植物栝楼Trichosantheskirilowii Maxim
或双边栝楼 Trichosanthesrosthornii Harms的干燥根.秋、

冬二季采挖,洗净,除去外皮,切段或纵剖成瓣,干燥.

【性状】　本品呈不规则圆柱形、纺锤形或瓣块状,长 ８~

１６cm,直径１５~５５cm.表面黄白色或淡棕黄色,有纵皱

纹、细根痕及略凹陷的横长皮孔,有的有黄棕色外皮残留.质

坚实,断面白色或淡黄色,富粉性,横切面可见黄色木质部,略

呈放射状排列,纵切面可见黄色条纹状木质部.气微,味微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末类白色.淀粉粒甚多,单粒类球

形、半圆形或盔帽形,直径６~４８μm,脐点点状、短缝状或人

字状,层纹隐约可见;复粒由２~１４分粒组成,常由一个大的

分粒与几个小分粒复合.具缘纹孔导管大,多破碎,有的具

缘纹孔呈六角形或方形,排列紧密.石细胞黄绿色,长方形、

椭圆形、类方形、多角形或纺锤形,直径２７~７２μm,壁较厚,纹

孔细密.

(２)取本品粉末２g,加稀乙醇２０ml,超声处理３０分钟,滤

过,取滤液作为供试品溶液.另取天花粉对照药材２g,同法

制成对照药材溶液.再取瓜氨酸对照品,加稀乙醇制成每

１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取供试品溶液及对照药材溶液各２μl、对照品溶

液１μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以正丁醇Ｇ无水乙醇Ｇ
冰醋酸Ｇ水(８∶２∶２∶３)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以茚

三酮试液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

二氧化硫残留量 　 照 二 氧 化 硫 残 留 量 测 定 法 (通 则

２３３１)测定,不得过４００mg/kg.

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于１５０％.　

饮片

【炮制】　略泡,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形、半圆形或不规则形的厚片.外

表皮黄白色或淡棕黄色.切面可见黄色木质部小孔,略呈放

射状排列.气微,味微苦.

【检查】　总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于１２０％.　
【鉴别】　【检查】(水分　二氧化硫残留量)　同药材.

【性味与归经】　甘、微苦,微寒.归肺、胃经.

【功能与主治】　清热泻火,生津止渴,消肿排脓.用于热

病烦渴,肺热燥咳,内热消渴,疮疡肿毒.

【用法与用量】　１０~１５g.

【注意】　孕妇慎用;不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、

附子同用.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

天　竺　黄

Tiɑnzhuhuɑng

BAMBUSAECONCRETIOSILICEA

本品为禾本科植物青皮竹Bambusatextilis McClure或

华思劳竹SchizostachyumchinenseRendle等秆内的分泌液

干燥后的块状物.秋、冬二季采收.

【性状】　本品为不规则的片块或颗粒,大小不一.表面

灰蓝色、灰黄色或灰白色,有的洁白色,半透明,略带光泽.体

轻,质硬而脆,易破碎,吸湿性强.气微,味淡.

【鉴别】　(１)取本品适量,炽灼灰化后,残渣加醋酸２滴

使湿润,滴加钼酸铵试液１滴与硫酸亚铁试液１滴,残渣即

显蓝色.

７５
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(２)取本品粉末２g,加盐酸１０ml,振摇２分钟,滤过,取滤

液备用.取滤纸１片,加亚铁氰化钾试液１滴,待干后,同一

斑点上滴加滤液１滴,再缓缓滴加水１０滴、０１％茜素红的乙

醇溶液１滴,置氨蒸气中熏后,滤纸上可见紫色或蓝紫色环,

环中显红色.

(３)取本品粉末１g,置２０ml气相顶空进样瓶或其他耐压

容器中,加６mol/L盐酸溶液１０ml,加盖密封,置水浴中加热

２小时,取出,放冷,离心,取上清液,蒸干,残渣加稀乙醇２ml
使溶解,作为供试品溶液.另取天竺黄对照药材１g,同法制

成对照药材溶液.再取亮氨酸对照品、丙氨酸对照品,分别加

稀乙醇制成每１ml各含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述四种溶液各２μl,分别

点于同一硅胶 G薄层板上,以正丁醇Ｇ冰醋酸Ｇ水(１９∶５∶５)

为展开剂,展开,取出,晾干,喷以茚三酮试液,在１０５℃加热

至斑点显色清晰,置日光下检视.供试品色谱中,在与对照药

材色谱及对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　体积比　取本品中粉１０g,轻轻装入量筒内,体

积不得少于２４ml.

吸水量　取本品５g,加水５０ml,放置片刻,用湿润后的滤

纸滤过,所得滤液不得过４４ml.

【性味与归经】　甘,寒.归心、肝经.

【功能与主治】　清热豁痰,凉心定惊.用于热病神昏,中

风痰迷,小儿痰热惊痫、抽搐、夜啼.

【用法与用量】　３~９g.

【贮藏】　密闭,置干燥处.

天　南　星

Tiɑnnɑnxing

ARISAEMATISRHIZOMA

本品 为 天 南 星 科 植 物 天 南 星 Arisaemaerubescens
(Wall)Schott、异叶天南星 Arisaemaheterophyllum Bl 或

东北天南星ArisaemaamurenseMaxim的干燥块茎.秋、冬

二季茎叶枯萎时采挖,除去须根及外皮,干燥.

【性状】　本品呈扁球形,高１~２cm,直径１５~６５cm.

表面类白色或淡棕色,较光滑,顶端有凹陷的茎痕,周围有麻

点状根痕,有的块茎周边有小扁球状侧芽.质坚硬,不易破

碎,断面不平坦,白色,粉性.气微辛,味麻辣.

【鉴别】　(１)本品粉末类白色.淀粉粒以单粒为主,圆球

形或长圆形,直径２~１７μm,脐点点状、裂缝状,大粒层纹隐

约可见;复粒少数,由２~１２分粒组成.草酸钙针晶散在或成

束存在于黏液细胞中,长６３~１３１μm.草酸钙方晶多见于导

管旁的薄壁细胞中,直径３~２０μm.

(２)取本品粉末５g,加６０％乙醇５０ml,超声处理４５分钟,

滤过,滤液置水浴上挥尽乙醇,加于 ABＧ８型大孔吸附树脂柱

(内径为１cm,柱高为１０cm)上,以水５０ml洗脱,弃去水液,再

用３０％乙醇５０ml洗脱,收集洗脱液,蒸干,残渣加乙醇１ml
使溶解,离心,取上清液作为供试品溶液.另取天南星对照药

材５g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述两种溶液各６μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板

上,以乙醇Ｇ吡啶Ｇ浓氨试液Ｇ水(８∶３∶３∶２)为展开剂,展开,

取出,晾干,喷以５％氢氧化钾甲醇溶液,分别置日光和紫外

光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相

应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于９０％.　
【含量测定】　对照品溶液的制备　取芹菜素对照品适

量,精密称定,加６０％乙醇制成每１ml含１２μg的溶液,即得.

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ml、２ml、３ml、

４ml、５ml,分别置１０ml量瓶中,各加６０％乙醇至５ml,加１％
三乙胺溶液至刻度,摇匀,以相应的试剂为空白,照紫外Ｇ可见

分光光度法(通则０４０１),在４００nm 的波长处测定吸光度,以

吸光度为纵坐标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定法　取本品粉末(过四号筛)约０６g,精密称定,置

具塞锥形瓶中,精密加入６０％乙醇５０ml,密塞,称定重量,超

声处理(功率２５０W,频率４０kHz)４５分钟,放冷,再称定重量,

用６０％乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过.精密量取续滤液

５ml,置１０ml量瓶中,照标准曲线的制备项下的方法,自“加

１％三乙胺溶液”起,依法测定吸光度,从标准曲线上读出供试

品溶液中含芹菜素的重量,计算,即得.

本品按干燥品计算,含总黄酮以芹菜素(C１５H１０O５)计,

不得少于００５０％.　

饮片

【炮制】　生天南星　除去杂质,洗净,干燥.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】

同药材.

【性味与归经】　苦、辛,温;有毒.归肺、肝、脾经.

【功能与主治】　散结消肿.外用治痈肿,蛇虫咬伤.

【用法与用量】　外用生品适量,研末以醋或酒调敷患处.

【注意】　孕妇慎用;生品内服宜慎.

【贮藏】　置通风干燥处,防霉、防蛀.

制 天 南 星

Zhitiɑnnɑnxing

ARISAEMATISRHIZOMAPREPARATUM

本品为天南星的炮制加工品.

【炮制】　取净天南星,按大小分别用水浸泡,每日换水

２~３次,如起白沫时,换水后加白矾(每１００kg天南星,加白

８５

天南星
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矾２kg),泡一日后,再进行换水,至切开口尝微有麻舌感时取

出.将生姜片、白矾置锅内加适量水煮沸后,倒入天南星共煮

至无干心时取出,除去姜片,晾至四至六成干,切薄片,干燥.

每１００kg天南星,用生姜、白矾各１２５kg.

【性状】　本品呈类圆形或不规则形的薄片.黄色或淡棕

色,质脆易碎,断面角质状.气微,味涩,微麻.

【鉴别】　(１)本品粉末灰黄色或黄棕色.糊化淀粉粒众

多,多存在于薄壁细胞中.草酸钙针晶散在或成束,长 ６~

３５μm.螺纹导管及环纹导管.

(２)取本品粉末５g,加乙醇５０ml,加热回流１５小时,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醚１０ml超声处理５分钟,滤过,残渣

再用乙 醚 重 复 处 理 ２ 次,合 并 乙 醚 液,蒸 干,残 渣 加 甲 醇

０５ml使溶解,作为供试品溶液.另取干姜对照药材０５g,同

法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述两种溶液各６μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以环己

烷Ｇ乙醚Ｇ丙酮Ｇ冰醋酸(４０∶１０∶５∶０５)为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色

清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相

同颜色的主斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

白矾限量　取本品粉末(过四号筛)约２g,精密称定,置

坩埚中,缓缓加热,至完全炭化时,逐渐升高温度至４５０℃,灰

化４小时,放冷,在坩埚中小心加入稀盐酸１０ml,用表面皿覆

盖坩埚,置水浴上加热２０分钟,表面皿用热水５ml冲洗,洗液

并入坩埚中,滤过,用水２５ml分次洗涤滤渣及坩埚;合并滤液

和洗液,加甲基红指示液１滴,摇匀,再滴加氨试液至溶液由

红色转为黄色,加醋酸Ｇ醋酸铵缓冲液(pH６０)２５ml,精密加

乙二胺四醋酸二钠滴定液(００５mol/L)２５ml,煮沸３~５分钟,

放冷,加二甲酚橙指示液１ml,用锌滴定液(００５mol/L)滴定

至溶液自黄色转变为橘红色,并将滴定的结果用空白试验校

正.每１ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(００５mol/L)相当于

２３７２mg的含水硫酸铝钾〔KAl(SO４)２１２H２O〕.

本 品 按 干 燥 品 计 算,含 白 矾 以 含 水 硫 酸 铝 钾

〔KAl(SO４)２１２H２O〕计,不得过１２０％.　
【含量测定】　取本品粉末(过四号筛)约０５g,精密称

定,置具塞锥形瓶中,精密加入６０％乙醇２５ml,密塞,称定重

量,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)４５分钟,放冷,再称定

重量,用６０％乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续

滤液１~５ml,置１０ml量瓶中,照天南星〔含量测定〕项下标

准曲线制备项下的方法,自“加１％三乙胺溶液”起,依法测

定吸光度,从标准曲线上读出供试品溶液中芹菜素的重量,

计算,即得.

本品按干燥品计算,含总黄酮以芹菜素(C１５H１０O５)计,

不得少于００５０％.　
【性味与归经】　苦、辛,温;有毒.归肺、肝、脾经.

【功能与主治】　燥湿化痰,祛风止痉,散结消肿.用于顽

痰咳嗽,风痰眩晕,中风痰壅,口眼斜,半身不遂,癫痫,惊

风,破伤风;外用治痈肿,蛇虫咬伤.

【用法与用量】　３~９g.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置通风干燥处,防霉、防蛀.

天　　麻

Tiɑnmɑ

GASTRODIAERHIZOMA

本品为兰科植物天麻GastrodiaelataBl 的干燥块茎.

立冬后至次年清明前采挖,立即洗净,蒸透,敞开低温干燥.

【性状】　本品呈椭圆形或长条形,略扁,皱缩而稍弯曲,

长３~１５cm,宽１５~６cm,厚０５~２cm.表面黄白色至黄棕

色,有纵皱纹及由潜伏芽排列而成的横环纹多轮,有时可见棕

褐色菌索.顶端有红棕色至深棕色鹦嘴状的芽或残留茎基;

另端有圆脐形疤痕.质坚硬,不易折断,断面较平坦,黄白色

至淡棕色,角质样.气微,味甘.

【鉴别】　(１)本品横切面:表皮有残留,下皮由２~３列

切向延长的栓化细胞组成.皮层为１０数列多角形细胞,有的

含草酸钙针晶束.较老块茎皮层与下皮相接处有２~３列椭

圆形厚壁细胞,木化,纹孔明显.中柱占绝大部分,有小型周

韧维管束散在;薄壁细胞亦含草酸钙针晶束.

粉末黄白色至黄棕色.厚壁细胞椭圆形或类多角形,直

径７０~１８０μm,壁厚３~８μm,木化,纹孔明显.草酸钙针晶

成束或散在,长２５~７５(９３)μm.用甘油醋酸试液装片观察含

糊化多糖类物的薄壁细胞无色,有的细胞可见长卵形、长椭圆

形或类圆形颗粒,遇碘液显棕色或淡棕紫色.螺纹导管、网纹

导管及环纹导管直径８~３０μm.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液浓缩至干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.

另取天麻对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取天麻素

对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液和对照药材

溶液各１０μl,对照品溶液５μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板

上,以二氯甲烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(２∶４∶２５∶１)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以对羟基苯甲醛溶液(取对羟基苯甲醛

０２g,溶于乙醇 １０ml中,加 ５０％ 硫酸溶 液 １ml,混 匀),在

１２０℃加热至斑点显色清晰,置日光下检视.供试品色谱中,

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【特征图谱】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以０１％磷酸溶液为流动相B,

按下表中的规定进行梯度洗脱;流速为每分钟０８ml;柱温为

９５

天麻
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３０℃;检测波长为２２０nm.理论板数按天麻素峰计算应不低

于５０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１０ ３→１０ ９７→９０

１０~１５ １０→１２ ９０→８８

１５~２５ １２→１８ ８８→８２

２５~４０ １８ ８２

４０~４２ １８→９５ ８２→５　

参照物溶液的制备　取天麻对照药材约０５g,置具塞锥

形瓶中,加入 ５０％ 甲醇 ２５ml,超声处理(功率 ５００W,频率

４０kHz)３０分钟,放冷,摇匀,滤过,取续滤液,作为对照药材参

照物溶液.另取〔含量测定〕项下的对照品溶液,作为对照品

参照物溶液.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０５g,照

对照药材参照物溶液制备方法同法制成供试品溶液.

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各３μl,

注入液相色谱仪,测定,记录色谱图,即得.

供试品色谱中应呈现６个特征峰,并应与对照药材参照

物色谱中的６个特征峰相对应,其中峰１、峰２应与天麻素对

照品和对羟基苯甲醇对照品参照物峰保留时间相一致.

对照特征图谱

峰１(S):天麻素;峰２(S):对羟基苯甲醇;峰３:巴利森苷E;

峰４:巴利森苷B;峰５:巴利森苷C;峰６:巴利森苷

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４５％(通则２３０２).

二氧化硫残留量 　 照 二 氧 化 硫 残 留 量 测 定 法 (通 则

２３３１)测定,不得过４００mg/kg.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００５％磷酸溶液(３∶９７)为流动相;检测波

长为２２０nm.理论板数按天麻素峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取天麻素对照品、对羟基苯甲醇对

照品适量,精密称定,加乙腈Ｇ水(３∶９７)混合溶液制成每１ml

含天麻素５０μg、对羟基苯甲醇２５μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约２g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入稀乙醇５０ml,称定重量,超

声处理(功率１２０W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,

用稀乙醇补足减失的重量,滤过,精密量取续滤液１０ml,浓缩

至近干无醇味,残渣加乙腈Ｇ水(３∶９７)混合溶液溶解,转移至

２５ml量瓶中,用乙腈Ｇ水(３∶９７)混合溶液稀释至刻度,摇匀,

滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含天麻素(C１３H１８O７)和对羟基苯甲

醇(C７H８O２)的总量不得少于０２５％.

饮片

【炮制】　洗净,润透或蒸软,切薄片,干燥.

【性状】　本品呈不规则的薄片.外表皮淡黄色至黄棕

色,有时可见点状排成的横环纹.切面黄白色至淡棕色.角

质样,半透明.气微,味甘.

【检查】　水分　同药材,不得过１２０％.　
【鉴别】(除横切面外)　【检查】(总灰分　二氧化硫残留

量)　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘,平.归肝经.

【功能与主治】　息风止痉,平抑肝阳,祛风通络.用于小

儿惊风,癫痫抽搐,破伤风,头痛眩晕,手足不遂,肢体麻木,风

湿痹痛.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

天　葵　子

Tiɑnkuizi

SEMIAQUILEGIAERADIX

本品为毛茛科植物天葵Semiaquilegiaadoxoides(DC)

Makino的干燥块根.夏初采挖,洗净,干燥,除去须根.

【性状】　本品呈不规则短柱状、纺锤状或块状,略弯曲,

长１~３cm,直径０５~１cm.表面暗褐色至灰黑色,具不规则

的皱纹及须根或须根痕.顶端常有茎叶残基,外被数层黄褐

色鞘状鳞片.质较软,易折断,断面皮部类白色,木部黄白色

或黄棕色,略呈放射状.气微,味甘、微苦辛.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为多列细胞,含棕色

物.栓内层较窄.韧皮部宽广.形成层成环.木质部射线宽

至２０余列细胞,导管放射状排列.有的可见细小髓部.

(２)取本品粉末１g,加７０％乙醇１０ml,加热回流３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加盐酸溶液(１→１００)５ml使溶解,

滤过,滤液分置两支试管中,一管中加碘化铋钾试液 １~２
滴,生成橘红色沉淀;另一管中加硅钨酸试液１~２滴,生成

０６

天葵子
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黄色沉淀.

(３)取本品粉末２g,加甲醇２０ml,加热回流３０分钟,放

冷,滤过,滤液浓缩至５ml,作为供试品溶液.另取格列风内

酯对照品、紫草氰苷对照品,加甲醇制成每１ml各含２mg的

混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述两种溶液各１~２μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄

层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(６∶４∶１)为展开剂,展开,取

出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与

对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１３０％.　
【性味与归经】　甘、苦,寒.归肝、胃经.

【功能与主治】　清热解毒,消肿散结.用于痈肿疔疮,乳

痈,瘰疬,蛇虫咬伤.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

天然冰片(右旋龙脑)
Tiɑnrɑnbingpiɑn

BORNEOLUM

本品为樟科植物樟Cinnamomumcamphora(L)Presl的

新鲜枝、叶经提取加工制成.

【性状】　本品为白色结晶性粉末或片状结晶.气清香,

味辛、凉.具挥发性,点燃时有浓烟,火焰呈黄色.

本品在乙醇、三氯甲烷或乙醚中易溶,在水中几乎不溶.

熔点　应为２０４~２０９℃(通则０６１２).

比旋度　取本品适量,精密称定,加乙醇制成每１ml含

０１g的溶液,依法测定(通则０６２１),比旋度应为＋３４°~＋３８°.

【鉴别】　取本品２mg,加三氯甲烷１ml使溶解,作为供

试品溶液.另取右旋龙脑对照品适量,加三氯甲烷制成每

１ml含２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以正己烷Ｇ乙酸乙酯(１７∶３)为展开剂,展开,取出,

晾干,喷以１％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清

晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜

色的斑点.

【检查】　异龙脑　取异龙脑对照品,加三氯甲烷制成每

１ml含２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取〔鉴别〕项下的供试品溶液和上述对照品溶液

各２μl,照〔鉴别〕项下色谱条件操作.供试品色谱中,在与对

照品色谱相应的位置上,不得显斑点.

樟脑　取本品适量,加乙酸乙酯制成每１ml含１５mg的

溶液,作为供试品溶液.另取樟脑对照品,加乙酸乙酯制成每

１ml含０３mg的溶液,作为对照品溶液.照〔含量测定〕项下

条件试验,本品含樟脑(C１０H１６O)不得过３０％.

【含量测定】　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００(PEGＧ

２０M)为固定相,涂布浓度为１０％;柱温为１７０℃.理论板数

按右旋龙脑峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取右旋龙脑对照品适量,精密称定,

加乙酸乙酯制成每１ml含０５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品约１２５mg,精密称定,置

２５ml量瓶中,加乙酸乙酯溶解并稀释至刻度,摇匀,即得.

测定法　精密吸取上述对照品溶液和供试品溶液各２μl,

注入气相色谱仪,测定,即得.

本品含右旋龙脑(C１０H１８O)不得少于９６０％.　
【性味与归经】　辛、苦,凉.归心、脾、肺经.

【功能与主治】　开窍醒神,清热止痛.用于热病神昏、惊

厥,中风痰厥,气郁暴厥,中恶昏迷,胸痹心痛,目赤,口疮,咽

喉肿痛,耳道流脓.

【用法与用量】　０３~０９g,入丸散服.外用适量,研粉

点敷患处.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　密封,置阴凉处.

云　　芝

Yunzhi

CORIOLUS

本品 为 多 孔 菌 科 真 菌 彩 绒 革 盖 菌 Coriolusversicolor
(LexFr)Quel的 干 燥 子 实 体.全 年 均 可 采 收,除 去 杂

质,晒干.

【性状】　本品菌盖单个呈扇形、半圆形或贝壳形,常数个

叠生成覆瓦状或莲座状;直径１~１０cm,厚１~４mm.表面密

生灰、褐、蓝、紫黑等颜色的绒毛(菌丝),构成多色的狭窄同心

性环带,边缘薄;腹面灰褐色、黄棕色或淡黄色,无菌管处呈白

色,菌管密集,管口近圆形至多角形,部分管口开裂成齿.革

质,不易折断,断面菌肉 类 白 色,厚 约 １mm;菌 管 单 层,长

０５~２mm,多为浅棕色,管口近圆形至多角形,每１mm 有

３~５个.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品纵切面:皮壳外侧为绒毛层,为长短不

等的菌丝,菌丝不分枝;皮壳菌丝紧密排列,菌丝胞腔内含众

多的色素颗粒.菌肉层厚,无色,菌丝排列紧密.最下方为菌

管层,菌管排列整齐.

粉末淡黄色.孢子卵圆形,长５~７μm,直径２~３μm,壁

两层,外壁平滑无色,内壁浅褐色.菌丝分４种:绒毛菌丝无

１６
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色,单个或数个相连,不分枝,直径３~５μm,菌丝壁有多数颗

粒性物质;骨架菌丝较粗,直径５~７μm,不分枝,壁较平直,

无色;生殖菌丝壁极薄,透明,直径３~４μm,不分枝,壁平直;

缠绕菌丝较细,直径１５~４μm,常弯曲.

(２)取本品粗粉２g,加水２０ml,置水浴中加热１０分钟,滤

过,取滤液２ml,加碱性酒石酸铜试液４~５滴,置水浴上加热

５分钟,生成红色沉淀.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于１８０％.　
【含量测定】　总糖　取本品粗粉约５g,精密称定,置锥

形瓶中,精密加水１２０ml,称定重量,加热回流１小时,放冷,

再称定重量,用水补足减失的重量,摇匀,用脱脂棉滤过,精密

量取滤液４０ml,加酚酞指示液１~２滴,用氢氧化钠试液调节

pH 值至中性,加稀硫酸２５ml,加热回流４小时,放冷,用氢氧

化钠试液调节pH 值至中性,精密加入碘滴定液(０１mol/L)

２５ml,逐滴加氢氧化钠试液４ml,边加边剧烈振摇,密塞,置暗

处放置１０分钟,加稀硫酸４ml,立即用硫代硫酸钠滴定液

(０１mol/L)滴定,至近终点时,加淀粉指示液２ml,继续滴定至

蓝色消失,并将滴定的结果用空白试验校正,即得.每１ml碘

滴定液(０１mol/L)相当于９００８mg的无水葡萄糖(C６H１２O６).

单糖　精密量取总糖项下的滤液４０ml,加酚酞指示液

１~２滴,用氢氧化钠试液调节pH 值至中性,按总糖项下方

法,自“精密加入碘滴定液(０１mol/L)２５ml”起,同法操作.

每１ml碘滴定液(０１mol/L)相当于９００８mg的无水葡萄糖

(C６H１２O６).

总糖的含量减去单糖的含量,即为云芝多糖的含量.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 云 芝 多 糖 以 无 水 葡 萄 糖

(C６H１２O６)计,不得少于３２％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,干燥.

【性味与归经】　甘,平.归心、脾、肝、肾经.

【功能与主治】　健脾利湿,清热解毒.用于湿热黄疸,胁

痛,纳差,倦怠乏力.

【用法与用量】　９~２７g.

【贮藏】　置通风干燥处.

木　　瓜

Muguɑ

CHAENOMELISFRUCTUS

本品 为 蔷 薇 科 植 物 贴 梗 海 棠 Chaenomelesspeciosa
(Sweet)Nakai的干燥近成熟果实.夏、秋二季果实绿黄时采

收,置沸水中烫至外皮灰白色,对半纵剖,晒干.

【性状】　本品长圆形,多纵剖成两半,长４~９cm,宽２~

５cm,厚１~２５cm.外表面紫红色或红棕色,有不规则的深

皱纹;剖面边缘向内卷曲,果肉红棕色,中心部分凹陷,棕黄

色;种子扁长三角形,多脱落.质坚硬.气微清香,味酸.

【鉴别】　(１)本品粉末黄棕色至棕红色.石细胞较多,成

群或散在,无色、淡黄色或橙黄色,圆形、长圆形或类多角形,

直径２０~８２μm,层纹明显,孔沟细,胞腔含棕色或橙红色物.

外果皮细胞多角形或类多角形,直径１０~３５μm,胞腔内含棕

色或红棕色物.中果皮薄壁细胞,淡黄色或浅棕色,类圆形,

皱缩,偶含细小草酸钙方晶.

(２)取本品粉末１g,加三氯甲烷１０ml,超声处理３０分钟,

滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇Ｇ三氯甲烷(１∶３)混合溶液２ml
使溶解,作为供试品溶液.另取木瓜对照药材１g,同法制成

对照药材溶液.再取熊果酸对照品,加甲醇制成每１ml含

０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述三种溶液各１~２μl,分别点于同一硅胶 G 薄

层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ丙酮Ｇ甲酸(６∶０５∶１∶０１)为

展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃
加热至斑点显色清晰,分别置日光和紫外光灯(３６５nm)下检

视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点和荧光斑点;在与对照品色谱相应的位置上,显相

同的紫红色斑点和橙黄色荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

酸度　取本品粉末５g,加水５０ml,振摇,放置１小时,滤

过,滤液依法(通则０６３１)测定,pH 值应为３０~４０.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ冰醋酸Ｇ三乙胺(２６５∶３５∶０１∶００５)

为流动相;检测波长为２１０nm;柱温１６~１８℃.理论板数按齐

墩果酸峰计应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取齐墩果酸对照品、熊果酸对照品

适量,精密称定,加甲醇制成每１ml各含０１mg的混合溶

液,即得.

供试品溶液的制备　取本品细粉约０５g,精密称定,置

具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,密塞,称定重量,超声处

理(功率２５０W,频率４０kHz)２０分钟,放冷,再称定重量,用甲

醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含齐墩果酸(C３０H４８O３)和熊果酸

(C３０H４８O３)的总量不得少于０５０％.　

饮片

【炮制】　洗净,润透或蒸透后切薄片,晒干.

２６
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【性状】　本品呈类月牙形薄片.外表紫红色或棕红色,

有不规则的深皱纹.切面棕红色.气微清香,味酸.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　酸,温.归肝、脾经.

【功能与主治】　舒筋活络,和胃化湿.用于湿痹拘挛,腰

膝关节酸重疼痛,暑湿吐泻,转筋挛痛,脚气水肿.

【用法与用量】　６~９g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮,防蛀.

木 芙 蓉 叶

Mufurongye

HIBISCIMUTABILISFOLIUM

本品为锦葵科植物木芙蓉 HibiscusmutabilisL的干燥

叶.夏、秋二季采收,干燥.

【性状】　本品多卷缩、破碎,全体被毛.完整叶片展平后

呈卵圆状心形,宽１０~２０cm,掌状３~７浅裂,裂片三角形,边

缘有钝齿.上表面暗黄绿色,下表面灰绿色,叶脉７~１１条,

于两面突起.叶柄长５~２０cm.气微,味微辛.

【鉴别】　(１)本品粉末暗黄绿色或灰绿色.非腺毛较多,

单生或星状簇生,单细胞,长圆锥形,有的略弯曲.腺毛有２
种:长柄腺毛多碎断,头部单细胞,腺柄(完整者)多至２４个细

胞,长至５７０μm;短柄腺毛头部３~４细胞,腺柄极短,１~２细

胞.红棕色色素颗粒类圆形,散在于薄壁细胞中.黏液细胞

类圆形,无色或浅棕色,直径６０~８０μm,表面具辐射状细密

的纹理.草酸钙簇晶,直径１５~２０μm,单个散在或多个存在

于薄壁细胞中.

(２)取本品粉末０５g,加甲醇３０ml,加热回流３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加水１５ml使溶解,用三氯甲烷２０ml振摇

提取,弃去三氯甲烷液,水液用水饱和的正丁醇２５ml振摇提

取,取正丁醇液,回收溶剂至干,残渣加无水乙醇２ml使溶解,

作为供试品溶液.另取木芙蓉叶对照药材０５g,同法制成对

照药材溶液.再取芦丁对照品,加无水乙醇制成每１ml含

０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取供试品溶液和对照药材溶液各２μl、对照品溶液

１μl,分别点于同一用４％醋酸钠溶液制备的硅胶 G 板上,以

乙酸乙酯Ｇ甲酸Ｇ水Ｇ丙酮(１５∶２∶３∶７)为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色

清晰,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧

光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１４０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以四氢呋喃Ｇ０３％磷酸溶液(１５∶８５)为流动相;检

测波长为３５９nm.理论板数按芦丁峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量,精密称定,加稀

乙醇制成每１ml含１６μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入稀乙醇２５ml,称定重量,

加热回流１小时,放冷,再称定重量,用稀乙醇补足减失的重

量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含无水芦丁(C２７H３０O１６)不得少于

００７０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,喷淋清水,稍润,切丝或切碎,干燥;

或研粉.

【性状】　本品呈不规则的片状或丝条状,多卷缩,上表面

暗绿色,下表面黄绿色,密被短柔毛及星状毛,叶脉于两面突

起.质脆易碎.气微,味微辛.

【性味与归经】　辛,平;归肺、肝经.

【功能与主治】　凉血,解毒,消肿,止痛.治痈疽焮肿,缠

身蛇丹,烫伤,目赤肿痛,跌打损伤.

【用法与用量】　１０~３０g.外用适量.

【贮藏】　置通风干燥处.

木　　香

Muxiɑng

AUCKLANDIAERADIX

本品为菊科植物木香AucklandialappaDecne 的干燥

根.秋、冬二季采挖,除去泥沙和须根,切段,大的再纵剖成

瓣,干燥后撞去粗皮.

【性状】　本品呈圆柱形或半圆柱形,长５~１０cm,直径

０５~５cm.表面黄棕色至灰褐色,有明显的皱纹、纵沟及侧

根痕.质坚,不易折断,断面灰褐色至暗褐色,周边灰黄色或

浅棕黄色,形成层环棕色,有放射状纹理及散在的褐色点状油

室.气香特异,味微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末黄绿色.菊糖多见,表面现放射状

纹理.木纤维多成束,长梭形,直径１６~２４μm,纹孔口横裂缝

状、十字状或人字状.网纹导管多见,也有具缘纹孔导管,直

径３０~９０μm.油室碎片有时可见,内含黄色或棕色分泌物.

(２)取本品粉末０５g,加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,滤

过,取滤液作为供试品溶液.另取去氢木香内酯对照品、木香

烃内酯对照品,加甲醇分别制成每１ml含０５mg的溶液,作

为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三

３６

木香
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种溶液各５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以环己烷Ｇ甲酸

乙酯Ｇ甲酸(１５∶５∶１)的上层溶液为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以１％香草醛硫酸溶液,加热至斑点显色清晰.供试品

色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(６５∶３５)为流动相;检测波长为２２５nm.

理论板数按木香烃内酯峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取木香烃内酯对照品、去氢木香内

酯对照品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml各含０１mg的

混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０３g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重

量,放置过夜,超声处理(功率２５０W,频率５０kHz)３０分钟,放

冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含木香烃内酯(C１５H２０O２)和去氢木

香内酯(C１５H１８O２)的总量不得少于１８％.　

饮片

【炮制】　木香　除去杂质,洗净,闷透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形或不规则的厚片.外表皮黄棕色

至灰褐色,有纵皱纹.切面棕黄色至棕褐色,中部有明显菊花

心状的放射纹理,形成层环棕色,褐色油点(油室)散在.气香

特异,味微苦.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第四法).

【浸出物】　取本品直径在３mm 以下的颗粒,照醇溶性

浸出物测定法(通则２２０１)项下的热浸法测定,用乙醇作溶

剂,不得少于１２０％.　
【含量测定】　同药材,含木香烃内酯(C１５H２０O２)和去氢

木香内酯(C１５H１８O２)的总量不得少于１５％.　
【鉴别】　【检查】　同药材.

煨木香　取未干燥的木香片,在铁丝匾中,用一层草纸,

一层木香片,间隔平铺数层,置炉火旁或烘干室内,烘煨至木

香中所含的挥发油渗至纸上,取出.

【性状】　本品形如木香片.气微香,味微苦.

【检查】　总灰分　不得过４５％(通则２３０２).

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,温.归脾、胃、大肠、三焦、胆经.

【功能与主治】　行气止痛,健脾消食.用于胸胁、脘腹胀

痛,泻痢后重,食积不消,不思饮食.煨木香实肠止泻.用于

泄泻腹痛.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置干燥处,防潮.

木　　贼

Muzei

EQUISETIHIEMALISHERBA

本品为木贼科植物木贼EquisetumhyemaleL 的干燥

地上部分.夏、秋二季采割,除去杂质,晒干或阴干.

【性状】　 本品呈长管状,不分枝,长 ４０~６０cm,直 径

０２~０７cm.表面灰绿色或黄绿色,有１８~３０条纵棱,棱上

有多数细小光亮的疣状突起;节明显,节间长２５~９cm,节上

着生筒状鳞叶,叶鞘基部和鞘齿黑棕色,中部淡棕黄色.体

轻,质脆,易折断,断面中空,周边有多数圆形的小空腔.气

微,味甘淡、微涩,嚼之有沙粒感.

【鉴别】　(１)本品茎横切面:表皮细胞１列,外被角质

层.表面有凹陷的沟槽和凸起的棱脊.棱脊上有透明硅质疣

状突起２个,沟槽内有凹陷的气孔２个.皮层为薄壁组织,细

胞呈长柱状或类圆形,位于棱脊内方的厚壁组织成楔形伸入

皮层薄壁组织中.沟槽内厚壁组织仅１~２层细胞,沟槽下方

有一空腔.内皮层有内外两列,外列呈波状环形,内列呈圆环

状,均可见明显凯氏点.维管束外韧型,位于两列内皮层之间

与纵棱相对,维管束内侧均有一束内腔.髓薄壁细胞扁缩,中

央为髓腔.

(２)取本品粉末１g,加７５％甲醇２５ml、盐酸１ml,加热水

解１小时,滤过,滤液蒸干,残渣加水１０ml溶解,用乙酸乙酯

提取２次,每次１０ml,合并乙酸乙酯液,蒸干,残渣加甲醇１ml
使溶解,作为供试品溶液.另取山柰酚对照品,加甲醇制成每

１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取供试品溶液５μl、对照品溶液２μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(８∶４∶０４)为

展开剂,展开,取出,晾干,喷以５％三氯化铝乙醇溶液,立即

置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色

谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于５０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０４％磷酸溶液(５０∶５０)为流动相;检测波

长为３６５nm.理论板数按山柰酚峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取山柰酚对照品适量,精密称定,加

７５％甲醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０７５g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７５％甲醇５０ml,密塞,

称定重量,加热回流１小时,放冷,再称定重量,用７５％甲醇

补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液２０ml,加盐酸

５ml,置水浴中加热水解１小时,放冷,转移至５０ml量瓶中,

４６

木贼
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加７５％甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含山柰酚(C１５H１０O６)不得少于０２０％.

饮片

【炮制】　除去枯茎及残根,喷淋清水,稍润,切段,干燥.

【性状】　本品呈管状的段.表面灰绿色或黄绿色,有

１８~３０条纵棱,棱上有多数细小光亮的疣状突起;节明显,节

上着生筒状鳞叶,叶鞘基部和鞘齿黑棕色,中部淡棕黄色.切

面中空,周边有多数圆形的小空腔.气微,味甘淡、微涩,嚼之

有沙粒感.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘、苦,平.归肺、肝经.

【功能与主治】　疏散风热,明目退翳.用于风热目赤,迎

风流泪,目生云翳.

【用法与用量】　３~９g.

【贮藏】　置干燥处.

木　　通

Mutong

AKEBIAECAULIS

本品 为 木 通 科 植 物 木 通 Akebiaquinata (Thunb)

Decne、三叶木通Akebiatrifoliata (Thunb)Koidz 或白木

通 Akebiatrifoliata (Thunb)Koidzvaraustralis(Diels)

Rehd的干燥藤茎.秋季采收,截取茎部,除去细枝,阴干.

【性状】　本品呈圆柱形,常稍扭曲,长３０~７０cm,直径

０５~２cm.表面灰棕色至灰褐色,外皮粗糙而有许多不规则

的裂纹或纵沟纹,具突起的皮孔.节部膨大或不明显,具侧枝

断痕.体轻,质坚实,不易折断,断面不整齐,皮部较厚,黄棕

色,可见淡黄色颗粒状小点,木部黄白色,射线呈放射状排列,

髓小或有时中空,黄白色或黄棕色.气微,味微苦而涩.

【鉴别】　(１)本品粉末浅棕色或棕色.含晶石细胞方形

或长方形,胞腔内含１至数个棱晶.中柱鞘纤维细长梭形,直

径１０~４０μm,胞腔内含密集的小棱晶,周围常可见含晶石细

胞.木纤维长梭形,直径８~２８μm,壁增厚,具裂隙状单纹孔

或小的具缘纹孔.具缘纹孔导管直径２０~１１０(２２０)μm,纹孔

椭圆形、卵圆形或六边形.

(２)取本品粉末１g,加７０％甲醇５０ml,超声处理３０分钟,

滤过,滤液蒸干,残渣加水１０ml使溶解,用乙酸乙酯振摇提取

３次,每次１０ml,合并乙酸乙酯液,蒸干,残渣加甲醇１ml使

溶解,作为供试品溶液.另取木通苯乙醇苷 B对照品,加甲

醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一

硅胶 G 薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(３０∶１０∶１)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以２％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热

至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位

置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６５％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ磷酸溶液(３５∶６５∶０５)为流动相;检

测波长为３３０nm.理论板数按木通苯乙醇苷 B峰计算应不

低于３０００.

对照品溶液的制备　取木通苯乙醇苷 B对照品适量,精

密称定,加甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇２５ml,称定重

量,加热回流４５分钟,放冷,再称定重量,用７０％甲醇补足减

失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液４ml,置１０ml量瓶中,

加７０％甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含木通苯乙醇苷B(C２３H２６O１１)不得

少于０１５％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,用水浸泡,泡透后捞出,切片,干燥.

【性状】　本品呈圆形、椭圆形或不规则形片.外表皮灰

棕色或灰褐色.切面射线呈放射状排列,髓小或有时中空.

气微,味微苦而涩.

【鉴别】　【检查】(水分)　同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归心、小肠、膀胱经.

【功能与主治】　利尿通淋,清心除烦,通经下乳.用于淋

证,水肿,心烦尿赤,口舌生疮,经闭乳少,湿热痹痛.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置通风干燥处.

木　棉　花

Mumiɑnhuɑ

GOSSAMPINIFLOS

本品为木棉科植物木棉Gossampinusmalabarica (DC)

Merr的干燥花.春季花盛开时采收,除去杂质,晒干.

【性状】　本品常皱缩成团.花萼杯状,厚革质,长２~

４cm,直径１５~３cm,顶端３或５裂,裂片钝圆形,反曲;外表

面棕褐色,有纵皱纹,内表面被棕黄色短绒毛.花瓣５片,椭

圆状倒卵形或披针状椭圆形,长３~８cm,宽１５~３５cm;外

表面浅棕黄色或浅棕褐色,密被星状毛,内表面紫棕色,有疏

毛.雄蕊多数,基部合生呈筒状,最外轮集生成５束,柱头５
裂.气微,味淡、微甘、涩.

５６
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【鉴别】　(１)本品粉末淡棕红色.星状非腺毛众多,由多

个呈长披针形的细胞组成,为４~１４分叉,每分叉为一个单细

胞,长１３５~４７４μm,胞腔线形,有的胞腔内含棕色物.花粉粒

类三角形,直径５０~６０μm,表面有网状纹理,具３个萌发孔.

(２)取本品粉末２g,加乙酸乙酯２５ml,浸泡２小时,超声

处理１５分钟,滤过,滤液浓缩至干,残渣加甲醇１ml使溶解,

作为供试品溶液.另取木棉花对照药材２g,同法制成对照药

材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液

各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以二氯甲烷Ｇ丙酮Ｇ甲酸

(２０∶４∶０２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇

溶液,加热至斑点显色清晰,分别置日光和紫外光灯(３６５nm)

下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,日

光下显相同颜色的斑点,紫外光下显相同颜色的荧光斑点.

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于１５０％.　
【性味与归经】　甘、淡,凉.归大肠经.

【功能与主治】　清热利湿,解毒.用于泄泻,痢疾,痔疮

出血.

【用法与用量】　６~９g.

【贮藏】　置通风干燥处.

木　蝴　蝶

Muhudie

OROXYLISEMEN

本品为紫葳科植物木蝴蝶Oroxylumindicum(L)Vent
的干燥成熟种子.秋、冬二季采收成熟果实,暴晒至果实开

裂,取出种子,晒干.

【性状】　本品为蝶形薄片,除基部外三面延长成宽大菲

薄的翅,长５~８cm,宽３５~４５cm.表面浅黄白色,翅半透

明,有绢丝样光泽,上有放射状纹理,边缘多破裂.体轻,剥去

种皮,可见一层薄膜状的胚乳紧裹于子叶之外.子叶２,蝶

形,黄绿色或黄色,长径１~１５cm.气微,味微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末黄色或黄绿色.种翅细胞长纤维

状,壁波状增厚,直径２０~４０μm.胚乳细胞多角形,壁呈念珠

状增厚.

(２)取本品粉末０１g,加甲醇２５ml,超声处理３０分钟,滤

过,取滤液作为供试品溶液.另取木蝴蝶苷 B对照品、黄芩

苷对照品,加甲醇分别制成每１ml含０１mg和１mg的溶液,

作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

三种溶液各５μl,分别点于同一聚酰胺薄膜上,以醋酸为展开

剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色

谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点;喷

以１％三氯化铁乙醇溶液,日光下显相同的暗绿色斑点.

【检查】　水分　不得过６０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于２００％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ磷酸(４２∶５８∶０２)为流动相;检测波

长为２７６nm.理论板数按木蝴蝶苷B峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取木蝴蝶苷 B对照品适量,精密称

定,加５０％甲醇制成每１ml含０１０mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０１g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,称定重量,加

热回流１小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇

匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含木蝴蝶苷B(C２７H３０O１５)不得少于

２０％.　
【性味与归经】　苦、甘,凉.归肺、肝、胃经.

【功能与主治】　清肺利咽,疏肝和胃.用于肺热咳嗽,喉

痹,音哑,肝胃气痛.

【用法与用量】　１~３g.

【贮藏】　置通风干燥处.

木　鳖　子

Mubiezi

MOMORDICAESEMEN

本品 为 葫 芦 科 植 物 木 鳖 Momordicacochinchinensis
(Lour)Spreng的干燥成熟种子.冬季采收成熟果实,剖

开,晒至半干,除去果肉,取出种子,干燥.

【性状】　本品呈扁平圆板状,中间稍隆起或微凹陷,直径

２~４cm,厚约０５cm.表面灰棕色至黑褐色,有网状花纹,在

边缘较大的一个齿状突起上有浅黄色种脐.外种皮质硬而

脆,内种皮灰绿色,绒毛样.子叶２,黄白色,富油性.有特殊

的油腻气,味苦.

【鉴别】　(１)本品粉末黄灰色.厚壁细胞椭圆形或类圆

形,边缘波状,直径５１~１１７μm,壁厚,木化,胞腔明显,有的狭

窄.子叶薄壁细胞多角形,内含脂肪油块和糊粉粒;脂肪油块

类圆形,直径２７~７３μm,表面可见网状纹理.

(２)照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取〔含量测定〕项

下的供试品溶液及对照品溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(８∶２∶１)为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色

清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

６６

木蝴蝶
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０４％磷酸溶液(７０∶３０)为流动相;检测波

长为２０３nm.理论板数按丝石竹皂苷元３ＧOＧβＧDＧ葡萄糖醛

酸甲酯峰计算应不低于６０００.

对照品溶液的制备　取丝石竹皂苷元３ＧOＧβＧDＧ葡萄糖

醛酸甲 酯 对 照 品 适 量,精 密 称 定,加 甲 醇 制 成 每 １ml含

０５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取木鳖子仁粗粉约１５g,精密称

定,置索氏提取器中,加石油醚(６０~９０℃)Ｇ三氯甲烷(１∶１)

混合溶液６０ml,加热回流１~２小时,弃去石油醚Ｇ三氯甲烷

混合溶液,滤 纸 筒 挥 尽 溶 剂,置 圆 底 烧 瓶 中,加 ６０％ 甲 醇

１００ml,加热回流４小时,提取液蒸干.残渣加水１０ml使溶

解并转移至具塞试管中,加硫酸０６ml,摇匀,塞紧.置沸水

浴中加热２小时,取出,放冷,滤过,弃去滤液,残渣加甲醇

８ml使溶解,转移至１０ml量瓶中,加硫酸１滴使溶液pH 值

至２,摇匀,５０℃水浴中放置４小时,取出,放冷,加甲醇补至

刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,木鳖子仁含丝石竹皂苷元３ＧOＧβＧDＧ
葡萄糖醛酸甲酯(C３７H５６O１０)不得少于０２５％.

饮片

【炮制】　木鳖子仁　去壳取仁,用时捣碎.

【性状】　本品内种皮灰绿色,绒毛样.子叶２,黄白色,

富油性.有特殊的油腻气,味苦.

【鉴别】　(１)本品粉末白色或灰白色.子叶薄壁细胞多

角形,内含脂肪油块和糊粉粒;脂肪油块类圆形,直径２７~

７３μm,表面可见网状纹理.

(２)同药材.

【含量测定】　同药材.

木鳖子霜　取净木鳖子仁,炒热,研末,用纸包裹,加压

去油.

【性状】　本品为白色或灰白色的松散粉末.有特殊的油

腻气,味苦.

【含量测定】　取本品约０７５g,精密称定,加６０％甲醇

１００ml,加热回流４小时,照木鳖子〔含量测定〕项下的方法

测定.

本 品 含 丝 石 竹 皂 苷 元 ３ＧOＧβＧDＧ葡 萄 糖 醛 酸 甲 酯

(C３７H５６O１０)不得少于０４０％.　
【鉴别】　同木鳖子仁.

【性味与归经】　苦、微甘,凉;有毒.归肝、脾、胃经.

【功能与主治】　散结消肿,攻毒疗疮.用于疮疡肿毒,乳

痈,瘰疬,痔瘘,干癣,秃疮.

【用法与用量】　０９~１２g.外用适量,研末,用油或醋

调涂患处.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置干燥处.

五　加　皮

Wujiɑpi

ACANTHOPANACISCORTEX

本品为五加科植物细柱五加 Acanthopanaxgracilistylus

WWSmith的干燥根皮.夏、秋二季采挖根部,洗净,剥取

根皮,晒干.

【性状】 本品呈不规则卷筒状,长５~１５cm,直径 ０４~

１４cm,厚约０２cm.外表面灰褐色,有稍扭曲的纵皱纹和横

长皮孔样斑痕;内表面淡黄色或灰黄色,有细纵纹.体轻,质

脆,易折断,断面不整齐,灰白色.气微香,味微辣而苦.

【鉴别】 (１)本品横切面:木栓层为数列细胞.栓内层

窄,有少数分泌道散在.韧皮部宽广,外侧有裂隙,射线宽１~

５列细胞;分泌道较多,周围分泌细胞４~１１个.薄壁细胞含

草酸钙簇晶及细小淀粉粒.

粉末灰白色.草酸钙簇晶直径８~６４μm,有时含晶细胞

连接,簇晶排列成行.木栓细胞长方形或多角形,壁薄;老根

皮的木栓细胞有时壁不均匀增厚,有少数纹孔.分泌道碎片

含无色或淡黄色分泌物.淀粉粒甚多,单粒多角形或类球形,

直径２~８μm;复粒由２分粒至数十分粒组成.

(２)取本品粉末０２g,加二氯甲烷１０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液回收溶剂至干,残渣加二氯甲烷１ml使溶解,作

为供试品溶液.另取五加皮对照药材０２g,同法制成对照药

材溶液.再取异贝壳杉烯酸对照品,加甲醇制成每１ml含

２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述三种溶液各３μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板

上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(１０∶３∶０１)为展

开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加

热至斑点显色清晰,分别置日光和紫外光灯(３６５nm)下检视.

供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上,日光下显相同颜色的斑点;紫外光下显相同颜色的荧光

斑点.

【检查】 水分 不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过１１５％(通则２３０２).

酸不溶性灰分 不得过３５％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１０５％.

饮片

【炮制】 除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈不规则的厚片.外表面灰褐色,有稍扭

曲的纵皱纹及横长皮孔样斑痕;内表面淡黄色或灰黄色,有细

纵纹.切面不整齐,灰白色.气微香,味微辣而苦.

【检查】 水分 同药材,不得过１１０％.

【鉴别】(除横切面外) 【检查】(总灰分　酸不溶性灰分)

【浸出物】 同药材.

７６

五加皮
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【性味与归经】 辛、苦,温.归肝、肾经.

【功能与主治】 祛风除湿,补益肝肾,强筋壮骨,利水消

肿.用于风湿痹病,筋骨痿软,小儿行迟,体虚乏力,水肿,

脚气.

【用法与用量】 ５~１０g.

【贮藏】 置干燥处,防霉,防蛀.

五　味　子

Wuweizi

SCHISANDRAECHINENSISFRUCTUS

本品为木兰科植物五味子Schisandrachinensis(Turcz)

Baill的干燥成熟果实.习称“北五味子”.秋季果实成熟时

采摘,晒干或蒸后晒干,除去果梗和杂质.

【性状】　本品呈不规则的球形或扁球形,直径５~８mm.

表面红色、紫红色或暗红色,皱缩,显油润;有的表面呈黑红色

或出现“白霜”.果肉柔软,种子１~２,肾形,表面棕黄色,有

光泽,种皮薄而脆.果肉气微,味酸;种子破碎后,有香气,味

辛、微苦.

【鉴别】　(１)本品横切面:外果皮为１列方形或长方形

细胞,壁稍厚,外被角质层,散有油细胞;中果皮薄壁细胞１０
余列,含淀粉粒,散有小型外韧型维管束;内果皮为１列小方

形薄壁细胞.种皮最外层为１列径向延长的石细胞,壁厚,纹

孔和孔沟细密;其下为数列类圆形、三角形或多角形石细胞,

纹孔较大;石细胞层下为数列薄壁细胞,种脊部位有维管束;

油细胞层为１列长方形细胞,含棕黄色油滴;再下为３~５列

小形细胞;种皮内表皮为１列小细胞,壁稍厚,胚乳细胞含脂

肪油滴及糊粉粒.

粉末暗紫色.种皮表皮石细胞表面观呈多角形或长多角

形,直径１８~５０μm,壁厚,孔沟极细密,胞腔内含深棕色物.

种皮内层石细胞呈多角形、类圆形或不规则形,直径约至

８３μm,壁稍厚,纹孔较大.果皮表皮细胞表面观类多角形,垂

周壁略呈连珠状增厚,表面有角质线纹;表皮中散有油细胞.

中果皮细胞皱缩,含暗棕色物,并含淀粉粒.

(２)取本品粉末１g,加三氯甲烷２０ml,加热回流３０分钟,

滤过,滤液蒸干,残渣加三氯甲烷１ml使溶解,作为供试品溶

液.另取五味子对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取

五味子甲素对照品,加三氯甲烷制成每１ml含１mg的溶液,

作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

三种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板上,以石油

醚(３０~６０℃)Ｇ甲酸乙酯Ｇ甲酸(１５∶５∶１)的上层溶液为展开

剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色

谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点.

【检查】　杂质　不得过１％(通则２３０１).

水分　不得过１６０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(６５∶３５)为流动相;检测波长为２５０nm.

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含五味子醇甲０３mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２５g,

精密称定,置２０ml量瓶中,加甲醇约１８ml,超声处理(功率

２５０W,频率２０kHz)２０分钟,取出,加甲醇至刻度,摇匀,滤

过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含五味子醇甲(C２４H３２O７)不得少于０４０％.　

饮片

【炮制】　五味子　除去杂质.用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】(水分　总灰分)　【含量测定】

同药材.

醋五味子　取净五味子,照醋蒸法(通则０２１３)蒸至黑

色.用时捣碎.

【性状】　本品形如五味子,表面乌黑色,油润,稍有光泽.

有醋香气.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于２８０％.　
【鉴别】(２)　【检查】(水分　总灰分)　【含量测定】　同

药材.

【性味与归经】　酸、甘,温.归肺、心、肾经.

【功能与主治】　收敛固涩,益气生津,补肾宁心.用于久

嗽虚喘,梦遗滑精,遗尿尿频,久泻不止,自汗盗汗,津伤口渴,

内热消渴,心悸失眠.

【用法与用量】　２~６g.

【贮藏】　置通风干燥处,防霉.

五　倍　子

Wubeizi

GALLACHINENSIS

本品为漆树科植物盐肤木Rhuschinensis Mill、青麸杨

Rhuspotaninii Maxim 或 红 麸 杨 RhuspunjabensisStew．

varsinica(Diels)RehdetWils 叶上的虫瘿,主要由五倍子

蚜 Melaphischinensis(Bell)Baker寄生而形成.秋季采摘,置

沸水中略煮或蒸至表面呈灰色,杀死蚜虫,取出,干燥.按外

形不同,分为“肚倍”和“角倍”.

【性状】　肚倍　呈长圆形或纺锤形囊状,长２５~９cm,

８６

五味子
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直径１５~４cm.表面灰褐色或灰棕色,微有柔毛.质硬而

脆,易破碎,断面角质样,有光泽,壁厚０２~０３cm,内壁平

滑,有黑褐色死蚜虫及灰色粉状排泄物.气特异,味涩.

角倍　呈菱形,具不规则的钝角状分枝,柔毛较明显,

壁较薄.

【鉴别】　取本品粉末０５g,加甲醇５ml,超声处理１５分

钟,滤过,滤液作为供试品溶液.另取五倍子对照药材０５g,

同法制成对照药材溶液.再取没食子酸对照品,加甲醇制成

每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各２μl,分别点于同一硅胶

GF２５４薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲酸乙酯Ｇ甲酸(５∶５∶１)为展开

剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色

谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过３５％(通则２３０２).

【含量测定】　鞣质　取本品粉末(过四号筛)约０２g,精

密称定,照鞣质含量测定法(通则２２０２)测定,即得.

本品按干燥品计算,含鞣质不得少于５００％.　
没食子酸　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂;以甲醇Ｇ０１％磷酸溶液(１５∶８５)为流动相;检

测波长为２７３nm.理论板数按没食子酸峰计算应不低于

３０００.

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量,精密称定,

加５０％甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０５g,精

密称定,精密加入４mol/L盐酸溶液５０ml,水浴中加热水解

３５小时,放冷,滤过.精密量取续滤液１ml,置１００ml量瓶

中,加５０％甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含鞣质以没食子酸(C７H６O５)计,不

得少于５００％.　

饮片

【炮制】　敲开,除去杂质.

【性状】　本品呈不规则碎片状.表面灰褐色或灰棕色,

微有柔毛,内壁光滑.质硬而脆,断面角质样,有光泽.气特

异,味涩.

【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　酸、涩,寒.归肺、大肠、肾经.

【功能与主治】　敛肺降火,涩肠止泻,敛汗,止血,收湿敛

疮.用于肺虚久咳,肺热痰嗽,久泻久痢,自汗盗汗,消渴,便

血痔血,外伤出血,痈肿疮毒,皮肤湿烂.

【用法与用量】　３~６g.外用适量.

【贮藏】　置通风干燥处,防压.

太　子　参

Tɑizishen

PSEUDOSTELLARIAERADIX

本品为石竹科植物孩儿参Pseudostellariaheterophylla
(Miq)PaxexPaxetHoffm 的干燥块根.夏季茎叶大部

分枯萎时采挖,洗净,除去须根,置沸水中略烫后晒干或直

接晒干.

【性状】　本品呈细长纺锤形或细长条形,稍弯曲,长 ３~

１０cm,直径０２~０６cm.表面灰黄色至黄棕色,较光滑,微

有纵皱纹,凹陷处有须根痕.顶端有茎痕.质硬而脆,断面较

平坦,周边淡黄棕色,中心淡黄白色,角质样.气微,味微甘.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为２~４列类方形细

胞.栓内层薄,仅数列薄壁细胞,切向延长.韧皮部窄,射线

宽广.形成层成环.木质部占根的大部分,导管稀疏排列成

放射状,初生木质部３~４原型.薄壁细胞充满淀粉粒,有的

薄壁细胞中可见草酸钙簇晶.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１０ml,温浸,振摇３０分钟,滤

过,滤液浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取太子参对照药材

１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述两种溶液各１μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板

上,以正丁醇Ｇ冰醋酸Ｇ水(４∶１∶１)为展开剂,置用展开剂预

饱和１５分钟的展开缸内,展开,取出,晾干,喷以０２％茚三

酮乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,

在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于２５０％.　
【性味与归经】　甘、微苦,平.归脾、肺经.

【功能与主治】　益气健脾,生津润肺.用于脾虚体倦,食

欲不振,病后虚弱,气阴不足,自汗口渴,肺燥干咳.

【用法与用量】　９~３０g.

【贮藏】　置通风干燥处,防潮,防蛀.

车　前　子

Cheqiɑnzi

PLANTAGINISSEMEN

本品为车前科植物车前PlantagoasiaticaL 或平车前

Plantagodepressa Willd的干燥成熟种子.夏、秋二季种子

成熟时采收果穗,晒干,搓出种子,除去杂质.

【性状】　本品呈椭圆形、不规则长圆形或三角状长圆形,

９６

车前子
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略扁,长约２mm,宽约１mm.表面黄棕色至黑褐色,有细皱

纹,一面有灰白色凹点状种脐.质硬.气微,味淡.

【鉴别】　(１)车前　粉末深黄棕色.种皮外表皮细胞断

面观类方形或略切向延长,细胞壁黏液质化.种皮内表皮细

胞表面观类长方形,直径５~１９μm,长约至８３μm,壁薄,微波

状,常作镶嵌状排列.内胚乳细胞壁甚厚,充满细小糊粉粒.

平 车 前 　 种 皮 内 表 皮 细 胞 较 小,直 径 ５~１５μm,长

１１~４５μm.

(２)取本品粗粉１g,加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另

取京尼平苷酸对照品、毛蕊花糖苷对照品,加甲醇分别制成每

１ml各含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各５μl,分别点于同一硅胶

GF２５４薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ甲酸Ｇ水(１８∶２∶１５∶１)

为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供

试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑

点;喷以０５％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清

晰,供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜

色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

膨胀度　取本品１g,称定重量,照膨胀度测定法(通则

２１０１)测定,应不低于４０.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇为流动相 A,以０５％醋酸溶液为流动相B,

按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２５４nm.理论板

数按京尼平苷酸峰计算应不低于３０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１　 ５ ９５

１~４０ ５→６０ ９５→４０

４０~５０ ５ ９５

对照品溶液的制备　取京尼平苷酸对照品、毛蕊花糖苷

对照品适量,精密称定,置棕色量瓶中,加６０％甲醇制成每

１ml各含０１mg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入６０％甲醇５０ml,称定重量,

加热回流２小时,放冷,再称定重量,用６０％甲醇补足减失的

重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含京尼平苷酸(C１６H２２O１０)不得少于

０５０％,毛蕊花糖苷(C２９H３６O１５)不得少于０４０％.　

饮片

【炮制】　车前子　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

盐车前子　取净车前子,照盐水炙法(通则０２１３)炒至起

爆裂声时,喷洒盐水,炒干.

【性状】　 本品形如车前 子,表 面 黑 褐 色.气 微 香,味

微咸.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.　
总灰分　同药材,不得过９０％.　
酸不溶性灰分　同药材,不得过３０％.　
膨胀度　取本品１g,称定重量,照膨胀度测定法(通则

２１０１)测定,应不低于３０.

【含量测定】　同药材,含京尼平苷酸(C１６H２２O１０)不得少

于０４０％,毛蕊花糖苷(C２９H３６O１５)不得少于０３０％.　
【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　甘,寒.归肝、肾、肺、小肠经.

【功能与主治】　清热利尿通淋,渗湿止泻,明目,祛痰.

用于热淋涩痛,水肿胀满,暑湿泄泻,目赤肿痛,痰热咳嗽.

【用法与用量】　９~１５g,包煎.

【贮藏】　置通风干燥处,防潮.

车　前　草

Cheqiɑncɑo

PLANTAGINISHERBA

本品为车前科植物车前PlantagoasiaticaL 或平车前

Plantagodepressa Willd 的干燥全草.夏季采挖,除去泥

沙,晒干.

【性状】　车前　根丛生,须状.叶基生,具长柄;叶片皱

缩,展平后呈卵状椭圆形或宽卵形,长 ６~１３cm,宽２５~

８cm;表面灰绿色或污绿色,具明显弧形脉５~７条;先端钝或

短尖,基部宽楔形,全缘或有不规则波状浅齿.穗状花序数

条,花茎长.蒴果盖裂,萼宿存.气微香,味微苦.

平车前　主根直而长.叶片较狭,长椭圆形或椭圆状披

针形,长５~１４cm,宽２~３cm.

【鉴别】　(１)本品叶表面观:车前　上、下表皮细胞类长

方形,上表皮细胞具角质线纹.气孔不定式,副卫细胞３~４
个.腺毛头部２细胞,椭圆形,柄单细胞.非腺毛少见,２~５
细胞,长１００~３２０μm,壁稍厚,微具疣状突起.

平车前　非腺毛３~７细胞,长３５０~９００μm.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,滤

过,取滤液作为供试品溶液.另取大车前苷对照品,加甲醇制

成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同一

硅胶 G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ甲酸Ｇ水(１８∶３∶１５∶

１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

０７

车前草
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的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１５０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于１４０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％甲酸溶液(１７∶８３)为流动相;检测波

长为３３０nm.理论板数按大车前苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取大车前苷对照品适量,精密称

定,置棕色量瓶中,加６０％甲醇制成每１ml含０１mg的溶

液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入６０％甲醇５０ml,称定重量,

超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重

量,用６０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含大车前苷(C２９H３６O１６)不得少于

０１０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,切段,干燥.

【性状】　本品为不规则的段.根须状或直而长.叶片皱

缩,多破碎,表面灰绿色或污绿色,脉明显.可见穗状花序.

气微,味微苦.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘,寒.归肝、肾、肺、小肠经.

【功能与主治】　清热利尿通淋,祛痰,凉血,解毒.用

于热淋涩痛,水肿尿少,暑湿泄泻,痰热咳嗽,吐血衄血,痈

肿疮毒.

【用法与用量】　９~３０g.

【贮藏】　置通风干燥处.

瓦　　松

Wɑsong

OROSTACHYISFIMBRIATAEHERBA

本品为景天科植物瓦松 Orostachysfimbriata(Turcz)

Berg的干燥地上部分.夏、秋二季花开时采收,除去根及杂

质,晒干.

【性状】　本品茎呈细长圆柱形,长５~２７cm,直径２~

６mm.表面灰棕色,具多数突起的残留叶基,有明显的纵棱

线.叶多脱落,破碎或卷曲,灰绿色.圆锥花序穗状,小花白

色或粉红色,花梗长约５mm.体轻,质脆,易碎.气微,味酸.

【鉴别】　(１)本品粉末灰棕色.叶表皮细胞类长方形,垂

周壁略增厚,略弯曲,有的可见角质纹理,气孔不等式.分泌

细胞广泛分布于叶肉细胞中,成类圆形或长圆形.茎皮层细

胞中可见分泌道,呈长条形,含红棕色物.花冠表皮细胞类长

方形,垂周壁深波状弯曲.花粉粒类球形,直径１５~２２μm,具

３个萌发孔.纤维多成束,壁稍厚,孔沟明显.棕色物团块散

在,较多,形状、大小不规则.

(２)取本品粉末５g,加甲醇Ｇ２５％盐酸溶液(４∶１)混合溶

液５０ml,加热回流 １小时,滤过,滤液蒸至近干,残渣加水

２０ml使溶解,用乙酸乙酯振摇提取２次,每次２０ml,合并乙

酸乙酯液,用水１０ml洗涤,弃去水液,滤液挥干,残渣加甲醇

２ml使溶解,作为供试品溶液.另取瓦松对照药材２g,同法制

成对照药材溶液.再取山柰酚对照品,加甲醇制成每１ml含

０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取供试品溶液和对照药材溶液各５μl、对照品溶液

２μl,分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶 G薄层板

上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(２５∶２０∶１)为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以１０％三氯化铝乙醇溶液,置紫外光灯(３６５nm)

下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过２％(通则２３０１).

水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于３０％.　
【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０５％磷酸溶液(４７∶５３)为流动相;检测波

长为３６０nm.理论板数按槲皮素峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品、山柰酚对照品适

量,精密称定,加甲醇制成每１ml含槲皮素１０μg、山柰酚２０μg
的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇Ｇ２５％盐酸溶液(４∶１)

混合溶液５０ml,密塞,称定重量,置水浴中回流１小时,立即

冷却,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续

滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl与供试品溶液

１０~２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 槲 皮 素 (C１５ H１０O７)和 山 柰 酚

(C１５H１０O６)的总量不得少于００２０％.　

饮片

【炮制】　除去残根及杂质,切段.

【性状】　本品形如药材,茎呈圆柱段状,长０５~６cm.

气微,味酸.

【鉴别】　【检查】(水分)　【浸出物】　【含量测定】　同

药材.

【性味与归经】　酸、苦,凉.归肝、肺、脾经.

１７
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【功能与主治】　凉血止血,解毒,敛疮.用于血痢,便血,

痔血,疮口久不愈合.

【用法与用量】　３~９g.外用适量,研末涂敷患处.

【贮藏】　置通风干燥处.

瓦　楞　子

Wɑlengzi

ARCAECONCHA

本品 为 蚶 科 动 物 毛 蚶 Arcasubcrenata Lischke、泥 蚶

ArcagranosaLinnaeus或魁蚶 Arcainflata Reeve的贝壳.

秋、冬至次年春捕捞,洗净,置沸水中略煮,去肉,干燥.

【性状】　毛蚶　略呈三角形或扇形,长４~５cm,高 ３~

４cm.壳外面隆起,有棕褐色茸毛或已脱落;壳顶突出,向内

卷曲;自壳顶至腹面有延伸的放射肋３０~３４条.壳内面平

滑,白色,壳缘有与壳外面直楞相对应的凹陷,铰合部具小齿

１列.质坚.气微,味淡.

泥蚶　长２５~４cm,高２~３cm.壳外面无棕褐色茸毛,

放射肋１８~２１条,肋上有颗粒状突起.

魁蚶　长７~９cm,高６~８cm.壳外面放射肋４２~４８条.

【鉴别】　本品粉末类白色.碎块长条状、类四边形、类三

角形、类圆形或不规则状,呈明显的颗粒性,有的碎块表面可

见较深条纹,平直或稍弯曲.

【含量测定】　本品细粉约０１５g,精密称定,置锥形瓶

中,加稀盐酸１０ml,加热使溶解,加水２０ml与甲基红指示液１
滴,滴加１０％氢氧化钠溶液至溶液显黄色,继续多加１０ml,再

加钙黄 绿 素 指 示 剂 少 量,用 乙 二 胺 四 醋 酸 二 钠 滴 定 液

(００５mol/L)滴定至溶液黄绿色荧光消失而显橙色.每１ml
乙二胺四醋酸二钠滴定液(００５mol/L)相当于５００４mg的碳

酸钙(CaCO３).

本品含碳酸钙(CaCO３)不得少于９３０％.

饮片

【炮制】　瓦楞子　洗净,干燥,碾碎.

【性状】　本品为不规则碎块或粉末.类白色、灰白色至

灰黄色.较大碎块外表可见放射状肋线,有的可见棕褐色茸

毛.气微,味淡.

【鉴别】　【含量测定】　同药材.

煅瓦楞子　取净瓦楞子,照明煅法(通则０２１３)煅至酥脆.

【性状】　本品形如瓦楞子,灰白色至深灰色.质酥脆.

气微,味淡.

【含量 测 定】　 同 药 材,含 碳 酸 钙 (CaCO３ )不 得 少

于９５０％.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　咸,平.归肺、胃、肝经.

【功能与主治】　消痰化瘀,软坚散结,制酸止痛.用于顽

痰胶结,黏稠难咯,瘿瘤,瘰疬,癥瘕痞块,胃痛泛酸.

【用法与用量】　９~１５g,先煎.

【贮藏】　置干燥处.

牛　　黄

Niuhuɑng

BOVISCALCULUS

本品为牛科动物牛BostaurusdomesticusGmelin的干

燥胆结石.宰牛时,如发现有牛黄,即滤去胆汁,将牛黄取出,

除去外部薄膜,阴干.

【性状】　本品多呈卵形、类球形、三角形或四方形,大小

不一,直径０６~３(４５)cm,少数呈管状或碎片.表面黄红色

至棕黄色,有的表面挂有一层黑色光亮的薄膜,习称“乌金

衣”,有的粗糙,具疣状突起,有的具龟裂纹.体轻,质酥脆,易

分层剥落,断面金黄色,可见细密的同心层纹,有的夹有白心.

气清香,味苦而后甘,有清凉感,嚼之易碎,不粘牙.

【鉴别】　(１)取本品少量,加清水调和,涂于指甲上,能将

指甲染成黄色,习称“挂甲”.

(２)取本品少许,用水合氯醛试液装片,不加热,置显微镜

下观察:不规则团块由多数黄棕色或棕红色小颗粒集成,稍

放置,色素迅速溶解,并显鲜明金黄色,久置后变绿色.

(３)取本品粉末１０mg,加三氯甲烷２０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶

液.另取胆酸对照品、去氧胆酸对照品,加乙醇制成每１ml各

含２mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以异辛烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ冰醋酸(１５∶７∶５)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑

点显色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在

与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

(４)取本品粉末１０mg,加三氯甲烷Ｇ冰醋酸(４∶１)混合溶

液５ml,超声处理５分钟,滤过,取滤液作为供试品溶液.另

取胆红素对照品,加三氯甲烷Ｇ冰醋酸(４∶１)混合溶液制成每

１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶

G薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ冰醋酸(１０∶３∶０１∶

０１)为展开剂,展开,取出,晾干.供试品色谱中,在与对照品

色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过９０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

游离胆红素　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定(避

光操作).

色谱条件与系 统 适 用 性 试 验 　 同 〔含 量 测 定〕胆 红

素项下.

２７
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对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量,精密称定,加

二氯甲烷制成每１ml含６．８７μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过六号筛)约１０mg,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入二氯甲烷５０ml,密塞,称

定重 量,振 摇 混 匀,冰 浴 中 超 声 处 理 (功 率 ５００W,频 率

５３kHz)４０分钟,再称定重量,用二氯甲烷补足减失的重量,摇

匀,离心(转速为每分钟４０００转),分取二氯甲烷液,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

供试品色谱中,在与对照品色谱峰保留时间相对应的位

置上出现的色谱峰面积应小于对照品色谱峰面积或不出现

色谱峰.

【含量测定】　胆酸　取本品细粉约０２g,精密称定,置

具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重量,超声处

理３０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,

滤过.精密量取续滤液２５ml,蒸干,残渣加２０％氢氧化钠溶

液１０ml,加热回流２小时,冷却,加稀盐酸１９ml,调节pH 值

至酸性,用乙酸乙酯提取４次(２５ml,２５ml,２０ml,２０ml),乙酸

乙酯液均用同一铺有少量无水硫酸钠的脱脂棉滤过,滤液合

并,回收溶剂至干,残渣加甲醇溶解,转移至１０ml量瓶中,加

甲醇至刻度,摇匀,作为供试品溶液.另取胆酸对照品适量,

精密称定,加甲醇制成每１ml含０４８mg的溶液,作为对照品

溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,精密吸取供试品溶液

２μl、对照品溶液１μl与３μl,分别交叉点于同一硅胶 G薄层板

上,以异辛烷Ｇ乙酸丁酯Ｇ冰醋酸Ｇ甲酸(８∶４∶２∶１)为展开剂,

展至 １４~１７cm,取 出,晾 干,喷 以 ３０％ 硫 酸 乙 醇 溶 液,在

１０５℃加热至斑点显色清晰,取出,在薄层板上覆盖同样大小

的玻璃板,周围用胶布固定,照薄层色谱法(通则０５０２)进行

扫描,波长:λS＝３８０nm,λR＝６５０nm,测量供试品吸光度积分

值与对照品吸光度积分值,计算,即得.

本品按干燥品计算,含胆酸(C２４H４０O５)不得少于４０％.

胆红素　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定(避光操作).

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ１％冰醋酸溶液(９５∶５)为流动相;检测波

长为４５０nm.理论板数按胆红素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量,精密称定,加

二氯甲烷制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过六号筛)约１０mg,精

密称定,置具塞锥形瓶中,加入１０％草酸溶液１０ml,密塞,涡

旋混匀,精密加入水饱和二氯甲烷１００ml,密塞,称定重量,充

分振摇,涡旋混匀,超声处理(功率５００W,频率５３kHz,水温

２５~３５℃)４０分钟,放冷,再称定重量,用水饱和二氯甲烷补

足减失的重量,摇匀,离心(转速为每分钟４０００转),分取二氯

甲烷液,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含胆红素(C３３H３６N４O６)不得少于

２５０％.

【性味与归经】　甘,凉.归心、肝经.

【功能与主治】　清心,豁痰,开窍,凉肝,息风,解毒.用

于热病神昏,中风痰迷,惊痫抽搐,癫痫发狂,咽喉肿痛,口舌

生疮,痈肿疔疮.

【用法与用量】　０１５~０３５g,多入丸散用.外用适量,

研末敷患处.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　遮光,密闭,置阴凉干燥处,防潮,防压.

牛　蒡　子

Niubɑngzi

ARCTIIFRUCTUS

本品为菊科植物牛蒡ArctiumlappaL 的干燥成熟果

实.秋季果实成熟时采收果序,晒干,打下果实,除去杂质,

再晒干.

【性状】　本品呈长倒卵形,略扁,微弯曲,长５~７mm,宽

２~３mm.表面灰褐色,带紫黑色斑点,有数条纵棱,通常中

间１~２条较明显.顶端钝圆,稍宽,顶面有圆环,中间具点状

花柱残迹;基部略窄,着生面色较淡.果皮较硬,子叶２,淡黄

白色,富油性.气微,味苦后微辛而稍麻舌.

【鉴别】　(１)本品粉末灰褐色.内果皮石细胞略扁平,表

面观呈尖梭形、长椭圆形或尖卵圆形,长７０~２２４μm,宽１３~

７０μm,壁厚约至２０μm,木化,纹孔横长;侧面观类长方形或长

条形,侧弯.中果皮网纹细胞横断面观类多角形,垂周壁具细

点状增厚;纵断面观细胞延长,壁具细密交叉的网状纹理.草

酸钙方晶直径３~９μm,成片存在于黄色的中果皮薄壁细胞

中,含晶细胞界限不分明.子叶细胞充满糊粉粒,有的糊粉粒

中有细小簇晶,并含脂肪油滴.

(２)取本品粉末０５g,加乙醇２０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另

取牛蒡子对照药材０５g,同法制成对照药材溶液.再取牛蒡

苷对照品,加乙醇制成每１ml含５mg的溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液及对照

药材溶液各３μl、对照品溶液５μl,分别点于同一硅胶 G 薄层

板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(４０∶８∶１)为展开剂,展开,取出,

晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清

晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过９０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

３７

牛蒡子
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为填充剂;以甲醇Ｇ水(１∶１１)为流动相;检测波长为２８０nm.

理论板数按牛蒡苷峰计算应不低于１５００.

对照品溶液的制备　取牛蒡苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置 ５０ml量瓶中,加甲醇约 ４５ml,超 声 处 理 (功 率

１５０W,频率２０kHz)２０分钟,放冷,加甲醇至刻度,摇匀,滤

过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含牛蒡苷(C２７H３４O１１)不得少于５０％.　

饮片

【炮制】　牛蒡子　除去杂质,洗净,干燥.用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

炒牛蒡子　取净牛蒡子,照清炒法(通则０２１３)炒至略鼓

起、微有香气.用时捣碎.

【性状】　 本品形如牛蒡 子,色 泽 加 深,略 鼓 起.微 有

香气.

【检查】　水分　同药材,不得过７０％.

【鉴别】　【检查】(总灰分)　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,寒.归肺、胃经.

【功能与主治】　疏散风热,宣肺透疹,解毒利咽.用于

风热感冒,咳嗽痰多,麻疹,风疹,咽喉肿痛,痄腮,丹毒,痈

肿疮毒.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置通风干燥处.

牛　　膝

Niuxi

ACHYRANTHISBIDENTATAERADIX

本品为苋科植物牛膝AchyranthesbidentataBl 的干燥

根.冬季茎叶枯萎时采挖,除去须根和泥沙,捆成小把,晒至

干皱后,将顶端切齐,晒干.

【性状】　 本品呈细长圆柱形,挺直或稍弯曲,长 １５~

７０cm,直径０４~１cm.表面灰黄色或淡棕色,有微扭曲的细

纵皱纹、排列稀疏的侧根痕和横长皮孔样的突起.质硬脆,易

折断,受潮后变软,断面平坦,淡棕色,略呈角质样而油润,中

心维管束木质部较大,黄白色,其外周散有多数黄白色点状维

管束,断续排列成２~４轮.气微,味微甜而稍苦涩.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为数列扁平细胞,切向

延伸.栓内层较窄.异型维管束外韧型,断续排列成２~４
轮,最外轮的维管束较小,有的仅１至数个导管,束间形成层

几连接成环,向内维管束较大;木质部主要由导管及小的木纤

维组成,根中心木质部集成 ２~３ 群.薄壁细胞含有草酸

钙砂晶.

(２)取本品粉末４g,加８０％甲醇５０ml,加热回流３小时,

滤过,滤液蒸干,残渣加水１５ml,微热使溶解,加在 D１０１型大

孔吸附树脂柱(内径为１５cm,柱高为１５cm)上,用水１００ml
洗脱,弃去水液,再用２０％乙醇１００ml洗脱,弃去洗脱液,继

用８０％乙醇１００ml洗脱,收集洗脱液,蒸干,残渣加８０％甲醇

１ml使溶解,作为供试品溶液.另取牛膝对照药材４g,同法制

成对照药材溶液.再取βＧ蜕皮甾酮对照品、人参皂苷 Ro对

照品,加甲醇分别制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液４~８μl、

对照药材溶液和对照品溶液各４μl,分别点于同一硅胶 G薄

层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水Ｇ甲酸(７∶３∶０５∶００５)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热

至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过９０％(通则２３０２).

二氧化硫残留量 　 照 二 氧 化 硫 残 留 量 测 定 法 (通 则

２３３１)测定,不得过４００mg/kg.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用水饱和正丁醇作溶剂,不得少于６５％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水Ｇ甲酸(１６∶８４∶０１)为流动相;检测波

长为２５０nm.理论板数按βＧ蜕皮甾酮峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取βＧ蜕皮甾酮对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,加水饱和正丁醇３０ml,密塞,浸泡过

夜,超声处理(功率３００W,频率４０kHz)３０分钟,滤过,用甲醇

１０ml分数次洗涤容器及残渣,合并滤液和洗液,蒸干,残渣加

甲醇使溶解,转移至５ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含βＧ蜕皮甾酮(C２７H４４O７)不得少于

００３０％.　

饮片
【炮制】　牛膝　除去杂质,洗净,润透,除去残留芦头,切

段,干燥.

【性状】　本品呈圆柱形的段.外表皮灰黄色或淡棕色,

有微细的纵皱纹及横长皮孔.质硬脆,易折断,受潮变软.切

面平坦,淡棕色或棕色,略呈角质样而油润,中心维管束木部

较大,黄白色,其外围散有多数黄白色点状维管束,断续排列

成２~４轮.气微,味微甜而稍苦涩.

【浸出物】　同药材,不得少于５０％.

【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

酒牛膝　取净牛膝段,照酒炙法(通则０２１３)炒干.

４７

牛膝
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【性状】　本品形如牛膝段,表面色略深,偶见焦斑.微有

酒香气.

【浸出物】　同药材,不得少于４０％.

【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　苦、甘、酸,平.归肝、肾经.

【功能与主治】　逐瘀通经,补肝肾,强筋骨,利尿通淋,引

血下行.用于经闭,痛经,腰膝酸痛,筋骨无力,淋证,水肿,头

痛,眩晕,牙痛,口疮,吐血,衄血.

【用法与用量】　５~１２g.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮.

毛　诃　子

Mɑohezi

TERMINALIAEBELLIRICAEFRUCTUS

本品 系 藏 族 习 用 药 材. 为 使 君 子 科 植 物 毗 黎 勒

Terminaliabellirica(Gaertn)Roxb的干燥成熟果实.冬季

果实成熟时采收,除去杂质,晒干.

【性状】　本品呈卵形或椭圆形,长２~３８cm,直径１５~

３cm.表面棕褐色,被细密绒毛,基部有残留果柄或果柄痕.

具５棱脊,棱脊间平滑或有不规则皱纹.质坚硬.果肉厚２~

５mm,暗棕色或浅绿黄色,果核淡棕黄色.种子１,种皮棕黄

色,种仁黄白色,有油性.气微,味涩、苦.

【鉴别】　(１)本品粉末黄褐色.非腺毛易见,为２细胞,

基部细 胞 常 内 含 棕 黄 色 物.草 酸 钙 簇 晶 众 多,直 径 １３~

６５μm.石细胞类圆形、卵圆形或长方形,孔沟明显,具层纹.

内果皮纤维壁厚,木化,孔沟明显.外果皮表皮细胞具非腺毛

脱落的疤痕.可见油滴和螺纹导管.

(２)取本品(去核)粉末０５g,加无水乙醇３０ml,加热回流

３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣用甲醇５ml溶解,加在中性氧

化铝柱(１００~２００目,５g,内径为２cm)上,用稀乙醇５０ml洗

脱,收集洗脱液,蒸干,残渣用水５ml溶解后加在 C１８固相萃

取小柱上,以３０％甲醇１０ml洗脱,弃去３０％甲醇液,再用甲

醇１０ml洗脱,收集洗脱液,蒸干,残渣用甲醇１ml使溶解,作

为供试品溶液.另取毛诃子对照药材(去核)０５g,同法制成

对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两

种溶液各４μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以甲苯Ｇ冰醋

酸Ｇ水(１２∶１０∶０４)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫

酸乙醇溶 液,在 １０５℃ 加 热 至 斑 点 显 色 清 晰,置 紫 外 光 灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的

位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于２００％.

【性味】　甘、涩,平.

【功能与主治】　清热解毒,收敛养血,调和诸药.用于各

种热证,泻痢,黄水病,肝胆病,病后虚弱.

【用法与用量】　３~９g,多入丸散服.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

升　　麻

Shengmɑ

CIMICIFUGAERHIZOMA

本品为毛茛科植物大三叶升麻Cimicifugaheracleifolia

Kom、兴安升麻Cimicifugadahurica(Turcz)Maxim或升

麻Cimicifugafoetida L 的干燥根茎.秋季采挖,除去泥

沙,晒至须根干时,燎去或除去须根,晒干.

【性状】　本品为不规则的长形块状,多分枝,呈结节状,

长１０~２０cm,直径２~４cm.表面黑褐色或棕褐色,粗糙不

平,有坚硬的细须根残留,上面有数个圆形空洞的茎基痕,洞

内壁显网状沟纹;下面凹凸不平,具须根痕.体轻,质坚硬,不

易折断,断面不平坦,有裂隙,纤维性,黄绿色或淡黄白色.气

微,味微苦而涩.

【鉴别】　(１)本品粉末黄棕色.后生皮层细胞黄棕色,表

面观呈类多角形,有的垂周壁及平周壁瘤状增厚,突入胞腔.

木纤维多,散在,细长,纹孔口斜裂缝状或相交成人字形或十

字形.韧皮纤维多散在或成束,呈长梭形,孔沟明显.

(２)取本品粉末１g,加乙醇５０ml,加热回流１小时,滤过,

滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取升

麻对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取阿魏酸对照

品、异阿魏酸对照品,加乙醇制成每１ml各含１mg的混合溶

液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述三种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以环己

烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ冰醋酸(７∶２∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,

置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过５％(通则２３０１).

水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１７０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(１３∶８７)为流动相;检测波

长为３１６nm.理论板数按异阿魏酸峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取异阿魏酸对照品适量,精密称定,

５７

升麻
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置棕色量瓶中,加１０％乙醇制成每１ml含异阿魏酸２０μg的

溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入１０％乙醇２５ml,密塞,称

定重量,加热回流２５小时,放冷,再称定重量,用１０％乙醇

补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含异阿魏酸(C１０H１０O４)不得少于

０１０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,略泡,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品为不规则的厚片,厚２~４mm.外表面黑

褐色或棕褐色,粗糙不平,有的可见须根痕或坚硬的细须根残

留,切面黄绿色或淡黄白色,具有网状或放射状纹理.体轻,

质硬,纤维性.气微,味微苦而涩.

【检查】　水分　同药材,不得过１１０％.

总灰分　同药材,不得过６５％.

酸不溶性灰分　同药材,不得过１０％.

【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　辛、微甘,微寒.归肺、脾、胃、大肠经.

【功能与主治】　发表透疹,清热解毒,升举阳气.用于风

热头痛,齿痛,口疮,咽喉肿痛,麻疹不透,阳毒发斑,脱肛,子

宫脱垂.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处.

片　姜　黄

Piɑnjiɑnghuɑng

WENYUJINRHIZOMACONCISUM

本品为姜科植物温郁金Curcumawenyujin YHChen

etCLing的干燥根茎.冬季茎叶枯萎后采挖,洗净,除去须

根,趁鲜纵切厚片,晒干.

【性状】　本品呈长圆形或不规则的片状,大小不一,长

３~６cm,宽１~３cm,厚０１~０４cm.外皮灰黄色,粗糙皱缩,

有时可见环节及须根痕.切面黄白色至棕黄色,有一圈环纹

及多数筋脉小点.质脆而坚实.断面灰白色至棕黄色,略粉

质.气香特异,味微苦而辛凉.

【鉴别】　(１)本品横切面:表皮有残留,外壁稍厚.木栓

细胞多列.皮层散有叶迹维管束;内皮层明显.中柱大,维

管束外韧型,靠外侧的较小,排列紧密,有的木质部仅１~２
个导管.皮层及中柱薄壁组织中散有油细胞;薄壁细胞含

淀粉粒.

(２)取本品粉末１g,加石油醚(３０~６０℃)５ml,时时振摇,

约３０分钟,滤过,滤液转移至５ml量瓶中,加石油醚(３０~

６０℃)至刻度,作为供试品溶液.另取片姜黄对照药材１g,同

法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以石油

醚(３０~６０℃)Ｇ乙酸乙酯(１７∶３)为 展 开 剂,展 开,取 出,晾

干,喷以１％香草醛硫酸溶液,在１００℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【含量测定】　照挥发油测定法(通则２２０４甲法)测定.

本品含挥发油不得少于１０％(ml/g).

【性味与归经】　辛、苦,温.归脾、肝经.

【功能与主治】　破血行气,通经止痛.用于胸胁刺痛,胸

痹心痛,痛经经闭,癥瘕,风湿肩臂疼痛,跌扑肿痛.

【用法与用量】　３~９g.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

化　橘　红

Huɑjuhong

CITRIGRANDISEXOCARPIUM

本品为芸香科植物化州柚Citrusgrandis‘Tomentosa’

或柚Citrusgrandis(L)Osbeck的未成熟或近成熟的干燥外

层果皮.前者习称“毛橘红”,后者习称“光七爪”、“光五爪”.

夏季果实未成熟时采收,置沸水中略烫后,将果皮割成５或７
瓣,除去果瓤和部分中果皮,压制成形,干燥.

【性状】　化州柚　呈对折的七角或展平的五角星状,单

片呈柳叶形.完整者展平后直径１５~２８cm,厚０２~０５cm.

外表面黄绿色,密布茸毛,有皱纹及小油室;内表面黄白色或

淡黄棕色,有脉络纹.质脆,易折断,断面不整齐,外缘有１
列不整齐的下凹的油室,内侧稍柔而有弹性.气芳香,味

苦、微辛.

柚　外表面黄绿色至黄棕色,无毛.

【鉴别】　(１)本品粉末暗绿色至棕色.中果皮薄壁细胞

形状不规则,壁不均匀增厚,有的作连珠状或在角隅处特厚.

果皮表皮细胞表面观多角形、类方形或长方形,垂周壁增厚,

气孔类圆形,直径１８~３１μm,副卫细胞５~７个,侧面观外被

角质层,靠外方的径向壁增厚.偶见碎断的非腺毛,碎段细胞

多至十数个,最宽处直径约３３μm,具壁疣或外壁光滑、内壁

粗糙,胞腔内含淡黄色或棕色颗粒状物.草酸钙方晶成片或

成行存在于中果皮薄壁细胞中,呈多面形、菱形、棱柱形、长方

形或形状不规则,直径１~３２μm,长 ５~４０μm.导管为螺纹

导管和网纹导管.偶见石细胞及纤维.

(２)取本品粉末０５g,加甲醇５ml,超声处理１５分钟,离

心,取上清液作为供试品溶液.另取柚皮苷对照品,加甲醇制

６７

片姜黄
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成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一高

效硅胶 G 薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ丙酮Ｇ冰醋酸Ｇ水(８∶４∶

０３∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以５％ 三氯化铝乙醇

溶液,在１０５℃加热１分钟,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供

试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧

光斑点.

【检查】　水分　不得过１１０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ醋酸Ｇ水(３５∶４∶６１)为流动相;检测波长

为２８３nm.理论板数按柚皮苷峰计算应不低于１０００.

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含６０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,称定重量,水

浴加热回流１小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重

量,摇匀,滤过,精密量取续滤液５ml,置５０ml量瓶中,加５０％
甲醇至刻度,摇匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品 计 算,含 柚 皮 苷 (C２７H３２O１４)不 得 少 于

３５％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,闷润,切丝或块,晒干.

【性味与归经】　辛、苦,温.归肺、脾经.

【功能与主治】　理气宽中,燥湿化痰.用于咳嗽痰多,食

积伤酒,呕恶痞闷.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

月　季　花

Yuejihuɑ

ROSAECHINENSISFLOS

本品为蔷薇科植物月季RosachinensisJacq 的干燥花.

全年均可采收,花微开时采摘,阴干或低温干燥.

【性状】　本品呈类球形,直径１５~２５cm.花托长圆

形,萼片５,暗绿色,先端尾尖;花瓣呈覆瓦状排列,有的散落,

长圆形,紫红色或淡紫红色;雄蕊多数,黄色.体轻,质脆.气

清香,味淡、微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末淡棕色.单细胞非腺毛有两种:

一种较细长,多弯曲,长８５~２８０μm,直径１３~２３μm;另一种

粗长,先端尖或钝圆,长约至１２００μm,直径３８~６５μm.花粉

粒类球形,直径３０~４５μm,具３孔沟,表面有细密点状雕纹,

有的中心有一圆形核状物.草酸钙簇晶直径１９~４０μm,棱

角较短尖.花瓣上表皮细胞外壁突起,有细密脑纹状纹理;下

表皮细胞垂周壁波状弯曲.

(２)取本品粉末１g,加７０％甲醇２０ml,超声处理４０分

钟,滤过,取滤液作为供试品溶液.另取金丝桃苷对照品、异

槲皮苷对照品,加甲醇制成每１ml各含０４mg的混合溶液,

作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

两种溶液各１μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ
甲酸Ｇ水(１５∶１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫

酸乙醇溶液,在１０５℃加热数分钟,立即置紫外光灯(３６５nm)

下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相

同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％甲酸溶液(１５∶８５)为流动相;检测波

长为３５４nm.理论板数按金丝桃苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取金丝桃苷对照品、异槲皮苷对照

品适量,精密称定,加５０％甲醇制成每１ml各含２０μg的混合

溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇２５ml,密塞,称

定重量,加热回流１小时,放冷,再称定重量,用５０％甲醇补

足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含金丝桃苷(C２１H２０O１２)和异槲皮苷

(C２１H２０O１２)的总量不得少于０３８％.

【性味与归经】　甘,温.归肝经.

【功能与主治】　活血调经,疏肝解郁.用于气滞血瘀,月

经不调,痛经,闭经,胸胁胀痛.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防压、防蛀.

丹　　参

Dɑnshen

SALVIAEMILTIORRHIZAE
RADIXETRHIZOMA

　　本品为唇形科植物丹参SalviamiltiorrhizaBge 的干

燥根和根茎.春、秋二季采挖,除去泥沙,干燥.

【性状】　本品根茎短粗,顶端有时残留茎基.根数条,长

圆柱形,略弯曲,有的分枝并具须状细根,长１０~２０cm,直径

７７

丹参
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０３~１cm.表面棕红色或暗棕红色,粗糙,具纵皱纹.老根

外皮疏松,多显紫棕色,常呈鳞片状剥落.质硬而脆,断面疏

松,有裂隙或略平整而致密,皮部棕红色,木部灰黄色或紫褐

色,导管束黄白色,呈放射状排列.气微,味微苦涩.

栽培品较粗壮,直径０５~１５cm.表面红棕色,具纵皱

纹,外皮紧贴不易剥落.质坚实,断面较平整,略呈角质样.

【鉴别】　(１)本品粉末红棕色.石细胞类圆形、类三角

形、类长方形或不规则形,也有延长呈纤维状,边缘不平整,直

径１４~７０μm,长可达２５７μm,孔沟明显,有的胞腔内含黄棕

色物.木纤维多为纤维管胞,长梭形,末端斜尖或钝圆,直径

１２~２７μm,具缘纹孔点状,纹孔斜裂缝状或十字形,孔沟稀

疏.网纹导管和具缘纹孔导管直径１１~６０μm.

(２)取本品粉末１g,加乙醇５ml,超声处理１５分钟,离心,

取上清液作为供试品溶液.另取丹参对照药材１g,同法制成

对照药材溶液.再取丹参酮ⅡA 对照品、丹酚酸B对照品,加

乙醇制成每１ml分别含０５mg和１５mg的混合溶液,作为

对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种

溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,使成条状,以三

氯甲烷Ｇ甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ甲酸(６∶４∶８∶１∶４)为展开

剂,展开,展至约４cm,取出,晾干,再以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙

酸乙酯(４∶１)为展开剂,展开,展至约８cm,取出,晾干,分别

置日光及紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点

或荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过５mg/kg;镉不得过１mg/kg;砷不得过 ２mg/kg;

汞不得过０．２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

【浸出物】　水溶性浸出物　照水溶性浸出物测定法(通

则２２０１)项下的冷浸法测定,不得少于３５０％.

醇溶性浸出物　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项

下的热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１５０％.

【含量测定】　 丹参酮类 　 照 高 效 液 相 色 谱 法 (通 则

０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以００２％磷酸溶液为流动相

B,按下表中的规定进行梯度洗脱;柱温为２０℃;检测波长为

２７０nm.理论板数按丹参酮ⅡA 峰计算应不低于６００００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~６ 　 ６１ ３９

６~２０　 ６１→９０ ３９→１０

２０~２０５ ９０→６１ １０→３９

２０５~２５　 ６１ ３９

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡA 对照品适量,精密称

定,置棕色量瓶中,加甲醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０３g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重

量,超声处理(功率１４０W,频率４２kHz)３０分钟,放冷,再称定

重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定.以丹参酮ⅡA 对照品为参照,

以其相应的峰为S峰,计算隐丹参酮、丹参酮Ⅰ的相对保留时

间,其相对保留时间应在规定值的±５％范围之内.相对保留

时间及校正因子见下表.

待测成分(峰) 相对保留时间 校正因子

隐丹参酮 ０７５ １１８

丹参酮Ⅰ ０７９ １３１

丹参酮ⅡA １００ １００

以丹参酮ⅡA 的峰面积为对照,分别乘以校正因子,计算

隐丹参酮、丹参酮Ⅰ、丹参酮ⅡA 的含量.

本品按干燥品计算,含丹参酮ⅡA(C１９H１８O３)、隐丹参酮

(C１９H２０O３)和丹参酮Ⅰ(C１８H１２O３)的总量不得少于０２５％.

丹酚酸B　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(２２∶７８)为流动相;柱温为

２０℃;流速为每分钟１２ml;检测波长为２８６nm.理论板数按

丹酚酸B峰计算应不低于６０００.

对照品溶液的制备　取丹酚酸 B对照品适量,精密称

定,加甲醇Ｇ水(８∶２)混合溶液制成每１ml含０１０mg的溶

液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０１５g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇Ｇ水(８∶２)混合溶

液５０ml,密塞,称定重量,超声处理(功率１４０W,频率４２kHz)

３０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇Ｇ水(８∶２)混合溶液补足

减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液５ml,移至１０ml量

瓶中,加甲醇Ｇ水(８∶２)混合溶液稀释至刻度,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含丹酚酸 B(C３６H３０O１６)不得少于

３０％.　

饮片

【炮制】　丹参　除 去 杂 质 和 残 茎,洗 净,润 透,切 厚

片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形或椭圆形的厚片.外表皮棕红色

或暗棕红色,粗糙,具纵皱纹.切面有裂隙或略平整而致密,

有的呈角质样,皮部棕红色,木部灰黄色或紫褐色,有黄白色

放射状纹理.气微,味微苦涩.

【检查】　酸不溶性灰分　 同 药 材,不 得 过 ２０％ (通

８７

丹参
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则２３０２).

【浸出物】　醇溶性浸出物　同药材,不得少于１１０％.

【鉴别】　【检查】(水分　总灰分)　【浸出物】(水溶性浸

出物)　同药材.

酒丹参　取丹参片,照酒炙法(通则０２１３)炒干.

【性状】　本品形如丹参片,表面红褐色,略具酒香气.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％(通则０８３２第

二法).

【浸出物】　醇溶性浸出物　同药材,不得少于１１０％.

【鉴别】　【检查】(总灰分)　【浸出物】(水溶性浸出物)

同药材.

【性味与归经】　苦,微寒.归心、肝经.

【功能与主治】　活血祛瘀,通经止痛,清心除烦,凉血消

痈.用于胸痹心痛,脘腹胁痛,癥瘕积聚,热痹疼痛,心烦不

眠,月经不调,痛经经闭,疮疡肿痛.

【用法与用量】　１０~１５g.

【注意】　不宜与藜芦同用.

【贮藏】　置干燥处.

乌　　药

Wuyɑo

LINDERAERADIX

本品为 樟 科 植 物 乌 药 Linderaaggregata(Sims)KosＧ

term的干燥块根.全年均可采挖,除去细根,洗净,趁鲜切

片,晒干,或直接晒干.

【性状】　本品多呈纺锤状,略弯曲,有的中部收缩成连珠

状,长６~１５cm,直径１~３cm.表面黄棕色或黄褐色,有纵皱

纹及稀疏的细根痕.质坚硬.切片厚０２~２mm,切面黄白

色或淡黄棕色,射线放射状,可见年轮环纹,中心颜色较深.

气香,味微苦、辛,有清凉感.

质老、不呈纺锤状的直根,不可供药用.

【鉴别】　(１)本品粉末黄白色.淀粉粒甚多,单粒类球

形、长圆形或卵圆形,直径４~３９μm,脐点叉状、人字状或裂

缝状;复粒由２~４分粒组成.木纤维淡黄色,多成束,直径

２０~３０μm,壁厚约５μm,有单纹孔,胞腔含淀粉粒.韧皮纤维

近无色,长梭形,多单个散在,直径１５~１７μm,壁极厚,孔沟

不明显.具缘纹孔导管直径约至６８μm,具缘纹孔排列紧

密.木射线细胞壁稍增厚,纹孔较密.油细胞长圆形,含棕

色分泌物.

(２)取 本 品 粉 末 １g,加 石 油 醚 (３０~６０℃)３０ml,放 置

３０分钟,超声处理(保持水温低于３０℃)１０分钟,滤过,滤液

挥干,残渣加乙酸乙酯１ml使溶解,作为供试品溶液.另取乌

药对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取乌药醚内酯对

照品,用乙酸乙酯溶解,制成每１ml含０７５mg的溶液,作为

对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品

溶液４μl、对照药材溶液４μl、对照品溶液３μl,分别点于同一

硅胶 H 薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯(１５∶１)为展开剂,展

开,取出,晾干,喷以１％香草醛硫酸溶液.供试品色谱中,

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜

色的斑点.

【检查】　水分　不得过１１０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于１２０％.

【含量测定】　乌药醚内酯　照高效液相色谱法(通则

０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(５６∶４４)为流动相;检测波长为２３５nm.

理论板数按乌药醚内酯峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取乌药醚内酯对照品１０mg,精密称

定,置１００ml量瓶中,用甲醇溶解并稀释至刻度,摇匀,精密量

取１０ml,置２５ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,即得(每１ml
中含乌药醚内酯４０μg).

供试品溶液的制备　取本品粗粉约１g,精密称定,置索

氏提取器中,加乙醚５０ml,提取４小时,提取液挥干,残渣用

甲醇分次溶解,转移至５０ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤

过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含乌药醚内酯(C１５H１６O４)不得少于

００３０％.

去甲异波尔定　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以含０５％甲酸和０１％三乙

胺溶液为流动相B,按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波

长为２８０nm.理论板数按去甲异波尔定峰计算应不低于

５０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１３ １０→２２ ９０→７８

１３~２２ ２２ ７８

对照品溶液的制备　取去甲异波尔定对照品适量,精密

称定,加甲醇Ｇ盐酸溶液(０５→１００)(２∶１)的混合溶液制成每

１ml含０２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置圆底烧瓶中,精密加入甲醇Ｇ盐酸溶液(０５→１００)

(２∶１)的混合溶液２５ml,密塞,称定重量,加热回流并保持微

沸１小时,放冷,再称定重量,用甲醇Ｇ盐酸溶液(０５→１００)

(２∶１)的 混 合 溶 液 补 足 减 失 的 重 量,摇 匀,滤 过,取 续 滤

液,即得.

９７

乌药
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测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含去甲异波尔定(C１８H１９NO４)不得

少于０４０％.　

饮片

【炮制】　未切片者,除去 细 根,大 小 分 开,浸 透,切 薄

片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形的薄片.外表皮黄棕色或黄褐

色.切面黄白色或淡黄棕色,射线放射状,可见年轮环纹.质

脆.气香,味微苦、辛,有清凉感.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛,温.归肺、脾、肾、膀胱经.

【功能与主治】　行气止痛,温肾散寒.用于寒凝气滞,胸

腹胀痛,气逆喘急,膀胱虚冷,遗尿尿频,疝气疼痛,经寒腹痛.

【用法与用量】　６~１０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

乌　梢　蛇

Wushɑoshe

ZAOCYS

本品为游蛇科动物乌梢蛇Zaocysdhumnades(Cantor)

的干燥体.多于夏、秋二季捕捉,剖开腹部或先剥皮留头尾,

除去内脏,盘成圆盘状,干燥.

【性状】　本品呈圆盘状,盘径约１６cm.表面黑褐色或绿

黑色,密被菱形鳞片;背鳞行数成双,背中央２~４行鳞片强烈

起棱,形成两条纵贯全体的黑线.头盘在中间,扁圆形,眼大

而下凹陷,有光泽.上唇鳞８枚,第４、５枚入眶,颊鳞１枚,眼

前下鳞１枚,较小,眼后鳞２枚.脊部高耸成屋脊状.腹部剖

开边缘向内卷曲,脊肌肉厚,黄白色或淡棕色,可见排列整齐

的肋骨.尾部渐细而长,尾下鳞双行.剥皮者仅留头尾之皮

鳞,中段较光滑.气腥,味淡.

【鉴别】　本品粉末黄色或淡棕色.角质鳞片近无色或淡

黄色,表面具纵向条纹.表皮表面观密布棕色或棕黑色色素颗

粒,常连成网状、分枝状或聚集成团.横纹肌纤维淡黄色或近

无色.有明暗相间的细密横纹.骨碎片近无色或淡灰色,呈不

规则碎块,骨陷窝长梭形,大多同方向排列,骨小管密而较粗.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１２０％.　

饮片

【炮制】　乌梢蛇　去头及鳞片,切寸段.

【性状】　本品呈半圆筒状或圆槽状的段,长２~４cm,背

部黑褐色或灰黑色,腹部黄白色或浅棕色,脊部隆起呈屋脊

状,脊部两侧各有２~３条黑线,肋骨排列整齐,肉淡黄色或浅

棕色.有的可见尾部.质坚硬,气腥,味淡.

【鉴别】　聚合酶链式反应法.

模板DNA提取　取本品０５g,置乳钵中,加液氮适量,

充分研磨使成粉末,取０１g置１５ml离心管中,加入消化液

２７５μl[细胞核裂解液２００μl,０５mol/L乙二胺四醋酸二钠溶

液５０μl,蛋白酶K(２０mg/ml)２０μl,RNA酶溶液５μl],在５５℃
水浴保温１小时,加入裂解缓冲液２５０μl,混匀,加到 DNA 纯

化柱中,离心(转速为每分钟１００００转)３分钟;弃去过滤液,

加入洗脱液８００μl[５mol/L醋酸钾溶液２６μl,１mol/LTrisＧ盐

酸溶液(pH 值７５)１８μl,０５mol/L乙二胺四醋酸二钠溶液

(pH 值８０)３μl,无水乙醇４８０μl,灭菌双蒸水２７３μl],离心

(转速为每分钟１００００转)１分钟;弃去过滤液,用上述洗脱液

反复洗脱３次,每次离心(转速为每分钟１００００转)１分钟;弃

去过滤液,再离心２分钟,将 DNA 纯化柱转移入另一离心管

中,加入无菌双蒸水１００μl,室温放置２分钟后,离心(转速为

每分钟１００００转)２分钟,取上清液,作为供试品溶液,置零下

２０℃保存备用.另取乌梢蛇对照药材０５g,同法制成对照药

材模板 DNA溶液.

PCR反应　 鉴别 引 物:５′GCGAAAGCTCGACCTAGＧ

CAAGGGGACCACA３′和 ５′CAGGCTCCTCTAGGTTGTTAＧ

TGGGGTACCG３′.PCR反应体系:在２００μl离心管中进行,

反应总体积为２５μl,反应体系包括１０×PCR 缓冲液２５μl,

dNTP(２５mmol/L)２μl,鉴别引物(１０μmol/L)各０５μl,高保

真 TaqDNA 聚合酶(５U/μl)０２μl,模板０５μl,无菌双蒸水

１８８μl.将离心管置 PCR 仪,PCR 反应参数:９５℃预变性

５分钟,循环反应３０次(９５℃３０秒,６３℃４５秒),延伸(７２℃)

５分钟.

电泳检测　照琼脂糖凝胶电泳法(通则０５４１),胶浓度为

１％,胶中加入核酸凝胶染色剂 GelRed;供试品与对照药材

PCR反应溶液的上样量分别为８μl,DNA分子量标记上样量

为２μl(０５μg/μl).电泳结束后,取凝胶片在凝胶成像仪上

或紫外透射仪上检视.供试品凝胶电泳图谱中,在与对照药

材凝胶电泳图谱相应的位置上,在 ３００~４００bp应有单一

DNA条带.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　同药材.

乌梢蛇肉　去头及鳞片后,用黄酒闷透,除去皮骨,干燥.

每１００kg乌梢蛇,用黄酒２０kg.

【性状】　本品为不规则的片或段,长２~４cm,淡黄色至

黄褐色.质脆.气腥,略有酒气.

【鉴别】　同乌梢蛇(饮片).

【检查】　水分　不得过１１０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　同药材,不得少于１４０％.

酒乌梢蛇　取净乌梢蛇段,照酒炙法(通则０２１３)炒干.

每１００kg乌梢蛇,用黄酒２０kg.

【性状】　本品形如乌梢蛇段.表面棕褐色至黑色,蛇肉

浅棕黄色至黄褐色,质坚硬.略有酒气.

【鉴别】　同乌梢蛇(饮片).

０８
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【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　甘,平.归肝经.

【功能与主治】　祛风,通络,止痉.用于风湿顽痹,麻木

拘挛,中风口眼斜,半身不遂,抽搐痉挛,破伤风,麻风,疥癣.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置干燥处,防霉,防蛀.

乌　　梅

Wumei

MUMEFRUCTUS

本品 为 蔷 薇 科 植 物 梅 Prunus mume(Sieb)Siebet

Zucc的干燥近成熟果实.夏季果实近成熟时采收,低温烘

干后闷至色变黑.

【性状】　本品呈类球形或扁球形,直径１５~３cm.表面

乌黑色或棕黑色,皱缩不平,基部有圆形果梗痕.果核坚硬,椭

圆形,棕黄色,表面有凹点;种子扁卵形,淡黄色.气微,味极酸.

【鉴别】　(１)本品粉末红棕色.内果皮石细胞极多,单个

散在或数个成群,几无色或淡绿黄色,类多角形、类圆形或长

圆形,直径１０~７２μm,壁厚,孔沟细密,常内含红棕色物.非

腺毛单细胞,稍弯曲或作钩状,胞腔多含黄棕色物.种皮石细

胞棕黄色或棕红色,侧面观呈贝壳形、盔帽形或类长方形,底

部较宽,外壁呈半月形或圆拱形,层纹细密.果皮表皮细胞淡

黄棕色,表面观类多角形,壁稍厚,非腺毛或毛茸脱落后的痕

迹多见.

(２)取本品粉末５g,加甲醇３０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加水２０ml使溶解,加乙醚振摇提取２次,

每次２０ml,合并乙醚液,蒸干,残渣用石油醚(３０~６０℃)浸泡

２次,每次１５ml(浸泡约２分钟),倾去石油醚,残渣加无水乙

醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另取乌梅对照药材５g,同

法制成对照药材溶液.再取熊果酸对照品,加无水乙醇制成

每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各１~２μl,分别点于同

一硅胶 G 薄 层 板 上,以 环 己 烷Ｇ三 氯 甲 烷Ｇ乙 酸 乙 酯Ｇ甲 酸

(２０∶５∶８∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸

乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１６０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于２４０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０５％磷酸二氢铵溶液(３∶９７)(用磷酸调

节pH 值至３０)为流动相;检测波长为２１０nm.理论板数按

枸橼酸峰计算应不低于７０００.

对照品溶液的制备　取枸橼酸对照品适量,精密称定,加

水制成每１ml含０５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品最粗粉约０２g,精密称定,

精密加入水５０ml,称定重量,加热回流１小时,放冷,再称定

重量,用水补足减失的重量,摇匀,离心,取上清液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl与供试品溶液

５μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含枸橼酸(C６H８O７)不得少于１２０％.

饮片

【炮制】　乌梅　除去杂质,洗净,干燥.

【性状】　【鉴别】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

乌梅肉　取净乌梅,水润使软或蒸软,去核.

乌梅炭　取净乌梅,照炒炭法(通则０２１３)炒至皮肉鼓起.

【性状】　本品形如乌梅,皮肉鼓起,表面焦黑色.味酸略

有苦味.

【浸出物】　同药材,不得少于１８０％.

【含量测定】　同药材,含枸橼酸(C６H８O７)不得少于６０％.

【鉴别】(除显微粉末外)　同药材.

【性味与归经】　酸、涩,平.归肝、脾、肺、大肠经.

【功能与主治】　敛肺,涩肠,生津,安蛔.用于肺虚久咳,

久泻久痢,虚热消渴,蛔厥呕吐腹痛.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮.

火　麻　仁

Huomɑren

CANNABISFRUCTUS

本品为桑科植物大麻CannabissativaL 的干燥成熟果

实.秋季果实成熟时采收,除去杂质,晒干.

【性状】　 本 品 呈 卵 圆 形,长 ４~５５mm,直 径 ２５~

４mm.表面灰绿色或灰黄色,有微细的白色或棕色网纹,两

边有棱,顶端略尖,基部有１圆形果梗痕.果皮薄而脆,易破

碎.种皮绿色,子叶２,乳白色,富油性.气微,味淡.

【鉴别】　取本品粉末２g,加乙醚５０ml,加热回流１小时,

滤过,药渣再加乙醚 ２０ml洗涤,弃去乙醚液,药渣加甲醇

３０ml,加热回流１小时,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使

溶解,作为供试品溶液.另取火麻仁对照药材２g,同法制成

对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两

种溶液各２μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙

酯Ｇ甲酸(１５∶１∶０３)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１％香

草醛乙醇溶液Ｇ硫酸(１∶１)混合溶液,在１０５℃加热至斑点显

色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显

１８
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相同颜色的斑点.

饮片

【炮制】　火麻仁　除去杂质及果皮.

【鉴别】　同药材.

炒火麻仁　取净火麻仁,照清炒法(通则０２１３)炒至微黄

色,有香气.

【性味与归经】　甘,平.归脾、胃、大肠经.

【功能与主治】　润肠通便.用于血虚津亏,肠燥便秘.

【用法与用量】　１０~１５g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防热,防蛀.

巴　　豆

Bɑdou

CROTONISFRUCTUS

本品为大戟科植物巴豆Crotontiglium L 的干燥成熟

果实.秋季果实成熟时采收,堆置２~３天,摊开,干燥.

【性状】　本品呈卵圆形,一般具三棱,长１８~２２cm,直

径１４~２cm.表面灰黄色或稍深,粗糙,有纵线６条,顶端平

截,基部有果梗痕.破开果壳,可见３室,每室含种子１粒.

种子呈略扁的椭圆形,长１２~１５cm,直径０７~０９cm,表

面棕色或灰棕色,一端有小点状的种脐和种阜的疤痕,另端有

微凹的合点,其间有隆起的种脊;外种皮薄而脆,内种皮呈白

色薄膜;种仁黄白色,油质.气微,味辛辣.

【鉴别】　(１)本品横切面:外果皮为表皮细胞１列,外被

多细胞星状毛.中果皮外侧为１０余列薄壁细胞,散有石细

胞、草酸钙方晶或簇晶;中部有约４列纤维状石细胞组成的环

带;内侧为数列薄壁细胞.内果皮为３~５列纤维状厚壁细

胞.种皮表皮细胞由１列径向延长的长方形细胞组成,其下

为１列厚壁性栅状细胞,胞腔线性,外端略膨大.

(２)取本品种仁,研碎,取 ０１g,加石油醚(３０~６０℃)

１０ml,超声处理２０分钟,滤过,滤液作为供试品溶液.另取巴

豆对照药材０１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液１０μl、对照药材溶液４μl,

分别点于同一硅胶 G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙

酯Ｇ甲酸(１０∶１∶０５)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％
硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱

中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【含量测定】　脂肪油　取本品粗粉１g,精密称定,置索

氏提取器中,加乙醚适量,加热回流提取(８小时)至脂肪油提

尽,收集提取液,置已干燥至恒重的蒸发皿中,在水浴上低温

蒸干,在１００℃干燥１小时,移置干燥器中,冷却３０分钟,精

密称定,计算,即得.

本品按干燥品计算,含脂肪油不得少于２２０％.

巴豆苷　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ甲醇Ｇ水(１∶４∶９５)为流动相;检测波长为

２９２nm.理论板数按巴豆苷峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取巴豆苷对照品适量,精密称定,加

水制成每１ml含６０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 　 取本品种仁粉末(过三号筛)约

０３g,精密称定,置索氏提取器中,加乙醚 ５０ml,加热回流

３小时,弃去乙醚液,药渣挥干溶剂,连同滤纸筒移入具塞锥

形瓶中,精密加入水５０ml,称定重量,超声处理(功率３００W,

频率２４kHz)２０分钟,放冷,再称定重量,用水补足减失的重

量,摇匀,滤过,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含巴豆苷(C１０H１３N５O５)不得少于

０８０％.　

饮片

【炮制】　生巴豆　去皮取净仁.

【性状】　本品呈扁椭圆形,长９~１４mm,直径５~８mm.

表面黄白色或黄棕色,平滑有光泽,常附有白色薄膜;一端有

微凹的合点,另一端有小点状的种脐.内胚乳肥厚,淡黄色,

油质;子叶２,菲薄.气微,味辛辣.

【性味与归经】　辛,热;有大毒.归胃、大肠经.

【功能与主治】　外用蚀疮.用于恶疮疥癣,疣痣.

【用法与用量】　外用适量,研末涂患处,或捣烂以纱布包

擦患处.

【注意】　孕妇禁用;不宜与牵牛子同用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

巴　豆　霜

Bɑdoushuɑng

CROTONISSEMENPULVERATUM

本品为巴豆的炮制加工品.

【炮制】　取巴豆仁,照制霜法(通则０２１３)制霜,或取仁

碾细后,照〔含量测定〕项下的方法,测定脂肪油含量,加适量

的淀粉,使脂肪油含量符合规定,混匀,即得.

【性状】　本品为粒度均匀、疏松的淡黄色粉末,显油性.

【鉴别】　(１)本品粉末淡黄棕色.胚乳细胞类圆形,内含

脂肪油滴、糊粉粒及草酸钙结晶.

(２)取本品,照巴豆〔鉴别〕(２)项试验,显相同的结果.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

【含量测定】　脂肪油　取本品约５g,精密称定,置索氏

２８
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提取器中,加乙醚１００ml,加热回流提取(６~８小时)至脂肪油

提尽,收集提取液,置已干燥至恒重的蒸发皿中,在水浴上低

温蒸干,在１００℃干燥１小时,移置干燥器中,冷却３０分钟,

精密称定,计算,即得.

本品含脂肪油应为１８０％~２００％.

巴豆苷　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ甲醇Ｇ水(１∶４∶９５)为流动相;检测波长为

２９２nm.理论板数按巴豆苷峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取巴豆苷对照品适量,精密称定,加

水制成每１ml含６０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品约０１５g,精密称定,置索氏

提取器中,加乙醚５０ml,加热回流３小时,弃去乙醚液,药渣

挥干溶剂,连同滤纸筒移入具塞锥形瓶中,精密加入水５０ml,

称定重量,超声处理(功率３００W,频率２４kHz)２０分钟,放冷,

再称定重量,用水补足减失的重量,摇匀,滤过,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含巴豆苷(C１０H１３N５O５)不得少于

０８０％.

【性味与归经】　辛,热;有大毒.归胃、大肠经.

【功能与主治】　峻下冷积,逐水退肿,豁痰利咽;外用蚀

疮.用于寒积便秘,乳食停滞,腹水臌胀,二便不通,喉风,喉

痹;外治痈肿脓成不溃,疥癣恶疮,疣痣.

【用法与用量】　０１~０３g,多入丸散用.外用适量.

【注意】　孕妇禁用;不宜与牵牛子同用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

巴　戟　天

Bɑjitiɑn

MORINDAEOFFICINALISRADIX

本品为茜草科植物巴戟天MorindaofficinalisHow的干

燥根.全年均可采挖,洗净,除去须根,晒至六七成干,轻轻捶

扁,晒干.

【性状】　本品为扁圆柱形,略弯曲,长短不等,直径０５~

２cm.表面灰黄色或暗灰色,具纵纹和横裂纹,有的皮部横向断

离露出木部;质韧,断面皮部厚,紫色或淡紫色,易与木部剥离;木

部坚硬,黄棕色或黄白色,直径１~５mm.气微,味甘而微涩.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为数列细胞.栓内层

外侧石细胞单个或数个成群,断续排列成环;薄壁细胞含有草

酸钙针晶束,切向排列.韧皮部宽广,内侧薄壁细胞含草酸钙

针晶束,轴向排列.形成层明显.木质部导管单个散在或２~

３个相聚,呈放射状排列,直径至１０５μm;木纤维较发达;木射

线宽１~３列细胞;偶见非木化的木薄壁细胞群.

粉末淡紫色或紫褐色.石细胞淡黄色,类圆形、类方形、

类长方形、长条形或不规则形,有的一端尖,直径 ２１~９６μm,

壁厚至３９μm,有的层纹明显,纹孔和孔沟明显,有的石细胞

形大,壁稍厚.草酸钙针晶多成束存在于薄壁细胞中,针晶长

至１８４μm.具缘纹孔导管淡黄色,直径至１０５μm,具缘纹孔

细密.纤维管胞长梭形,具缘纹孔较大,纹孔口斜缝状或相交

成人字形、十字形.

(２)取本品粉末２５g,加乙醇２５ml,加热回流１小时,放

冷,滤过,滤液浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取巴戟天对

照药材２５g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同一硅胶

GF２５４薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(８∶２∶０１)为展开

剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色

谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于５００％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(３∶９７)为流动相;蒸发光散射检测器检

测.理论板数按耐斯糖峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取耐斯糖对照品适量,精密称定,加

流动相制成每１ml含０２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)０５g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入流动相５０ml,称定重量,沸

水浴中加热３０分钟,放冷,再称定重量,用流动相补足减失的

重量,摇匀,放置,取上清液滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl、３０μl,供试品溶

液１０μl,注入液相色谱仪,测定,用外标两点法对数方程计

算,即得.

本品按干燥品计算,含耐斯糖(C２４H４２O２１)不得少于２０％.

饮片

【炮制】　巴戟天　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同

药材.

巴戟肉　取净巴戟天,照蒸法(通则０２１３)蒸透,趁热除

去木心,切段,干燥.

【性状】　本品呈扁圆柱形短段或不规则块.表面灰黄色

或暗灰色,具纵纹和横裂纹.切面皮部厚,紫色或淡紫色,中

空.气微,味甘而微涩.

【鉴别】(除横切面和显微粉末外)　【检查】　【浸出物】

【含量测定】　同药材.

盐巴戟天　取净巴戟天,照盐蒸法(通则０２１３)蒸透,趁

热除去木心,切段,干燥.

【性状】　本品呈扁圆柱形短段或不规则块.表面灰黄色

或暗灰色,具纵纹和横裂纹.切面皮部厚,紫色或淡紫色,中

３８

巴戟天
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空.气微,味甘、咸而微涩.

【检查】　总灰分　同药材,不得过８０％.

【鉴别】(除横切面和显微粉末外)　【检查】(水分)　【浸

出物】　【含量测定】　同药材.

制巴戟天　取甘草,捣碎,加水煎汤,去渣,加入净巴戟天

拌匀,照煮法(通则０２１３)煮透,趁热除去木心,切段,干燥.

每１００kg巴戟天,用甘草６kg.

【性状】　本品呈扁圆柱形短段或不规则块.表面灰黄色

或暗灰色,具纵纹和横裂纹.切面皮部厚,紫色或淡紫色,中

空.气微,味甘而微涩.

【鉴别】(除横切面和显微粉末外)　【检查】　【浸出物】

【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘、辛,微温.归肾、肝经.

【功能与主治】　补肾阳,强筋骨,祛风湿.用于阳痿遗

精,宫冷不孕,月经不调,少腹冷痛,风湿痹痛,筋骨痿软.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处,防霉,防蛀.

水　飞　蓟

Shuifeiji

SILYBIFRUCTUS

本品为菊科植物水飞蓟Silybummarianum(L)Gaertn
的干燥成熟果实.秋季果实成熟时采收果序,晒干,打下果

实,除去杂质,晒干.

【性状】　本品呈长倒卵形或椭圆形,长５~７mm,宽 ２~

３mm.表面淡灰棕色至黑褐色,光滑,有细纵花纹.顶端钝

圆,稍宽,有一圆环,中间具点状花柱残迹,基部略窄.质坚

硬.破开后可见子叶２片,浅黄白色,富油性.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品粉末灰褐色.外果皮细胞表面观类长

多角形,有的细胞含有色素.中果皮细胞圆柱形或椭圆形,壁

具网状纹理.草酸钙柱晶散在.内果皮石细胞表面观宽梭

形,层纹不明显.子叶细胞含有细小簇晶和脂肪油滴.

(２)取本品粉末０５g,加乙醚２０ml,加热回流３０分钟,滤

过,弃去乙醚液,药渣挥尽乙醚,加甲醇２０ml,加热回流３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶

液.另取水飞蓟宾对照品,加甲醇制成每１ml含２mg的溶

液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述供试品溶液２μl、对照品溶液５μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以甲苯Ｇ甲酸乙酯Ｇ甲酸(１０∶６∶１)为展开剂,展开

二次,展距８cm,取出,晾干,喷以５％三氯化铝乙醇溶液,置

紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱

相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过９０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１８０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ冰醋酸(４８∶５２∶１)为流动相;检测波

长为２８７nm.理论板数按水飞蓟宾峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取水飞蓟宾对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含０１２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)０５g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７５％甲醇５０ml,称定重量,

加热回流３０分钟,放冷,再称定重量,用７５％甲醇补足减失

的重量,摇匀,静置,取上清液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试 品 溶 液 各

５μl,注入液相色谱仪,测定,以水飞蓟宾两个峰面积之和计

算,即得.

本品按干燥品计算,含水飞蓟宾(C２５H２２O１０)不得少于

０６０％.　

饮片

【炮制】　取原药材,除去杂质,筛去灰屑.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同

药材.

【性味与归经】　苦,凉.归肝、胆经.

【功能与主治】　清热解毒,疏肝利胆.用于肝胆湿热,胁

痛,黄疸.

【用法与用量】　供配制成药用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

水　牛　角

Shuiniujiɑo

BUBALICORNU

本品为牛科动物 水牛 BubalusbubalisLinnaeus的角.

取角后,水煮,除去角塞,干燥.

【性状】　本品呈稍扁平而弯曲的锥形,长短不一.表面

棕黑色或灰黑色,一侧有数条横向的沟槽,另一侧有密集的横

向凹陷条纹.上部渐尖,有纵纹,基部略呈三角形,中空.角

质,坚硬.气微腥,味淡.

【鉴别】　本品粉末灰褐色.不规则碎块淡灰白色或灰黄

色.纵断面观可见细长梭形纹理,有纵长裂缝,布有微细灰棕

色色素颗粒;横断面观梭形纹理平行排列,并弧状弯曲似波峰

样,有众多黄棕色色素颗粒.有的碎块表面较平整,色素颗粒

及裂隙较小,难于察见.

饮片

【炮制】　洗净,镑片或锉成粗粉.

【性味与归经】　苦,寒.归心、肝经.

４８

水飞蓟
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【功能与主治】　清热凉血,解毒,定惊.用于温病高热,

神昏谵语,发斑发疹,吐血衄血,惊风,癫狂.

【用法与用量】　１５~３０g,宜先煎３小时以上.

【贮藏】　置干燥处,防霉.

水 红 花 子

Shuihonghuɑzi

POLYGONIORIENTALISFRUCTUS

本品为蓼科植物红蓼 PolygonumorientaleL 的干燥

成熟果实.秋季果实成熟时割取果穗,晒干,打下果实,除

去杂质.

【性状】　 本 品 呈 扁 圆 形,直 径 ２~３５mm,厚 １~

１５mm.表面棕黑色,有的红棕色,有光泽,两面微凹,中部

略有纵向隆起.顶端有突起的柱基,基部有浅棕色略突起的

果梗痕,有的有膜质花被残留.质硬.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品粉末灰棕色或灰褐色.果皮栅状细胞

多成片,黄棕色或红棕色,侧面观细胞１列,长１００~１９０μm,

宽１５~３０μm,壁厚约９μm;表面观细胞多角形或类圆形,细

胞间隙不明显,胞腔小,稍下胞腔星状;底面观类圆形,内含黄

棕色或红棕色物.角质层与种皮细胞碎片易见,与角质层连

结的表皮细胞甚扁平;表面观角质层边缘常卷曲,表皮细胞长

形,垂周壁深波状弯曲,凸出部分末端较平截,有的与相邻细

胞嵌合不全形成类圆或圆锥形间隙;种皮细胞长条形或不规

则形,排列疏松,细胞间隙大.

(２)取本品粉末１g,加甲醇２０ml,超声处理４０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取花旗松素对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为

对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶

液１０μl、对照品溶液５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以

石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(１０∶１１∶０５)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑

点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,

显相同颜色的斑点.

【检查】　总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以０１％磷酸溶液为流动相B,

按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２９０nm.理论板

数按花旗松素峰计算应不低于６０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~２０

２０~２５

２５~３０

１６

１６→１００

１００→１６　

８４

８４→０　

０→８４

对照品溶液的制备　取花旗松素对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含７０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,称定重量,加

热回流４０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,

摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含花旗松素(C１５H１２O７)不得少于

０１５％.

【性味与归经】　咸,微寒.归肝、胃经.

【功能与主治】　散血消癥,消积止痛,利水消肿.用于癥

瘕痞块,瘿瘤,食积不消,胃脘胀痛,水肿腹水.

【用法与用量】　１５~３０g.外用适量,熬膏敷患处.

【贮藏】　置干燥处.

水　　蛭

Shuizhi

HIRUDO

本品为水蛭科动物蚂蟥 Whitmaniapigra Whitman、水

蛭 Hirudonipponica Whitman 或 柳 叶 蚂 蟥 Whitmania

acranulata Whitman的干燥全体.夏、秋二季捕捉,用沸水烫

死,晒干或低温干燥.

【性状】　蚂蟥　 呈扁平纺锤形,有多数环节,长 ４~

１０cm,宽０５~２cm.背部黑褐色或黑棕色,稍隆起,用水浸

后,可见黑色斑点排成５条纵纹;腹面平坦,棕黄色.两侧棕

黄色,前端略尖,后端钝圆,两端各具１吸盘,前吸盘不显著,

后吸盘较大.质脆,易折断,断面胶质状.气微腥.

水蛭　 扁 长 圆 柱 形,体 多 弯 曲 扭 转,长 ２~５cm,宽

０２~０３cm.

柳叶蚂蟥　狭长而扁,长５~１２cm,宽０１~０５cm.

【鉴别】　取本品粉末１g,加乙醇５ml,超声处理１５分钟,

滤过,取滤液作为供试品溶液.另取水蛭对照药材１g,同法

制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上

述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以环己烷Ｇ
乙酸乙酯(４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸

乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在

与对照药材色谱相应的位置上,显相同的紫红色斑点;紫外光

灯(３６５nm)下显相同的橙红色荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１８０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

酸碱度　取本品粉末(过三号筛)约１g,加入０９％氯化

钠溶液１０ml,充分搅拌,浸提３０分钟,并时时振摇,离心,取

上清液,照pH 值测定法(通则０６３１)测定,应为５０~７５.

５８
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重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过１０mg/kg、镉不得过１mg/kg、砷不得过５mg/kg、

汞不得过１mg/kg.

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,黄曲霉毒素

G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素 B２ 和黄曲霉毒素 B１ 的总量

不得过１０μg.

【含量测定】　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密称定,

精密加入０９％氯化钠溶液５ml,充分搅拌,浸提３０分钟,并

时时振 摇,离 心,精 密 量 取 上 清 液 １００μl,置 试 管 (８mm×

３８mm)中,加入含０５％(牛)纤维蛋白原(以凝固物计)的三

羟甲基氨基甲烷盐酸缓冲液[注１](临用配制)２００μl,摇匀,置水

浴中(３７℃±０５℃)温浸５分钟,滴加每１ml中含４０单位的

凝血酶溶液[注２](每１分钟滴加１次,每次５μl,边滴加边轻轻

摇匀)至凝固(水蛭)或滴加每１ml中含１０单位的凝血酶溶

液[注２](每４分钟滴加１次,每次２μl,边滴加边轻轻摇匀)至

凝固(蚂蟥、柳叶蚂蟥),记录消耗凝血酶溶液的体积,按下

式计算:

U＝
C１V１

C２V２

式中　U 为每１g含凝血酶活性单位,U/g;

C１ 为凝血酶溶液的浓度,μ/ml;

C２ 为供试品溶液的浓度,g/ml;

V１ 为消耗凝血酶溶液的体积,μl;

V２ 为供试品溶液的加入量,μl.

中和一个单位的凝血酶的量,为一个抗凝血酶活性单位.

本品每１g含抗凝血酶活性水蛭应不低于１６０U;蚂蟥、

柳叶蚂蟥应不低于３０U.

饮片

【炮制】　水蛭　洗净,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段状、扁块状或扁圆柱状.背

部表面黑褐色,稍隆起,腹面棕褐色,均可见细密横环纹.切

面灰白色至棕黄色,胶质状.质脆,气微腥.

烫水蛭　取净水蛭段,照炒法(通则０２１３)用滑石粉烫至

微鼓起.

【性状】　本品呈不规则段状、扁块状或扁圆柱状,略鼓

起,背部黑褐色,腹面棕黄色至棕褐色,附有少量白色滑石粉.

断面松泡,灰白色至焦黄色.气微腥.

【检查】　水分　同药材,不得过１４０％.

总灰分　同药材,不得过１００％.

酸不溶性灰分　同药材,不得过３０％.

【鉴别】　【检查】(酸碱度　重金属及有害元素　黄曲霉

毒素)同药材.

【性味与归经】　咸、苦,平;有小毒.归肝经.

【功能与主治】　破血通经,逐瘀消癥.用于血瘀经闭,癥

瘕痞块,中风偏瘫,跌扑损伤.

【用法与用量】　１~３g.

【注意】　孕妇禁用.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

注:[１]三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 盐 酸 缓 冲 液 的 配 制 　 取

０２mol/L三羟甲基氨基甲烷溶液２５ml与０１mol/L盐酸溶

液约４０ml,加水至１００ml,调节pH 值至７４.

[２]凝血酶溶液的配制　取凝血酶试剂适量,加生理盐

水配制成每１ml含凝血酶４０个单位或１０个单位的溶液(临

用配制).

玉　　竹

Yuzhu

POLYGONATIODORATIRHIZOMA

本品为百合科植物玉竹Polygonatumodoratum(Mill)

Druce的干燥根茎.秋季采挖,除去须根,洗净,晒至柔软后,

反复揉搓、晾晒至无硬心,晒干;或蒸透后,揉至半透明,晒干.

【性状】　本品呈长圆柱形,略扁,少有分枝,长４~１８cm,

直径０３~１６cm.表面黄白色或淡黄棕色,半透明,具纵皱

纹和微隆起的环节,有白色圆点状的须根痕和圆盘状茎痕.

质硬而脆或稍软,易折断,断面角质样或显颗粒性.气微,味

甘,嚼之发黏.

【鉴别】　本品横切面:表皮细胞扁圆形或扁长方形,外

壁稍厚,角 质 化.薄 壁 组 织 中 散 有 多 数 黏 液 细 胞,直 径

８０~１４０μm,内含草酸钙针晶束.维管束外韧型,稀有周木

型,散列.

【检查】　水分　不得过１６０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于５００％.

【含量测定】　对照品溶液的制备　取无水葡萄糖对照品

适量,精密称定,加水制成每１ml含无水葡萄糖０６mg的溶

液,即得.

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１０ml、１５ml、

２０ml、２５ml、３０ml,分别置５０ml量瓶中,加水至刻度,摇

匀.精密量取上述各溶液２ml,置具塞试管中,分别加４％苯

酚溶液１ml,混匀,迅速加入硫酸７０ml,摇匀,于４０℃水浴中

保温３０分钟,取出,置冰水浴中５分钟,取出,以相应试剂为

空白,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在４９０nm 的波

长处测定吸光度,以吸光度为纵坐标,浓度为横坐标,绘制

标准曲线.

测定法　取本品粗粉约１g,精密称定,置圆底烧瓶中,加

水１００ml,加热回流 １小时,用脱脂棉滤过,如上重复提取

１次,两次滤液合并,浓缩至适量,转移至１００ml量瓶中,加水

至刻度,摇匀,精密量取２ml,加乙醇１０ml,搅拌,离心,取沉

６８
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淀加水溶解,置５０ml量瓶中,并稀释至刻度,摇匀,精密量取

２ml,照标准曲线的 制 备 项 下 的 方 法,自 “加 ４％ 苯 酚 溶 液

１ml”起,依法测定吸光度,从标准曲线上读出供试品溶液中

无水葡萄糖的重量(mg),计算,即得.

本品按干燥品计算,含玉竹多糖以葡萄糖(C６H１２O６)计,

不得少于６０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切厚片或段,干燥.

【性状】　本品呈不规则厚片或段.外表皮黄白色至淡黄

棕色,半透明,有时可见环节.切面角质样或显颗粒性.气

微,味甘,嚼之发黏.

【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘,微寒.归肺、胃经.

【功能与主治】　养阴润燥,生津止渴.用于肺胃阴伤,燥

热咳嗽,咽干口渴,内热消渴.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置通风干燥处,防霉,防蛀.

功　劳　木

Gonglɑomu

MAHONIAECAULIS

本品为小檗科植物阔叶十大功劳Mahoniabealei(Fort)

Carr或细叶十大功劳 Mahoniafortunei(Lindl)Fedde的干

燥茎.全年均可采收,切块片,干燥.

【性状】　本品为不规则的块片,大小不等.外表面灰黄

色至棕褐色,有明显的纵沟纹和横向细裂纹,有的外皮较光

滑,有光泽,或有叶柄残基.质硬,切面皮部薄,棕褐色,木部

黄色,可见数个同心性环纹及排列紧密的放射状纹理,髓部色

较深.气微,味苦.

【鉴别】　(１)本品粉末黄色.韧皮纤维淡黄色,直径２０~

２７μm,木化纹孔明显,常２~３个成束.石细胞淡黄色,类方

形或圆形,直径２０~３０μm,壁厚,孔沟明显.网纹导管和具缘

纹孔导管,直径１５~２７μm.

(２)取本品粉末０３g,加甲醇５ml,超声处理１５分钟,滤

过,滤液补加甲醇至５ml,作为供试品溶液.另取盐酸小檗碱

对照品、盐酸巴马汀对照品、盐酸药根碱对照品,加甲醇制成

每１ml各含０５mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色

谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ异丙醇Ｇ浓氨试液

(６∶３∶１５∶１５∶０５)为展开剂,置氨蒸气饱和的展开缸

内,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品

色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显三个相同的黄色

荧光斑点.

【检查】　水分　不得过９０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于３０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以００５mol/L磷酸二氢钾缓

冲液(磷酸调节pH 值至３０)为流动相B,按下表中的规定进

行梯度洗脱;检测波长为３４５nm.理论板数按小檗碱峰计算

应不低于５０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１０ ２５→２８ ７５→７２

１０~１８ ２８→５０ ７２→５０

１８~２２ ５０ ５０

对照提取物溶液的制备　取功劳木对照提取物(已标示

非洲防己碱、药根碱、巴马汀、小檗碱的含量)适量,精密称

定,加乙腈Ｇ水(２５∶７５)混合溶液制成每１ml含０４mg的溶

液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２５g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入盐酸Ｇ甲醇(１∶１００)混

合溶液５０ml,密塞,称定重量,超声处理(功率５００W,频率

４０kHz)４５分钟,取出,放冷,再称定重量,用盐酸Ｇ甲醇(１∶

１００)混合溶液补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照提取物溶液与供试品溶液各

１０~２０μl,注入液相色谱仪,测定.计算非洲防己碱、药根碱、

巴马汀和小檗碱的含量.

本品按干燥品计算,含非洲防己碱(C２０H２０NO４)、药根碱

(C２０H２０NO４)、巴马汀(C２１H２１NO４)、小檗碱(C２０H１７NO４)的

总量,不得少于１５％.

【性味与归经】　苦,寒.归肝、胃、大肠经.

【功能与主治】　清热燥湿,泻火解毒.用于湿热泻痢,黄

疸尿赤,目赤肿痛,胃火牙痛,疮疖痈肿.

【用法与用量】　９~１５g.外用适量.

【贮藏】　置干燥处.

甘　　松

Gɑnsong

NARDOSTACHYOSRADIXETRHIZOMA

本品为败酱科植物甘松 NardostachysjatamansiDC
的干燥根及根茎.春、秋二季采挖,除去泥沙和杂质,晒干

或阴干.

【性状】　本品略呈圆锥形,多弯曲,长５~１８cm.根茎短

小,上端有茎、叶残基,呈狭长的膜质片状或纤维状.外层黑

棕色,内层棕色或黄色.根单一或数条交结、分枝或并列,直

７８
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径０３~１cm.表面棕褐色,皱缩,有细根和须根.质松脆,易

折断,断面粗糙,皮部深棕色,常成裂片状,木部黄白色.气特

异,味苦而辛,有清凉感.

【鉴别】　(１)本品粉末暗棕色.石细胞类圆形或不规则

多角形,偶见长条形,单个或成群,直径３３~６４μm,长可至

２００μm 或更长,壁甚厚,无色,胞腔狭小.梯纹导管或网纹导

管,直径７~４０μm,小型梯纹导管成束,其旁有时可见细长的

木纤维.木栓细胞多为不规则多角形,壁暗棕色,较薄,内含

黄色至棕黄色挥发油.基生叶残基碎片较多,细胞呈长方形

或长多角形,淡黄色至棕色,直径２０~３１μm,长５０~９０μm,壁

呈念珠状增厚.另一种碎片细胞呈长条形,长可达２００μm,

壁有时呈念珠状增厚.

(２)取本品粉末０５g,加石油醚(６０~９０℃)２０ml,超声处

理３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加石油醚５ml使溶解,作为

供试品溶液.另取甘松对照药材０５g,同法制成对照药材溶

液.再取甘松新酮对照品,加三氯甲烷制成每１ml含２mg的

溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取上述三种溶液各１０μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板上,

以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯(４∶１)为展开剂,展开,取出,

晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点;喷

以０５％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供

试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,

显相同的橙黄色斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第四法).

【含量测定】　挥发油　照挥发油测定法(通则２２０４)测定.

本品含挥发油不得少于２０％(ml/g).

甘松新酮　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(６５∶３５)为流动相;检测波长为２５４nm.

理论板数按甘松新酮峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取甘松新酮对照品适量,精密称定,

置棕色量瓶中,加甲醇制成每１ml含０２８mg的溶液,即得

(１０℃以下保存).

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２０ml,密塞,称定重

量,超声处理(功率５０W,频率４５kHz)１５分钟,放冷,再称定

重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０~

１５μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含甘松新酮(C１５H２２O３)不得少于

０１０％.　

饮片
【炮制】　除去杂质和泥沙,洗净,切长段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的长段.根呈圆柱形,表面棕褐

色.质松脆.切面皮部深棕色,常成裂片状,木部黄白色.气

特异,味苦而辛.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

【含量测定】　同药材,挥发油不得少于１８％(ml/g).

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　辛、甘,温.归脾、胃经.

【功能与主治】　理气止痛,开郁醒脾;外用祛湿消肿.用

于脘腹胀满,食欲不振,呕吐;外用治牙痛,脚气肿毒.

【用法与用量】　３~６g.外用适量,泡汤漱口或煎汤洗脚

或研末敷患处.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮,防蛀.

甘　　草

Gɑncɑo

GLYCYRRHIZAERADIXETRHIZOMA

本品为豆科植物甘草GlycyrrhizauralensisFisch、胀果

甘 草 Glycyrrhizainflata Bat 或 光 果 甘 草 Glycyrrhiza

glabraL的干燥根和根茎.春、秋二季采挖,除去须根,晒干.

【性状】　 甘草 　 根 呈 圆 柱 形,长 ２５~１００cm,直 径

０６~３５cm.外皮松紧不一.表面红棕色或灰棕色,具显

著的纵皱纹、沟纹、皮孔及稀疏的细根痕.质坚实,断面略

显纤维性,黄白色,粉性,形成层环明显,射线放射状,有的有

裂隙.根茎呈圆柱形,表面有芽痕,断面中部有髓.气微,味

甜而特殊.

胀果甘草　根和根茎木质粗壮,有的分枝,外皮粗糙,多

灰棕色或灰褐色.质坚硬,木质纤维多,粉性小.根茎不定芽

多而粗大.

光果甘草　根和根茎质地较坚实,有的分枝,外皮不粗

糙,多灰棕色,皮孔细而不明显.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为数列棕色细胞.栓内

层较窄.韧皮部射线宽广,多弯曲,常现裂隙;纤维多成束,非

木化或微木化,周围薄壁细胞常含草酸钙方晶;筛管群常因压

缩而变形.束内形成层明显.木质部射线宽３~５列细胞;导

管较多,直径约至１６０μm;木纤维成束,周围薄壁细胞亦含草

酸钙方晶.根中心无髓;根茎中心有髓.

粉末淡棕黄色.纤维成束,直径８~１４μm,壁厚,微木化,

周围薄壁细胞含草酸钙方晶,形成晶纤维.草酸钙方晶多见.

具缘纹孔导管较大,稀有网纹导管.木栓细胞红棕色,多角

形,微木化.

(２)取本品粉末１g,加乙醚４０ml,加热回流１小时,滤过,

弃去醚液,药渣加甲醇３０ml,加热回流１小时,滤过,滤液蒸

干,残渣加水４０ml使溶解,用正丁醇提取３次,每次２０ml,合

并正丁醇液,用水洗涤３次,弃去水液,正丁醇液蒸干,残渣加

甲醇５ml使溶解,作为供试品溶液.另取甘草对照药材１g,

同法制成对照药材溶液.再取甘草酸单铵盐对照品,加甲醇

制成每１ml含２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

８８

甘草
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(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各１~２μl,分别点于同

一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶 G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ
甲酸Ｇ冰醋酸Ｇ水(１５∶１∶１∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,

喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,置紫

外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱

相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点;在与对照品色谱相应

的位置上,显相同的橙黄色荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过５mg/kg;镉不得过１mg/kg;砷不得过 ２mg/kg;

汞不得过０．２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

其他有机氯类农药残留量　照农药残留量测定法(通则

２３４１有机氯类农药残留量测定—第一法)测定.

含五氯硝基苯不得过０１mg/kg.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以００５％磷酸溶液为流动相

B,按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２３７nm.理论

板数按甘草苷峰计算应不低于５０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~８　 １９ ８１

８~３５ １９→５０　 ８１→５０

３５~３６ ５０→１００ ５０→０　

３６~４０ １００→１９　 ０→８１

对照品溶液的制备　取甘草苷对照品、甘草酸铵对照品

适量,精密称定,加７０％乙醇分别制成每１ml含甘草苷２０μg、

甘草酸铵０２mg的溶液,即得(甘草酸重量＝甘草酸铵重量/

１０２０７).

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％乙醇１００ml,密塞,称

定重量,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再

称定重量,用７０％乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 甘 草 苷 (C２１ H２２O９)不 得 少 于

０５０％,甘草酸(C４２H６２O１６)不得少于２０％.　

饮片
【炮制】　甘草片　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形或椭圆形的厚片.外表皮红棕色

或灰棕色,具纵皱纹.切面略显纤维性,中心黄白色,有明显放

射状纹理及形成层环.质坚实,具粉性.气微,味甜而特殊.

【检查】　总灰分　同药材,不得过５０％.

【含量测定】　同药材,含甘草苷(C２１H２２O９)不得少于

０４５％,甘草酸(C４２H６２O１６)不得少于１．８％.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】(水分　重金属及有害元

素)　同药材.

【性味与归经】　甘,平.归心、肺、脾、胃经.

【功能与主治】　补脾益气,清热解毒,祛痰止咳,缓急止

痛,调和诸药.用于脾胃虚弱,倦怠乏力,心悸气短,咳嗽痰

多,脘腹、四肢挛急疼痛,痈肿疮毒,缓解药物毒性、烈性.

【用法与用量】　２~１０g.

【注意】　不宜与海藻、京大戟、红大戟、甘遂、芫花同用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

炙　甘　草

Zhigɑncɑo

GLYCYRRHIZAERADIXETRHIZOMA
PRAEPARATACUM MELLE

本品为甘草的炮制加工品.

【炮制】　取甘草片,照蜜炙法(通则０２１３)炒至黄色至深

黄色,不粘手时取出,晾凉.

【性状】　本品呈类圆形或椭圆形切片.外表皮红棕色或

灰棕色,微有光泽.切面黄色至深黄色,形成层环明显,射线

放射状.略有黏性.具焦香气,味甜.

【鉴别】　照甘草项下的〔鉴别〕(２)项试验,显相同的结果.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【含量测定】　同甘草药材,含甘草苷(C２１H２２O９)不得少

于０５０％,甘草酸(C４２H６２O１６)不得少于１０％.

【性味与归经】　甘,平.归心、肺、脾、胃经.

【功能与主治】　补脾和胃,益气复脉.用于脾胃虚弱,倦

怠乏力,心动悸,脉结代.

【用法与用量】　【注意】　【贮藏】　同甘草.

甘　　遂

Gɑnsui

KANSUIRADIX

本品为大戟科植物甘遂EuphorbiakansuiTNLiouex

TPWang的干燥块根.春季开花前或秋末茎叶枯萎后采

挖,撞去外皮,晒干.

【性状】　本品呈椭圆形、长圆柱形或连珠形,长１~５cm,

直径０５~２５cm.表面类白色或黄白色,凹陷处有棕色外皮

残留.质脆,易折断,断面粉性,白色,木部微显放射状纹理;

长圆柱状者纤维性较强.气微,味微甘而辣.

９８

甘遂
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【鉴别】　(１)本品粉末类白色.淀粉粒甚多,单粒球形或

半球形,直径５~３４μm,脐点点状、裂缝状或星状;复粒由２~

８分粒组成.无节乳管含淡黄色微细颗粒状物.厚壁细胞长

方形、梭形、类三角形或多角形,壁微木化或非木化.具缘纹

孔导管多见,常伴有纤维束.

(２)取本品粉末１g,加乙醇１０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取甘遂对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取大戟二烯

醇对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各２μl,

分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以石油醚(３０~６０℃)Ｇ丙酮

(５∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,

在１０５℃加 热 至 斑 点 显 色 清 晰.分 别 置 日 光 和 紫 外 光 灯

(３６５nm)下检视,供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点或荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１５０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以辛基硅烷键合硅胶为填

充剂;以乙腈Ｇ水(９５∶５)为流动相;检测波长为２１０nm.理论

板数按大戟二烯醇峰计算应不低于８０００.

对照品溶液的制备　取大戟二烯醇对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含０２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约２g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入乙酸乙酯２５ml,密塞,称定

重量,超声处理(功率２５０W,频率５０kHz)４０分钟,放冷,再称

定重量,用乙酸乙酯补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续

滤液１０ml,蒸干,残渣加甲醇溶解,转移至１０ml量瓶中,加甲

醇至刻度,摇匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含大戟二烯醇(C３０H５０O)不得少于

０１２％.　

饮片

【炮制】　生甘遂　除去杂质,洗净,干燥.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同

药材.

醋甘遂　取净甘遂,照醋炙法(通则０２１３)炒干.

每１００kg甘遂,用醋３０kg.

【性状】　本品形如甘遂,表面黄色至棕黄色,有的可见焦

斑.微有醋香气,味微酸而辣.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒;有毒.归肺、肾、大肠经.

【功能与主治】　泻水逐饮,消肿散结.用于水肿胀满,胸

腹积水,痰饮积聚,气逆咳喘,二便不利,风痰癫痫,痈肿疮毒.

【用法与用量】　０５~１５g,炮制后多入丸散用.外用适

量,生用.

【注意】　孕妇禁用;不宜与甘草同用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

艾片(左旋龙脑)
Aipiɑn

lＧBORNEOLUM

本品为菊科植物艾纳香Blumeabalsamifera(L)DC 的

新鲜叶经提取加工制成的结晶.

【性状】　本品为白色半透明片状、块状或颗粒状结晶,质

稍硬而脆,手捻不易碎.具清香气,味辛、凉,具挥发性,点燃

时有黑烟,火焰呈黄色,无残迹遗留.

本品在乙醇、三氯甲烷或乙醚中易溶,在水中几乎不溶.

熔点　应为２０１~２０５℃(通则０６１２).

比旋度　取本品适量,精密称定,加乙醇制成每１ml含

５０mg的溶液,依法测定(通则０６２１),比旋度应为－３６５°~

－３８５°.

【鉴别】　取本品５mg,加乙醇２ml使溶解,作为供试品

溶液.另取龙脑对照品,加乙醇制成每１ml含２mg的溶液,

作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

两种溶液各２~５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以石油

醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯(４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,

喷以１％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【检查】　异龙脑　取本品适量,精密称定,加乙酸乙酯制

成每１ml含１５mg的溶液,作为供试品溶液.另取异龙脑对

照品,加乙酸乙酯制成每１ml含２mg的溶液,作为对照品溶

液.照〔含量测定〕项下的方法测定,计算,即得.

本品含异龙脑(C１０H１８O)不得过５０％.

樟脑　取〔检查〕异龙脑项下的供试品溶液作为供试品溶

液.另取樟脑对照品适量,精密称定,加乙酸乙酯制成每１ml
含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照〔含量测定〕项下的方

法测定,计算,即得.

本品含樟脑(C１０H１６O)不得过１００％.

【含量测定】　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００(PEGＧ

２０M)毛 细 管 柱 (柱 长 为 ３０m,内 径 为 ０５３mm,膜 厚 度 为

１０μm),柱 温 为 １７０℃.理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计 算 应 不 低

于３０００.

对照品溶液的制备　取龙脑对照品适量,精密称定,加乙

酸乙酯制成每１ml含４mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品细粉约４０mg,精密称定,置

０９
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１０ml量瓶中,加乙酸乙酯溶解并稀释至刻度,摇匀,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μl,

注入气相色谱仪,测定,即得.

本品含左旋龙脑以龙脑(C１０H１８O)计,不得少于８５０％.

【性味与归经】　辛、苦,微寒.归心、脾、肺经.

【功能与主治】　开窍醒神,清热止痛.用于热病神昏、痉

厥,中风痰厥,气郁暴厥,中恶昏迷,目赤,口疮,咽喉肿痛,耳

道流脓.

【用法与用量】　０１５~０３g,入丸散用.外用研粉点

敷患处.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　密封,置阴凉处.

艾　　叶

Aiye

ARTEMISIAEARGYIFOLIUM

本品为菊科植物艾ArtemisiaargyiLévletVant 的干

燥叶.夏季花未开时采摘,除去杂质,晒干.

【性状】　本品多皱缩、破碎,有短柄.完整叶片展平后呈

卵状椭圆形,羽状深裂,裂片椭圆状披针形,边缘有不规则的

粗锯齿;上表面灰绿色或深黄绿色,有稀疏的柔毛和腺点;下

表面密生灰白色绒毛.质柔软.气清香,味苦.

【鉴别】　(１)本品粉末绿褐色.非腺毛有两种:一种为

T形毛,顶端细胞长而弯曲,两臂不等长,柄２~４细胞;另一

种为单列性非腺毛,３~５细胞,顶端细胞特长而扭曲,常断

落.腺毛表面观鞋底形,由４、６细胞相对叠合而成,无柄.草

酸钙簇晶,直径３~７μm,存在于叶肉细胞中.

(２)取本品粉末２g,加石油醚(６０~９０℃)２５ml,置水浴上

加热回流３０分钟,滤过,滤液挥干,残渣加正己烷１ml使溶

解,作为供试品溶液.另取艾叶对照药材１g,同法制成对照

药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶

液各２~５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以石油醚(６０~

９０℃)Ｇ甲苯Ｇ丙酮(１０∶８∶０５)为展开剂,展开,取出,晾干,

喷以１％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供

试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的

主斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过１２０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【含量测定】　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以５０％苯基Ｇ甲基聚硅氧

烷为固定相(柱长为３０m,■ 内径为０２５mm,■[订正]膜厚度为

０２５μm);柱温为程序升温,初始温度４５℃,先以每分钟２℃
的速率升温至７５℃,保持５分钟;然后以每分钟１℃的速率升

温至９０℃,保持６分钟;再以每分钟５℃的速率升温至１５０℃;

最后以每分钟１０℃的速率升温至２５０℃,保持５分钟;进样口

温度为２４０℃;检测器温度为２５０℃.流量为每分钟０６ml;

分流进样,分流比为５∶１.理论板数按龙脑峰计算应不低

于５００００.

对照品溶液的制备　取桉油精对照品、龙脑对照品适量,

精密称定,加乙酸乙酯制成每 １ml含桉油精 ０２mg、龙脑

０１mg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取艾叶适量,剪碎成约０５cm 的碎

片,取约２５g,精密称定,置圆底烧瓶中,加水３００ml,连接挥

发油测定器.自测定器上端加水使充满刻度部分,并溢流入

烧瓶时为止,再加乙酸乙酯２５ml,连接回流冷凝管.加热至

沸腾,再加热５小时,放冷,分取乙酸乙酯液,置１０ml量瓶中,

用乙酸乙酯分次洗涤测定器及冷凝管,转入同一量瓶中,用乙

酸乙酯稀释至刻度,摇匀,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μl,

注入气相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 桉 油 精 (C１０H８O)不 得 少 于

００５０％,含龙脑(C１０H１８O)不得少于００２０％.

饮片

【炮制】　艾叶　除去杂质及梗,筛去灰屑.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

醋艾炭　取净艾叶,照炒炭法(通则０２１３)炒至表面焦黑

色,喷醋,炒干.

每１００kg艾叶,用醋１５kg.

【性状】　本品呈不规则的碎片,表面黑褐色,有细条状叶

柄.具醋香气.

【鉴别】(除显微粉末外)　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,温;有小毒.归肝、脾、肾经.

【功能与主治】　温经止血,散寒止痛;外用祛湿止痒.用

于吐血,衄血,崩漏,月经过多,胎漏下血,少腹冷痛,经寒不调,

宫冷不孕;外治皮肤瘙痒.醋艾炭温经止血,用于虚寒性出血.

【用法与用量】　３~９g.外用适量,供灸治或熏洗用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

石　　韦

Shiwei

PYRROSIAEFOLIUM

本品为水龙骨科植物庐山石韦Pyrrosiasheareri(Bak)

Ching、石韦 Pyrrosialingua(Thunb)Farwell或 有柄石韦

Pyrrosiapetiolosa(Christ)Ching的干燥叶.全年均可采收,

除去根茎和根,晒干或阴干.

【性状】　庐山石韦　叶片略皱缩,展平后呈披针形,长

１０~２５cm,宽３~５cm.先端渐尖,基部耳状偏斜,全缘,边缘

１９
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常向内卷曲;上表面黄绿色或灰绿色,散布有黑色圆形小凹

点;下表面密生红棕色星状毛,有的侧脉间布满棕色圆点状的

孢子囊群.叶柄具四棱,长１０~２０cm,直径１５~３mm,略扭

曲,有纵槽.叶片革质.气微,味微涩苦.

石韦　叶片披针形或长圆披针形,长８~１２cm,宽１~

３cm.基部楔形,对称.孢子囊群在侧脉间,排列紧密而整

齐.叶柄长５~１０cm,直径约１５mm.

有柄石韦　叶片多卷曲呈筒状,展平后呈长圆形或卵状

长圆形,长３~８cm,宽１~２５cm.基部楔形,对称;下表面侧

脉不明显,布满孢子囊群.叶柄长３~１２cm,直径约１mm.

【鉴别】　本品粉末黄棕色.星状毛体部７~１２细胞,辐

射状排列成上、下两轮,每个细胞呈披针形,顶端急尖,有的表

面有纵向或不规则网状纹理;柄部１~９细胞.孢子囊环带细

胞,表面观扁长方形.孢子极面观椭圆形,赤道面观肾形,外

壁具疣状突起.叶下表皮细胞多角形,垂周壁连珠状增厚,气

孔类圆形.纤维长梭形,胞腔内充满红棕色或棕色块状物.

【检查】　杂质　不得过３％(通则２３０１).

水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１８０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０５％磷酸溶液(１１∶８９)为流动相;检测波

长为３２６nm.理论板数按绿原酸峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量,精密称定,置

棕色量瓶中,加５０％甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇２５ml,称定重

量,超声处理(功率３００W,频率２５kHz)４５分钟,放冷,再称

定重量,用５０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 绿 原 酸 (C１６ H１８O９)不 得 少 于

０２０％.　

饮片
【炮制】　除去杂质,洗净,切段,干燥,筛去细屑.

【性状】　本品呈丝条状.上表面黄绿色或灰褐色,下表

面密生红棕色星状毛.孢子囊群着生侧脉间或下表面布满孢

子囊群.叶全缘.叶片革质.气微,味微涩苦.

【鉴别】　【检查】(水分　总灰分)　【浸出物】　【含量测

定】　同药材.

【性味与归经】　甘、苦,微寒.归肺、膀胱经.

【功能与主治】　利尿通淋,清肺止咳,凉血止血.用于热

淋,血淋,石淋,小便不通,淋沥涩痛,肺热喘咳,吐血,衄血,尿

血,崩漏.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置通风干燥处.

石　吊　兰

Shidiɑolɑn

LYSIONOTIHERBA

本品为苦苣苔科植物吊石苣苔 Lysionotuspauciflorus

Maxim的干燥地上部分.夏、秋二季叶茂盛时采割,除去杂

质,晒干.

【性状】　 本品茎呈圆柱形,长 ２５~６０cm,直径 ０２~

０５cm;表面淡棕色或灰褐色,有纵皱纹,节膨大,常有不定

根;质脆,易折断,断面黄绿色或黄棕色,中心有空隙.叶轮生

或对生,有短柄;叶多脱落,脱落后叶柄痕明显;叶片披针形至

狭卵形,长１５~６cm,宽０５~１５cm,边缘反卷,边缘上部有

齿,两面灰绿色至灰棕色.气微,味苦.

【鉴别】　(１)本品茎横切面:表皮有时残存.木栓层由

多列木栓细胞组成.皮层宽广,外侧散有石细胞,壁厚有明显

的层纹,胞腔小;内皮层明显.韧皮部狭窄.形成层环不明

显.木质部由纤维、导管连接成环.髓部较大.

叶横切面:上表皮细胞长方形,外被菲薄角质层,其下方

为２~３列大型薄壁细胞,类方形、长方形或类圆形;下表皮细

胞较小,有气孔.栅栏组织细胞２~３列,通过主脉;海绵组织

细胞类圆形,排列疏松.主脉维管束外韧型,外侧或近下表皮

处偶见单个石细胞.

(２)取本品粉末０５g,加甲醇２０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液回收溶剂至干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品

溶液.另取石吊兰素对照品,加甲醇制成每１ml含０２mg溶

液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述两种溶液各１０μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三

氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ甲酸(２０∶１∶０５)为展开剂,展开,取出,晾干,

喷以２％三氯化铁乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的

斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％.(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１７０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(６８∶３２)为流动相;检测波长为３３４nm.

理论板数按石吊兰素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取石吊兰素对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含２５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品中粉约０５g,精密称定,置

２９
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具塞锥形瓶中,精密加入７５％甲醇２５ml,密塞,称定重量,超

声处理(功率２４０W,频率４５kHz)２０分钟,放冷,再称定重量,

用７５％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含石吊兰素(C１８H１６O７)不得少于０１０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则段状.茎圆柱形,表面淡棕色或

灰褐色,有纵皱纹,节常膨大,常有不定根;切面黄白色或黄棕

色,中心有的有空隙.叶多破碎、卷缩,完整者披针形,边缘上

部有齿,常反卷,两面灰绿色至灰棕色,主脉下面凸出.气微,

味苦.

【性味与归经】　苦,温.归肺经.

【功能与主治】　化痰止咳,软坚散结.用于咳嗽痰多,瘰

疬痰核.

【用法与用量】　９~１５g.外用适量,捣敷或煎水外洗.

【贮藏】　置干燥处.

石　决　明

Shijueming

HALIOTIDISCONCHA

本品为鲍科动物杂色鲍 HaliotisdiversicolorReeve、皱

纹 盘 鲍 HaliotisdiscushannaiIno、羊 鲍 Haliotisovina

Gmelin、澳洲鲍 Haliotisruber(Leach)、耳鲍 Haliotisasinina

Linnaeus或白鲍 Haliotislaevigata(Donovan)的贝壳.夏、

秋二季捕捞,去肉,洗净,干燥.

【性状】　杂色鲍　呈长卵圆形,内面观略呈耳形,长 ７~

９cm,宽５~６cm,高约２cm.表面暗红色,有多数不规则的螺

肋和细密生长线,螺旋部小,体螺部大,从螺旋部顶处开始向

右排列有２０余个疣状突起,末端６~９个开孔,孔口与壳面

平.内面光滑,具珍珠样彩色光泽.壳较厚,质坚硬,不易破

碎.气微,味微咸.

皱纹盘鲍　呈长椭圆形,长８~１２cm,宽６~８cm,高 ２~

３cm.表面灰棕色,有多数粗糙而不规则的皱纹,生长线明

显,常有苔藓类或石灰虫等附着物,末端４~５个开孔,孔口突

出壳面,壳较薄.

羊鲍　近圆形,长４~８cm,宽２５~６cm,高０８~２cm.

壳顶位于近中部而高于壳面,螺旋部与体螺部各占１/２,从螺

旋部边缘有２行整齐的突起,尤以上部较为明显,末端４~５
个开孔,呈管状.

澳洲鲍　呈扁平卵圆形,长１３~１７cm,宽１１~１４cm,高

３５~６cm.表面砖红色,螺旋部约为壳面的１/２,螺肋和生长

线呈波状隆起,疣状突起３０余个,末端７~９个开孔,孔口突

出壳面.

耳鲍 　 狭 长,略 扭 曲,呈 耳 状,长 ５~８cm,宽 ２５~

３５cm,高约１cm.表面光滑,具翠绿色、紫色及褐色等多种

颜色形成的斑纹,螺旋部小,体螺部大,末端５~７个开孔,孔

口与壳平,多为椭圆形,壳薄,质较脆.

白鲍　呈卵圆形,长１１~１４cm,宽８５~１１cm,高３~

６５cm.表面砖红色,光滑,壳顶高于壳面,生长线颇为明显,

螺旋部约为壳面的１/３,疣状突起３０余个,末端９个开孔,孔

口与壳平.

【鉴别】　本品粉末类白色.珍珠层碎块不规则形,表面

多不平整,或呈明显的颗粒型,边缘多不整齐,有的呈层状结

构;棱柱层碎块少见,断面观呈棱柱状,多有明显的平行条纹.

【含量测定】　取本品细粉约０１５g,精密称定,置锥形瓶

中,加稀盐酸１０ml,加热使溶解,加水２０ml与甲基红指示液１
滴,滴加１０％氢氧化钾溶液至溶液显黄色,继续多加１０ml,加

钙 黄 绿 素 指 示 剂 少 量,用 乙 二 胺 四 醋 酸 二 钠 滴 定 液

(００５mol/L)滴定至溶液黄绿色荧光消失而显橙色.每１ml
乙二胺四醋酸二钠滴定液(００５mol/L)相当于５００４mg的碳

酸钙(CaCO３).

本品含碳酸钙(CaCO３)不得少于９３０％.　

饮片

【炮制】　石决明　除去杂质,洗净,干燥,碾碎.

【性状】　本品为不规则的碎块.灰白色,有珍珠样彩色

光泽.质坚硬.气微,味微咸.

【鉴别】　【含量测定】　同药材.

煅石决明　取净石决明,照明煅法(通则０２１３)煅至酥脆.

【性状】　本品为不规则的碎块或粗粉.灰白色无光泽,

质酥脆.断面呈层状.

【鉴别】　本品呈不规则团块状,暗灰色,不透明,加酸后

产生气泡.粉末类白色.珍珠层碎块不规则形,表面多不平

整,或呈明显的颗粒型,边缘多不整齐,有的呈层状结构;棱柱

层碎块少见,断面观呈棱柱状,多有明显的平行条纹.

【含量测定】　同药材,含碳酸钙(CaCO３)不得少于９５０％.

【性味与归经】　咸,寒.归肝经.

【功能与主治】　平肝潜阳,清肝明目.用于头痛眩晕,目

赤翳障,视物昏花,青盲雀目.

【用法与用量】　６~２０g,先煎.

【贮藏】　置干燥处.

石　菖　蒲

Shichɑngpu

ACORITATARINOWIIRHIZOMA

本品为天南星科植物石菖蒲 AcorustatarinowiiSchott
的干燥根茎.秋、冬二季采挖,除去须根和泥沙,晒干.

３９
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【性状】　 本品呈扁圆柱形,多弯曲,常有分枝,长 ３~

２０cm,直径０３~１cm.表面棕褐色或灰棕色,粗糙,有疏密

不匀的环节,节间长０２~０８cm,具细纵纹,一面残留须根或

圆点状根痕;叶痕呈三角形,左右交互排列,有的其上有毛鳞

状的叶基残余.质硬,断面纤维性,类白色或微红色,内皮层

环明显,可见多数维管束小点及棕色油细胞.气芳香,味苦、

微辛.

【鉴别】　(１)本品横切面:表皮细胞外壁增厚,棕色,有

的含红棕色物.皮层宽广,散有纤维束和叶迹维管束;叶迹维

管束外韧型,维管束鞘纤维成环,木化;内皮层明显.中柱维

管束周木型及外韧型,维管束鞘纤维较少.纤维束和维管束

鞘纤维周围细胞中含草酸钙方晶,形成晶纤维.薄壁组织中

散有类圆形油细胞;并含淀粉粒.

粉末灰棕色.淀粉粒单粒球形、椭圆形或长卵形,直径

２~９μm;复粒由２~２０(或更多)分粒组成.纤维束周围细胞

中含草酸钙方晶,形成晶纤维.草酸钙方晶呈多面形、类多角

形、双锥形,直径４~１６μm.分泌细胞呈类圆形或长圆形,胞

腔内充满黄绿色、橙红色或红色分泌物.

(２)取本品粉末０２g,加石油醚(６０~９０℃)２０ml,加热回

流１小时,滤过,滤液蒸干,残渣加石油醚(６０~９０℃)１ml使

溶解,作为供试品溶液.另取石菖蒲对照药材０２g,同法制

成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以石油醚

(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯(４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,放

置约１小时,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在

与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点;再以

碘蒸气熏至斑点显色清晰,供试品色谱中,在与对照药材色谱

相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１２０％.

【含量测定】　照挥发油测定法(通则２２０４)测定.

本品含挥发油不得少于１０％(ml/g).

饮片
【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈扁圆形或长条形的厚片.外表皮棕褐色

或灰棕色,有的可见环节及根痕.切面纤维性,类白色或微红

色,有明显环纹及油点.气芳香,味苦、微辛.

【浸出物】　同药材,不得少于１００％.

【含量测定】　同药材,含挥发油不得少于０７％(ml/g).

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,温.归心、胃经.

【功能与主治】　开窍豁痰,醒神益智,化湿开胃.用于神

昏癫痫,健忘失眠,耳鸣耳聋,脘痞不饥,噤口下痢.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置干燥处,防霉.

石　　斛

Shihu

DENDROBIICAULIS

本品为兰科植物金钗石斛DendrobiumnobileLindl、霍

山石斛DendrobiumhuoshanenseCZTangetSJCheng、鼓

槌石斛Dendrobiumchrysotoxum Lindl或流苏石斛DendroＧ

biumfimbriatum Hook的栽培品及其同属植物近似种的新

鲜或干燥茎.全年均可采收,鲜用者除去根和泥沙;干用者采

收后,除去杂质,用开水略烫或烘软,再边搓边烘晒,至叶鞘搓

净,干燥.霍山石斛１１月至翌年３月采收,除去叶、根须及泥

沙等杂质,洗净,鲜用,或加热除去叶鞘制成干条;或边加热边

扭成螺旋状或弹簧状,干燥,称霍山石斛枫斗.

【性状】　鲜石斛　呈圆柱形或扁圆柱形,长约３０cm,直

径０４~１２cm.表面黄绿色,光滑或有纵纹,节明显,色较

深,节上有膜质叶鞘.肉质多汁,易折断.气微,味微苦而回

甜,嚼之有黏性.

金钗石斛 　 呈 扁 圆 柱 形,长 ２０~４０cm,直 径 ０４~

０６cm,节间长２５~３cm.表面金黄色或黄中带绿色,有深

纵沟.质硬而脆,断面较平坦而疏松.气微,味苦.

霍山石斛　干条呈直条状或不规则弯曲形,长２~８cm,

直径１~４mm.表面淡黄绿色至黄绿色,偶有黄褐色斑块,有

细纵纹,节明显,节上有的可见残留的灰白色膜质叶鞘;一端

可见茎基部残留的短须根或须根痕,另一端为茎尖,较细.质

硬而脆,易折断,断面平坦,灰黄色至灰绿色,略角质状.气

微,味淡,嚼之有黏性.鲜品稍肥大.肉质,易折断,断面淡

黄绿色至深绿色.气微,味淡,嚼之有黏性且少有渣.枫斗

呈螺旋形或弹簧状,通常为２~５个旋纹,茎拉直后性状同

干条.

鼓槌石斛　呈粗纺锤形,中部直径１~３cm,具３~７节.

表面光滑,金黄色,有明显凸起的棱.质轻而松脆,断面海绵

状.气微,味淡,嚼之有黏性.

流苏石斛等　呈长圆柱形,长２０~１５０cm,直径０４~

１２cm,节明显,节间长２~６cm.表面黄色至暗黄色,有深

纵槽.质疏松,断面平坦或呈纤维性.味淡或微苦,嚼之

有黏性.

【鉴别】　(１)本品横切面:金钗石斛　表皮细胞１列,扁

平,外被鲜黄色角质层.基本组织细胞大小较悬殊,有壁孔,

散在多数外韧型维管束,排成７~８圈.维管束外侧纤维束

新月形或半圆形,其外侧薄壁细胞有的含类圆形硅质块,木

质部有１~３个导管直径较大.含草酸钙针晶细胞多见于

维管束旁.

霍山石斛　表皮细胞１列,扁平,外壁及侧壁稍增厚,微

木化,外被黄色或橘黄色角质层,有的外层可见无色的薄壁细

胞组成的叶鞘层.基本薄壁组织细胞多角形,大小相似,其间

４９
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散在９~４７个维管束,近维管束处薄壁细胞较小,维管束为有

限外韧型,维管束鞘纤维群呈单帽状,偶成双帽状,纤维１~２
列,外侧纤维直径通常小于内侧纤维,有的外侧小型薄壁细胞

中含有硅质块.草酸钙针晶束多见于近表皮处薄壁细胞或近

表皮处维管束旁的薄壁细胞中.

鼓槌石斛　表皮细胞扁平,外壁及侧壁增厚,胞腔狭长

形;角质层淡黄色.基本组织细胞大小差异较显著.多数外

韧型维管束略排成１０~１２圈.木质部导管大小近似.有的

可见含草酸钙针晶束细胞.

流苏石斛等　表皮细胞扁圆形或类方形,壁增厚或不增

厚.基本组织细胞大小相近或有差异,散列多数外韧型维

管束,略排成数圈.维管束外侧纤维束新月形或呈帽状,其

外缘小细胞有的含硅质块;内侧纤维束无或有,有的内外侧

纤维束连接成鞘.有的薄壁细胞中含草酸钙针晶束和淀

粉粒.

粉末灰绿色或灰黄色.角质层碎片黄色;表皮细胞表面

观呈长多角形或类多角形,垂周壁连珠状增厚.束鞘纤维成

束或离散,长梭形或细长,壁较厚,纹孔稀少,周围具排成纵行

的含硅质块的小细胞.木纤维细长,末端尖或钝圆,壁稍厚.

网纹导管、梯纹导管或具缘纹孔导管直径１２~５０μm.草酸

钙针晶成束或散在.

(２)金钗石斛　取本品(鲜品干燥后粉碎)粉末１g,加甲

醇１０ml,超声处理３０ 分钟,滤过,滤液作为供试品溶液.另

取石斛碱对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对

照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液

２０μl、对照品溶液５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以石油

醚(６０~９０℃)Ｇ丙酮(７∶３)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以

碘化铋钾试液.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置

上,显相同颜色的斑点.

霍山石斛　取本品(鲜品干燥后粉碎)粉末(过二号筛)

１g,加无水甲醇２０ml,超声处理３０分钟,滤过,滤液回收溶剂

至干,残渣加水１５ml使溶解,用石油醚(６０~９０℃)洗涤２
次,每次２０ml,弃去石油醚液,水液用乙酸乙酯洗涤２次,每

次２０ml,弃去乙酸乙酯液,用水饱和正丁醇振摇提取２次,

每次２０ml,合并正丁醇液,回收溶剂至干,残渣加无水甲醇

１ml使溶解,作为供试品溶液.另取霍山石斛对照药材１g,

同法制成对照药材溶液.再取夏佛塔苷对照品适量,加甲

醇制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各３~５μl,分别

点于同一聚酰胺薄膜上,以乙醇Ｇ丁酮Ｇ乙酰丙酮Ｇ水(４∶４∶

１∶１７)为展开剂,２０℃以下展开,取出,晾干,在１０５℃烘干,

取出,喷以５％三氯化铝乙醇溶液,在１０５℃加热约３分钟,

取出,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧

光斑点.

鼓槌石斛　取鼓槌石斛〔含量测定〕项下的续滤液２５ml,

回收溶剂至干,残渣加甲醇５ml使溶解,作为供试品溶液.另

取毛兰素对照品,加甲醇制成每１ml含０２mg的溶液,作为

对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶

液５~１０μl、对照品溶液５μl,分别点于同一高效硅胶G薄层板

上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯(３∶２)为展开剂,展开,展

距８cm,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至

斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置

上,显相同颜色的斑点.

流苏石斛等　取本品(鲜品干燥后粉碎)粉末０５g,加甲

醇２５ml,超声处理４５分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇５ml
使溶解,作为供试品溶液.另取石斛酚对照品,加甲醇制成每

１ml含０２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取上述供试品溶液５~１０μl、对照品溶液

５μl,分别点于同一高效硅胶 G 薄层板上,以石油醚(６０~

９０℃)Ｇ乙酸乙酯(３∶２)为展开剂,展开,展距８cm,取出,晾

干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

(３)霍山石斛　聚合酶链式反应Ｇ限制性内切酶长度多态

性方法.

模板DNA提取　取本品０１g(鲜品干燥),加液氮适量

研磨,过五号筛.取粉末 ２５mg,置 １５ml离 心 管 中,加 入

CTAB沉淀液[２％十六烷基三甲基溴化铵,１００mmol/LTrisＧ
盐酸 pH＝８０,１０mmol/L乙二胺四乙酸二钠]１０００μl,涡旋

震荡,６５℃水浴加热２０分钟(中间震荡混匀３次),离心(转速

为每分钟１２０００转)１０分钟,弃去上清液;再加入 CTAB沉淀

液１０００μl,涡旋震荡,６５℃水浴加热１０分钟,离心(转速为每

分钟１２０００转)１０分钟,弃去上清液;再同法操作一次;弃去

上清液,加入 CTAB 提取液[２％ 十六烷基三甲基溴化铵,

１００mmol/LTrisＧ盐酸pH＝８０,２０mmol/L乙二胺四乙酸二

钠,２５mol/L 氯化钠]９００μl、蛋白酶 K(２０mg/ml)５μl充分混

匀,６５℃水浴加热３０分钟,离心(转速为每分钟１２０００转)１０
分钟,吸取上清液置另一２０ml离心管中;加入９００μl三氯甲

烷Ｇ异戊醇(体积比２４∶１)溶液,充分混匀,离心(转速为每分

钟１２０００转)１０分钟;取上清液,加入等体积三氯甲烷Ｇ异戊醇

(体积比２４∶１)溶液(约８００μl),充分混匀,离心(转速为每分

钟１２０００转)１０分钟;取上清液置另一２０ml离心管中,加入

２/３体积的异丙醇,置－２０℃放置３０分钟;离心(转速为每分

钟１２０００转)１０分钟,弃去上清液;沉淀加７０％乙醇５００μl震

荡１分钟,离心(转速为每分钟１２０００转)３分钟;弃去上清

液,沉淀再用７０％乙醇５００μl震荡１分钟,离心(转速为每分

钟１２０００转)３分钟;弃去上清液,置３７℃水浴中挥干溶剂;加

入高压灭菌超纯水５０μl,溶解,作为供试品溶液,置４℃冰箱

中备用.另取霍山石斛对照药材０１g,同法制成对照药材模

板 DNA溶液.

PCRＧRFLP反应　鉴别引物:５′ＧATTCTTCATCAAGTＧ

TTAGTGCATTCＧ３′ 和 ５′ＧAGAGCTGATGGGCCTTTGAＧ

３′.PCR反应体系:在２００μl离心管中进行,反应总体积为

５９
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２５μl,反 应 体 系 包 括 １０× PCR 缓 冲 液 ２５μl,dNTP
(１０mmol/L)１μl,鉴别引物(１０μmol/L)各０２μl,Taq DNA
聚合酶(５U/μl)０２μl,１０mg/ml牛血清蛋白１μl,２５％ 聚乙

烯吡咯烷酮１μl,模板１μl,无菌超纯水１８４μl.将离心管置

PCR仪,PCR反应参数:９５℃预变性５分钟,循环反应４０次

(９５℃１０秒,５６℃ ２０秒,７２℃ ２０秒),７２℃延伸５分钟.取

PCR反应液,置２００μl离心管中,进行酶切反应,反应总体积

为２０μl,反应体系包括 １０× 酶切缓冲液 ２μl,PCR 反应液

１７５μl,AluI内切酶(１０U/μl)０５μl,酶切反应在３７℃水浴

反应３０分钟.另取无菌超纯水,同法上述 PCRＧRFLP反应

操作,作为空白对照.

电泳检测　照琼脂糖凝胶电泳法(通则０５４１),胶浓度为

２５％,胶 中 加 入 核 酸 凝 胶 染 色 剂 GelRed;以 DL５００ 作 为

DNA分子量标记,供试品与对照药材 PCR产物和酶切反应

产物的上样量分别各 ８μl,DNA 分子量标记上样量为 ２μl
(０５μg/μl).电泳结束后,取凝胶片在凝胶成像仪上或紫外

透射仪上检视.霍山石斛供试品凝胶电泳图谱中,在与对照

药材凝胶电泳图谱相应位置上,在１００~２００bp间应有单一

DNA条带,且PCR产物与酶切产物条带位置一致.空白对

照无条带.

【特征图谱】　霍山石斛　照高效液相色谱法(通则０５１２
测定).

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ甲醇溶液(１∶１)为流动相 A,００１mol/L
乙酸铵溶液为流动相B,按下表中的规定进行梯度洗脱;流速

为每分钟０８ml;柱温４０℃;检测波长为３４０nm.理论板数按

夏佛塔苷峰计算应不低于５０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~２０ １４→１８ ８６→８２

２０~３５ １８→２２ ８２→７８

３５~４５ ２２→２６ ７８→７４

４５~５５ ２６→３０ ７４→７０

参照物溶液的制备　取霍山石斛对照药材约１g,加入甲

醇５０ml,超声处理３０分钟(功率２５０W,频率５０kHz),取出,

放冷,滤过,滤液浓缩至５ml,作为对照药材参照物溶液.另

取夏佛塔苷对照品加甲醇制成每１ml含５０μg的溶液,作为对

照品参照物溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品(鲜品干燥后粉碎)粉末(过

三号筛)约１g,同对照药材参照物溶液制备方法,制成供试品

溶液,即得.

测定法　分别精密吸取上述参照物溶液与供试品溶液各

５~２０μl,注入液相色谱仪,记录色谱图,即得.

供试品色谱中应呈现５个特征峰,并应与对照药材参照

物色谱峰中的５个特征峰保留时间相对应,其中峰１应与对

照品参照物峰保留时间相对应.

对照特征图谱

峰１(S):夏佛塔苷

【检查】　水分　干石斛　不得过 １２０％(通则０８３２第

二法).

总灰分　干石斛　不得过５０％(通则２３０２).

霍山石斛　不得过７０％(通则２３０２).

【浸出物】　霍山石斛　照醇溶性浸出物测定法(通则

２２０１)项 下 的 热 浸 法 测 定,用 乙 醇 作 溶 剂,干 品 不 得 少

于８０％.

【含量测定】　金钗石斛　 照气相色谱法(通则 ０５２１)

测定.

色谱条件与系统适用性试验　DBＧ１毛细管柱(１００％二

甲基聚硅氧烷为固定相)(柱长为３０m,内径为０２５mm,膜厚

度为０２５μm),程序升温:初始温度为８０℃,以每分钟１０℃的

速率升温至２５０℃,保持５分钟;进样口温度为２５０℃,检测器

温度为２５０℃.理论板数按石斛碱峰计算应不低于１００００.

校正因子测定　取萘对照品适量,精密称定,加甲醇制成

每１ml含２５μg的溶液,作为内标溶液.取石斛碱对照品适

量,精密称定,加甲醇制成每１ml含５０μg的溶液,作为对照品

溶液.精密量取对照品溶液２ml,置５ml量瓶中,精密加入内

标溶液１ml,加甲醇至刻度,摇匀,吸取１μl,注入气相色谱仪,

计算校正因子.

测定法　取本品(鲜品干燥后粉碎)粉末(过三号筛)约

０２５g,精密称定,置圆底烧瓶中,精密加入００５％甲酸的甲

醇溶液２５ml,称定重量,加热回流３小时,放冷,再称定重量,

用００５％甲酸的甲醇溶液补足减失的重量,摇匀,滤过.精

密量取续滤液２ml,置５ml量瓶中,精密加入内标溶液１ml,

加甲醇至刻度,摇匀,吸取１μl,注入气相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含石斛碱(C１６H２５NO２)不得少于

０４０％.

霍山石斛　照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１)测定.

对照品溶液的制备　取 DＧ无水葡萄糖对照品适量,精密

称定,加水制成每１ml含１００μg的溶液,即得.

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０２ml、０４ml、

０６ml、０８ml、１０ml,分别置 １０ml具 塞 试 管 中,各 加 水 至

１０ml,精密加入５％苯酚溶液１ml(临用配制),摇匀,再精密

加硫酸５ml,摇匀,置沸水浴中加热２０分钟,取出,置冰浴中

６９
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冷却５分钟,以相应试剂为空白,照紫外Ｇ可见分光光度法(通

则０４０１),在４８８nm 的波长处测定吸光度,以吸光度为纵坐

标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定法　取本品(鲜品干燥后粉碎)粉末(过三号筛)约

０４g,精密称定,加水２００ml,加热回流２小时,放冷,转移至

２５０ml量瓶中,用少量水分次洗涤容器,洗液并入同一量瓶

中,加水至刻度,摇匀,滤过.精密量取续滤液２ml,置１５ml
离心管中,精密加入无水乙醇１０ml,摇匀,冷藏１小时,取出,

离心(转速为每分钟４０００转)２０分钟,弃去上清液,沉淀加

８０％乙醇洗涤２次,每次８ml,离心,弃去上清液,沉淀加热水

溶解,转移至２５ml量瓶中,放至室温,加水至刻度,摇匀.精

密量取供试品溶液１ml,置１０ml具塞试管中,照标准曲线制

备项下的方法,自“精密加入５％苯酚溶液１ml”起依法测定吸

光度,从标准曲线上读出供试品溶液中 DＧ无水葡萄糖的量,

计算,即得.

本品按干燥品计算,含多糖以无水葡萄糖(C６H１２O６)计,

不得少于１７０％.

鼓槌石斛　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００５％磷酸溶液(３７∶６３)为流动相;检测

波长为２３０nm.理论板数按毛兰素峰计算应不低于６０００.

对照品溶液的制备　取毛兰素对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含１５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品(鲜品干燥后粉碎)粉末(过

三号筛)约１g,精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇

５０ml,密塞,称定重量,浸渍２０ 分钟,超声处理(功率２５０W,

频率４０kHz)４５ 分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的

重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 毛 兰 素 (C１８ H２２O５)不 得 少 于

００３０％.　

饮片
【炮制】　干石斛 除去残根,洗净,切段,干燥.霍山石

斛除去杂质.

【性状】　本品呈扁圆柱形或圆柱形的段.表面金黄色、

绿黄色或棕黄色,有光泽,有深纵沟或纵棱,有的可见棕褐色

的节.切面黄白色至黄褐色,有多数散在的筋脉点.气微,味

淡或微苦,嚼之有黏性.

鲜石斛　鲜品洗净,切段.

【性状】　呈圆柱形或扁圆柱形的段.直径０４~１２cm.

表面黄绿色,光滑或有纵纹,肉质多汁.气微,味微苦而回甜,

嚼之有黏性.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　同药材.

霍山石斛　【性状】　【鉴别】　【检查】　【特征图谱】　
【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘,微寒.归胃、肾经.

【功能与主治】　益胃生津,滋阴清热.用于热病津伤,口

干烦渴,胃阴不足,食少干呕,病后虚热不退,阴虚火旺,骨蒸

劳热,目暗不明,筋骨痿软.

【用法与用量】　６~１２g;鲜品１５~３０g.

【贮藏】　干品置通风干燥 处,防 潮;鲜 品 置 阴 凉 潮 湿

处,防冻.

石　榴　皮

Shiliupi

GRANATIPERICARPIUM

本品为石榴科植物石榴Punicagranatum L 的干燥果

皮.秋季果实成熟后收集果皮,晒干.

【性状】　 本品呈不规则的片状或瓢状,大小不一,厚

１５~３mm.外表面红棕色、棕黄色或暗棕色,略有光泽,粗

糙,有多数疣状突起,有的有突起的筒状宿萼及粗短果梗或果

梗痕.内表面黄色或红棕色,有隆起呈网状的果蒂残痕.质

硬而脆,断面黄色,略显颗粒状.气微,味苦涩.

【鉴别】　(１)本品横切面:外果皮为１列表皮细胞,排列

较紧密,外被角质层.中果皮较厚,薄壁细胞内含淀粉粒和草

酸钙簇晶或方晶;石细胞单个散在,类圆形、长方形或不规则

形,少数呈分枝状,壁较厚;维管束散在.内果皮薄壁细胞较

小,亦含淀粉粒和草酸钙晶体,石细胞较小.

粉末红棕色.石细胞类圆形、长方形或不规则形,少数分

枝状,直径２７~１０２μm,壁较厚,孔沟细密,胞腔大,有的含棕

色物.表皮细胞类方形或类长方形,壁略厚.草酸钙簇晶直

径１０~２５μm,稀有方晶.螺纹 导 管 和 网 纹 导 管 直 径１２~

１８μm.淀粉粒类圆形,直径２~１０μm.

(２)取本品粉末１g,加水１０ml,置６０℃水浴中加热１０分钟,

趁热滤过.取滤液１ml,加１％三氯化铁乙醇溶液１滴,即显

墨绿色.

(３)取本品３g,加无水乙醇３０ml,加热回流１小时,滤过,

滤液蒸干,残渣加水２０ml使溶解,滤过,滤液用石油醚(６０~

９０℃)振摇提取２次,每次２０ml,弃去石油醚液,水液再用乙

酸乙酯振摇提取２次,每次２０ml,合并乙酸乙酯液,蒸干,残

渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取没食子酸对照

品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别

点于同一聚酰胺薄膜上,以乙酸乙酯Ｇ丁酮Ｇ甲酸Ｇ水(１０∶１∶

１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１％三氯化铁乙醇溶

液.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜

色的斑点.

【检查】　杂质　不得过６％(通则２３０１).

水分　不得过１７０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

７９
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【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１５０％.

【含量测定】　鞣质　取本品粉末(过三号筛)约０４g,精

密称定,照鞣质含量测定法(通则２２０２)测定,即得.

本品按干燥品计算,含鞣质不得少于１００％.

鞣花酸　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０２％磷酸溶液(２１∶７９)为流动相;检测波

长为２５４nm.理论板数按鞣花酸峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取鞣花酸对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重

量,超声处理(功率１５０W,频率４０kHz)４０分钟,放冷,再称定

重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μl、１０μl,供试品溶

液５~１０μl,注入液相色谱仪,测定,用外标两点法计算,即得.

本品按干燥品计算,含鞣花酸(C１４H６O８)不得少于０３０％.

饮片

【炮制】　石榴皮　除去杂质,洗净,切块,干燥.

【性状】　本品呈不规则的长条状或不规则的块状.外表

面红棕色、棕黄色或暗棕色,略有光泽,有多数疣状突起,有时

可见筒状宿萼及果梗痕.内表面黄色或红棕色,有种子脱落

后的小凹坑及隔瓤残迹.切面黄色或鲜黄色,略显颗粒状.

气微,味苦涩.

【检查】　水分　同药材,不得过１５０％.

【鉴别】　【检查】(总灰分)　同药材.

石榴皮炭　取净石榴皮块,照炒炭法(通则０２１３)炒至表

面黑黄色、内部棕褐色.

【性状】　本品形如石榴皮丝或块,表面黑黄色,内部棕

褐色.

【性味与归经】　酸、涩,温.归大肠经.

【功能与主治】　涩肠止泻,止血,驱虫.用于久泻,久痢,

便血,脱肛,崩漏,带下,虫积腹痛.

【用法与用量】　３~９g.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

石　　膏

Shigɑo

GYPSUMFIBROSUM

本品为 硫 酸 盐 类 矿 物 石 膏 族 石 膏,主 含 含 水 硫 酸 钙

(CaSO４２H２O),采挖后,除去杂石及泥沙.

【性状】　本品为纤维状的集合体,呈长块状、板块状或不

规则块状.白色、灰白色或淡黄色,有的半透明.体重,质软,

纵断面具绢丝样光泽.气微,味淡.

【鉴别】　(１)取本品一小块(约２g),置具有小孔软木塞

的试管内,灼烧,管壁有水生成,小块变为不透明体.

(２)取本品粉末０２g,加稀盐酸１０ml,加热使溶解,溶液

显钙盐(通则０３０１)与硫酸盐(通则０３０１)的鉴别反应.

(３)取本品粉末适量,溴化钾压片法制备供试品,照红外

分光光度法(通则０４０２)试验,供试品的红外吸收图谱应与二

水硫酸钙对照品(CaSO４２H２O)具有相同的特征吸收峰.

【检查】　重金属　取本品８g,加冰醋酸４ml与水９６ml,

煮沸１０分钟,放冷,加水至原体积,滤过.取滤液２５ml,依法

检查(通则０８２１第一法),含重金属不得过１０mg/kg.

砷盐　取本品１g,加盐酸５ml,加水至２３ml,加热使溶

解,放 冷,依 法 检 查 (通 则 ０８２２ 第 二 法),含 砷 量 不 得 过

２mg/kg.

【含量测定】　取本品细粉约０２g,精密称定,置锥形瓶

中,加稀盐酸１０ml,加热使溶解,加水１００ml与甲基红指示液

１滴,滴加氢氧化钾试液至溶液显浅黄色,再继续多加５ml,加

钙 黄 绿 素 指 示 剂 少 量,用 乙 二 胺 四 醋 酸 二 钠 滴 定 液

(００５mol/L)滴定,至溶液的黄绿色荧光消失,并显橙色.每

１ml乙二胺四醋酸二钠滴定液(００５mol/L)相当于８６０８mg
的含水硫酸钙(CaSO４２H２O).

本品含含水硫酸钙(CaSO４２H２O)不得少于９５０％.

饮片

【炮制】　生石膏　打碎,除去杂石,粉碎成粗粉.

【性味与归经】　甘、辛,大寒.归肺、胃经.

【功能与主治】　清热泻火,除烦止渴.用于外感热病,高

热烦渴,肺热喘咳,胃火亢盛,头痛,牙痛.

【用法与用量】　１５~６０g,先煎.

【贮藏】　置干燥处.

煅　石　膏

Duɑnshigɑo

GYPSUMUSTUM

本品为石膏的炮制品.

【炮制】　取石膏,照明煅法(通则０２１３)煅至酥松.

【性状】　本品为白色的粉末或酥松块状物,表面透出微

红色的光泽,不透明.体较轻,质软,易 碎,捏 之 成 粉.气

微,味淡.

【检查】　 重金属 　 照 石 膏 项 下 的 方 法 检 查,不 得 过

１０mg/kg.

【含量测定】　取本品细粉约０１５g,精密称定,照石膏项

下的方法,自“置锥形瓶中,加稀盐酸１０ml”起,依法测定.每

１ml乙二胺四醋酸二钠滴定液(００５mol/L)相当于６８０７mg
的硫酸钙(CaSO４).

８９
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本品含 硫 酸 钙 (CaSO４)不 得 少 于 ９２０％ [１g 硫 酸 钙

(CaSO４)相当于含水硫酸钙(CaSO４２H２O)１２６g].

【性味与归经】　甘、辛、涩,寒.归肺、胃经.

【功能与主治】　收湿,生肌,敛疮,止血.外治溃疡不敛,

湿疹瘙痒,水火烫伤,外伤出血.

【用法与用量】　外用适量,研末撒敷患处.

【贮藏】　置干燥处.

布　渣　叶

Buzhɑye

MICROCTISFOLIUM

本品为椴树科植物破布叶 MicrocospaniculataL 的干

燥叶.夏、秋二季采收,除去枝梗和杂质,阴干或晒干.

【性状】　本品多皱缩或破碎.完整叶展平后呈卵状长圆

形或卵状矩圆形,长８~１８cm,宽４~８cm.表面黄绿色、绿褐

色或黄棕色.先端渐尖,基部钝圆,稍偏斜,边缘具细齿.基

出脉３条,侧脉羽状,小脉网状.具短柄,叶脉及叶柄被柔毛.

纸质,易破碎.气微,味淡,微酸涩.

【鉴别】　(１)本品粉末淡黄绿色.表皮细胞类多角形或

类圆形.气孔不定式.非腺毛两种:一种星状毛,分枝多数,

每分枝有数个分隔;另一种非腺毛单细胞.纤维细长,成束,

壁稍厚,纹孔较清晰.草酸钙方晶多见;草酸钙簇晶直径

５~２０μm.

(２)取本品粉末１g,加水５０ml,加热回流２小时,滤过,滤

液浓缩至３０ml,用乙酸乙酯提取２次(３０ml,２５ml),合并乙酸

乙酯液,回收溶剂至干,残渣加无水乙醇１ml使溶解,作为供

试品溶液.另取布渣叶对照药材１g,同法制成对照药材溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

２μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以二氯甲烷Ｇ丁酮Ｇ甲酸Ｇ
水(１０∶１∶０１∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光

灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应

的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过２％(通则２３０１).

水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１７０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０４％磷酸溶液(３０∶７０)为流动相;检测波

长为３３９nm.理论板数按牡荆苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取牡荆苷对照品适量,精密称定,加

７０％甲醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约２５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇５０ml,密塞,称

定重量,超声处理(功率２５０W,频率３３kHz)１小时,放冷,再

称定重量,用７０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品 计 算,含 牡 荆 苷 (C２１H２０O１０)不 得 少 于

００４０％.

【性味与归经】　微酸,凉.归脾、胃经.

【功能与主治】　消食化滞,清热利湿.用于饮食积滞,感

冒发热,湿热黄疸.

【用法与用量】　１５~３０g.

【贮藏】　置干燥处.

龙　　胆

Longdɑn

GENTIANAERADIXETRHIZOMA

本品 为 龙 胆 科 植 物 条 叶 龙 胆 Gentiana manshurica

Kitag、龙 胆 Gentianascabra Bge、三 花 龙 胆 Gentiana

trifloraPall或坚龙胆GentianarigescensFranch的干燥根

和根茎.前三种习称“龙胆”,后一种习称“坚龙胆”.春、秋二

季采挖,洗净,干燥.

【性状】　龙胆　根茎呈不规则的块状,长１~３cm,直径

０３~１cm;表面暗灰棕色或深棕色,上端有茎痕或残留茎基,

周围和下端着生多数细长的根.根圆柱形,略扭曲,长 １０~

２０cm,直径０２~０５cm;表面淡黄色或黄棕色,上部多有显

著的横皱纹,下部较细,有纵皱纹及支根痕.质脆,易折断,断

面略平坦,皮部黄白色或淡黄棕色,木部色较浅,呈点状环列.

气微,味甚苦.

坚龙胆　表面无横皱纹,外皮膜质,易脱落,木部黄白色,

易与皮部分离.

【鉴别】　(１)本品横切面:龙胆　表皮细胞有时残存,外

壁较厚.皮层窄;外皮层细胞类方形,壁稍厚,木栓化;内皮层

细胞切向延长,每一细胞由纵向壁分隔成数个类方形小细胞.

韧皮部宽广,有裂隙.形成层不甚明显.木质部导管３~１０
个群束.髓部明显.薄壁细胞含细小草酸钙针晶.

坚龙胆　内皮层以外组织多已脱落.木质部导管发达,

均匀密布.无髓部.

粉末淡黄棕色.龙胆　外皮层细胞表面观类纺锤形,每

一细胞由横壁分隔成数个扁方形的小细胞.内皮层细胞表面

观类长方形,甚大,平周壁显纤细的横向纹理,每一细胞由纵

隔壁分隔成数个栅状小细胞,纵隔壁大多连珠状增厚.薄壁

细胞 含 细 小 草 酸 钙 针 晶.网 纹 导 管 及 梯 纹 导 管 直 径 约

至４５μm.

９９
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坚龙胆　无外皮层细胞.内皮层细胞类方形或类长方

形,平周壁的横向纹理较粗而密,有的粗达３μm,每一细胞分

隔成多数栅状小细胞,隔壁稍增厚或呈连珠状.

(２)取〔含量测定〕项下的备用滤液,作为供试品溶液.另

取龙胆苦苷对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为

对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶

液５μl、对照品溶液１μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板上,

以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(１０∶２∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,

置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色

谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过９０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于３６０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(２５∶７５)为流动相;检测波长为２７０nm.

理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取龙胆苦苷对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含０２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０５g,精

密称定,精密加入甲醇２０ml,称定重量,加热回流１５分钟,放

冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,滤液备

用,精密量取续滤液２ml,置１０ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇

匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,龙胆含龙胆苦苷(C１６H２０O９)不得少

于３０％;坚龙胆含龙胆苦苷(C１６H２０O９)不得少于１５％.

饮片
【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切段,干燥.

【性状】　龙胆　本品呈不规则形的段.根茎呈不规则块

片,表面暗灰棕色或深棕色.根圆柱形,表面淡黄色至黄棕

色,有的有横皱纹,具纵皱纹.切面皮部黄白色至棕黄色,木

部色较浅.气微,味甚苦.

坚龙胆　本品呈不规则形的段.根表面无横皱纹,膜质

外皮已脱落,表面黄棕色至深棕色.切面皮部黄棕色,木部色

较浅.

【含量测定】　同药材,龙胆含龙胆苦苷(C１６H２０O９)不得

少于２０％;坚龙胆含龙胆苦苷(C１６H２０O９)不得少于１０％.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归肝、胆经.

【功能与主治】　清热燥湿,泻肝胆火.用于湿热黄疸,阴

肿阴痒,带下,湿疹瘙痒,肝火目赤,耳鸣耳聋,胁痛口苦,强

中,惊风抽搐.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置干燥处.

龙　眼　肉

Longyɑnrou

LONGANARILLUS

本品为无患子科植物龙眼 DimocarpuslonganLour 的

假种皮.夏、秋二季采收成熟果实,干燥,除去壳、核,晒至干

爽不黏.

【性状】　本品为纵向破裂的不规则薄片,或呈囊状,长约

１５cm,宽２~４cm,厚约０１cm.棕黄色至棕褐色,半透明.

外表面皱缩不平,内表面光亮而有细纵皱纹.薄片者质柔润,

囊状者质稍硬.气微香,味甜.

【鉴别】　(１)本品横切面:外表皮细胞１列,呈类方形.

内表皮细胞１列,壁稍厚,外被较厚的角质层.内外表皮间为

多列大型条状薄壁细胞,直径约１４８μm.有的细胞中含淡黄

色团块及脂肪油滴.

(２)取本品粉末１g,加乙酸乙酯２０ml,超声处理２０分钟,

滤过,滤液蒸干,残渣加乙酸乙酯１ml使溶解,作为供试品溶

液.另取龙眼肉对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别

点于同一硅胶 G薄层板上,以环己烷Ｇ丙酮(４∶１)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至

斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位

置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于７００％.

【性味与归经】　甘,温.归心、脾经.

【功能与主治】　补益心脾,养血安神.用于气血不足,心

悸怔忡,健忘失眠,血虚萎黄.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处,防潮,防蛀.

龙　脷　叶

Longliye

SAUROPIFOLIUM

本品为大戟科植物龙脷叶SauropusspatulifoliusBeille
的干燥叶.夏、秋二季采收,晒干.

【性状】　本品呈团状或长条状皱缩,展平后呈长卵形、卵

状披针形或倒卵状披针形,表面黄褐色、黄绿色或绿褐色,长

５~９cm,宽２５~３５cm.先端圆钝稍内凹而有小尖刺,基部

楔形或稍圆,全缘或稍皱缩成波状.下表面中脉腹背突出,基

００１

龙眼肉
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部偶见柔毛,侧脉羽状,５~６对,于近外缘处合成边脉;叶柄

短.气微,味淡、微甘.

【鉴别】　(１)本品叶表面观:上、下表皮细胞垂周壁波状

弯曲;气孔平轴式,有的副卫细胞大小悬殊.近主脉处有乳头

状突起.

本品粉末淡黄棕色.纤维细长,壁稍厚.草酸钙簇晶散

在或成行排列于栅栏组织细胞或海绵组织细胞中,直径１５~

３０μm.表皮细胞垂周壁波状弯曲,含油滴.气孔平轴式,有

的副卫细胞大小悬殊.螺纹导管、网纹导管及具缘纹孔导管,

直径４０~１４０μm.

(２)取本品粉末１g,加水饱和的正丁醇３０ml,超声处理

３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试

品溶液.另取龙脷叶对照药材１g,同法制成对照药材溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分

别点于同一硅胶 G薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯(８∶１５)为

展开剂,展开,取出,晾干,喷以２％香草醛硫酸溶液,在１０５℃
加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相

应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　杂质　不得过２％(通则２３０１).

水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１１０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于２２０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０４％磷酸溶液(４８∶５２)为流动相;检测波

长为３４９nm.理论板数按山柰酚Ｇ３ＧOＧ龙胆二糖苷峰计算应

不低于３０００.

对照品溶液的制备　取山柰酚Ｇ３ＧOＧ龙胆二糖苷对照品

适量,精密称定,加５０％甲醇制成每１ml含５５μg的溶液,

即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约 １g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇２５ml,密塞,称

定重量,超声处理(功率２５０W,频率３３kHz)４０分钟,放冷,再

称定重量,用５０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 山 柰 酚Ｇ３ＧOＧ龙 胆 二 糖 苷

(C２７H３０O１６)不得少于００３５％.

【性味与归经】　甘、淡,平.归肺、胃经.

【功能与主治】　润肺止咳,通便.用于肺燥咳嗽,咽痛失

音,便秘.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处.

平　贝　母

Pingbeimu

FRITILLARIAEUSSURIENSISBULBUS

本品为百合科植物平贝母Fritillariaussuriensis Maxim．
的干燥鳞茎.春季采挖,除去外皮、须根及泥沙,晒干或低温

干燥.

【性状】 本品呈扁球形,高０５~１cm,直径０６~２cm.

表面黄白色至浅棕色,外层鳞叶２瓣,肥厚,大小相近或一片

稍大抱合,顶端略平或微凹入,常稍开裂;中央鳞片小.质坚

实而脆,断面粉性.气微,味苦.

【鉴别】 (１)本品粉末类白色.淀粉粒单粒多为圆三角

形、卵形、圆贝壳形、三角状卵形、长茧形,直径６~５８(７４)μm,

长约至６７μm,脐点裂缝状、点状或人字状,多位于较小端,层纹

细密;半复粒稀少,脐点２个;多脐点单粒可见,脐点２~４个.

气孔类圆形或扁圆形,直径４０~４８(５０)μm,副卫细胞４~６个.

(２)取本品粉末１０g,加浓氨试液１０ml、三氯甲烷３０ml,

超声处理３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇０５ml使溶

解,作为供试品溶液.另取平贝母对照药材１０g,同法制成对

照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶

液３~５μl、对照药材溶液３μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板

上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ浓氨试液Ｇ水(１０∶１∶０５∶００５)为展

开剂,展开,取出,晾干,依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠

乙醇试液.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,

显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用５０％乙醇作溶剂,不得少于８０％.

【含量测定】 对照品溶液的制备 取贝母素乙对照品

适量,精 密 称 定,加 三 氯 甲 烷 制 成 每 １ml含 ０１mg的 溶

液,即得.

标准曲线的制备 精密量取对照品溶液 ０５ml、１ml、

２ml、３ml、４ml,分别置２５ml量瓶中,各精密加入０２mol/L邻

苯二甲酸氢钾缓冲溶液(取０２mol/L邻苯二甲酸氢钾溶液

１００ml,用 ０２mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 约 ５０ml调 节 pH 值 为

５０,即得)５ml,再精密加００３％溴百里香酚蓝试液(取溴百

里香酚蓝００３g,用１mol/L氢氧化钠溶液０５ml使溶解,加

水稀释至１００ml,即得)２ml,加三氯甲烷至刻度,剧烈振摇,转

移至分液漏斗中,放置４５分钟.取三氯甲烷液,用干燥滤纸

滤过,取续滤液,以相应的试剂为空白,照紫外Ｇ可见分光光度

法(通则０４０１)在４１２nm 的波长处测定吸光度,以吸光度为纵

坐标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定法 取本品粉末(过四号筛)约２g,精密称定,置具

塞锥形瓶中,加浓氨试液３ml,浸润１小时,加三氯甲烷Ｇ甲

１０１

平贝母
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醇(４∶１)混合溶液４０ml,置８０℃水浴加热回流２小时,放

冷,滤过,用适量三氯甲烷Ｇ甲醇(４∶１)混合溶液洗涤药渣

２~３次,洗液与滤液合并,蒸干,残渣加三氯甲烷使溶解,转

移至２５ml量瓶中,加三氯甲烷至刻度,摇匀.精密量取２ml,

置２５ml量瓶中,照标准曲线制备项下的方法,自 “各精密加入

０２mol/L邻苯二甲酸氢钾缓冲液５ml”起,依法测定吸光度,

从标准曲线上读出供试品溶液中贝母素乙的重量(mg),计

算,即得.

本品按干燥品计算,含总生物碱以贝母素乙(C２７H４３NO３)

计,不得少于００５０％.

饮片

【炮制】 除去杂质,用时捣碎.

【性状】 【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】

同药材.

【性味与归经】 苦、甘,微寒.归肺、心经.

【功能与主治】 清热润肺,化痰止咳.用于肺热燥咳,干

咳少痰,阴虚劳嗽,咳痰带血.

【用法与用量】 ３~９g;研粉冲服,一次１~２g.

【注意】 不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】 置通风干燥处,防蛀.

北 刘 寄 奴

Beiliujinu

SIPHONOSTEGIAEHERBA

本 品 为 玄 参 科 植 物 阴 行 草 Siphonostegiachinensis

Benth的干燥全草.秋季采收,除去杂质,晒干.

【性状】　本品长３０~８０cm,全体被短毛.根短而弯曲,

稍有分枝.茎圆柱形,有棱,有的上部有分枝,表面棕褐色或

黑棕色;质脆,易折断,断面黄白色,中空或有白色髓.叶对

生,多脱落破碎,完整者羽状深裂,黑绿色.总状花序顶生,花

有短梗,花萼长筒状,黄棕色至黑棕色,有明显１０条纵棱,先

端５裂,花冠棕黄色,多脱落.蒴果狭卵状椭圆形,较萼稍短,

棕黑色.种子细小.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品茎横切面:表皮可见非腺毛,非腺毛

２~４细胞.皮层由２~４列细胞组成.中柱鞘纤维成环状.

韧皮部较窄.形成层不明显.木质部１０余列,由导管和木纤

维组成,射线细胞单列.髓薄壁细胞排列紧密,有的细胞具细

密的纹孔.

(２)取本品粉末２g,加甲醇２０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取木犀草素对照

品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分

别点 于 同 一 硅 胶 G 薄 层 板 上,以 甲 苯Ｇ甲 酸 乙 酯Ｇ甲 酸

(５∶４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１％三氯化铝试

液,在１０５℃加热数分钟,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供

试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的

荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于１００％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇为流动相 A,以００５％磷酸溶液为流动相

B;按下表中的规定进行梯度洗脱;毛蕊花糖苷检测波长为

３１０nm,木犀草素检测波长为３５０nm.理论板数按毛蕊花糖

苷峰计算应不低于３０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１５ ３３ ６７

１５~３０ ３３→６０ ６７→４０

３０~４０ ６０ ４０

对照品溶液的制备　取木犀草素对照品、毛蕊花糖苷对

照品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml含木犀草素７０μg、毛

蕊花糖苷０２５mg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约２g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入８５％甲醇２５ml,称定重量,

加热回流１５小时,放冷,再称定重量,用８５％甲醇补足减失

的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含木犀草素(C１５H１０O６)不得少于

００５０％;含毛蕊花糖苷(C２９H３６O１５)不得少于００６０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.茎呈圆柱形,有棱,表面棕

褐色或黑棕色,被短毛.切面黄白色,中空或有白色髓.花萼

长筒状,黄棕色至黑棕色,有明显１０条纵棱,先端５裂.蒴果

狭卵状椭圆形,较萼稍短,棕黑色,种子细小.

【鉴别】(除茎横切面外)　【检查】　【浸出物】　【含量测

定】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归脾、胃、肝、胆经.

【功能与主治】　活血祛瘀,通经止痛,凉血,止血,清热

利湿.用于跌打损伤,外伤出血,瘀血经闭,月经不调,产后

瘀痛,癥 瘕 积 聚,血 痢,血 淋,湿 热 黄 疸,水 肿 腹 胀,白 带

过多.

【用法与用量】　６~９g.

【贮藏】　置干燥处.

２０１

北刘寄奴
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北　豆　根

Beidougen

MENISPERMIRHIZOMA

本品为防己科植物蝙蝠葛 Menispermumdauricum DC
的干燥根茎.春、秋二季采挖,除去须根和泥沙,干燥.

【性状】　 本 品 呈 细 长 圆 柱 形,弯 曲,有 分 枝,长 可 达

５０cm,直径０３~０８cm.表面黄棕色至暗棕色,多有弯曲的

细根,并可见突起的根痕和纵皱纹,外皮易剥落.质韧,不易

折断,断面不整齐,纤维细,木部淡黄色,呈放射状排列,中心

有髓.气微,味苦.

【鉴别】　(１)本品横切面:表皮细胞１列,外被棕黄色角

质层,木栓层为数列细胞.皮层较宽,老的根茎有石细胞散

在.中柱鞘纤维排列成新月形.维管束外韧型,环列.束

间形成层不明显.木质部由导管、管胞、木纤维及木薄壁细

胞组成,均木化.中央有髓.薄壁细胞含淀粉粒及细小草

酸钙结晶.

粉末淡棕黄色.石细胞单个散在,淡黄色,分枝状或不规

则形,直径４３~１４７μm(２００μm),胞腔较大.中柱鞘纤维多成

束,淡黄色,直径１８~３４μm,常具分隔.木纤维成束,直径

１０~２６μm,壁具斜纹孔或交叉纹孔.具缘纹孔导管.草酸钙

结晶细小.淀粉粒单粒直径３~１２μm;复粒２~８分粒.

(２)取 本 品 粉 末 ０５g,加 乙 酸 乙 酯 １５ml,浓 氨 试 液

０５ml,加热回流３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加乙酸乙酯

１ml使溶解,作为供试品溶液.另取北豆根对照药材０５g,同

法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯

甲烷Ｇ甲醇Ｇ浓氨试液(９∶１∶１滴)为展开剂,展开,取出,晾

干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药

材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过５％(通则２３０１).

水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１３０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００５％三乙胺溶液(４５∶５５)为流动相;检测

波长为２８４nm.理论板数按蝙蝠葛碱峰计算应不低于６０００.

对照品溶液的制备　取经硅胶 G减压干燥１８小时以上

的蝙蝠葛苏林碱、蝙蝠葛碱对照品适量,精密称定,置棕色量

瓶中,加甲醇制成每１ml含蝙蝠葛苏林碱２０μg,蝙蝠葛碱

３５μg的混合溶液,即得(本品临用前新制,避光保存).

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,密塞,称定

重量,超声处理(功率１４０W,频率４２kHz)３０分钟,取出,放

冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含蝙蝠葛苏林碱(C３７H４２N２O６)和蝙

蝠葛碱(C３８H４４N２O６)的总量不得少于０６０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品为不规则的圆形厚片.表面淡黄色至棕褐

色,木部淡黄色,呈放射状排列,纤维性,中心有髓,白色.气

微,味苦.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】(除杂质外)　【浸出物】　
同药材.

【含量测定】　同药材,含蝙蝠葛苏林碱(C３７H４２N２O６)和

蝙蝠葛碱(C３８H４４N２O６)的总量不得少于０４５％.

【性味与归经】　苦,寒;有小毒.归肺、胃、大肠经.

【功能与主治】　清热解毒,祛风止痛.用于咽喉肿痛,热

毒泻痢,风湿痹痛.

【用法与用量】　３~９g.

【贮藏】　置干燥处.

北　沙　参

Beishɑshen

GLEHNIAERADIX

本品为伞形科植物珊瑚菜GlehnialittoralisFrSchmidt

exMiq的干燥根.夏、秋二季采挖,除去须根,洗净,稍晾,

置沸水中烫后,除去外皮,干燥.或洗净直接干燥.

【性状】　本品呈细长圆柱形,偶有分枝,长１５~４５cm,直

径０４~１２cm.表面淡黄白色,略粗糙,偶有残存外皮,不去

外皮的表面黄棕色.全体有细纵皱纹和纵沟,并有棕黄色点

状细根痕;顶端常留有黄棕色根茎残基;上端稍细,中部略粗,

下部渐细.质脆,易折断,断面皮部浅黄白色,木部黄色.气

特异,味微甘.

【鉴别】　本品横切面:栓内层为数列薄壁细胞,有分泌

道散在.不去外皮的可见木栓层.韧皮部宽广,射线明显;

外侧筛管群颓废作条状;分泌道散在,直径２０~６５μm,内含

黄棕色分泌物,周围分泌细胞５~８个.形成层成环.木质部

射线宽２~５列细胞;导管大多成“V”形排列;薄壁细胞含糊化

淀粉粒.

饮片

【炮制】　除去残茎和杂质,略润,切段,干燥.

【性味与归经】　甘、微苦,微寒.归肺、胃经.

３０１

北沙参
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【功能与主治】　养阴清肺,益胃生津.用于肺热燥咳,劳

嗽痰血,胃阴不足,热病津伤,咽干口渴.

【用法与用量】　５~１２g.

【注意】　不宜与藜芦同用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

四　季　青

Sijiqing

ILICISCHINENSISFOLIUM

本品为冬青科植物冬青IlexchinensisSims的干燥叶.

秋、冬二季采收,晒干.

【性状】　本品呈椭圆形或狭长椭圆形,长６~１２cm,宽

２~４cm.先端急尖或渐尖,基部楔形,边缘具疏浅锯齿.上

表面棕褐色或灰绿色,有光泽;下表面色较浅;叶柄长０５~

１８cm.革质.气微清香,味苦、涩.

【鉴别】　(１)本品粉末棕褐色至灰绿色.上表皮细胞多

角形,垂周壁平直或微弯曲,壁稍厚.下表皮细胞不规则形或

类长方形,细胞较小.气孔不定式.叶肉细胞含草酸钙簇晶

及少数方晶,簇晶直径１８~５５μm.纤维单个散在或成束,多

细长,直径９~２０μm.

(２)取本品粉末１g,加乙酸乙酯２０ml,超声处理３０分钟,

滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.

另取原儿茶酸对照品、长梗冬青苷对照品,加甲醇制成每１ml
各含１mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各４μl,分别点于同一硅胶

GF２５４薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ甲酸(７∶１∶０２)为展开

剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色

谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点;喷以

１％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品

色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇(含１０％的异丙醇)为流动相 A,以水(含

１０％的异丙醇)为流动相 B,按下表中的规定进行梯度洗脱;

蒸发光散射检测器检测.理论板数按长梗冬青苷峰计算应不

低于２０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１０ ３０→３５ ７０→６５

１０~１２ ３５→４３ ６５→５７

１２~３０ ４３ ５７

３０~４０ ４３→５７ ５７→４３

对照品溶液的制备　取长梗冬青苷对照品适量,精密称

定,加８０％甲醇制成每１ml含０３mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入８０％甲醇５０ml,称定重量,

超声处理(功率３００W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重

量,用８０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl、２０μl,供试品

溶液１０μl,注入液相色谱仪,测定,用外标两点法对数方程

计算,即得.

本品按干燥品计算,含长梗冬青苷(C３６H５８O１０)不得少于

１３５％.

【性味与归经】　苦、涩,凉.归肺、大肠、膀胱经.

【功能与主治】　清热解毒,消肿祛瘀.用于肺热咳嗽,咽

喉肿痛,痢疾,胁痛,热淋;外治烧烫伤,皮肤溃疡.

【用法与用量】　１５~６０g.外用适量,水煎外涂.

【贮藏】　置干燥处.

生　　姜

Shengjiɑng

ZINGIBERISRHIZOMARECENS

本品为姜科植物姜ZingiberofficinaleRosc 的新鲜根

茎.秋、冬二季采挖,除去须根和泥沙.

【性状】　本品呈不规则块状,略扁,具指状分枝,长 ４~

１８cm,厚１~３cm.表面黄褐色或灰棕色,有环节,分枝顶端

有茎痕或芽.质脆,易折断,断面浅黄色,内皮层环纹明显,维

管束散在.气香特异,味辛辣.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为多列木栓细胞.皮层

中散有外韧型叶迹维管束;内皮层明显,可见凯氏带.中柱占

根茎大部分,有多数外韧型维管束散列,近中柱鞘部位维管束

形小,排列紧密,木质部内侧或周围有非木化的纤维束.薄壁

组织中散有多数油细胞;并含淀粉粒.

(２)取本品１g,切成１~２mm 的小块,加乙酸乙酯２０ml,

超声处理１０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加乙酸乙酯１ml使溶

解,作为供试品溶液.另取６Ｇ姜辣素对照品,加甲醇制成每

１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取供试品溶液６μl、对照品溶液４μl,分别点

于同一硅胶 G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ三氯甲烷Ｇ乙

酸乙酯(２∶１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以香草醛硫

酸试液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与

对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　总灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【含量测定】　挥发油　取本品适量,切成１~２mm 的小

块,加水３００ml,照挥发油测定法 (通则２２０４甲法)测定.

本品含挥发油不得少于０１２％(ml/g).

４０１

四季青
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６Ｇ姜辣素　８Ｇ姜酚　１０Ｇ姜酚　照高效液相色谱法(通则

０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,０１％甲酸溶液为流动相B,按

下表中的规定进行梯度洗脱;流速为每分钟０５ml,检测波长

为２８２nm.理论板数按６Ｇ姜辣素峰计算应不低于５０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１０ ４５ ５５

１０~１５ ４５→４８ ５５→５２

１５~１７ ４８→６０ ５２→４０

１７~４３ ６０ ４０

４３~４５ ６０→６７ ４０→３３

４５~４８ ６７→６９ ３３→３１

４８~５８ ６９→７１ ３１→２９

对照品溶液的制备　取６Ｇ姜辣素对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含００５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品切成１~２mm 的小块,取约

１g,精密称定,置１００ml圆底烧瓶中,精密加入甲醇５０ml,密

塞,称定重量,加热回流３０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补

足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各

１５μl,注入液相色谱仪,测定,计算６Ｇ姜辣素的含量;以６Ｇ
姜辣素为对照,利用校正因子分别计算８Ｇ姜酚和１０Ｇ姜酚

的含量.

供试品色谱中,８Ｇ姜酚和１０Ｇ姜酚色谱峰与６Ｇ姜辣素对照

品相应色谱峰的相对保留时间应在规定值的±５％范围之内.

相对保留时间及校正因子见下表:

待测成分 相对保留时间 校正因子

６Ｇ姜辣素 １００ １００００

８Ｇ姜酚 １５１ ０７７０８

１０Ｇ姜酚 ２４２ ０７８２３

本品含６Ｇ姜辣素(C１７H２６O４)不得少于００５０％,８Ｇ姜酚

(C１９H３０O４)与１０Ｇ姜酚(C２１H３４O４)总量不得少于００４０％.

饮片

【炮制】　生姜　除去杂质,洗净.用时切厚片.

【性状】　本品呈不规则的厚片,可见指状分枝.切面浅

黄色,内皮层环纹明显,维管束散在.气香特异,味辛辣.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂;以乙腈Ｇ甲醇Ｇ水(４０∶５∶５５)为流动相;检测

波长 为 ２８０nm. 理 论 板 数 按 ６Ｇ姜 辣 素 峰 计 算 应 不 低

于５０００.

对照品溶液的制备　取６Ｇ姜辣素对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末约０８g,精密称定,置

具塞锥形瓶中,精密加入甲醇 ２５ml,称定重量,加 热 回 流

３０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤

过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液８μl与供试品溶液

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含６Ｇ姜辣素(C１７H２６O４)不得少于００５０％.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　同药材.

姜皮　取净生姜,削取外皮.

【性味与归经】　辛,微温.归肺、脾、胃经.

【功能与主治】　解表散寒,温中止呕,化痰止咳,解鱼蟹

毒.用于风寒感冒,胃寒呕吐,寒痰咳嗽,鱼蟹中毒.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置阴凉潮湿处,或埋入湿砂内,防冻.

仙　　茅

Xiɑnmɑo

CURCULIGINISRHIZOMA

本品为石蒜科植物仙茅CurculigoorchioidesGaertn 的

干燥根茎.秋、冬二季采挖,除去根头和须根,洗净,干燥.

【性状】　本品呈圆柱形,略弯曲,长３~１０cm,直径０４~

１２cm.表面棕色至褐色,粗糙,有细孔状的须根痕和横皱

纹.质硬而脆,易折断,断面不平坦,灰白色至棕褐色,近中心

处色较深.气微香,味微苦、辛.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓细胞３~１０列.皮层宽

广,偶见根迹维管束,皮层外缘有的细胞含草酸钙方晶.内皮

层明显.中柱维管束周木型及外韧型,散列.薄壁组织中散

有多数黏液细胞,类圆形,直径６０~２００μm,内含草酸钙针晶

束,长５０~１８０μm.薄壁细胞充满淀粉粒.

(２)取本品粉末２g,加乙醇２０ml,加热回流３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取仙茅对照药材２g,同法制成对照药材溶液.再取仙茅苷对

照品,加乙醇制成每１ml含０２mg的溶液,作为对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液和对照药材

溶液各４μl,对照品溶液６μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,

以二氯甲烷Ｇ丙酮Ｇ甲酸(５∶２∶１)为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以２％香草醛的１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑

点显色清晰,置日光下检视.供试品色谱中,在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　杂质(须根、芦头)　不得过４％(通则２３０１).

水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于７０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

５０１

仙茅
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(２１∶７９)为流动相;检测波

长为２８５nm.理论板数按仙茅苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取仙茅苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含７０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,精密加入甲醇５０ml,称定重量,加热回流２小时,取出,

放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过.精密

量取续滤液２０ml,蒸干,残渣加甲醇溶解,转移至１０ml量瓶

中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品 计 算,含 仙 茅 苷 (C２２H２６O１１)不 得 少 于

０１０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,切段,干燥.

【性状】　本品呈类圆形或不规则形的厚片或段,外表皮

棕色至褐色,粗糙,有的可见纵横皱纹和细孔状的须根痕.切

面灰白色至棕褐色,有多数棕色小点,中间有深色环纹.气微

香,味微苦、辛.

【含量测定】　同药材,含仙茅苷(C２２H２６O１１)不得少于

００８０％.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】(除杂质外)　【浸出物】　
同药材.

【性味与归经】　辛,热;有毒.归肾、肝、脾经.

【功能与主治】　补肾阳,强筋骨,祛寒湿.用于阳痿精

冷,筋骨痿软,腰膝冷痛,阳虚冷泻.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置干燥处,防霉,防蛀.

仙　鹤　草

Xiɑnhecɑo

AGRIMONIAEHERBA

本品为蔷薇科植物龙芽草 AgrimoniapilosaLedeb 的

干燥地上部分.夏、秋二季茎叶茂盛时采割,除去杂质,干燥.

【性状】　本品长５０~１００cm,全体被白色柔毛.茎下部

圆柱形,直径４~６mm,红棕色,上部方柱形,四面略凹陷,绿

褐色,有纵沟和棱线,有节;体轻,质硬,易折断,断面中空.单

数羽状复叶互生,暗绿色,皱缩卷曲;质脆,易碎;叶片有大小

２种,相间生于叶轴上,顶端小叶较大,完整小叶片展平后呈

卵形或长椭圆形,先端尖,基部楔形,边缘有锯齿;托叶２,抱

茎,斜卵形.总状花序细长,花萼下部呈筒状,萼筒上部有钩

刺,先端５裂,花瓣黄色.气微,味微苦.

【鉴别】　(１)本品叶的粉末暗绿色.上表皮细胞多角形;

下表皮细胞壁波状弯曲,气孔不定式或不等式.非腺毛单细

胞,长短不一,壁厚,木化,具疣状突起,少数有螺旋纹理.小

腺毛头部１~４细胞,卵圆形,柄１~２细胞;另有少数腺鳞,头

部单细胞,直径约至６８μm,含油滴,柄单细胞.草酸钙簇晶

甚多,直径９~５０μm.

(２)取本品粉末２g,加石油醚(６０~９０℃)４０ml,超声处理

３０分钟,滤过,滤液蒸干.残渣加三氯甲烷１０ml溶解,用５％
氢氧化钠溶液１０ml振摇提取,弃去三氯甲烷液,氢氧化钠液

用稀盐酸调节pH 值至１~２,用三氯甲烷振摇提取２次,每次

１０ml,合并三氯甲烷液,加水１０ml洗涤,弃去水液,三氯甲烷

液浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取仙鹤草对照药材２g,同

法制成对照药材溶液.再取仙鹤草酚 B对照品,加三氯甲烷

制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各１０μl,分别点于同

一硅胶 G 薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯Ｇ醋酸

(１００∶９∶５)的上层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以

１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品

色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相

同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

饮片

【炮制】　除去残根和杂质,洗净,稍润,切段,干燥.

【性状】　本品为不规则的段,茎多数方柱形,有纵沟和棱

线,有节.切面中空.叶多破碎,暗绿色,边缘有锯齿;托叶抱

茎.有时可见黄色花或带钩刺的果实.气微,味微苦.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　苦、涩,平.归心、肝经.

【功能与主治】　收敛止血,截疟,止痢,解毒,补虚.用

于咯血,吐血,崩漏下血,疟疾,血痢,痈肿疮毒,阴痒带下,

脱力劳伤.

【用法与用量】　６~１２g.外用适量.

【贮藏】　置通风干燥处.

白　　及

Bɑiji

BLETILLAERHIZOMA

本品为兰科植物白及Bletillastriata(Thunb)Reichbf．
的干燥块茎.夏、秋二季采挖,除去须根,洗净,置沸水中煮或

蒸至无白心,晒至半干,除去外皮,晒干.

【性状】　本品呈不规则扁圆形,多有２~３个爪状分枝,

少数具４~５个爪状分枝,长１５~６cm,厚０５~３cm.表面

灰白色至灰棕色,或黄白色,有数圈同心环节和棕色点状须根

６０１

仙鹤草
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痕,上面有突起的茎痕,下面有连接另一块茎的痕迹.质坚

硬,不易折断,断面类白色,角质样.气微,味苦,嚼之有黏性.

【鉴别】　(１)本品粉末淡黄白色.表皮细胞表面观垂周

壁波状弯曲,略增厚,木化,孔沟明显.草酸钙针晶束存在于

大的类圆形黏液细胞中,或随处散在,针晶长１８~８８μm.纤

维成束,直径１１~３０μm,壁木化,具人字形或椭圆形纹孔;含

硅质块细胞小,位于纤维周围,排列纵行.梯纹导管、具缘纹

孔导管及螺纹导管直径１０~３２μm.糊化淀粉粒团块无色.

(２)取本品粉末２g,加７０％甲醇２０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加水１０ml使溶解,用乙醚振摇提取

２次,每次２０ml,合并乙醚液,挥至１ml,作为供试品溶液.另

取白及对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液５~１０μl、对照药材溶液

５μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲

醇(６∶２５∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙

醇溶液,在１０５℃加热数分钟,放置３０~６０分钟.供试品色

谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点;

置紫外光灯(３６５nm)下检视,显相同的棕红色荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

二氧化硫残留量 　 照 二 氧 化 硫 残 留 量 测 定 法 (通 则

２３３１)测定,不得过４００mg/kg.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(２２∶７８)为流动相,检测波

长为２２３nm.理论板数按１,４Ｇ二[４Ｇ(葡萄糖氧)苄基]Ｇ２Ｇ异丁

基苹果酸酯峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取１,４Ｇ二[４Ｇ(葡萄糖氧)苄基]Ｇ２Ｇ异

丁基苹果酸酯对照品适量,精密称定,加稀乙醇制成每１ml
含０１５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入稀乙醇２５ml,称定重量,

超声处理(功率３００W,频率３７kHz)３０分钟,放冷,再称定重

量,用乙醇补足减失的重量,取上清液滤过,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含１,４Ｇ二[４Ｇ(葡萄糖氧)苄基]Ｇ２Ｇ异

丁基苹果酸酯(C３４H４６O１７)不得少于２０％.

饮片
【炮制】　洗净,润透,切薄片,晒干.

【性状】　本品呈不规则的薄片.外表皮灰白色至灰棕

色,或黄白色.切面类白色至黄白色,角质样,半透明,维管束

小点状,散生.质脆.气微,味苦,嚼之有黏性.

【含量测定】　同药材,含１,４Ｇ二[４Ｇ(葡萄糖氧)苄基]Ｇ２Ｇ
异丁基苹果酸酯(C３４H４６O１７)不得少于１５％.

【鉴别】　【检查】　同药材.

【性味与归经】　苦、甘、涩,微寒.归肺、肝、胃经.

【功能与主治】　收敛止血,消肿生肌.用于咯血,吐血,

外伤出血,疮疡肿毒,皮肤皲裂.

【用法与用量】　６~１５g;研末吞服３~６g.外用适量.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】　置通风干燥处.

白　　术

Bɑizhu

ATRACTYLODISMACROCEPHALAE
RHIZOMA

本品为菊科植物白术AtractylodesmacrocephalaKoidz
的干燥根茎.冬季下部叶枯黄、上部叶变脆时采挖,除去泥

沙,烘干或晒干,再除去须根.

【性状】　本品为不规则的肥厚团块,长３~１３cm,直径

１５~７cm.表面灰黄色或灰棕色,有瘤状突起及断续的纵皱

和沟纹,并有须根痕,顶端有残留茎基和芽痕.质坚硬不易折

断,断面不平坦,黄白色至淡棕色,有棕黄色的点状油室散在;

烘干者断面角质样,色较深或有裂隙.气清香,味甘、微辛,嚼

之略带黏性.

【鉴别】　(１)本品粉末淡黄棕色.草酸钙针晶细小,长

１０~３２μm,存在于薄壁细胞中,少数针晶直径至４μm.纤维

黄色,大多成束,长梭形,直径约至４０μm,壁甚厚,木化,孔沟

明显.石细胞淡黄色,类圆形、多角形、长方形或少数纺锤形,

直径３７~６４μm.薄壁细胞含菊糖,表面显放射状纹理.导管

分子短小,为网纹导管及具缘纹孔导管,直径至４８μm.

(２)取本品粉末０５g,加正己烷２ml,超声处理１５分钟,

滤过,取滤液作为供试品溶液.另取白术对照药材０５g,同

法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述新制备的两种溶液各１０μl,分别点于同一硅胶 G薄层板

上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯(５０∶１)为展开剂,展开,

取出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点,并应显有一桃红色主斑点(苍术酮).

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

二氧化硫残留量 　 照 二 氧 化 硫 残 留 量 测 定 法 (通 则

２３３１)测定,不得过４００mg/kg.

色度　取本品最粗粉１g,精密称定,置具塞锥形瓶中,

加５５％乙醇２００ml,用稀盐酸调节pH 值至２~３,连续振摇

１小时,滤过,吸取滤液１０ml,置比色管中,照溶液颜色检查

法(通则０９０１第一法)试验,与黄色９号标准比色液比较,不

得更深.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用６０％乙醇作溶剂,不得少于３５０％.

７０１
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饮片

【炮制】　白术　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈不规则的厚片.外表皮灰黄色或灰棕

色.切面黄白色至淡棕色,散生棕黄色的点状油室,木部具放

射状纹理;烘干者切面角质样,色较深或有裂隙.气清香,味

甘、微辛,嚼之略带黏性.

【鉴别】(除显微粉末外)　【检查】　【浸出物】　同药材.

麸炒白术　将蜜炙麸皮撒入热锅内,待冒烟时加入白术

片,炒至黄棕色、逸出焦香气,取出,筛去蜜炙麸皮.

每１００kg白术片,用蜜炙麸皮１０kg.

【性状】　本品形如白术片,表面黄棕色,偶见焦斑.略有

焦香气.

【检查】　色度　同药材,与黄色１０号比色液比较,不

得更深.

【鉴别】(除显微粉末外)　【检查】(水分　总灰分　二氧

化硫残留量)　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦、甘,温.归脾、胃经.

【功能与主治】　健脾益气,燥湿利水,止汗,安胎.用于

脾虚食少,腹胀泄泻,痰饮眩悸,水肿,自汗,胎动不安.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

白　头　翁

Bɑitouweng

PULSATILLAERADIX

本品为毛茛科植物 白头翁 Pulsatillachinensis(Bge)

Regel的干燥根.春、秋二季采挖,除去泥沙,干燥.

【性状】　 本品呈类圆柱形或圆锥形,稍扭曲,长 ６~

２０cm,直径０５~２cm.表面黄棕色或棕褐色,具不规则纵皱

纹或纵沟,皮部易脱落,露出黄色的木部,有的有网状裂纹或

裂隙,近根头处常有朽状凹洞.根头部稍膨大,有白色绒毛,

有的可见鞘状叶柄残基.质硬而脆,断面皮部黄白色或淡黄

棕色,木部淡黄色.气微,味微苦涩.

【鉴别】　(１)本品粉末灰棕色.韧皮纤维梭形或纺锤形,

长１００~３９０μm,直径１６~４２μm,壁木化.非腺毛单细胞,直

径１３~３３μm,基部稍膨大,壁大多木化,有的可见螺状或双

螺状 纹 理.具 缘 纹 孔 导 管、网 纹 导 管 及 螺 纹 导 管,直 径

１０~７２μm.

(２)取本品１g,研细,加甲醇１０ml,超声处理１０分钟,滤

过,取滤液作为供试品溶液.另取白头翁对照药材１g,同法

制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以正

丁醇Ｇ醋酸Ｇ水(４∶１∶２)的上层溶液为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１１０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用水饱和的正丁醇作溶剂,不得少于１７０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(６４∶３６)为流动相;检测波长为２０１nm.

理论板数按白头翁皂苷B４ 峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取白头翁皂苷B４ 对照品适量,精密

称定,加甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)０２g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,加甲醇１０ml,密塞,超声处理(功率

１５０W,频率４０kHz)２５分钟,放冷,滤过,滤液置２５０ml量瓶

中,用少量流动相洗涤容器及残渣,洗液并入同一量瓶中,加

流动相至刻度,摇匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含白头翁皂苷 B４(C５９H９６O２６)不得

少于４６％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切薄片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形的片.外表皮黄棕色或棕褐色,

具不规则纵皱纹或纵沟,近根头部有白色绒毛.切面皮部黄

白色或淡黄棕色,木部淡黄色.气微,味微苦涩.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归胃、大肠经.

【功能与主治】　清热解毒,凉血止痢.用于热毒血痢,阴

痒带下.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处.

白　　芍

Bɑishɑo

PAEONIAERADIXALBA

本品为毛茛科植物芍药PaeonialactifloraPall 的干燥

根.夏、秋二季采挖,洗净,除去头尾和细根,置沸水中煮后除

去外皮或去皮后再煮,晒干.

【性状】　本品呈圆柱形,平直或稍弯曲,两端平截,长５~

１８cm,直径１~２５cm.表面类白色或淡棕红色,光洁或有纵

皱纹及细根痕,偶有残存的棕褐色外皮.质坚实,不易折断,

断面较平坦,类白色或微带棕红色,形成层环明显,射线放射

８０１
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状.气微,味微苦、酸.

【鉴别】　(１)本品粉末黄白色.糊化淀粉粒团块甚多.

草酸钙簇晶直径１１~３５μm,存在于薄壁细胞中,常排列成

行,或一个细胞中含数个簇晶.具缘纹孔导管和网纹导管直

径２０~６５μm.纤维长梭形,直径１５~４０μm,壁厚,微木化,具

大的圆形纹孔.

(２)取本品粉末０５g,加乙醇１０ml,振摇５分钟,滤过,滤

液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取芍药

苷对照品,加乙醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

１０μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ
甲醇Ｇ甲酸(４０∶５∶１０∶０２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷

以５％香草醛硫酸溶液,加热至斑点显色清晰.供试品色谱

中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同的蓝紫色斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过５mg/kg;镉不得过１mg/kg;砷不得过 ２mg/kg;

汞不得过０．２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

二氧化硫残留量 　 照 二 氧 化 硫 残 留 量 测 定 法 (通 则

２３３１)测定,不得过４００mg/kg.

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于２２０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(１４∶８６)为流动相;检测波

长为２３０nm.理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含６０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品中粉约０１g,精密称定,置

５０ml量瓶中,加稀乙醇 ３５ml,超声处理(功率 ２４０W,频率

４５kHz)３０分钟,放冷,加稀乙醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品 计 算,含 芍 药 苷 (C２３H２８O１１)不 得 少 于

１６％.

饮片
【炮制】　白芍　洗净,润透,切薄片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形的薄片.表面淡棕红色或类白

色.切面微带棕红色或类白色,形成层环明显,可见稍隆起的

筋脉纹呈放射状排列.气微,味微苦、酸.

【含量测定】　同药材,含芍药苷(C２３H２８O１１)不得少于

１２％.

【鉴别】　【检查】(水分　总灰分　二氧化硫残留量)　
【浸出物】　同药材.

炒白芍　取净白芍片,照清炒法(通则０２１３)炒至微黄色.

【性状】　本品形如白芍片,表面微黄色或淡棕黄色,有的

可见焦斑.气微香.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

【含量测定】　同药材,含芍药苷(C２３H２８O１１)不得少于

１２％.

【鉴别】　【检查】(总灰分　二氧化硫残留量)　【浸出物】

　同药材.

酒白芍　取净白芍片,照酒炙法(通则０２１３)炒至微黄色.

【性状】　本品形如白芍片,表面微黄色或淡棕黄色,有的

可见焦斑.微有酒香气.

【浸出物】　同药材,不得少于２０５％.

【含量测定】　同药材,含芍药苷(C２３H２８O１１)不得少于

１２％.

【鉴别】　【检查】(水分　总灰分　二氧化硫残留量)　同

药材.

【性味与归经】　苦、酸,微寒.归肝、脾经.

【功能与主治】　养血调经,敛阴止汗,柔肝止痛,平抑肝

阳.用于血虚萎黄,月经不调,自汗,盗汗,胁痛,腹痛,四肢挛

痛,头痛眩晕.

【用法与用量】　６~１５g.

【注意】　不宜与藜芦同用.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

白　　芷

Bɑizhi

ANGELICAEDAHURICAERADIX

本品为 伞 形 科 植 物 白 芷 Angelicadahurica(Fischex

Hoffm)Benthet Hookf 或 杭 白 芷 Angelicadahurica
(FischexHoffm)BenthetHookfvarformosana(Boiss)

ShanetYuan的干燥根.夏、秋间叶黄时采挖,除去须根和泥

沙,晒干或低温干燥.

【性状】　 本品呈长圆锥形,长 １０~２５cm,直径 １５~

２５cm.表面灰棕色或黄棕色,根头部钝四棱形或近圆形,具

纵皱纹、支根痕及皮孔样的横向突起,有的排列成四纵行.顶

端有凹陷的茎痕.质坚实,断面白色或灰白色,粉性,形成层

环棕色,近方形或近圆形,皮部散有多数棕色油点.气芳香,

味辛、微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末黄白色.淀粉粒甚多,单粒圆球

形、多角形、椭圆形或盔帽形,直径３~２５μm,脐点点状、裂

缝状、十字状、三叉状、星状或人字状;复粒多由 ２~１２分粒

组成.网纹导管、螺纹导管直径１０~８５μm.木栓细胞 多

角形或类长方形,淡黄棕色.油管多已破碎,含淡黄棕色

分泌物.

９０１
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(２)取本品粉末０５g,加乙醚１０ml,浸泡１小时,时时振

摇,滤过,滤液挥干,残渣加乙酸乙酯１ml使溶解,作为供试品

溶液.另取白芷对照药材０５g,同法制成对照药材溶液.再

取欧前胡素对照品、异欧前胡素对照品,加乙酸乙酯制成每

１ml各含１mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各４μl,分别点于同一硅

胶 G薄层板上,以石油醚(３０~６０℃)Ｇ乙醚(３∶２)为展开剂,

在２５℃以下展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.

供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过５mg/kg;镉不得过１mg/kg;砷不得过 ２mg/kg;

汞不得过０．２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法,用稀乙醇作溶剂,不得少于１５０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(５５∶４５)为流动相;检测波长为３００nm.

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含１０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０４g,精

密称定,置５０ml量瓶中,加甲醇４５ml,超声处理(功率３００W,

频率５０kHz)１小时,取出,放冷,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,

取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含欧前胡素(C１６H１４O４)不得少于

００８０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,大小分开,略浸,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形的厚片.外表皮灰棕色或黄棕

色.切面白色或灰白色,具粉性,形成层环棕色,近方形或近

圆形,皮部散有多数棕色油点.气芳香,味辛、微苦.

【检查】　总灰分　同药材,不得过５０％.

【鉴别】　【检查】(水分)　【浸出物】　【含量测定】　同

药材.

【性味与归经】　辛,温.归胃、大肠、肺经.

【功能与主治】　解表散寒,祛风止痛,宣通鼻窍,燥湿止

带,消肿排脓.用于感冒头痛,眉棱骨痛,鼻塞流涕,鼻鼽,鼻

渊,牙痛,带下,疮疡肿痛.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

白　附　子

Bɑifuzi

TYPHONIIRHIZOMA

本品为 天 南 星 科 植 物 独 角 莲 Typhonium giganteum

Engl的干燥块茎.秋季采挖,除去须根和外皮,晒干.

【性状】　本品呈椭圆形或卵圆形,长 ２~５cm,直径 １~

３cm.表面白色至黄白色,略粗糙,有环纹及须根痕,顶端有茎

痕或芽痕.质坚硬,断面白色,粉性.气微,味淡、麻辣刺舌.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓细胞有时残存.内皮层

不明显.薄壁组织中散有大型黏液腔,外侧较大,常环状排

列,向中心渐小而少,黏液细胞随处可见,内含草酸钙针晶束.

维管束散列,外韧型及周木型.薄壁细胞含众多淀粉粒.

粉末黄白色.淀粉粒甚多,单粒球形或类球形,直径 ２~

２９μm,脐点点状、裂缝状或人字状;复粒由２~１２分粒组成,

以２~４分粒者为多见.草酸钙针晶散在或成束存在于黏液

细胞中,针晶长约至９７(１３６)μm,螺纹导管、环纹导管直径

９~４５μm.

(２)取本品粉末１０g,置索氏提取器中,加三氯甲烷Ｇ甲醇

(３∶１)混合溶液１００ml,加热回流２小时,提取液蒸干,残渣

加丙酮２ml使溶解,作为供试品溶液.另取白附子对照药材

１０g,同法制成对照药材溶液.再取βＧ谷甾醇对照品,加丙酮

制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各２~３μl,分别点于同

一硅胶 GF２５４薄层板上,以三氯甲烷Ｇ丙酮(２５∶１)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑

点显色清晰,分别置日光和紫外光灯(３６５nm)下检视.供试

品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显

相同颜色的斑点或荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于７０％.

饮片

【炮制】　生白附子　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

制白附子　取净白附子,分开大小个,浸泡,每日换水２~

３次,数日后如起黏沫,换水后加白矾(每１００kg白附子,用白矾

２kg),泡１日后再进行换水,至口尝微有麻舌感为度,取出.将

生姜片、白矾粉置锅内加适量水,煮沸后,倒入白附子共煮至无

白心,捞出,除去生姜片,晾至六七成干,切厚片,干燥.

每１００kg白附子,用生姜、白矾各１２５kg.

【性状】　本品为类圆形或椭圆形厚片,外表皮淡棕色,切

面黄色,角质.味淡,微有麻舌感.

【鉴别】　(１)粉末黄棕色.糊化淀粉粒团块类白色.草

０１１
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酸钙针晶成束或散在,针晶长９７~１３６μm,螺纹导管、环纹导

管直径９~４５μm.

(２)同药材〔鉴别〕(２).

【检查】　水分　同药材,不得过１３０％.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１５０％.

【检查】(总灰分) 同药材.

【性味与归经】　辛,温;有毒.归胃、肝经.

【功能与主治】　祛风痰,定惊搐,解毒散结,止痛.用于

中风痰壅,口眼斜,语言謇涩,惊风癫痫,破伤风,痰厥头痛,

偏正头痛,瘰疬痰核,毒蛇咬伤.

【用法与用量】　３~６g.一般炮制后用,外用生品适量捣

烂,熬膏或研末以酒调敷患处.

【注意】　孕妇慎用;生品内服宜慎.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

白　茅　根

Bɑimɑogen

IMPERATAERHIZOMA

本品 为 禾 本 科 植 物 白 茅Imperatacylindrica Beauv

varmajor(Nees)CEHubb的干燥根茎.春、秋二季采挖,

洗净,晒干,除去须根和膜质叶鞘,捆成小把.

【性状】　 本品呈长圆柱形,长 ３０~６０cm,直径 ０２~

０４cm.表面黄白色或淡黄色,微有光泽,具纵皱纹,节明显,

稍突起,节间长短不等,通常长１５~３cm.体轻,质略脆,断

面皮部白色,多有裂隙,放射状排列,中柱淡黄色,易与皮部剥

离.气微,味微甜.

【鉴别】　(１)本品横切面:表皮细胞１列,类方形,形小,

有的含硅质块.下皮纤维１~３列,壁厚,木化.皮层较宽广,

有１０余个叶迹维管束,有限外韧型,其旁常有裂隙;内皮层细

胞内壁增厚,有的含硅质块.中柱内散有多数有限外韧型维

管束,维管束鞘纤维环列,木化,外侧的维管束与纤维连接成

环.中央常成空洞.

粉末黄白色.表皮细胞平行排列,每纵行常由１个长细

胞和２个短细胞相间排列,长细胞壁波状弯曲.内皮层细胞

长方形,一侧壁增厚,层纹和壁孔明显,壁上有硅质块.下皮

纤维壁厚,木化,常具横隔.

(２)取本品粉末１g,加乙醚２０ml,超声处理１０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醚１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取白茅根对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色

谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于

同一硅胶 G薄层板上,以二氯甲烷为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于２４０％.

饮片
【炮制】　白茅根　洗净,微润,切段,干燥,除去碎屑.

【性状】　本品呈圆柱形的段.外表皮黄白色或淡黄色,

微有光泽,具纵皱纹,有的可见稍隆起的节.切面皮部白色,

多有裂隙,放射状排列,中柱淡黄色或中空,易与皮部剥离.

气微,味微甜.

【浸出物】　同药材,不得少于２８０％.

【鉴别】　【检查】　同药材.

茅根炭　取净白茅根段,照炒炭法(通则０２１３)炒至焦

褐色.

【性状】　本品形如白茅根,表面黑褐色至黑色,具纵皱

纹,有的可见淡棕色稍隆起的节.略具焦香气,味苦.

【浸出物】　同药材,不得少于７０％.

【鉴别】(２)　同药材.

【性味与归经】　甘,寒.归肺、胃、膀胱经.

【功能与主治】　凉血止血,清热利尿.用于血热吐血,衄

血,尿血,热病烦渴,湿热黄疸,水肿尿少,热淋涩痛.

【用法与用量】　９~３０g.

【贮藏】　置干燥处.

白　　矾

Bɑifɑn

ALUMEN

本品为硫酸盐类矿物明矾石族明矾石经加工提炼制成.

主含含水硫酸铝钾〔KAl(SO４)２１２H２O〕.

【性状】　本品呈不规则的块状或粒状.无色或淡黄白

色,透明或半透明.表面略平滑或凹凸不平,具细密纵棱,有

玻璃样光泽.质硬而脆.气微,味酸、微甘而极涩.

【鉴别】　本品水溶液显铝盐(通则 ０３０１)、钾盐(通则

０３０１)与硫酸盐(通则０３０１)的鉴别反应.

【检查】　铵盐　取本品约０１g,精密称定,照氮测定法

(通则０７０４第二法或第三法,无需消解)测定,含铵盐以总氮

(N)计,不得过０３％.

铜盐与锌盐　取本品１g,加水１００ml与稍过量的氨试

液,煮沸,滤过,滤液不得显蓝色,滤液中加醋酸使成酸性后,

再加硫化氢试液,不得发生浑浊.

铁盐　取本品０３５g,加水２０ml溶解后,加硝酸２滴,煮

沸５分钟,滴加氢氧化钠试液中和至微显浑浊,加稀盐酸

１ml、亚铁氰化钾试液１ml与水适量使成５０ml,摇匀,１小时

内不得显蓝色.

重金属　 取本品１g,加稀醋酸２ml与水适量使溶解成
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２５ml,依法检查(通则０８２１第一法),含重金属不得过２０mg/kg.

【含量测定】　取本品约０３g,精密称定,加水２０ml溶解

后,加醋酸Ｇ醋酸铵缓冲液(pH６０)２０ml,精密加乙二胺四醋

酸二钠滴定液(００５mol/L)２５ml,煮沸３~５分钟,放冷,加二

甲酚橙指示液１ml,用锌滴定液(００５mol/L)滴定至溶液自黄

色转变为红色,并将滴定的结果用空白试验校正.每１ml的

乙二胺四醋酸二钠滴定液(００５mol/L)相当于２３７２mg的含

水硫酸铝钾〔KAl(SO４)２１２H２O〕.

本品含含水硫酸铝钾〔KAl(SO４)２１２H２O〕不得少于

９９０％.

饮片
【炮制】　白矾　除去杂质.用时捣碎.

【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

枯矾　取净白矾,照明煅法(通则０２１３)煅至松脆.

【性状】　本品呈不规则的块状、颗粒或粉末.白色或淡

黄白色,无玻璃样光泽.不规则的块状表面粗糙,凹凸不平或

呈蜂窝状.体轻,质疏松而脆,手捻易碎,有颗粒感.气微,味

微甘而极涩.

【性味与归经】　酸、涩,寒.归肺、脾、肝、大肠经.

【功能与主治】　外用解毒杀虫,燥湿止痒;内服止血止

泻,祛除风痰.外治用于湿疹,疥癣,脱肛,痔疮,聤耳流脓;内

服用于久泻不止,便血,崩漏,癫痫发狂.枯矾收湿敛疮,止血

化腐.用于湿疹湿疮,脱肛,痔疮,聤耳流脓,阴痒带下,鼻衄

齿衄,鼻瘜肉.

【用法与用量】　０６~１５g.外用适量,研末敷或化水洗

患处.

【贮藏】　置干燥处.

白　　果

Bɑiguo

GINKGOSEMEN

本品为银杏科植物银杏GinkgobilobaL 的干燥成熟种

子.秋季种子成熟时采收,除去肉质外种皮,洗净,稍蒸或略

煮后,烘干.

【性状】 本品略呈椭圆形,一端稍尖,另端钝,长 １５~

２５cm,宽１~２cm,厚约１cm.表面黄白色或淡棕黄色,平

滑,具２~３条棱线.中种皮(壳)骨质,坚硬.内种皮膜质,种

仁宽卵球形或椭圆形,一端淡棕色,另一端金黄色,横断面外

层黄色,胶质样,内层淡黄色或淡绿色,粉性,中间有空隙.气

微,味甘、微苦.

【鉴别】 (１)本品粉末浅黄棕色.石细胞单个散在或数

个成群,类圆形、长圆形、类长方形或不规则形,有的具突起,

长６０~３２２μm,直径２７~１２５μm,壁厚,孔沟较细密.内种皮

薄壁细胞浅黄棕色至红棕色,类方形、长方形或类多角形.胚

乳薄壁细胞多类长方形,内充满糊化淀粉粒.具缘纹孔管胞

多破碎,直径３３~７２μm.

(２)取本品粉末１０g,加甲醇４０ml,加热回流１小时,放

冷,滤过,滤液回收溶剂至干,残渣加水１５ml使溶解,通过少

量棉花滤过,滤液通过聚酰胺柱(８０~１００目,３g,内径为１０~

１５mm),用水７０ml洗脱,收集洗脱液,用乙酸乙酯振摇提取２
次,每次４０ml,合并乙酸乙酯液,回收溶剂至干,残渣加甲醇

１ml使溶解,作为供试品溶液.另取银杏内酯A对照品、银杏

内酯C对照品,加甲醇制成每１ml各含０５mg的混合溶液,

作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

两种溶液各１０μl,分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤

维素钠溶液为黏合剂的硅胶 G 薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ
丙酮Ｇ甲醇(１０∶５∶５∶０６)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以

醋酐,在１４０~１６０℃加热３０分钟,置紫外光灯(３６５nm)下检

视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜

色的荧光斑点.

【检查】 水分 照水分测定法(通则０８３２第二法)测定,

不得过１００％.

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１３０％.

饮片

【炮制】 白果仁 取白果,除去杂质及硬壳,用时捣碎.

【性状】　本品种仁宽卵球形或椭圆形,有残留膜质内种

皮,一端淡棕色,另一端金黄色.质地较硬.横断面胶质样,

外层黄色,内层淡黄色,粉性,中间有空隙.气微,味甘、微苦.

【鉴别】(２)　【检查】　【浸出物】　同药材.

炒白果仁 取净白果仁,照清炒法(通则０２１３)炒至有香

气.用时捣碎.

【性状】　本品形如白果仁,色泽加深,略有焦斑,横断面

胶质样,外层黄色,内层淡黄色,粉性,中间有空隙.有香气,

味甘、微苦.

【鉴别】(２)　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】 甘、苦、涩,平;有毒.归肺、肾经.

【功能与主治】 敛肺定喘,止带缩尿.用于痰多喘咳,带

下白浊,遗尿尿频.

【用法与用量】 ５~１０g.

【注意】 生食有毒.

【贮藏】 置通风干燥处.

白　屈　菜

Bɑiqucɑi

CHELIDONIIHERBA

本品为罂粟科植物白屈菜Chelidonium majusL 的干

燥全草.夏、秋二季采挖,除去泥沙,阴干或晒干.

【性状】　本品根呈圆锥状,多有分枝,密生须根.茎干瘪

２１１
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中空,表面黄绿色或绿褐色,有的可见白粉.叶互生,多皱缩、

破碎,完整者为一至二回羽状分裂,裂片近对生,先端钝,边缘

具不整齐的缺刻;上表面黄绿色,下表面绿灰色,具白色柔毛,

脉上尤多.花瓣４片,卵圆形,黄色,雄蕊多数,雌蕊１.蒴果

细圆柱形;种子多数,卵形,细小,黑色.气微,味微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末绿褐色或黄褐色.叶上表皮细胞

多角形;叶下表皮细胞壁波状弯曲,气孔为不定式.乳汁管碎

片长条形,含黄棕色分泌物.非腺毛由１~１０余个细胞组成,

表面有细密的疣状突起,顶端细胞较尖,中部常有一至数个细

胞缢缩.花粉粒类球形,直径２０~３８μm,表面具细密的点状

纹理,具３个萌发孔.果皮表皮细胞长方形或长梭形,长６０~

１００μm,宽２５~４０μm,有的细胞中含草酸钙方晶,细胞壁呈连

珠状增厚.

(２)取本品粉末１g,加盐酸Ｇ甲醇(０５∶１００)混合溶液

２０ml,加热回流４５分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加水１０ml使

溶解,用石油醚(６０~９０℃)振摇提取２次,每次１０ml,弃去石

油醚液,用０１mol/L氢氧化钠溶液调节pH 值至７~８,用二

氯甲烷振摇提取２次,每次２０ml,合并二氯甲烷液,蒸干,残

渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取白屈菜对照药

材１g,同法制成对照药材溶液.再取白屈菜红碱对照品,加

甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各２μl,分别点于

同一硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇(１０∶２∶０２)

为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供

试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,

显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１７０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ１％三乙胺溶液(磷酸调节 pH 值至３０)

(２６∶７４)为流动相;检测波长为２６９nm.理论板数按白屈菜

红碱峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取白屈菜红碱对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含５０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约２g,精密

称定,置圆底烧瓶中,精密加盐酸Ｇ甲醇(０５∶１００)混合溶液

４０ml,称定重量,加热回流１５小时,放冷,再称定重量,用盐

酸Ｇ甲醇(０５∶１００)混合溶液补足减失的重量,摇匀,滤过,精

密量取续滤液２０ml,蒸干,残渣加５０％甲醇使溶解,转移至

１０ml量瓶中,加５０％甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含白屈菜红碱(C２１H１８NO＋
４ )不得少

于００２０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,喷淋清水,稍润,切段,干燥.

【性状】　本品为不规则的段.根呈黑褐色,有的可见须

根.茎干瘪中空,表面黄绿色或绿褐色,有的可见白粉.叶多

破碎,上表面黄绿色,下表面绿灰色,具白色柔毛,脉上尤多.

有时可见黄色小花.气微,味微苦.

【性味与归经】　苦,凉;有毒.归肺、胃经.

【功能与主治】　解痉止痛,止咳平喘.用于胃脘挛痛,咳

嗽气喘,百日咳.

【用法与用量】　９~１８g.

【贮藏】　置通风干燥处.

白　　前

Bɑiqiɑn

CYNANCHISTAUNTONIIRHIZOMA
ETRADIX

本品 为 萝 藦 科 植 物 柳 叶 白 前 Cynanchumstauntonii
(Decne)Schltrex Lévl 或 芫 花 叶 白 前 Cynanchum

glaucescens(Decne)HandＧMazz的干燥根茎和根.秋季采

挖,洗净,晒干.

【性状】　柳叶白前　根茎呈细长圆柱形,有分枝,稍弯

曲,长４~１５cm,直径１５~４mm.表面黄白色或黄棕色,节

明显,节间长１５~４５cm,顶端有残茎.质脆,断面中空.节

处簇生纤细弯曲的根,长可达１０cm,直径不及１mm,有多次

分枝呈毛须状,常盘曲成团.气微,味微甜.

芫花叶白前　根茎较短小或略呈块状;表面灰绿色或灰

黄色,节间长１~２cm.质较硬.根稍弯曲,直径约１mm,分枝少.

【鉴别】　取本品粗粉１g,加７０％乙醇１０ml,加热回流

１小时,滤过.取滤液１ml,蒸干,残渣加醋酐１ml使溶解,再

加硫酸１滴,柳叶白前显红紫色,放置后变为污绿色;芫花叶

白前显棕红色,放置后不变色.

饮片

【炮制】　白前　除去杂质,洗净,润透,切段,干燥.

【性状】　柳叶白前　根茎呈细圆柱形的段,直径１５~

４mm.表面黄白色或黄棕色,节明显.质脆,断面中空.有时

节处簇生纤细的根或根痕,根直径不及１mm.气微,味微甜.

芫花叶白前　根茎呈细圆柱形的段,表面灰绿色或灰黄

色.质较硬.根直径约１mm.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

蜜白前　取净白前,照蜜炙法(通则０２１３)炒至不粘手.

【性状】　根茎呈细圆柱形的段,直径１５~４mm.表面

深黄色至黄棕色,节明显.断面中空.有时节处簇生纤细的

根或根痕.略有黏性,味甜.

【检查】　水分　不得过１１０％(通则０８３２第二法).

３１１
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【性味与归经】　辛、苦,微温.归肺经.

【功能与主治】　降气,消痰,止咳.用于肺气壅实,咳嗽

痰多,胸满喘急.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处.

白　扁　豆

Bɑibiɑndou

LABLABSEMENALBUM

本品为豆科植物扁豆 DolichoslablabL 的干燥成熟种

子.秋、冬二季采收成熟果实,晒干,取出种子,再晒干.

【性状】　本品呈扁椭圆形或扁卵圆形,长８~１３mm,宽

６~９mm,厚约７mm.表面淡黄白色或淡黄色,平滑,略有光

泽,一侧边缘有隆起的白色眉状种阜.质坚硬.种皮薄而脆,

子叶２,肥厚,黄白色.气微,味淡,嚼之有豆腥气.

【鉴别】　本品横切面:表皮为１列栅状细胞,种脐处２
列,光辉带明显.支持细胞１列,呈哑铃状,种脐部位为 ３~５
列.其下为１０列薄壁细胞,内侧细胞呈颓废状.子叶细胞含

众多淀粉粒.种脐部位栅状细胞的外侧有种阜,内侧有管胞

岛,椭圆形,细胞壁网状增厚,其两侧为星状组织,细胞星芒

状,有大型的细胞间隙,有的胞腔含棕色物.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

饮片

【炮制】　白扁豆　除去杂质.用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】　同药材.

炒白扁豆　取净白扁豆,照清炒法(通则０２１３)炒至微黄

色具焦斑.用时捣碎.

【性味与归经】　甘,微温.归脾、胃经.

【功能与主治】　健脾化湿,和中消暑.用于脾胃虚弱,食

欲不振,大便溏泻,白带过多,暑湿吐泻,胸闷腹胀.炒白扁豆

健脾化湿.用于脾虚泄泻,白带过多.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

白　　蔹

Bɑiliɑn

AMPELOPSISRADIX

本品为葡萄科植物白蔹 Ampelopsisjaponica(Thunb)

Makino的干燥块根.春、秋二季采挖,除去泥沙和细根,切成

纵瓣或斜片,晒干.

【性状】　本品纵瓣呈长圆形或近纺锤形,长４~１０cm,直

径１~２cm.切面周边常向内卷曲,中部有１突起的棱线.外

皮红棕色或红褐色,有纵皱纹、细横纹及横长皮孔,易层层脱

落,脱落处呈淡红棕色.斜片呈卵圆形,长２５~５cm,宽２~

３cm.切面类白色或浅红棕色,可见放射状纹理,周边较厚,

微翘起或略弯曲.体轻,质硬脆,易折断,折断时,有粉尘飞

出.气微,味甘.

【鉴别】　(１)粉末淡红棕色.淀粉粒单粒,长圆形、长卵

形、肾形或不规则形,直径３~１３μm,脐点不明显;复粒少数.

草酸钙针晶长８６~１６９μm,散在或成束存在于黏液细胞中.

草酸钙簇晶直径２５~７８μm,棱角宽大.具缘纹孔导管,直径

３５~６０μm.

(２)取本品粉末２g,加乙醇３０ml,加热回流１小时,滤过,

滤液蒸干,残渣加乙醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另取白

蔹对照药材２g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶

G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇(６∶１)为展开剂,展开,取出,

晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清

晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点.

【检查】　杂质　不得过３％(通则２３０１).

水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１２０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用２５％乙醇作溶剂,不得少于１８０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品为不规则的厚片.外皮红棕色或红褐色,

有纵皱纹、细横纹及横长皮孔,易层层脱落,脱落处呈淡红棕

色.切面类白色或浅红棕色,可见放射状纹理,周边较厚,微

翘起或略弯曲.体轻,质硬脆,易折断,折断时,有粉尘飞出,

气微,味甘.

【性味与归经】　苦,微寒.归心、胃经.

【功能与主治】　清热解毒,消痈散结,敛疮生肌.用于痈

疽发背,疔疮,瘰疬,烧烫伤.

【用法与用量】　５~１０g.外用适量,煎汤洗或研成极细

粉敷患处.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

白　鲜　皮

Bɑixiɑnpi

DICTAMNICORTEX

本品为芸香科植物白鲜 DictamnusdasycarpusTurcz
的干燥根皮.春、秋二季采挖根部,除去泥沙和粗皮,剥取根
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皮,干燥.

【性状】　本品呈卷筒状,长５~１５cm,直径１~２cm,厚

０２~０５cm.外表面灰白色或淡灰黄色,具细纵皱纹和细根

痕,常有突起的颗粒状小点;内表面类白色,有细纵纹.质脆,

折断时有粉尘飞扬,断面不平坦,略呈层片状,剥去外层,迎光

可见闪烁的小亮点.有羊膻气,味微苦.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为１０余列细胞.栓内

层狭窄,纤维多单个散在,黄色,直径２５~１００μm,壁厚,层纹

明显.韧皮部宽广,射线宽１~３列细胞;纤维单个散在.薄

壁组织中有多数草酸钙簇晶,直径５~３０μm.

(２)取本品粉末１g,加甲醇２０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取黄柏酮对照品和梣酮对照品,加甲醇制成每１ml各含１mg
的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板

上,以甲苯Ｇ环己烷Ｇ乙酸乙酯(３∶３∶３)为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色

清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于２００％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(６０∶４０)为流动相;检测波长为２３６nm.

理论板数以梣酮峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取梣酮对照品、黄柏酮对照品适量,

精密称 定,加 甲 醇 分 别 制 成 每 １ml含 梣 酮 ６０μg、黄 柏 酮

０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粗粉(过四号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,称定重量,加热

回流１小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇

匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按 干 燥 品 计 算,含 梣 酮 (C１４ H１６ O３)不 得 少 于

００５０％,黄柏酮(C２６H３４O７)不得少于０１５％.

饮片
【炮制】　除去杂质,洗净,稍润,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈不规则的厚片.外表皮灰白色或淡灰黄

色,具细纵皱纹及细根痕,常有突起的颗粒状小点;内表面类

白色,有细纵纹.切面类白色,略呈层片状.有羊膻气,味

微苦.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　【浸出物】　【含量测定】

同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归脾、胃、膀胱经.

【功能与主治】　清热燥湿,祛风解毒.用于湿热疮毒,黄

水淋漓,湿疹,风疹,疥癣疮癞,风湿热痹,黄疸尿赤.

【用法与用量】　５~１０g.外用适量,煎汤洗或研粉敷.

【贮藏】　置通风干燥处.

白　　薇

Bɑiwei

CYNANCHIATRATIRADIXETRHIZOMA

本品为萝藦科植物白薇Cynanchumatratum Bge 或蔓

生白薇CynanchumversicolorBge 的干燥根和根茎.春、秋

二季采挖,洗净,干燥.

【性状】　本品根茎粗短,有结节,多弯曲.上面有圆形的

茎痕,下面及两侧簇生多数细长的根,根长１０~２５cm,直径

０１~０２cm.表面棕黄色.质脆,易折断,断面皮部黄白色,

木部黄色.气微,味微苦.

【鉴别】　(１)根横切面:表皮细胞１列,通常仅部分残

留.下皮细胞１列,径向稍延长;分泌细胞长方形或略弯曲,

内含黄色分泌物.皮层宽广,内皮层明显.木质部细胞均木

化,导管大多位于两侧,木纤维位于中央.薄壁细胞含草酸钙

簇晶及大量淀粉粒.

粉末灰棕色.草酸钙簇晶较多,直径７~４５μm.分泌细

胞类长方形,常内含黄色分泌物.木纤维长１６０~４８０μm,直

径１４~２４μm.石细胞长４０~５０μm,直径１０~３０μm.导管

以网纹导管、具缘纹孔导管为主.淀粉粒单粒脐点点状、裂缝

状或三叉状,直径４~１０μm;复粒由２~６分粒组成.

(２)取本品粉末１g,加甲醇３０ml,超声处理２０分钟,放

冷,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶

液.另取白薇对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于

同一硅胶 G薄层板上,以正丁醇Ｇ乙酸乙酯Ｇ水(４∶１∶５)的上

层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以硫酸乙醇溶液(１→

１０),在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对

照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　杂质　不得过４％(通则２３０１).

水分　不得过１１０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１３０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１９０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.根茎不规则形,可见圆形

凹陷的茎痕,结节处残存多数簇生的根.根细,直径小于

０２cm,表面棕黄色.切面皮部类白色或黄白色,木部较皮部

窄小,黄色.质脆.气微,味微苦.
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【检查】(除杂质外)　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦、咸,寒.归胃、肝、肾经.

【功能与主治】　清热凉血,利尿通淋,解毒疗疮.用于温

邪伤营发热,阴虚发热,骨蒸劳热,产后血虚发热,热淋,血淋,

痈疽肿毒.

【用法与用量】　５~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处.

瓜　子　金

Guɑzijin

POLYGALAEJAPONICAEHERBA

本品为远志科植物瓜子金Polygalajaponica Houtt 的

干燥全草.春末花开时采挖,除去泥沙,晒干.

【性状】　本品根呈圆柱形,稍弯曲,直径可达４mm;表面

黄褐色,有纵皱纹;质硬,断面黄白色.茎少分枝,长１０~

３０cm,淡棕色,被细柔毛.叶互生,展平后呈卵形或卵状披针

形,长１~３cm,宽０５~１cm;侧脉明显,先端短尖,基部圆形

或楔形,全缘,灰绿色;叶柄短,有柔毛.总状花序腋生,最上

的花序低于茎的顶端;花蝶形.蒴果圆而扁,直径约５mm,边

缘具膜质宽翅,无毛,萼片宿存.种子扁卵形,褐色,密被柔

毛.气微,味微辛苦.

【鉴别】　(１)本品粉末灰绿色.叶表皮细胞表面观呈类

多角形,垂周壁稍增厚或略呈连珠状;有微细的角质纹理,气

孔不定式.非腺毛单细胞,长短不一,多弯曲.草酸钙簇晶直

径１２~４０μm,棱角钝圆.花粉粒淡黄色,椭圆形或球形,直径

３２~５６μm,表面有子午线排列的条状雕纹.

(２)取本品粉末１g,加７０％甲醇２０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加７０％甲醇１ml使溶解,作为供试

品溶液.另取瓜子金对照药材１g,同法制成对照药材溶液.

再取瓜子金皂苷己对照品,加７０％甲醇制成每１ml含２mg的

溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取上述三种溶液各３μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以正

丁醇Ｇ醋酸Ｇ水(４∶１∶５)的上层溶液为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过９０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(３０∶７０)为流动相;蒸发光散射检测器

检测.理论板数按瓜子金皂苷己峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取瓜子金皂苷己对照品适量,精密

称定,加７０％甲醇制成每１ml含０２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇１０ml,密塞,称

定重量,超声处理(功率２５０W,频率２５kHz)１小时,放冷,再

称定重量,用７０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl、２０μl,供试品溶

液５~１０μl,注入液相色谱仪,测定,用外标两点法对数方程计

算,即得.

本品按干燥品计算,含瓜子金皂苷己(C５３H８６O２３)不得少

于０６０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,稍润至软,切段,干燥.

【性状】　本品为不规则的段,根、茎、叶混合,花、果偶见.

根切段呈圆柱形,直径可达４mm,表面黄褐色,有纵皱纹;质

硬,切面黄白色.茎灰绿色或绿棕色,密被柔毛或渐脱落;表

面具多条纵条棱.叶互生,完整者呈卵形或卵状披针形,长

１~３cm,宽０５~１cm;侧脉明显,先端短尖,基部圆形或楔

形,全缘,灰绿色或有少数黄棕色;叶柄短,有柔毛.可见总状

花序腋生,花蝶形.蒴果圆而扁,直径约５mm,边缘具膜质宽

翅,无毛,萼片宿存.偶见种子扁卵形,褐色,密被柔毛.气

微,味微辛苦.

【检查】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,平.归肺经.

【功能与主治】　祛痰止咳,活血消肿,解毒止痛.用于咳

嗽痰多,咽喉肿痛;外治跌打损伤,疔疮疖肿,蛇虫咬伤.

【用法与用量】　１５~３０g.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

瓜　　蒌

Guɑlou

TRICHOSANTHISFRUCTUS

本品为葫芦科植物栝楼Trichosantheskirilowii Maxim
或双边栝楼 Trichosanthesrosthornii Harms的干燥成熟果

实.秋季果实成熟时,连果梗剪下,置通风处阴干.

【性状】　本品呈类球形或宽椭圆形,长７~１５cm,直径

６~１０cm.表面橙红色或橙黄色,皱缩或较光滑,顶端有圆形

的花柱残基,基部略尖,具残存的果梗.轻重不一.质脆,易

破开,内表面黄白色,有红黄色丝络,果瓤橙黄色,黏稠,与多

数种子粘结成团.具焦糖气,味微酸、甜.

【鉴别】　(１)本品粉末黄棕色至棕褐色.石细胞较多,数

个成群或单个散在,黄绿色或淡黄色,呈类方形,圆多角形,纹

孔细密,孔沟细而明显.果皮表皮细胞,表面观类方形或类多

角形,垂周壁厚度不一.种皮表皮细胞表面观类多角形或不
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规则形,平周壁具稍弯曲或平直的角质条纹.厚壁细胞较大,

多单个散在,棕色,形状多样.螺纹导管、网纹导管多见.

(２)取本品粉末２g,加甲醇２０ml,超声处理２０分钟,滤

过,滤液挥干,残渣加水５ml使溶解,用水饱和的正丁醇振摇

提取４次,每次５ml,合并正丁醇液,蒸干,残渣加甲醇２ml使

溶解,作为供试品溶液.另取瓜蒌对照药材２g,同法制成对

照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种

溶液各４μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲

醇Ｇ甲酸Ｇ水(１２∶１∶０１∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,

喷以１０％硫酸乙醇溶液,在 １０５℃加热至斑点显色清晰.

分别置日光和紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在

与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点或荧光

斑点.

【检查】　水分　不得过１６０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于３１０％.

饮片

【炮制】　压扁,切丝或切块.

【性状】　本品呈不规则的丝或块状.外表面橙红色或橙

黄色,皱缩或较光滑;内表面黄白色,有红黄色丝络,果瓤橙黄

色,与多数种子粘结成团.具焦糖气,味微酸、甜.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　甘、微苦,寒.归肺、胃、大肠经.

【功能与主治】　清热涤痰,宽胸散结,润燥滑肠.用于肺

热咳嗽,痰浊黄稠,胸痹心痛,结胸痞满,乳痈,肺痈,肠痈,大

便秘结.

【用法与用量】　９~１５g.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防霉,防蛀.

瓜　蒌　子

Guɑlouzi

TRICHOSANTHISSEMEN

本品为葫芦科植物栝楼Trichosantheskirilowii Maxim
或双边栝楼 Trichosanthesrosthornii Harms的干燥成熟种

子.秋季采摘成熟果实,剖开,取出种子,洗净,晒干.

【性状】　栝楼　呈扁平椭圆形,长 １２~１５mm,宽 ６~

１０mm,厚约３５mm.表面浅棕色至棕褐色,平滑,沿边缘

有１圈沟纹.顶端较尖,有种脐,基部钝圆或较狭.种皮

坚硬;内种皮 膜 质,灰 绿 色,子 叶 ２,黄 白 色,富 油 性.气

微,味淡.

双边栝楼　较大而扁,长１５~１９mm,宽８~１０mm,厚约

２５mm.表面棕褐色,沟纹明显而环边较宽.顶端平截.

【鉴别】　(１)本品粉末暗红棕色.种皮表皮细胞表面观

呈类多角形或不规则形,平周壁具稍弯曲或平直的角质条纹.

石细胞单个散在或数个成群,棕色,呈长条形、长圆形、类三角

形或不规则形,壁波状弯曲或呈短分枝状.星状细胞淡棕色、

淡绿色或几无色,呈不规则长方形或长圆形,壁弯曲,具数个

短分枝或突起,枝端钝圆.螺纹导管直径２０~４０μm.

(２)取本品粉末１g,加石油醚(６０~９０℃)１０ml,超声处理

１０分钟,滤过,滤液作为供试品溶液.另取３,２９Ｇ二苯甲酰基

栝楼仁三醇对照品,加三氯甲烷制成每１ml含０１２mg的溶

液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述两种溶液各１０μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以环

己烷Ｇ乙酸乙酯(５∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％
硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱

中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用石油醚(６０~９０℃)作溶剂,不得少于４０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(９３∶７)为流动相;检测波长为２３０nm.

理论板数 按 ３,２９Ｇ二 苯 甲 酰 基 栝 楼 仁 三 醇 峰 计 算 应 不 低

于２０００.

对照品溶液的制备　取３,２９Ｇ二苯甲酰基栝楼仁三醇对

照品适量,精密称定,加二氯甲烷制成每１ml含０１mg的溶

液,即得(临用配制).

供试品溶液的制备　取本品粗粉(４０℃干燥６小时)约

１g,精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入二氯甲烷１０ml,密

塞,称定重量,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,放

冷,再称定重量,用二氯甲烷补足减失的重量,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含 ３,２９Ｇ二 苯 甲 酰 基 栝 楼 仁 三 醇

(C４４H５８O５)不得少于００８０％.

饮片

【炮制】　除去杂质和干瘪的种子,洗净,晒干.用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】

同药材.

【性味与归经】　甘,寒.归肺、胃、大肠经.

【功能与主治】　润肺化痰,滑肠通便.用于燥咳痰黏,肠

燥便秘.

【用法与用量】　９~１５g.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防霉,防蛀.
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炒 瓜 蒌 子

Chɑoguɑlouzi

TRICHOSANTHISSEMENTOSTUM

本品为瓜蒌子的炮制加工品.

【炮制】　取瓜蒌子,照炒法(通则０２１３),用文火炒至微

鼓起,取出,放凉.

【性状】　 本 品 呈 扁 平 椭 圆 形,长 １２~１５mm,宽 ６~

１０mm,厚度约３５mm.表面浅褐色至棕褐色,平滑,偶有焦

斑,沿边缘有１圈沟纹,顶端较尖,有种脐,基部钝圆或较狭.

种皮坚硬;内种皮膜质,灰绿色,子叶２,黄白色,富油性.气

略焦香,味淡.

【鉴别】　取本品粉末１g,置具塞锥形瓶中,加入石油醚

(６０~９０℃)１０ml,超声处理１０分钟,滤过,取滤液作为供试品

溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述供试品溶液

及〔含量测定〕项下的对照品溶液各１０μl,分别点于同一硅胶

G薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯(５∶１)为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色

清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(９３∶７)为流动相;检测波长为２３０nm.

理论板数 按 ３,２９Ｇ二 苯 甲 酰 基 栝 楼 仁 三 醇 峰 计 算 应 不 低

于２０００.

对照品溶液的制备　取３,２９Ｇ二苯甲酰基栝楼仁三醇对

照品适量,精密称定,加二氯甲烷制成每１ml含０１２mg的溶

液,即得(临用配制).

供试品溶液的制备　取本品粗粉(４０℃干燥６小时)约

１g,精密称定,置 ５０ml具塞锥形瓶中,精密加入二氯甲烷

１０ml,密塞,称定重量,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)

３０分钟,放冷,再称定重量,用二氯甲烷补足减失的重量,摇

匀,静置,取上清液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含 ３,２９Ｇ二 苯 甲 酰 基 栝 楼 仁 三 醇

(C４４H５８O５)不得少于００６０％.

【性味与归经】　甘,寒.归肺、胃、大肠经.

【功能与主治】　润肺化痰,滑肠通便.用于燥咳痰黏,肠

燥便秘.

【用法与用量】　９~１５g.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】　密闭,置阴凉干燥处,防霉,防蛀.

瓜　蒌　皮

Guɑloupi

TRICHOSANTHISPERICARPIUM

本品为葫芦科植物栝楼Trichosantheskirilowii Maxim

或双边栝楼 Trichosanthesrosthornii Harms的干燥成熟果

皮.秋季采摘成熟果实,剖开,除去果瓤及种子,阴干.

【性状】　本品常切成２至数瓣,边缘向内卷曲,长６~

１２cm.外表面橙红色或橙黄色,皱缩,有的有残存果梗;内表

面黄白色.质较脆,易折断.具焦糖气,味淡、微酸.

【鉴别】　(１)本品粉末淡黄棕色或黄棕色.石细胞较多,

数个成群或单个散在,黄绿色或淡黄色,类方形、圆多角形,孔

沟细密而明显.果皮表皮细胞,表面观类方形或类多角形,垂

周壁厚薄不一;气孔不定式或近环式,副卫细胞４~７个.

(２)取本品,在６０℃烘干,粉碎,取粗粉２g,加乙醇２０ml,

超声处理１５分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,

作为供试品溶液.另取瓜蒌皮对照药材２g,同法制成对照药

材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液

各５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ
乙酸乙酯(４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以５％香草醛

硫酸溶液,加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药

材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

饮片

【炮制】　洗净,稍晾,切丝,晒干.

【性状】　本品呈丝条状,边缘向内卷曲.外表面橙红色

或橙黄色,皱缩,有时可见残存果梗;内表面黄白色.质较脆,

易折断.具焦糖气,味淡、微酸.

【性味与归经】　甘,寒.归肺、胃经.

【功能与主治】　清热化痰,利气宽胸.用于痰热咳嗽,胸

闷胁痛.

【用法与用量】　６~１０g.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防霉,防蛀.

冬　瓜　皮

Dongguɑpi

BENINCASAEEXOCARPIUM

本品 为 葫 芦 科 植 物 冬 瓜 Benincasahispida(Thunb)

Cogn的干燥外层 果 皮.食 用 冬 瓜 时,洗 净,削 取 外 层 果

皮,晒干.

【性状】　本品为不规则的碎片,常向内卷曲,大小不一.

外表面灰绿色或黄白色,被有白霜,有的较光滑不被白霜;

８１１
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内表面较粗糙,有的可见筋脉状维管束.体轻,质脆.气

微,味淡.

【鉴别】　本品粉末淡棕黄色或黄绿色.果皮表皮细胞表

面观类多角形,垂周壁平直;气孔不定式,副卫细胞５~７个.

石细胞大多成群,呈类圆形或多角形,直径１０~５６μm,纹孔

和孔沟明显.螺纹导管多见,直径１６~５４μm.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１２０％(通则２３０２).

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,切块或宽丝,干燥.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　甘,凉.归脾、小肠经.

【功能与主治】　利尿消肿.用于水肿胀满,小便不利,暑

热口渴,小便短赤.

【用法与用量】　９~３０g.

【贮藏】　置干燥处.

冬 虫 夏 草

Dongchongxiɑcɑo

CORDYCEPS

本品 为 麦 角 菌 科 真 菌 冬 虫 夏 草 菌 Cordycepssinensis
(BerK)Sacc寄生在蝙蝠蛾科昆虫幼虫上的子座和幼虫尸

体的干燥复合体.夏初子座出土、孢子未发散时挖取,晒至六

七成干,除去似纤维状的附着物及杂质,晒干或低温干燥.

【性状】　本品由虫体与从虫头部长出的真菌子座相连而

成.虫体似蚕,长３~５cm,直径０３~０８cm;表面深黄色至

黄棕色,有环纹２０~３０个,近头部的环纹较细;头部红棕色;

足８对,中部４对较明显;质脆,易折断,断面略平坦,淡黄白

色.子座细长圆柱形,长４~７cm,直径约０３cm;表面深棕色

至棕褐色,有细纵皱纹,上部稍膨大;质柔韧,断面类白色.气

微腥,味微苦.

【检查】　重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法

(通则２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱

法)测定,铅不得过 ５mg/kg;镉不得过 １mg/kg;汞不 得 过

０２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以磷酸盐缓冲液(pH６５)[取００１mol/L磷酸二氢

钠６８５ml与００１mol/L磷酸氢二钠３１５ml,混合(pH６５)]Ｇ
甲醇(８５∶１５)为流动相;检测波长为２６０nm.理论板数按腺

苷峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取腺苷对照品适量,精密称定,加

９０％甲醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入９０％甲醇１０ml,密塞,摇

匀,称定重量,加热回流３０分钟,放冷,再称定重量,用９０％
甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含腺苷(C１０H１３N５O４)不得少于００１０％.

【性味与归经】　甘,平.归肺、肾经.

【功能与主治】　补肾益肺,止血化痰.用于肾虚精亏,阳

痿遗精,腰膝酸痛,久咳虚喘,劳嗽咯血.

【用法与用量】　３~９g.

【注意】　久服宜慎.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

冬　凌　草

Donglingcɑo

RABDOSIAERUBESCENTISHERBA

本品为唇形科植物碎米桠Rabdosiarubescens(Hemsl)

Hara的干燥地上部分.夏、秋二季茎叶茂盛时采割,晒干.

【性状】　本品茎基部近圆形,上部方柱形,长３０~７０cm.

表面红紫色,有柔毛;质硬而脆,断面淡黄色.叶对生,有柄;

叶片皱缩或破碎,完整者展平后呈卵形或卵形菱状,长２~

６cm,宽１５~３cm;先端锐尖或渐尖,基部宽楔形,急缩下延

成假翅,边缘具粗锯齿;上表面棕绿色,下表面淡绿色,沿叶脉

被疏柔毛.有时带花,聚伞状圆锥花序顶生,花小,花萼筒状

钟形,５裂齿,花冠二唇形.气微香,味苦、甘.

【鉴别】　(１)本品叶表面观:上表皮细胞呈多角形或不

规则形;垂周壁波状弯曲.腺鳞头部圆形或扁圆形,４细胞.

腺毛头部１~２细胞,柄单细胞.非腺毛１~５细胞,外壁具疣

状突起.下表皮细胞呈不规则形,垂周壁波状弯曲.非腺毛、

腺毛及腺鳞较多.气孔直轴式或不定式.

(２)取本品粉末１g,加甲醇３０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取冬凌草对照药材

１g,同法制成对照药材溶液.再取冬凌草甲素对照品,加甲醇

制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各５μl,分别点于同一

GF２５４薄层板上,使成条带状,以二氯甲烷Ｇ乙醇Ｇ丙酮(３６∶３∶

１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以３０％硫酸乙醇溶液,在

１０５℃加热约５分钟,分别置日光和紫外光灯(２５４nm)下检

视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点;紫外光灯(２５４nm)下,供试品色谱中,在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１２０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

９１１
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【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于６０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(５５∶４５)为流动相;检测波长为２３９nm.

理论板数按冬凌草甲素峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取冬凌草甲素对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含６０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,称定重量,放置

３０分钟,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,

再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含冬凌草甲素(C２０H２８O６)不得少于

０２５％.

饮片

【炮制】　除去杂质,切段,干燥.

【性状】　本品为不规则的段.长０５~１５cm.茎呈近

圆形或方柱形,表面灰棕色、灰褐色或红紫色.有的可见柔

毛,质硬而脆,切面淡黄色.叶片多皱缩或破碎,完整者展平

后呈卵形或菱状卵形,先端锐尖或渐尖,基部宽楔形,急缩下

延成假翅,边缘具粗锯齿,上表面棕绿色,下表面淡绿色,沿叶

脉被疏柔毛.气微香,味苦、甘.

【性味与归经】　苦、甘,微寒.归肺、胃、肝经.

【功能与主治】　清热解毒,活血止痛.用于咽喉肿痛,癥

瘕痞块,蛇虫咬伤.

【用法与用量】　３０~６０g.外用适量.

【贮藏】　置干燥处.

冬　葵　果

Dongkuiguo

MALVAEFRUCTUS

本品系 蒙 古 族 习 用 药 材.为 锦 葵 科 植 物 冬 葵 Malva

verticillataL的干燥成熟果实.夏、秋二季果实成熟时采

收,除去杂质,阴干.

【性状】　本品呈扁球状盘形,直径４~７mm.外被膜质

宿萼,宿萼钟状,黄绿色或黄棕色,有的微带紫色,先端５齿

裂,裂片内卷,其外有条状披针形的小苞片３片.果梗细短.

果实由分果瓣１０~１２枚组成,在圆锥形中轴周围排成１轮,

分果类扁圆形,直径１４~２５mm.表面黄白色或黄棕色,

具隆起的环向细脉纹.种 子 肾 形,棕 黄 色 或 黑 褐 色.气

微,味涩.

【鉴别】　(１)本品宿萼表面观:下表皮星状毛由２~８(多

由４~８)细胞组成,单个细胞长５０~１１４０μm,直径约７５μm,

壁稍厚;腺毛头部椭圆形,５~７细胞,直径２５~３８μm.上表

皮单细胞非腺毛细长,弯曲或平直,长约至１１９０μm,壁薄或

稍厚.上下表皮气孔均为不等式.叶肉薄壁细胞含草酸钙簇

晶,直径６~２５μm,棱角较尖.

本品果皮横切面:外果皮为一层长方形表皮细胞,壁稍

厚,外被角质层.中果皮由２~３层类圆形薄壁细胞和一层含

草酸钙棱晶的细胞组成,薄壁组织中有大型黏液细胞散在.

含晶细胞类圆形,壁厚且木化.中果皮与内果皮间有１０余束

纤维束,呈环状排列.内果皮为１列径向延长的石细胞,呈栅

栏状,侧壁及内壁甚厚,木化.

(２)取本品粉末２g,加水２０ml,振摇１５分钟,滤过,滤液

加活性炭１g,置水浴上加热１５分钟,滤过,取滤液２ml,加碱

性酒石酸铜试液４滴,置水浴上加热５分钟,生成棕红色沉

淀;另取滤液２ml,加１０％αＧ萘酚乙醇溶液３滴,摇匀,沿管

壁加硫酸０５ml,两液接界处显紫红色环.

(３)取本品粉末１g,加７０％乙醇加热回流２小时,滤过,

滤液蒸干,残渣加甲醇１０ml使溶解,取上清液２ml,通过 C１８
固相萃取小柱,用水５ml洗脱,收集洗脱液,作为供试品溶液.

另取咖啡酸对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为

对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶

液２０μl、对照品溶液４μl,分别点于同一聚酰胺薄膜上,以甲

醇Ｇ水Ｇ冰醋酸(３∶２∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫

外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相

应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１１０％(通则２３０２).

【含量测定】　对照品溶液的制备　取咖啡酸对照品适

量,精密称定,加无水甲醇制成每１ml含３０μg的溶液,即得.

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０２５ml、０５ml、

１ml、１５ml、２ml、２５ml、３ml、４ml,分别置２５ml量瓶中,加无

水乙醇补至５０ml,加０３％十二烷基硫酸钠２０ml及０６％
三氯化铁Ｇ０９％铁氰化钾(１∶０９)混合溶液１０ml,混匀,在

暗处放置５分钟,加０１mol/L盐酸溶液至刻度,摇匀,在暗

处放置２０分钟,以相应的试剂为空白,照紫外Ｇ可见分光光度

法(通则０４０１),在７００nm 波长测定吸光度,以吸光度为纵坐

标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定法　取本品粉末约２５g,精密称定,置圆底烧瓶中,

加７０％乙醇５０ml,加热回流提取２小时,滤过,用７０％乙醇

２０ml分２次洗涤容器,洗液并入同一圆底烧瓶中,４０℃减压

回收溶剂至近干,加适量无水甲醇溶解,并转移至２５ml量瓶

中,用无水甲醇稀释至刻度,摇匀,精密量取５ml,置１０ml量

瓶中,加 无 水 甲 醇 至 刻 度,摇 匀 (避 光 备 用).精 密 量 取

０５ml,置２５ml量瓶中,照标准曲线制备项下的方法,自“加

无水乙醇补至５０ml”起,依法测定吸光度,从标准曲线上读

出供试品溶液中含咖啡酸的重量,计算,即得.

０２１
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本品按干燥品计算,含总酚酸以咖啡酸(C９H８O４)计,不

得少于０１５％.

【性味】　甘、涩,凉.

【功能与主治】　清热利尿,消肿.用于尿闭,水肿,口渴;

尿路感染.

【用法与用量】　３~９g.

【贮藏】　置干燥处.

玄　明　粉

Xuɑnmingfen

NATRIISULFASEXSICCATUS

本品为芒硝经风化干燥制得.主含硫酸钠(Na２SO４).

【性状】　本品为白色粉末.气微,味咸.有引湿性.

【鉴别】　本品的水溶液显钠盐(通则０３０１)与硫酸盐(通

则０３０１)的鉴别反应.

【检查】　铁盐与锌盐、镁盐、氯化物　照芒硝项下的方法

检查,但取用量减半,应符合规定.

重金属　取本品１０g,加稀醋酸２ml与适量的水溶解使

成２５ml,依 法 检 查 (通 则 ０８２１ 第 一 法),含 重 金 属 不 得 过

２０mg/kg.

砷盐　取本品０１０g,加水２３ml溶解后,加盐酸５ml,依

法检查(通则０８２２),含砷量不得过２０mg/kg.

酸碱度　取本品０５g,加水２０ml使溶解.取１０ml,加甲

基红指示剂２滴,不得显红色;另取１０ml,加溴麝香草酚蓝指

示液５滴,不得显蓝色.

【含量测定】　 取 本 品,置 １０５℃ 干 燥 至 恒 重 后,取 约

０３g,精密称定,照芒硝〔含量测定〕项下的方法测定,即得.

本品按干燥品计算,含硫酸钠(Na２SO４)不得少于９９０％.

【性味与归经】　咸、苦,寒.归胃、大肠经.

【功能与主治】　泻下通便,润燥软坚,清火消肿.用于实

热积滞,大便燥结,腹满胀痛;外治咽喉肿痛,口舌生疮,牙龈

肿痛,目赤,痈肿,丹毒.

【用法与用量】　３~９g,溶入煎好的汤液中服用.外用

适量.

【注意】　孕妇慎用;不宜与硫黄、三棱同用.

【贮藏】　密封,防潮.

玄　　参

Xuɑnshen

SCROPHULARIAERADIX

本品 为 玄 参 科 植 物 玄 参 Scrophularia ningpoensis

Hemsl的干燥根.冬季茎叶枯萎时采挖,除去根茎、幼芽、须

根及泥沙,晒或烘至半干,堆放３~６天,反复数次至干燥.

【性状】　本品呈类圆柱形,中间略粗或上粗下细,有的

微弯曲,长６~２０cm,直径１~３cm.表面灰黄色或灰褐色,

有不规则的纵沟、横长皮孔样突起和稀疏的横裂纹和须根痕.

质坚实,不易折断,断面黑色,微有光泽.气特异似焦糖,味

甘、微苦.

【鉴别】　(１)本品横切面:皮层较宽,石细胞单个散在或

２~５个成群,多角形、类圆形或类方形,壁较厚,层纹明显.

韧皮射线多裂隙.形成层成环.木质部射线宽广,亦多裂隙;

导管少数,类多角形,直径约至１１３μm,伴有木纤维.薄壁细

胞含核状物.

(２)取本品粉末２g,加甲醇２５ml,浸泡１小时,超声处理

３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加水２５ml使溶解,用水饱和的

正丁醇振摇提取２次,每次３０ml,合并正丁醇液,蒸干,残渣

加甲醇５ml使溶解,作为供试品溶液.另取玄参对照药材

２g,同法制成对照药材溶液.再取哈巴俄苷对照品,加甲醇制

成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各４μl,分别点于同一硅

胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(１２∶４∶１)的下层溶液

为展开剂,置用展开剂预饱和１５ 分钟的展开缸内,展开,取

出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,热风吹至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１６０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于６００％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以００３％磷酸溶液为流动相

B,按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２１０nm.理论

板数按哈巴俄苷与哈巴苷峰计算均应不低于５０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１０ ３→１０ ９７→９０

１０~２０ １０→３３ ９０→６７

２０~２５ ３３→５０ ６７→５０

２５~３０ ５０→８０ ５０→２０

３０~３５ ８０ ２０

３５~３７ ８０→３　 ２０→９７

对照品溶液的制备　取哈巴苷对照品、哈巴俄苷对照品

适量,精密称定,加３０％甲醇制成每１ml含哈巴苷６０μg、哈巴

俄苷２０μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇５０ml,密塞,称

定重量,浸泡 １小时,超声处理(功率 ５００W,频率 ４０kHz)

１２１
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４５分钟,放冷,再称定重量,用５０％甲醇补足减失的重量,摇

匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含哈巴苷(C１５H２４O１０)和哈巴俄苷

(C２４H３０O１１)的总量不得少于０４５％.

饮片

【炮制】　除去残留根茎和杂质,洗净,润透,切薄片,干

燥;或微泡,蒸透,稍晾,切薄片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形或椭圆形的薄片.外表皮灰黄色

或灰褐色.切面黑色,微有光泽,有的具裂隙.气特异似焦

糖,味甘、微苦.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　【浸出物】　【含量测定】

同药材.

【性味与归经】　甘、苦、咸,微寒.归肺、胃、肾经.

【功能与主治】　清热凉血,滋阴降火,解毒散结.用于热

入营血,温毒发斑,热病伤阴,舌绛烦渴,津伤便秘,骨蒸劳嗽,

目赤,咽痛,白喉,瘰疬,痈肿疮毒.

【用法与用量】　９~１５g.

【注意】　不宜与藜芦同用.

【贮藏】　置干燥处,防霉,防蛀.

半　边　莲

Bɑnbiɑnliɑn

LOBELIAECHINENSISHERBA

本品为桔梗科植物半边莲LobeliachinensisLour 的干

燥全草.夏季采收,除去泥沙,洗净,晒干.

【性状】　本品常缠结成团.根茎极短,直径１~２mm;表

面淡棕黄色,平滑或有细纵纹.根细小,黄色,侧生纤细须根.

茎细长,有分枝,灰绿色,节明显,有的可见附生的细根.叶互

生,无柄,叶片多皱缩,绿褐色,展平后叶片呈狭披针形,长１~

２５cm,宽０２~０５cm,边缘具疏而浅的齿或全缘.花梗细

长,花小,单生于叶腋,花冠基部筒状,上部５裂,偏向一边,浅

紫红色,花冠筒内有白色茸毛.气微特异,味微甘而辛.

【鉴别】　(１)本品粉末灰绿黄色或淡棕黄色.叶表皮细

胞垂周壁微波状,气孔不定式,副卫细胞３~７个.螺纹导管

和网纹导管多见,直径７~３４μm.草酸钙簇晶常存在于导

管旁,有时排列成行.导管旁可见乳汁管,内含颗粒状物和

油滴状物.薄壁细胞中含菊糖,薄壁细胞长方形,细胞壁螺

纹状增厚.

(２)取本品粉末１g,加甲醇５０ml,超声处理３０分钟,放

冷,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶

液.另取半边莲对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点

于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇(９∶１)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑

点显色清晰,分别置日光和紫外光灯(３６５nm)下检视.供试

品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑

点或荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１２０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.根及根茎细小,表面淡棕

黄色或黄色.茎细,灰绿色,节明显.叶无柄,叶片多皱缩,绿

褐色,狭披针形,边缘具疏而浅的齿或全缘.气味特异,味微

甘而辛.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　辛,平.归心、小肠、肺经.

【功能与主治】　清热解毒,利尿消肿.用于痈肿疔疮,蛇

虫咬伤,臌胀水肿,湿热黄疸,湿疹湿疮.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置干燥处.

半　枝　莲

Bɑnzhiliɑn

SCUTELLARIAEBARBATAEHERBA

本品为唇形科植物半枝莲ScutellariabarbataDDon的

干燥全草.夏、秋二季茎叶茂盛时采挖,洗净,晒干.

【性状】　本品长１５~３５cm,无毛或花轴上疏被毛.根纤

细.茎丛生,较细,方柱形;表面暗紫色或棕绿色.叶对生,有

短柄;叶片多皱缩,展平后呈三角状卵形或披针形,长１５~

３cm,宽０５~１cm;先端钝,基部宽楔形,全缘或有少数不明

显的钝齿;上表面暗绿色,下表面灰绿色.花单生于茎枝上部

叶腋,花萼裂片钝或较圆;花冠二唇形,棕黄色或浅蓝紫色,长

约１２cm,被毛.果实扁球形,浅棕色.气微,味微苦.

【鉴别】　(１)本品茎横切面:茎类方形.表皮细胞１列,

类长方形,外被角质层,可见气孔、腺鳞.四棱脊处具２~４列

皮下纤维,木化.皮层细胞类圆形.内皮层细胞１列.中柱

鞘纤维单个或２~４~１２个成群,断续排列成环,四角较密集,

壁较厚.维管束外韧型,四棱脊处较为发达.韧皮部狭窄.

形成层成环.木质部由导管、木纤维和木薄壁细胞组成.髓

部宽广,薄壁细胞类圆形,大小不等,可见壁孔,中部常呈空

洞状.

叶片粉末灰绿色.叶表皮细胞不规则形,垂周壁波状弯

曲,气孔直轴式或不定式.腺鳞头部４~８细胞,直径２４５~

３８５μm,高约２５μm,柄单细胞.非腺毛１~３~(５)细胞,先

２２１

半边莲
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端弯曲,长６０~１５０~３１９μm,具壁疣,毛基部具放射状纹理.

腺毛少见,头部１~４细胞,柄１~４细胞,长约８０μm.

(２)取本品粉末１g,加甲醇３０ml,超声处理４０分钟,滤

过,滤液回收溶剂至干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品

溶液.另取半枝莲对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再

取木犀草素对照品、芹菜素对照品,分别加甲醇制成每１ml
含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述四种溶液各１μl,分别点于同一硅胶 G薄层板

上,以甲苯Ｇ甲酸乙酯Ｇ甲酸(３∶３∶１)为展开剂,展开,取出,

晾干,喷以１％三氯化铝乙醇溶液,在１０５℃加热数分钟,置紫

外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品药材色

谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过２０％(通则２３０１).

水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于１８０％.

【含量测定】　总黄酮　对照品溶液的制备　取野黄芩

苷对照品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml含０２mg的溶

液,即得.

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０４ml、０８ml、

１２ml、１６ml、２０ml,分别置２５ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇

匀.以甲醇为空白,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在

３３５nm 的波长处分别测定吸光度,以吸光度为纵坐标,浓度

为横坐标,绘制标准曲线.

测定法　精密量取〔含量测定〕项野黄芩苷项下经索氏提

取并稀释至１００ml的甲醇溶液１ml,置５０ml量瓶中,加甲醇

至刻度,摇匀,照标准曲线制备项下方法,自“以甲醇为空白”

起,依法测定吸光度,从标准曲线上读出供试品溶液中野黄芩

苷的重量(mg),计算,即得.

本品按干燥品计算,含总黄酮以野黄芩苷(C２１H１８O１２)

计,不得少于１５０％.

野黄芩苷　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ醋酸(３５∶６１∶４)为流动相;检测波长

为３３５nm.理论板数按野黄芩苷峰计算应不低于１５００.

对照品溶液的制备　取野黄芩苷对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含８０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置索氏提取器中,加石油醚(６０~９０℃)提取至无色,弃

去醚液,药渣挥去石油醚,加甲醇继续提取至无色,转移至

１００ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,精密量取２５ml,蒸干,残

渣用２０％甲醇溶解,转移至２５ml量瓶中,并稀释至刻度,摇

匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含野黄芩苷(C２１H１８O１２)不得少于

０２０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.茎方柱形,中空,表面暗紫

色或棕绿色.叶对生,多破碎,上表面暗绿色,下表面灰绿色.

花萼下唇裂片钝或较圆;花冠唇形,棕黄色或浅蓝紫色,被毛.

果实扁球形,浅棕色.气微,味微苦.

【鉴别】(除茎横切面外)　【检查】(水分　总灰分　酸不

溶性灰分)　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,寒.归肺、肝、肾经.

【功能与主治】　清热解毒,化瘀利尿.用于疔疮肿毒,咽

喉肿痛,跌扑伤痛,水肿,黄疸,蛇虫咬伤.

【用法与用量】　１５~３０g.

【贮藏】　置干燥处.

半　　夏

Bɑnxiɑ

PINELLIAERHIZOMA

本品为 天 南 星 科 植 物 半 夏 Pinelliaternata(Thunb)

Breit的干燥块茎.夏、秋二季采挖,洗净,除去外皮和须

根,晒干.

【性状】　本品呈类球形,有的稍偏斜,直径０７~１６cm.

表面白色或浅黄色,顶端有凹陷的茎痕,周围密布麻点状根

痕;下面钝圆,较光滑.质坚实,断面洁白,富粉性.气微,味

辛辣、麻舌而刺喉.

【鉴别】　(１)本品粉末类白色.淀粉粒甚多,单粒类圆

形、半圆形或圆多角形,直径２~２０μm,脐点裂缝状、人字状

或星状;复粒由２~６分粒组成.草酸钙针晶束存在于椭圆形

黏液细胞中,或随处散在,针晶长２０~１４４μm.螺纹导管直径

１０~２４μm.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１０ml,加热回流３０分钟,滤

过,滤液挥至０５ml,作为供试品溶液.另取精氨酸对照品、

丙氨酸对照品、缬氨酸对照品、亮氨酸对照品,加７０％甲醇制

成每１ml各含１mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色

谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液５μl、对照品溶液１μl,

分别点于同一硅胶 G薄层板上,以正丁醇Ｇ冰醋酸Ｇ水(８∶３∶

１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以茚三酮试液,在１０５℃加

热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的

位置上,显相同颜色的斑点.

(３)取本品粉末 １g,加乙醇 １０ml,加热回流 １ 小时,滤

过,滤液浓缩至０５ml,作为供试品溶液.另取半夏对照药材

１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述两种溶液各 ５μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板

３２１

半夏
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上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯Ｇ丙酮Ｇ甲酸(３０∶６∶４∶

０５)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％ 硫酸乙醇溶液,在

１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色

谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于７５％.

饮片

【炮制】　生半夏　用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　辛、温;有毒.归脾、胃、肺经.

【功能与主治】　燥湿化痰,降逆止呕,消痞散结.用于湿

痰寒痰,咳喘痰多,痰饮眩悸,风痰眩晕,痰厥头痛,呕吐反胃,

胸脘痞闷,梅核气;外治痈肿痰核.

【用法与用量】　内服一般炮制后使用,３~９g.外用适

量,磨汁涂或研末以酒调敷患处.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用;

生品内服宜慎.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

法　半　夏

Fɑbɑnxiɑ

PINELLIAERHIZOMAPRAEPARATUM

本品为半夏的炮制加工品.

【炮制】　取半夏,大小分开,用水浸泡至内无干心,取出;

另取甘草适量,加水煎煮二次,合并煎液,倒入用适量水制成

的石灰液中,搅匀,加入上述已浸透的半夏,浸泡,每日搅拌

１~２次,并保持浸液pH 值１２以上,至剖面黄色均匀,口尝微

有麻舌感时,取出,洗净,阴干或烘干,即得.

每１００kg净半夏,用甘草１５kg、生石灰１０kg.

【性状】　本品呈类球形或破碎成不规则颗粒状.表面淡

黄白色、黄色或棕黄色.质较松脆或硬脆,断面黄色或淡黄

色,颗粒者质稍硬脆.气微,味淡略甘、微有麻舌感.

【鉴别】　(１)本品粉末淡黄色至黄色.照半夏项下的〔鉴

别〕(１)项试验,显相同的结果.

(２)取本品粉末２g,加盐酸２ml,三氯甲烷２０ml,加热回

流１小时,放冷,滤过,滤液蒸干,残渣加无水乙醇０５ml使溶

解,作为供试品溶液.另取半夏对照药材２g,同法制成对照

药材溶液.再取甘草次酸对照品,加无水乙醇制成每１ml含

１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取供试品溶液和对照药材溶液各５μl、对照品溶液２μl,

分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板上,以石油醚(３０~６０℃)Ｇ乙

酸乙酯Ｇ丙酮Ｇ甲酸(３０∶６∶５∶０５)为展开剂,展开,取出,

晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与对

照药材色 谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上,显 相 同 颜 色 的

斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过９０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于５０％.

【性味与归经】　辛,温.归脾、胃、肺经.

【功能与主治】　燥湿化痰.用于痰多咳喘,痰饮眩悸,风

痰眩晕,痰厥头痛.

【用法与用量】　３~９g.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】　同半夏.

姜　半　夏

Jiɑngbɑnxiɑ

PINELLIAERHIZOMAPRAEPARATUM
CUMZINGIBEREETALUMINE

本品为半夏的炮制加工品.

【炮制】　取净半夏,大小分开,用水浸泡至内无干心时,

取出;另取生姜切片煎汤,加白矾与半夏共煮透,取出,晾干,

或晾至半干,干燥;或切薄片,干燥.

每１００kg净半夏,用生姜２５kg、白矾１２５kg.

【性状】　本品呈片状、不规则颗粒状或类球形.表面棕

色至棕褐色.质硬脆,断面淡黄棕色,常具角质样光泽.气微

香,味淡、微有麻舌感,嚼之略粘牙.

【鉴别】　(１)本品粉末黄褐色至黄棕色.薄壁细胞可见

淡黄色糊化淀粉粒.草酸钙针晶束存在于椭圆形黏液细胞

中,或 随 处 散 在,针 晶 长 ２０~１４４μm. 螺 纹 导 管 直 径

１０~２４μm.

(２)取本品粉末５g,加甲醇５０ml,加热回流１小时,放冷,

滤过,滤液蒸干,残渣加乙醚３０ml使溶解,滤过,滤液挥干,残

渣加甲醇０５ml使溶解,作为供试品溶液.另取半夏对照药

材５g、干姜对照药材０１g,同法分别制成对照药材溶液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各１０μl,分

别点于同一硅胶 G 薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙

酯Ｇ冰醋酸(１０∶７∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以

１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品

色谱中,在与半夏对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的

主斑点;在与干姜对照药材色谱相应的位置上,显一个相同颜

色的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７５％(通则２３０２).

白矾限量　取本品粉末(过四号筛)约５g,精密称定,照

４２１
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清半夏白矾限量项下的方法测定.

本品按干燥品计算,含白矾以含水硫酸铝钾〔KAl(SO４)２

１２H２O〕计,不得过８５％.

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于１００％.

【性味与归经】　辛,温.归脾、胃、肺经.

【功能与主治】　温中化痰,降逆止呕.用于痰饮呕吐,胃

脘痞满.

【用法与用量】　３~９g.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

清　半　夏

Qingbɑnxiɑ

PINELLIAERHIZOMAPRAEPARATUM
CUMALUMINE

本品为半夏的炮制加工品.

【炮制】　取净半夏,大小分开,用８％ 白矾溶液浸泡或煮

至内无干心,口尝微有麻舌感,取出,洗净,切厚片,干燥.

每 １００kg 净 半 夏,煮 法 用 白 矾 １２５kg,浸 泡 法 用 白

矾２０kg.

【性状】　本品呈椭圆形、类圆形或不规则的片.切面淡

灰色至灰白色或黄白色至黄棕色,可见灰白色点状或短线状

维管束迹,有的残留栓皮处下方显淡紫红色斑纹.质脆,易折

断,断面略呈粉性或角质样.气微,味微涩、微有麻舌感.

【鉴别】　(１)本品粉末类白色至黄棕色.淀粉粒甚多,单

粒类圆形、半圆形或圆多角形,直径２~２０μm,脐点裂缝状、

人字状或星状,复粒由２~６分粒组成;或糊化淀粉粒众多,存

在于薄壁细胞中.草酸钙针晶束存在于椭圆形黏液细胞中或

散在,针晶长２０~１４４μm;螺纹导管直径１０~２４μm.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１０ml,加热回流３０分钟,滤

过,滤液挥至０５ml,作为供试品溶液.另取丙氨酸对照品、

缬氨酸对照品、亮氨酸对照品,加７０％甲醇制成每１ml各含

１mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取供试品溶液５μl、对照品溶液１μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以正丁醇Ｇ冰醋酸Ｇ水(８∶３∶１)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以茚三酮试液,在１０５℃加热至斑点

显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显

相同颜色的斑点.

(３)照半夏项下的〔鉴别〕(３)试验,显相同的结果.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４５％(通则２３０２).

白矾限量　取本品粉末(过四号筛)约５g,精密称定,置

坩埚中,缓缓炽热,至完全炭化时,逐渐升高温度至４５０℃,灰

化４小时,取出,放冷,在坩埚中小心加入稀盐酸约１０ml,用

表面皿覆盖坩埚,置水浴上加热１０分钟,表面皿用热水５ml
冲洗,洗液并入坩埚中,滤过,用水５０ml分次洗涤坩埚及滤

渣,合并滤液及洗液,加００２５％甲基红乙醇溶液１滴,滴加

氨试液至溶液显微黄 色.加 醋 酸Ｇ醋 酸 铵 缓 冲 液 (pH６０)

２０ml,精密加乙二胺四醋酸二钠滴定液(００５mol/L)２５ml,煮沸

３~５ 分 钟,放 冷,加 二 甲 酚 橙 指 示 液 １ml,用 锌 滴 定 液

(００５mol/L)滴定至溶液自黄色转变为红色,并将滴定的结果

用空 白 试 验 校 正.每 １ml的 乙 二 胺 四 醋 酸 二 钠 滴 定 液

(００５mol/L)相当于２３７２mg的含水硫酸铝钾〔KAl(SO４)２

１２H２O〕.

本品按干燥品计算,含白矾以含水硫酸铝钾〔KAl(SO４)２

１２H２O〕计,不得过１００％.

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于７０％.

【性味与归经】　辛,温.归脾、胃、肺经.

【功能与主治】　燥湿化痰.用于湿痰咳嗽,胃脘痞满,痰

涎凝聚,咯吐不出.

【用法与用量】　３~９g.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

母　丁　香

Mudingxiɑng

CARYOPHYLLIFRUCTUS

本品 为 桃 金 娘 科 植 物 丁 香 Eugeniacaryophyllata

Thunb的干燥近成熟果实.果将熟时采摘,晒干.

【性状】　本品呈卵圆形或长椭圆形,长１５~３cm,直径

０５~１cm.表面黄棕色或褐棕色,有细皱纹;顶端有四个宿存

萼片向内弯曲成钩状;基部有果梗痕;果皮与种仁可剥离,种仁

由两片子叶合抱而成,棕色或暗棕色,显油性,中央具一明显的

纵沟;内有胚,呈细杆状.质较硬,难折断.气香,味麻辣.

【鉴别】　(１)本品粉末棕褐色.淀粉粒众多,单粒长卵

形、类贝壳形、类圆形或不规则形,直径１４~３５μm.纤维较

多,成束或单个散在,淡黄棕色,多呈长梭形,直径 ９~４１μm.

石细胞单个散在或数个成群,淡黄棕色,呈长条形、类三角形

或不规则形,偶有分枝状,直径１４~８８μm,层纹较密,孔沟明

显.草酸钙簇晶存在于薄壁细胞中,直径７~４３μm.偶见草

酸钙小方晶.油室多破碎.

(２)取本品粉末１５g,加乙酸乙酯５ml,超声处理５分钟,

滤过,滤液作为供试品溶液.另取母丁香对照药材１５g,同

法制成对照药材溶液.再取母丁香酚对照品,加甲醇制成每

１ml含２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取供试品溶液１μl、对照药材溶液及对照品溶液

５２１
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各２μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ
乙酸乙酯(７∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以５％香草醛

硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的

斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１５０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(６５∶４０)为流动相;检测波长为２８０nm.

理论板数按母丁香酚峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取丁香酚对照品及母丁香酚对照品

适量,精密称定,分别加甲醇制成每１ml含丁香酚０１mg及

母丁香酚００８mg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０３g,精

密称定,置烧瓶中,精密加入甲醇２５ml,称定重量,加热回流

２０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤

过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 丁 香 酚 (C１０ H１２O２)不 得 少 于

０６５％,母丁香酚(C１１H１４O４)不得少于０８０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同

药材.

【性味与归经】　辛,温.归脾、胃、肺、肾经.

【功能与主治】　温中降逆,补肾助阳.用于脾胃虚寒,呃

逆呕吐,食少吐泻,心腹冷痛,肾虚阳痿.

【用法与用量】　１~３g.内服或研末外敷.

【注意】　不宜与郁金同用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

丝　瓜　络

Siguɑluo

LUFFAEFRUCTUSRETINERVUS

本品为葫芦科植物丝瓜Luffacylindrica(L)Roem 的

干燥成熟果实的维管束.夏、秋二季果实成熟、果皮变黄、内

部干枯时采摘,除去外皮和果肉,洗净,晒干,除去种子.

【性状】　本品为丝状维管束交织而成,多呈长棱形或长

圆筒形,略弯曲,长３０~７０cm,直径７~１０cm.表面黄白色.

体轻,质韧,有弹性,不能折断.横切面可见子房３室,呈空洞

状.气微,味淡.

【鉴别】　本品粉末灰白色.木纤维单个散在或成束,细

长,稍弯曲,末端斜尖,有分叉或呈短分枝,直径７~３９μm,壁

薄.螺纹导管和网纹导管直径８~２８μm.

【检查】　水分　不得过９５％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过２５％(通则２３０２).

饮片

【炮制】　除去残留种子及外皮,切段.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　甘,平.归肺、胃、肝经.

【功能与主治】　祛风,通络,活血,下乳.用于痹痛拘挛,

胸胁胀痛,乳汁不通,乳痈肿痛.

【用法与用量】　５~１２g.

【贮藏】　置干燥处.

老　鹳　草

Lɑoguɑncɑo

ERODIIHERBAGERANIIHERBA

本品为牻牛儿苗科植物牻牛儿苗 ErodiumstephaniaＧ

num Willd、老鹳草GeraniumwilfordiiMaxim或野老鹳草

Geraniumcarolinianum L的干燥地上部分,前者习称“长嘴

老鹳草”,后两者习称“短嘴老鹳草”,夏、秋二季果实近成熟时

采割,捆成把,晒干.

【性状】　 长嘴老鹳草 　 茎 长 ３０~５０cm,直 径 ０３~

０７cm,多分枝,节膨大.表面灰绿色或带紫色,有纵沟纹和

稀疏茸毛.质脆,断面黄白色,有的中空.叶对生,具细长叶

柄;叶片卷曲皱缩,质脆易碎,完整者为二回羽状深裂,裂片披

针线形.果实长圆形,长０５~１cm.宿存花柱长２５~４cm,

形似鹳喙,有的裂成５瓣,呈螺旋形卷曲.气微,味淡.

短嘴老鹳草　茎较细,略短.叶片圆形,３或５深裂,裂

片较宽,边缘具缺刻.果实球形,长０３~０５cm.花柱长１~

１５cm,有的５裂向上卷曲呈伞形.野老鹳草叶片掌状５~７
深裂,裂片条形,每裂片又３~５深裂.

【鉴别】　本品叶表面观:牻牛儿苗　上表皮细胞垂周壁

近平直或稍弯曲,少数波状弯曲.单细胞非腺毛多见,直立或

弯曲,壁具细小疣状突起.腺毛较少,头部单细胞,类圆形,柄

部１~４细胞.叶肉中含草酸钙簇晶.下表皮细胞垂周壁波

状弯曲,气孔多为不定式,少见不等式.

老鹳草　上、下表皮细胞垂周壁均波状弯曲,下表皮细胞

有时可见连珠状增厚.非腺毛单细胞,硬锥形,基部膨大.腺

毛头部卵圆形,柄部多单细胞.

野老鹳草　叶肉中偶见草酸钙簇晶.腺毛头部长卵圆

形,柄部多单细胞.

【检查】　杂质　不得过２％(通则２３０１).

６２１

丝瓜络
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水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于１８０％.

饮片

【炮制】　除去残根及杂质,略洗,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.茎表面灰绿色或带紫色,节

膨大.切面黄白色,有时中空.叶对生,卷曲皱缩,灰褐色,具细

长叶柄.果实长圆形或球形,宿存花柱形似鹳喙.气微,味淡.

【检查】(除杂质外)　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,平.归肝、肾、脾经.

【功能与主治】　祛风湿,通经络,止泻痢.用于风湿痹

痛,麻木拘挛,筋骨酸痛,泄泻痢疾.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

地　　龙

Dilong

PHERETIMA

本品为钜蚓科动物参环毛蚓Pheretimaaspergillum(E

Perrier)、通俗环毛蚓PheretimavulgarisChen、威廉环毛蚓

Pheretimaguillelmi(Michaelsen)或栉盲环毛蚓 Pheretima

pectinifera Michaelsen的干燥体.前一种习称“广地龙”,后三

种习称“沪地龙”.广地龙春季至秋季捕捉,沪地龙夏季捕捉,

及时剖开腹部,除去内脏和泥沙,洗净,晒干或低温干燥.

【性状】　广地龙　呈长条状薄片,弯曲,边缘略卷,长

１５~２０cm,宽１~２cm.全体具环节,背部棕褐色至紫灰色,

腹部浅黄棕色;第１４~１６环节为生殖带,习称“白颈”,较光

亮.体前端稍尖,尾端钝圆,刚毛圈粗糙而硬,色稍浅.雄生

殖孔在第１８环节腹侧刚毛圈一小孔突上,外缘有数环绕的浅

皮褶,内侧刚毛圈隆起,前面两边有横排(一排或二排)小乳

突,每边１０~２０个不等.受精囊孔２对,位于７/８至８/９环

节间一椭圆形突起上,约占节周５/１１.体轻,略呈革质,不易

折断.气腥,味微咸.

沪地龙　长８~１５cm,宽０５~１５cm.全体具环节,背

部棕褐色至黄褐色,腹部浅黄棕色;第１４~１６环节为生殖带,

较光亮.第１８环节有一对雄生殖孔.通俗环毛蚓的雄交配

腔能全部翻出,呈花菜状或阴茎状;威廉环毛蚓的雄交配腔孔

呈纵向裂缝状;栉盲环毛蚓的雄生殖孔内侧有１或多个小乳

突.受精囊孔３对,在６/７至８/９环节间.

【鉴别】　(１)本品粉末淡灰色或灰黄色.斜纹肌纤维无

色或淡棕色,肌纤维散在或相互绞结成片状,多稍弯曲,直径

４~２６μm,边缘常不平整.表皮细胞呈棕黄色,细胞界限不明

显,布有暗棕色的色素颗粒.刚毛少见,常碎断散在,淡棕色或

黄棕色,直径２４~３２μm,先端多钝圆,有的表面可见纵裂纹.

(２)取本品粉末１g,加水１０ml,加热至沸,放冷,离心,取

上清液作为供试品溶液.另取赖氨酸对照品、亮氨酸对照品、

缬氨酸 对 照 品,分 别 加 水 制 成 每 １ml各 含 １mg、１mg 和

０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述四种溶液各３μl,分别点于同一硅胶 G薄层板

上,以正丁醇Ｇ冰醋酸Ｇ水(４∶１∶１)为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以茚三酮试液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品

色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

(３)取本品粉末１g,加三氯甲烷２０ml,超声处理２０分钟,

滤过,滤液蒸干,残渣加三氯甲烷１ml使溶解,作为供试品溶

液.另取地龙对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于

同一硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ丙酮(９∶１)为展开剂,展开,取

出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与

对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过６％(通则２３０１).

水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过５０％(通则２３０２).

重金属　取本品１０g,依法检查(通则０８２１第二法),含

重金属不得过３０mg/kg.

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,黄曲霉毒素

G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素 B２ 和黄曲霉毒素 B１ 的总量

不得过１０μg.

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于１６０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,切段,干燥.

【检查】　黄曲霉毒素　同药材.

【性味与归经】　咸,寒.归肝、脾、膀胱经.

【功能与主治】　清热定惊,通络,平喘,利尿.用于高热

神昏,惊痫抽搐,关节痹痛,肢体麻木,半身不遂,肺热喘咳,水

肿尿少.

【用法与用量】　５~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处,防霉,防蛀.

地　枫　皮

Difengpi

ILLICIICORTEX

本品为木兰科植物地枫皮IlliciumdifengpiKIBet

KIM的干燥树皮.春、秋二季剥取,晒干或低温干燥.

【性状】　本品呈卷筒状或槽状,长５~１５cm,直径１~

７２１

地枫皮
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４cm,厚０２~０３cm.外表面灰棕色至深棕色,有的可见灰

白色地衣斑,粗皮易剥离或脱落,脱落处棕红色.内表面棕色

或棕红色,具明显的细纵皱纹.质松脆,易折断,断面颗粒状.

气微香,味微涩.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为数列细胞,其内壁较

厚,含红棕色物.皮层散有石细胞群,其间嵌有少数纤维束;

有分泌细胞分布.韧皮射线细胞１列;亦有分泌细胞,较皮层

处为小.薄壁细胞含红棕色物和淀粉粒.

(２)取本品粗粉２g,加三氯甲烷５ml,振摇,浸渍３０分钟,

滤过.取滤液点于滤纸上,干后置紫外光灯(２５４nm)下观察,

显猩红色至淡猩红色荧光.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,打碎,干燥.

【性状】　本品形如药材,呈不规则颗粒状或块片状.气

微香,味微涩.

【性味与归经】　微辛、涩,温;有小毒.归膀胱、肾经.

【功能与主治】　祛风除湿,行气止痛.用于风湿痹痛,劳

伤腰痛.

【用法与用量】　６~９g.

【贮藏】　置干燥处.

地　肤　子

Difuzi

KOCHIAEFRUCTUS

本品为藜科植物地肤Kochiascoparia(L)Schrad 的干

燥成熟果实.秋季果实成熟时采收植株,晒干,打下果实,除

去杂质.

【性状】　本品呈扁球状五角星形,直径１~３mm.外被

宿存花被,表面灰绿色或浅棕色,周围具膜质小翅５枚,背面

中心有微突起的点状果梗痕及放射状脉纹５~１０条;剥离花

被,可见膜质果皮,半透明.种子扁卵形,长约１mm,黑色.

气微,味微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末棕褐色.花被表皮细胞多角形,气

孔不定式,薄壁细胞中含草酸钙簇晶.果皮细胞呈类长方形

或多边形,壁薄,波状弯曲,含众多草酸钙小方晶.种皮细胞

棕褐色,呈多角形或类方形,多皱缩.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液作为供试品溶液.另取地肤子皂苷ⅠC 对照品,加甲

醇制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色

谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(１６∶９∶２)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,热风吹至斑点

显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显

相同的紫红色斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ冰醋酸(８５∶１５∶０２)为流动相;蒸发

光散射检测器检测.理论板数按地肤子皂苷ⅠC 峰计算应不

低于３０００.

对照品溶液的制备　取地肤子皂苷ⅠC 对照品适量,精

密称定,加甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重

量,放置过夜,超声处理３０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补

足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl、２０μl,供试品

溶液２０μl,注入液相色谱仪,测定,以外标两点法对数方程

计算,即得.

本品按干燥品计算,含地肤子皂苷ⅠC(C４１H６４O１３)不得

少于１８％.

【性味与归经】　辛、苦,寒.归肾、膀胱经.

【功能与主治】　清热利湿,祛风止痒.用于小便涩痛,阴

痒带下,风疹,湿疹,皮肤瘙痒.

【用法与用量】　９~１５g.外用适量,煎汤熏洗.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

地　骨　皮

Digupi

LYCIICORTEX

本品为茄科植物枸杞LyciumchinenseMill或宁夏枸杞

Lyciumbarbarum L的干燥根皮.春初或秋后采挖根部,洗

净,剥取根皮,晒干.

【性状】　 本 品 呈 筒 状 或 槽 状,长 ３~１０cm,宽 ０５~

１５cm,厚０１~０３cm.外表面灰黄色至棕黄色,粗糙,有不

规则纵裂纹,易成鳞片状剥落.内表面黄白色至灰黄色,较平

坦,有细纵纹.体轻,质脆,易折断,断面不平坦,外层黄棕色,

内层灰白色.气微,味微甘而后苦.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为４~１０余列细胞,其

外有较厚的落皮层.韧皮射线大多宽１列细胞;纤维单个散在

或２至数个成束.薄壁细胞含草酸钙砂晶,并含多数淀粉粒.

(２)取本品粉末１５g,加甲醇１５ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取地骨皮对照药材１５g,同法制成对照药材溶液.照薄层色

８２１

地肤子
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谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ丙酮Ｇ甲酸(１０∶１∶０１)为展开

剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色

谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光

斑点.

【检查】　水分　不得过１１０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１１０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

饮片

【炮制】　除去杂质及残余木心,洗净,晒干或低温干燥.

【性状】　本品呈筒状或槽状,长短不一.外表面灰黄色

至棕黄色,粗糙,有不规则纵裂纹,易成鳞片状剥落.内表面

黄白色至灰黄色,较平坦,有细纵纹.体轻,质脆,易折断,断

面不平坦,外层黄棕色,内层灰白色.气微,味微甘而后苦.

【鉴别】　【检查】　同药材.

【性味与归经】　甘,寒.归肺、肝、肾经.

【功能与主治】　凉血除蒸,清肺降火.用于阴虚潮热,骨

蒸盗汗,肺热咳嗽,咯血,衄血,内热消渴.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置干燥处.

地　　黄

Dihuɑng

REHMANNIAERADIX

本品为玄参科植物地黄Rehmanniaglutinosa Libosch
的新鲜或干燥块根.秋季采挖,除去芦头、须根及泥沙,鲜用;

或将地黄缓缓烘焙至约八成干.前者习称“鲜地黄”,后者习

称“生地黄”.

【性状】　鲜地黄　呈纺锤形或条状,长８~２４cm,直径

２~９cm.外皮薄,表面浅红黄色,具弯曲的纵皱纹、芽痕、横

长皮孔样突起及不规则疤痕.肉质,易断,断面皮部淡黄白

色,可见橘红色油点,木部黄白色,导管呈放射状排列.气微,

味微甜、微苦.

生地黄　多呈不规则的团块状或长圆形,中间膨大,两端

稍细,有的细小,长条状,稍扁而扭曲,长６~１２cm,直径２~

６cm.表面棕黑色或棕灰色,极皱缩,具不规则的横曲纹.体

重,质较软而韧,不易折断,断面棕黄色至黑色或乌黑色,有光

泽,具黏性.气微,味微甜.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓细胞数列.栓内层薄壁

细胞排列疏松;散有较多分泌细胞,含橙黄色油滴;偶有石细

胞.韧皮部较宽,分泌细胞较少.形成层成环.木质部射线

宽广;导管稀疏,排列成放射状.

生地黄粉末深棕色.木栓细胞淡棕色.薄壁细胞类圆

形,内含类圆形核状物.分泌细胞形状与一般薄壁细胞相似,

内含橙黄色或橙红色油滴状物.具缘纹孔导管和网纹导管直

径约至９２μm.

(２)取本品粉末２g,加甲醇２０ml,加热回流１小时,放冷,

滤过,滤液浓缩至５ml,作为供试品溶液.另取梓醇对照品,

加甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点

于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(１４∶６∶１)为

展开剂,展开,取出,晾干,喷以茴香醛试液,在１０５℃加热至

斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置

上,显相同颜色的斑点.

(３)取本品粉末１g,加８０％甲醇５０ml,超声处理３０分钟,

滤过,滤液蒸干,残渣加水５ml使溶解,用水饱和的正丁醇振

摇提取４次,每次１０ml,合并正丁醇液,蒸干,残渣加甲醇２ml
使溶解,作为供试品溶液.另取毛蕊花糖苷对照品,加甲醇制

成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述供试品溶液５μl、对照品溶液２μl,

分别点于同一硅胶 G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ甲酸(１６∶

０５∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,用０１％的２,２Ｇ二苯基Ｇ

１Ｇ苦肼基无水乙醇溶液浸板,晾干.供试品色谱中,在与对照

品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　生地黄　不得过１５０％(通则０８３２第

二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于６５０％.

【含量测定】　梓醇　 照高效液相色谱法(通则 ０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０１％磷酸溶液(１∶９９)为流动相;检测波

长为２１０nm.理论板数按梓醇峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取梓醇对照品适量,精密称定,加流

动相制成每１ml含５０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品(生地黄)切成约５mm 的小

块,经８０℃减压干燥２４小时后,磨成粗粉,取约０８g,精密称

定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,称定重量,加热回

流提取１５小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,

摇匀,滤过,精密量取续滤液１０ml,浓缩至近干,残渣用流动

相溶解,转移至１０ml量瓶中,并用流动相稀释至刻度,摇匀,

滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

生地黄含梓醇(C１５H２２O１０)不得少于０２０％.

地黄苷D　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０１％磷酸溶液(５∶９５)为流动相,检测波

长为２０３nm.理论板数按地黄苷 D峰计算应不低于５０００.

９２１
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对照品溶液的制备　取地黄苷 D 对照品适量,精密称

定,加２５％甲醇制成每１ml含７０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品(生地黄)切成约５mm 的小

块,经８０℃减压干燥２４小时后,研成粗粉,取约１g,精密称

定,置具塞锥形瓶中,精密加入２５％甲醇２５ml,称定重量,超

声处理(功率４００W,频率５０kHz)１小时,放冷,再称定重量,

用２５％甲醇补足减失的重量,摇匀,高速离心１０分钟,取上

清液滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

生地黄含地黄苷 D(C２７H４２O２０)不得少于０１０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,闷润,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形或不规则的厚片.外表皮棕黑色

或棕灰色,极皱缩,具不规则的横曲纹.切面棕黄色至黑色或

乌黑色,有光泽,具黏性.气微,味微甜.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　【浸出物】　【含量测定】

同药材.

【性味与归经】　鲜地黄　甘、苦,寒.归心、肝、肾经.

生地黄　甘,寒.归心、肝、肾经.

【功能与主治】　鲜地黄　清热生津,凉血,止血.用于热

病伤阴,舌绛烦渴,温毒发斑,吐血,衄血,咽喉肿痛.

生地黄　清热凉血,养阴生津.用于热入营血,温毒发

斑,吐血衄血,热病伤阴,舌绛烦渴,津伤便秘,阴虚发热,骨蒸

劳热,内热消渴.

【用法与用量】　鲜地黄　１２~３０g.

生地黄　１０~１５g.

【贮藏】　鲜地黄埋在沙土中,防冻;生地黄置通风干燥

处,防霉,防蛀.

熟　地　黄

Shudihuɑng

REHMANNIAERADIXPRAEPARATA

本品为生地黄的炮制加工品.

【炮制】　(１)取生地黄,照酒炖法(通则０２１３)炖至酒吸

尽,取出,晾晒至外皮黏液稍干时,切厚片或块,干燥,即得.

每１００kg生地黄,用黄酒３０~５０kg.

(２)取生地黄,照蒸法(通则０２１３)蒸至黑润,取出,晒至

约八成干时,切厚片或块,干燥,即得.

【性状】　本品为不规则的块片、碎块,大小、厚薄不一.

表面乌黑色,有光泽,黏性大.质柔软而带韧性,不易折断,断

面乌黑色,有光泽.气微,味甜.

【鉴别】　取本品粉末１g,加８０％甲醇５０ml,超声处理

３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加水５ml使溶解,用水饱和正

丁醇振摇提取４次,每次１０ml,合并正丁醇液,蒸干,残渣加

甲醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另取毛蕊花糖苷对照品,

加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液５μl、对照品溶液

２μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ甲酸

(１６∶０５∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,用０１％的２,２Ｇ二

苯基Ｇ１Ｇ苦肼基无水乙醇溶液浸渍,晾干.供试品色谱中,在

与对照品色谱相应的位置上,显相同的颜色斑点.

【检查】　【浸出物】　同地黄.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０１％磷酸溶液(５∶９５)为流动相,检测波

长为２０３nm.理论板数按地黄苷 D峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取地黄苷 D 对照品适量,精密称

定,加２５％甲醇制成每１ml含７０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　 取本品切成约 ５mm 的小块,经

８０℃减压干燥２４小时后,研成粗粉,取约１g,精密称定,置具

塞锥形瓶中,精密加入２５％甲醇２５ml,称定重量,超声处理

(功率４００W,频率５０kHz)１小时,放冷,再称定重量,用２５％
甲醇补足减失的重量,摇匀,高速离心１０分钟,取上清液滤

过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含地黄苷 D(C２７H４２O２０)不得少于００５０％.

【性味与归经】　甘,微温.归肝、肾经.

【功能与主治】　补血滋阴,益精填髓.用于血虚萎黄,心

悸怔忡,月经不调,崩漏下血,肝肾阴虚,腰膝酸软,骨蒸潮热,

盗汗遗精,内热消渴,眩晕,耳鸣,须发早白.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处.

地　　榆

Diyu

SANGUISORBAERADIX

本品为蔷薇科植物地榆SanguisorbaofficinalisL 或长

叶地榆SanguisorbaofficinalisLvarlongifolia(Bert)Yüet

Li的干燥根.后者习称“绵地榆”.春季将发芽时或秋季植

株枯萎后采挖,除去须根,洗净,干燥,或趁鲜切片,干燥.

【性状】　地榆　本品呈不规则纺锤形或圆柱形,稍弯曲,

长５~２５cm,直径０５~２cm.表面灰褐色至暗棕色,粗糙,有

纵纹.质硬,断面较平坦,粉红色或淡黄色,木部略呈放射状

排列.气微,味微苦涩.

绵地榆　本品呈长圆柱形,稍弯曲,着生于短粗的根茎

上;表面红棕色或棕紫色,有细纵纹.质坚韧,断面黄棕色

０３１
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或红棕色,皮部有多数黄白色或黄棕色绵状纤维.气微,味

微苦涩.

【鉴别】　(１)本品根横切面:地榆　木栓层为数列棕色

细胞.栓内层细胞长圆形.韧皮部有裂隙.形成层环明显.

木质部导管径向排列,纤维非木化,初生木质部明显.薄壁细

胞内含多数草酸钙簇晶、细小方晶及淀粉粒.

绵地榆　栓内层内侧与韧皮部有众多的单个或成束的纤

维,韧皮射线明显;木质部纤维少.

地榆粉末灰黄色至土黄色.草酸钙簇晶众多,棱角较钝,

直径１８~６５μm.淀粉粒众多,多单粒,长１１~２５μm,直径

３~９μm,类圆形、广卵形或不规则形,脐点多为裂缝状,层纹

不明显.木栓细胞黄棕色,长方形,有的胞腔内含黄棕色块状

物或油滴状物.导管多为网纹导管和具缘纹孔导管,直径

１３~６０μm.纤维较少,单个散在或成束,细长,直径５~９μm,

非木化,孔沟不明显.草酸钙方晶直径５~２０μm.

绵地榆粉末红棕色.韧皮纤维众多,单个散在或成束,壁

厚,直径７~２６μm,较长,非木化.

(２)取本品粉末２g,加１０％盐酸的５０％甲醇溶液５０ml,

加热回流２小时,放冷,滤过,滤液用盐酸饱和的乙醚振摇提

取２次,每次２５ml,合并乙醚液,挥干,残渣加甲醇１ml使溶

解,作为供试品溶液.另取没食子酸对照品,加甲醇制成每

１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取供试品溶液５~１０μl、对照品溶液５μl,分

别点于同一硅胶 G薄层板上,以甲苯(用水饱和)Ｇ乙酸乙酯Ｇ
甲酸(６∶３∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１％三氯化

铁乙醇溶液.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,

显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于２３０％.

【含量测定】　鞣质　取本品粉末(过四号筛)约０４g,精

密称定,照鞣质含量测定法(通则２２０２)测定,在“不被吸附的

多酚”测定中,同时作空白试验校正,计算,即得.

按干燥品计算,不得少于８０％.

没食子酸　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ００５％ 磷酸溶液(５∶９５)为流动相;检测

波长为２７２nm.理论板数按没食子酸峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量,精密称定,

加水制成每１ml含３０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,加１０％盐酸溶液１０ml,加热回流

３小时,放冷,滤过,滤液置１００ml量瓶中,用水适量分数次洗

涤容器和残渣,洗液滤入同一量瓶中,加水至刻度,摇匀,滤

过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含 没 食 子 酸 (C７H６O５)不 得 少 于

１０％.

饮片

【炮制】　地榆　除去杂质;未切片者,洗净,除去残茎,润

透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈不规则的类圆形片或斜切片.外表皮灰

褐色至深褐色.切面较平坦,粉红色、淡黄色或黄棕色,木部

略呈放射状排列;或皮部有多数黄棕色绵状纤维.气微,味微

苦涩.

【检查】　水分　同药材,不得过１２０％.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】(总灰分　酸不溶性灰分)

【浸出物】　【含量测定】　同药材.

地榆炭　取净地榆片,照炒炭法(通则０２１３)炒至表面焦

黑色、内部棕褐色.

【性状】　本品形如地榆片,表面焦黑色,内部棕褐色.具

焦香气,味微苦涩.

【鉴别】(２)　同药材.

【浸出物】　同药材,不得少于２００％.

【含量测定】　同药材,鞣质不得少于２０％;没食子酸不

得少于０６０％.

【性味与归经】　苦、酸、涩,微寒.归肝、大肠经.

【功能与主治】　凉血止血,解毒敛疮.用于便血,痔血,

血痢,崩漏,水火烫伤,痈肿疮毒.

【用法与用量】　９~１５g.外用适量,研末涂敷患处.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

地　锦　草

Dijincɑo

EUPHORBIAEHUMIFUSAEHERBA

本品为大戟科植物地锦Euphorbiahumifusa Willd 或

斑地锦EuphorbiamaculataL 的干燥全草.夏、秋二季采

收,除去杂质,晒干.

【性状】　地锦　常皱缩卷曲,根细小.茎细,呈叉状分

枝,表面带紫红色,光滑无毛或疏生白色细柔毛;质脆,易折

断,断面黄白色,中空.单叶对生,具淡红色短柄或几无柄;叶

片多皱缩或已脱落,展平后呈长椭圆形,长５~１０mm,宽４~

６mm;绿色或带紫红色,通常无毛或疏生细柔毛;先端钝圆,

基部偏斜,边缘具小锯齿或呈微波状.杯状聚伞花序腋生,细

小.蒴果三棱状球形,表面光滑.种子细小,卵形,褐色.气

微,味微涩.

斑地锦　叶上表面具红斑.蒴果被稀疏白色短柔毛.

【鉴别】　(１)本品粉末绿褐色.叶表皮细胞外壁呈乳头

１３１
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状突起.叶肉组织中,细脉末端周围的细胞放射状排列.非

腺毛３~８细胞,直径约１４μm,多碎断.

(２)取本品粉末１g,加８０％甲醇５０ml,加热回流１小时,

放冷,滤过,滤液蒸干,残渣加水Ｇ乙醚(１∶１)混合溶液６０ml
使溶解,静置分层,弃去乙醚液,水液加乙醚提取２次,每次

２０ml,弃去乙醚液,水液加盐酸５ml,置水浴中水解１小时,取

出,迅速冷却,用乙醚提取２次,每次２０ml,合并乙醚液,用水

３０ml洗涤,弃去水液,乙醚液挥干,残渣加乙醇１ml使溶解,

作为供试品溶液.另取槲皮素对照品,加乙醇制成每１ml含

１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取供试品溶液１０μl、对照品溶液２μl,分别点于同一硅胶

G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(５∶４５∶０５)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以３％三氯化铝乙醇溶液,在１０５℃加

热数分钟,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与

对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过３％(通则２３０１).

水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１２０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７５％乙醇作溶剂,不得少于１８０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０４％磷酸溶液(５０∶５０)为流动相;检测波

长为３６０nm.理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００.

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品适量,精密称定,加

８０％甲醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入８０％甲醇５０ml,称定重

量,加热回流１５小时,放冷,再称定重量,用８０％甲醇补足

减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液 ２０ml,精密加入

２５％盐酸溶液７ml,置８５℃水浴中水解３０分钟,取出,迅速冷

却,转移至５０ml量瓶中,加甲醇稀释至刻度,摇匀,滤过,取续

滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含槲皮素(C１５H１０O７)不得少于０１０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,喷淋清水,稍润,切段,干燥.

【性状】　地锦　本品呈段状.根细小.茎细,呈叉状分

枝,表面黄绿色或紫红色,光滑无毛或疏生白色细柔毛;质脆,

易折断,断面黄白色,中空.单叶对生,具淡红色短柄或几无

柄;叶片多皱缩或已脱落;绿色或带紫红色,通常无毛或疏生

细柔毛;先端钝圆,基部偏斜,边缘具小锯齿或呈微波状.可

见蒴果三棱状球形,表面光滑.种子细小,卵形,褐色.气微,

味微涩.

斑地锦　 叶上表面具红斑.蒴果被稀疏白色短柔毛.

【鉴别】　【检查】(水分　总灰分　酸不溶性灰分)　【浸

出物】　同药材.

【性味与归经】　辛,平.归肝、大肠经.

【功能与主治】　清热解毒,凉血止血,利湿退黄.用于痢

疾,泄泻,咯血,尿血,便血,崩漏,疮疖痈肿,湿热黄疸.

【用法与用量】　９~２０g.外用适量.

【贮藏】　置通风干燥处.

芒　　硝

Mɑngxiɑo

NATRIISULFAS

本品为硫酸盐类矿物芒硝族芒硝,经加工精制而成的结

晶体.主含含水硫酸钠(Na２SO４１０H２O).

【性状】　本品为棱柱状、长方形或不规则块状及粒状.

无色透明或类白色半透明.质脆,易碎,断面呈玻璃样光泽.

气微,味咸.

【鉴别】　本品的水溶液显钠盐(通则０３０１)与硫酸盐(通

则０３０１)的鉴别反应.

【检查】　铁盐与锌盐　取本品５g,加水２０ml溶解后,加

硝酸２滴,煮沸５分钟,滴加氢氧化钠试液中和,加稀盐酸

１ml、亚铁氰化钾试液１ml与适量的水使成５０ml,摇匀,放置

１０分钟,不得发生浑浊或显蓝色.

镁盐　取本品２g,加水２０ml溶解后,加氨试液与磷酸氢

二钠试液各１ml,５分钟内不得发生浑浊.

氯化物　取本品０２０g,依法检查(通则０８０１),与标准氯

化钠溶液７０ml制成的对照液比较,不得更浓(００３５％).

干燥失重　取本品,在１０５℃干燥至恒重,减失重量应为

５１０％~５７０％(通则０８３１).

重金属　取本品２０g,加稀醋酸试液２ml与适量的水溶

解使成２５ml,依法检查(通则０８２１第一法),含重金属不得过

１０mg/kg.

砷盐　取本品０２０g,加水２３ml溶解后,加盐酸５ml,依

法检查(通则０８２２),含砷量不得过１０mg/kg.

酸碱度　取本品１０g,加水２０ml使溶解.取１０ml,加甲

基红指示剂２滴,不得显红色;另取１０ml,加溴麝香草酚蓝指

示液５滴,不得显蓝色.

【含量测定】　取本品,置１０５℃干燥至恒重后,取约０３g,

精密称定,加水２００ml溶解后,加盐酸１ml,煮沸,不断搅拌,

并缓缓加入热氯化钡试液(约２０ml),至不再生成沉淀,置水

浴上加热３０分钟,静置１小时,用无灰滤纸或称定重量的古

氏坩埚滤过,沉淀用水分次洗涤,至洗液不再显氯化物的反

应,干燥,并炽灼至恒重,精密称定,与０６０８６相乘,即得供试

品中含有硫酸钠(Na２SO４)的重量.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 硫 酸 钠 (Na２SO４)不 得 少 于

２３１

芒硝
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９９０％.

【性味与归经】　咸、苦,寒.归胃、大肠经.

【功能与主治】　泻下通便,润燥软坚,清火消肿.用于

实热积滞,腹满胀痛,大便燥结,肠痈肿痛;外治乳痈,痔疮

肿痛.

【用法与用量】　６~１２g,一般不入煎剂,待汤剂煎得后,

溶入汤液中服用.外用适量.

【注意】　孕妇慎用;不宜与硫黄、三棱同用.

【贮藏】　密闭,在３０℃以下保存,防风化.

亚乎奴(锡生藤)
Yɑhunu

CISSAMPELOTISHERBA

本品系傣族习用药材.为防己科植物锡生藤CissampeＧ

lospareira Lvarhirsuta(BuchexDC)Forman的干燥全

株.春、夏二季采挖,除去泥沙,晒干.

【性状】　本品根呈扁圆柱形,多弯曲,长短不一,直径约

１cm.表面棕褐色或暗褐色,有皱纹及支根痕;断面枯木状.

匍匐茎圆柱形,节略膨大,常有根痕或细根;表面棕褐色,节间

有扭旋的纵沟纹;易折断,折断时有粉尘飞扬,断面具放射状

纹理.缠绕茎纤细,有分枝,表面被黄棕色绒毛.叶互生,有

柄,微盾状着生;叶片多皱缩,展平后呈心状扁圆形,先端微

凹,具小突尖,上表面疏被白色柔毛,下表面密被褐黄色绒毛.

气微,味苦、微甜.

【鉴别】　(１)本品粉末灰棕色.淀粉粒甚多,单粒圆形、

半圆形或多角形,直径２~２１μm,脐点点状或裂缝状;复粒由

２~４分粒组成.石细胞多,淡黄色,类方形、椭圆形或多角

形,直径３０~６５μm;另有类梭形,长８０~１８０μm.具缘纹孔

导管 直 径 ２４~１４０μm.纤 维 细 长,可 至 １０００μm,直 径 约

２４μm,壁厚,木化.草酸钙方晶较少,极细小.非腺毛１~５
细胞,长２２０~１２６０μm.

(２)取本品粉末５g,加乙醇４０ml,浸泡２小时,滤过,取滤

液２０ml,蒸干,残渣用稀醋酸溶解后,加水适量,加氨试液使

成碱性,用三氯甲烷适量振摇提取,分取三氯甲烷液,再加稀

醋酸适量振摇提取,分取醋酸液２ml,加碘化汞钾试液２滴,

生成红棕色沉淀;另取醋酸液２ml,加碘化铋钾试液２滴,生

成红棕色沉淀.

【性味】　甘、苦,温.

【功能与主治】　消肿止痛,止血,生肌.用于外伤肿痛,

创伤出血.

【用法与用量】　外伤肿痛,干粉适量加酒或蛋清调敷患

处.创伤出血,干粉适量外敷,一日１次.

【贮藏】　置干燥处.

亚　麻　子

Yɑmɑzi

LINISEMEN

本品为亚麻科植物亚麻Linumusitatissimum L的干燥

成熟种子.秋季果实成熟时采收植株,晒干,打下种子,除去

杂质,再晒干.

【性状】　本品呈扁平卵圆形,一端钝圆,另端尖而略偏

斜,长４~６mm,宽２~３mm.表面红棕色或灰褐色,平滑有

光泽,种脐位于尖端的凹入处;种脊浅棕色,位于一侧边缘.

种皮薄,胚乳棕色,薄膜状;子叶２,黄白色,富油性.气微,嚼

之有豆腥味.

【鉴别】　(１)取本品少量,加温水浸泡后,表皮黏液层膨

胀而成一透明黏液膜,包围整个种子.

(２)本品横切面:表皮细胞较大,类长方形,壁含黏液质,

遇水膨胀显层纹,外面有角质层.下皮为１~５列薄壁细胞,

壁稍厚.纤维层为１列排列紧密的纤维细胞,略径向延长,直

径３~５μm,壁厚,木化,胞腔较窄,层纹隐约可见.颓废层细

胞不明显.色素层为一层扁平薄壁细胞,内含棕红色物质.

胚乳及子叶细胞多角形,内含脂肪油及糊粉粒.糊粉粒直径

７~１４μm,含拟晶体及拟球体１~２个.

(３)取本品粉末０５g,置试管中,加水少许,试管中悬

挂一条浸有１０％碳酸钠溶液的三硝基苯酚试纸,塞紧(试

纸勿接触粉末和管壁),置热水浴中３~５分钟,试纸显砖

红色.

【含量测定】　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００(PEGＧ

２０M)毛 细 管 柱 (柱 长 为 ３０m,内 径 为 ０３２mm,膜 厚 度 为

０５μm);柱温:１９０℃;检测器温度为２５０℃,进样口温度为

２５０℃;分流比为２５∶１.理论板数按αＧ亚麻酸甲酯峰计算应

不低于２００００.

对照品溶液的制备　取亚油酸对照品、αＧ亚麻酸对照品

各１５０mg,精密称定,置锥形瓶中,分别加入１０％三氟化硼的

甲醇溶液１ml,置６０℃水浴中加热１５分钟,取出,放冷.各精

密加入正辛烷１０ml,充分振摇,再加饱和氯化钠溶液１５ml.

分别精密吸取亚油酸正辛烷和αＧ亚麻酸正辛烷液１ml,置

５ml量瓶中,加正辛烷稀释至刻度,摇匀,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉碎(过二号筛)约３０g,精

密称定,置锥形瓶中,加入石油醚(６０~９０℃)２００ml,超声处

理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,滤过,滤渣再用石油醚

(６０~９０℃)１５０ml,重复处理１次,合并滤液,减压回收溶剂得

脂肪油.取 脂 肪 油 ７０mg,精 密 称 定,置 锥 形 瓶 中,加 入

０５mol/L 氢氧化钾的甲醇溶液１ml,置６０℃水浴中加热３０
分钟,取出,放冷,再加入１０％三氟化硼的甲醇溶液１ml,置

６０℃水浴中加热１５分钟,取出,放冷.精密加入正辛烷５ml,

３３１

亚麻子
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充分振摇,加饱和氯化钠溶液２０ml,取正辛烷液,滤过,取续

滤液,即得(４小时内测定).

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μl,

注入气相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含亚油酸(C１８H３２O２)和αＧ亚麻酸

(C１８H３０O２)的总量不得少于１３０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,生用捣碎或炒研.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇做溶剂,不得少于１５０％.

【性状】　【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　甘,平.归肺、肝、大肠经.

【功能与主治】　润燥通便,养血祛风.用于肠燥便秘,皮

肤干燥,瘙痒,脱发.

【用法与用量】　９~１５g.

【注意】　大便滑泻者禁用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

西　瓜　霜

Xiguɑshuɑng

MIRABILITUMPRAEPARATUM

本品 为 葫 芦 科 植 物 西 瓜 Citrulluslanatus(Thunb)

MatsumuetNakai的成熟新鲜果实与皮硝经加工制成.

【性状】　本品为 类 白 色 至 黄 白 色 的 结 晶 性 粉 末.气

微、味咸.

【鉴别】　(１)本品的水溶液显钠盐(通则０３０１)与硫酸盐

(通则０３０１)的鉴别反应.

(２)取本品２g,加６mol/L盐酸溶液１５ml,置沸水浴中加

热回流２小时,放冷,滤过,滤液蒸干,用７０％乙醇２０ml分次

洗涤残渣及析出的结晶,搅拌,滤过,合并滤液,蒸干,残渣用

水２０ml使溶解,加在７３２型强酸性阳离子交换树脂柱(内径

为１５~２cm,柱长为８cm)上,用水２００ml洗脱,弃去水液,再

用氨溶液(浓氨溶液１０ml→１００ml)１００ml洗脱,收集洗脱液,

蒸干,残渣加７０％乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取

谷氨酸对照品、苯丙氨酸对照品,加７０％乙醇制成每１ml各

含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取供试品溶液５μl、对照品溶液各１μl,分别点于

同一硅胶 G薄层板上,以正丁醇Ｇ冰醋酸Ｇ水(３∶１∶１)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以５％茚三酮乙醇溶液,在１０５℃加热

至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位

置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　重金属　取本品１０g,依法检查(通则０８２１第

二法),含重金属不得过１０mg/kg.

砷盐　取本品０２０g,加水２３ml溶解,加盐酸５ml,依法

检查(通则０８２２第一法),含砷量不得过１０mg/kg.

【含量测定】　取本品０４g,精密称定,加水１５０ml,振摇

１０分钟,滤过,沉淀用水５０ml分３次洗涤,滤过,合并滤液,

加盐酸１ml,煮沸,不断搅拌,并缓缓加入热氯化钡试液(约

２０ml),至不再生成沉淀,置水浴上加热３０分钟,静置１小

时,用无灰滤纸或称定重量的古氏坩埚滤过,沉淀用水分次洗

涤,至洗液不再显氯化物的反应,干燥,并炽灼至恒重,精密称

定,与０６０８６相乘,即得供试品中含有硫酸钠(Na２SO４)的

重量.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 硫 酸 钠 (Na２SO４)不 得 少 于

９００％.

【性味与归经】　咸,寒.归肺、胃、大肠经.

【功能与主治】　清热泻火,消肿止痛.用于咽喉肿痛,喉

痹,口疮.

【用法与用量】　０５~１５g.外用适量,研末吹敷患处.

【贮藏】　密封,置干燥处.

西　红　花

Xihonghuɑ

CROCISTIGMA

本品为鸢尾科植物番红花CrocussativusL的干燥柱头.

【性状】　本品呈线形,三分枝,长约３cm.暗红色,上部

较宽而略扁平,顶端边缘显不整齐的齿状,内侧有一短裂隙,

下端有时残留一小段黄色花柱.体轻,质松软,无油润光泽,

干燥后质脆易断.气特异,微有刺激性,味微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末橙红色.表皮细胞表面观长条形,

壁薄,微弯曲,有的外壁凸出呈乳头状或绒毛状,表面隐约可

见纤细纹理.柱头顶端表皮细胞绒毛状,直径２６~５６μm,表

面有稀疏纹理.草酸钙结晶聚集于薄壁细胞中,呈颗粒状、圆

簇状、梭形或类方形,直径２~１４μm.

(２)取本品浸水中,可见橙黄色成直线下降,并逐渐扩散,

水被染成黄色,无沉淀.柱头呈喇叭状,有短缝;在短时间内,

用针拨之不破碎.

(３)取本品少量,置白瓷板上,加硫酸１滴,酸液显蓝色经

紫色缓缓变为红褐色或棕色.

(４)取吸光度项下的溶液,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则

０４０１),在４５８nm 的波长处测定吸光度,４５８nm 与４３２nm 波

长处的吸光度的比值应为０８５~０９０.

(５)取本品粉末２０mg,加甲醇１ml,超声处理１０分钟,放

置使澄清,取上清液作为供试品溶液.另取西红花对照药材

２０mg,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述两种溶液各３~５μl,分别点于同一硅胶 G薄层

４３１
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板上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(１００∶１６５∶１３５)为展开剂,展

开,取出,晾干,分别置日光和紫外光灯(３６５nm)下检视.供

试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的

斑点或荧光斑点(避光操作).

【检查】　干燥失重　取本品２g,精密称定,在１０５℃干燥

６小时,减失重量不得过１２０％(通则０８３１).

总灰分　不得过７５％(通则２３０２).

吸光度　取本品,置硅胶干燥器中,减压干燥２４小时,研

成细粉,精密称取３０mg,置索氏提取器中,加甲醇７０ml,加热

回流至提取液无色,放冷,提取液移至１００ml量瓶中(必要时

滤过),用甲醇分次洗涤提取器,洗液并入同一量瓶中,加甲醇

至刻度,摇匀.精密量取５ml,置５０ml量瓶中,加甲醇至刻

度,摇匀,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在４３２nm 的

波长处测定吸光度,不得低于０５０.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用３０％乙醇作溶剂,不得少于５５０％.

【含量测定】　 避 光 操 作.照 高 效 液 相 色 谱 法 (通 则

０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以水为流动相 B,按下表中的

规定进行梯度洗脱;苦番红花素检测波长为２５４nm,西红花

苷ＧⅠ和西红花苷ＧⅡ检测波长为４４０nm.理论板数按西红花

苷ＧⅠ 峰计算应不低于３５００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~２０ １３ ８７

２０~２３ １３→２３ ８７→７７

２３~４５ ２３→２５ ７７→７５

４５~５０ ２５→５０ ７５→５０

对照品溶液的制备　取西红花苷ＧⅠ对照品、西红花苷Ｇ

Ⅱ对照品、苦番红花素对照品适量,精密称定,加稀乙醇分别

制成每１ml含西红花苷ＧⅠ３０μg、西红花苷ＧⅡ１２μg和苦番红

花素１８μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１０mg,精

密称定,置５０ml棕色量瓶中,加稀乙醇适量,置冰浴中超声处

理(功率３００W,频率５０kHz)２０分钟,放至室温,加稀乙醇稀

释至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μL,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含西红花苷ＧⅠ(C４４H６４O２４)和西红

花苷ＧⅡ(C３８H５４O１９)的总量不得少于１００％,含苦番红花素

(C１６H２６O７)不得少于５０％.

【性味与归经】　甘,平.归心、肝经.

【功能与主治】　活血化瘀,凉血解毒,解郁安神.用于经

闭癥瘕,产后瘀阻,温毒发斑,忧郁痞闷,惊悸发狂.

【用法与用量】　１~３g,煎服或沸水泡服.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置通风阴凉干燥处,避光,密闭.

西　青　果

Xiqingguo

CHEBULAEFRUCTUSIMMATURUS

本品为使君子科植物诃子Terminaliachebula Retz 的

干燥幼果.

【性状】　本品呈长卵形,略扁,长１５~３cm,直径 ０５~

１２cm.表面黑褐色,具有明显的纵皱纹,一端较大,另一端

略小,钝尖,下部有果梗痕.质坚硬.断面褐色,有胶质样光

泽,果核不明显,常有空心,小者黑褐色,无空心.气微,味苦

涩,微甘.

【鉴别】　(１)本品粉末黄棕色.纤维淡黄色,成束,纵横

交错排列,有时纤维束与石细胞、木化细胞相连结.木化细胞

淡黄色或几无色,类圆形、椭圆形、长条形或不规则形,有的一

端膨大成靴状,纹孔明显.草酸钙簇晶直径５~３５μm,单个

散在或成行排列镶嵌在薄壁细胞中.果皮表皮细胞表面观呈

多角形.

(２)取本品(去核)粉末０５g,加无水乙醇３０ml,加热回流

３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣用甲醇５ml溶解,加在中性氧

化铝柱(１００~２００目,５g,内径为２cm)上,用稀乙醇５０ml洗

脱,收集洗脱液,蒸干,残渣用水５ml溶解后通过 C１８固相萃

取小柱,以３０％甲醇１０ml洗脱,弃去３０％甲醇溶液,再用甲

醇１０ml洗脱,收集洗脱液,蒸干,残渣用甲醇１ml使溶解,作

为供试品溶液.另取西青果对照药材(去核)０５g,同法制成

对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两

种溶液各４μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以甲苯Ｇ冰醋

酸Ｇ水(１２∶１０∶０４)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫

酸乙醇溶 液,在 １０５℃ 加 热 至 斑 点 显 色 清 晰,置 紫 外 光 灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的

位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于４８５％.

饮片

【炮制】　除去杂质,或破碎,或润软切碎,干燥.

【性状】　本品完整者形如药材.破碎、切碎者呈不规则

片或块状.表面黄褐色至黑褐色,具明显纵皱纹.断面黄色、

褐色或黑褐色,有胶质样光泽.质坚硬,气微,味苦涩,微甘.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦、酸、涩,平.归肺、大肠经.

【功能与主治】　清热生津,解毒.用于阴虚白喉.

【用法与用量】　１５~３g.

５３１
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西　河　柳

Xiheliu

TAMARICISCACUMEN

本品为柽柳科植物柽柳 TamarixchinensisLour 的干

燥细嫩枝叶.夏季花未开时采收,阴干.

【性状】　本品茎枝呈细圆柱形,直径０５~１５mm.表

面灰绿色,有多数互生的鳞片状小叶.质脆,易折断.稍粗的

枝表面红褐色,叶片常脱落而残留突起的叶基,断面黄白色,

中心有髓.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品粉末灰绿色.叶表皮细胞横断面观类

方形,外壁增厚并呈乳头状突起.不定式气孔下陷.硫酸钙

结晶众多,大多聚集呈簇状,有的棱角明显.纤维多成束,壁

稍厚,木化,表面平滑或有刺状突起;有的周围细胞含有硫酸

钙结晶,形成晶纤维.可见螺纹导管和具缘纹孔导管.

(２)取本品粉末２g,加甲醇２５ml,超声处理２０分钟,滤

过,取滤液作为供试品溶液.另取西河柳对照药材２g,同法

制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上

述两种溶液各３μl,分别点于同一聚酰胺薄膜上,以乙醇Ｇ丙

酮Ｇ甲酸Ｇ水(１０∶６∶０５∶５)为展开剂,展开,取出,晾干,喷

以３％三氯化铝乙醇溶液,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试

品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧

光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于２５０％.

饮片

【炮制】　除去老枝及杂质,洗净,稍润,切段,干燥.

【性状】　本品呈圆柱形的段.表面灰绿色或红褐色,叶片

常脱落而残留突起的叶基.切面黄白色,中心有髓.气微,味淡.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　甘、辛,平.归心、肺、胃经.

【功能与主治】　发表透疹,祛风除湿.用于麻疹不透,风

湿痹痛.

【用法与用量】　３~６g.外用适量,煎汤擦洗.

【贮藏】　置干燥处.

西　洋　参

Xiyɑngshen

PANACISQUINQUEFOLIIRADIX

本品为五加科植物西洋参Panaxquinquefolium L的干

燥根.均系栽培品,秋季采挖,洗净,晒干或低温干燥.

【性状】 本品呈纺锤形、圆柱形或圆锥形,长３~１２cm,

直径０８~２cm.表面浅黄褐色或黄白色,可见横向环纹和线

形皮孔状突起,并有细密浅纵皱纹和须根痕.主根中下部有

一至数条侧根,多已折断.有的上端有根茎(芦头),环节明

显,茎痕(芦碗)圆形或半圆形,具不定根(艼)或已折断.体

重,质坚实,不易折断,断面平坦,浅黄白色,略显粉性,皮部可

见黄棕色点状树脂道,形成层环纹棕黄色,木部略呈放射状纹

理.气微而特异,味微苦、甘.

【鉴别】 取本品粉末１g,加甲醇２５ml,加热回流３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加水２０ml使溶解,加水饱和的正丁

醇振摇提取２次,每次２５ml,合并正丁醇提取液,用水洗涤

２次,每次１０ml,分取正丁醇液,蒸干,残渣加甲醇４ml使溶

解,作为供试品溶液.另取西洋参对照药材１g,同法制成对

照药材溶液.再取拟人参皂苷 F１１对照品、人参皂苷 Rb１ 对

照品、人参皂苷 Re对照品、人参皂苷 Rg１ 对照品,加甲醇制

成每１ml各含２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述六种溶液各２μl,分别点于同一硅

胶 G 薄层板上,以三氯甲烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲 醇Ｇ水(１５∶４０∶

２２∶１０)５~１０℃放置１２小时的下层溶液为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色

清晰,分别置日光和紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱

中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,分别显相

同颜色的斑点或荧光斑点.

【检查】 水分 不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过５０％(通则２３０２).

人参 取人参对照药材１g,照〔鉴别〕项下对照药材溶液

制备的方法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取〔鉴别〕项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各

２μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水

(１３∶７∶２)５~１０℃放置１２小时的下层溶液为展开剂,展开,

取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显

色清晰,分别置日光和紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色

谱中,不得显与对照药材完全相一致的斑点.

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过５mg/kg;镉不得过１mg/kg;砷不得过 ２mg/kg;

汞不得过０．２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

其他有机氯类农药残留量　照气相色谱法(通则０５２１)

测定.

色谱条件与系统适用性试验 分析柱:以键合交联１４％
氰丙基苯基二甲基硅氧烷为固定液(DM１７０１或同类型)的毛

细管柱(３０m×０３２mm×０２５μm),验证柱:以键合交联５％苯

基甲基硅氧烷为固定液(DB５或同类型)的毛细管柱(３０m×

０３２mm×０２５μm);６３NiＧECD电子捕获检测器;进样口温度

２３０℃,检测器温度３００℃,不分流进样.柱温为程序升温:初始

温度６０℃,保持０３分钟,以每分钟６０℃升至１７０℃,再以每分钟

１０℃升至２２０℃,保持１０分钟,再以每分钟１℃升至２４０℃,每分

钟１５℃升至２８０℃,保持５分钟.■ 理论板数按五氯硝基苯峰计算

６３１
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应不低于１×１０５,■[订正]两个相邻色谱峰的分离度应大于１５.

混合对照品储备液的制备 分别精密称取五氯硝基苯、

六氯苯、七氯(七氯、环氧七氯)、氯丹(顺式氯丹、反式氯丹、氧

化氯丹)农药对照品适量,用正己烷溶解分别制成每１ml约

含１００μg的溶液.精密量取上述对照品溶液各１ml,置同一

１００ml量瓶中,加正己烷至刻度,摇匀;或精密量取有机氯农

药混和对照品溶液１ml,置１０ml量瓶中,加正己烷至刻度,摇

匀,即得(每１ml含各农药对照品１μg).

混合对照品溶液的制备 精密量取上述混合对照品储备

液,用正己烷制成每１ml分别含１ng、２ng、５ng、１０ng、２０ng、

５０ng、１００ng的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品,粉碎成细粉(过二号筛),取

约５g,精密称定,置具塞锥形瓶中,加水３０ml,振摇１０分钟,

精密加丙 酮 ５０ml,称 定 重 量,超 声 处 理 (功 率 ３００W,频 率

４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用丙酮补足减失的重量,

再加氯化钠约８g,精密加二氯甲烷２５ml,称定重量,超声处理

(功率３００W,频率４０kHz)１５分钟,再称定重量,用二氯甲烷

补足减失的重量,振摇使氯化钠充分溶解,静置,转移至离心

管中,离心(每分钟３０００转)３分钟,使完全分层,将有机相转

移至装有适量无水硫酸钠的具塞锥形瓶中,放置３０分钟.精

密量取１５ml,置４０℃水浴中减压浓缩至约１ml,加正己烷约

５ml,减压浓缩至近干,用正己烷溶解并转移至５ml量瓶中,

并稀释至刻度,摇匀,转移至离心管中,缓缓加入硫酸溶液

(９→１０)１ml,振摇１分钟,离心(每分钟３０００转)１０分钟,分

取上清液,加水１ml,振摇,取上清液,即得.

测定法 分别精密吸取供试品溶液和与之相应浓度的混

合对照品溶液各１μl,注入气相色谱仪,分别连续进样３次,取

３次平均值,按外标法计算,即得.

本品中含五氯硝基苯不得过０１mg/kg;六氯苯不得过

０１mg/kg;七氯(七氯、环氧七氯之和)不得过００５mg/kg;氯

丹(顺式氯丹、反式氯丹、氧化氯丹之和)不得过０１mg/kg.

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法(通则

２２０１)测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于３００％.

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以０１％磷酸溶液为流动相B,

按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为 ２０３nm;柱温

４０℃.理论板数按人参皂苷 Rb１ 峰计算应不低于５０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~２５　 １９→２０ ８１→８０

２５~６０　 ２０→４０ ８０→６０

６０~９０　 ４０→５５ ６０→４５

９０~１００ ５５→６０ ４５→４０

对照品溶液的制备 取人参皂苷 Rg１ 对照品、人参皂苷

Re对照品、人参皂苷 Rb１ 对照品适量,精密称定,加甲醇制成

每１ml各含人参皂苷 Rg１０１mg、人参皂苷 Re０４mg、人参

皂苷 Rb１１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入水饱和的正丁醇５０ml,称定

重量,置水浴中加热回流提取１５小时,放冷,再称定重量,

用水饱和正丁醇补足减失的重量,摇匀,滤过.精密量取续

滤液２５ml,置蒸发皿中,蒸干,残渣加５０％甲醇适量使溶

解,转移至１０ml量瓶中,加５０％甲醇至刻度,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液 与 供 试 品 溶 液 各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含人参皂苷Rg１(C４２H７２O１４)、人参皂苷Re(C４８H８２O１８)

和人参皂苷 Rb１(C５４H９２O２３)的总量不得少于２０％.

饮片
【炮制】 去芦,润透,切薄片,干燥或用时捣碎.

【性状】　本品呈长圆形或类圆形薄片.外表皮浅黄褐

色.切面淡黄白至黄白色,形成层环棕黄色,皮部有黄棕色点

状树脂道,近形成层环处较多而明显,木部略呈放射状纹理.

气微而特异,味微苦、甘.

【浸出物】 同药材,不得少于２５０％.

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材.

【性味与归经】 甘、微苦,凉.归心、肺、肾经.

【功能与主治】 补气养阴,清热生津.用于气虚阴亏,虚

热烦倦,咳喘痰血,内热消渴,口燥咽干.

【用法与用量】 ３~６g,另煎兑服.

【注意】 不宜与藜芦同用.

【贮藏】 置阴凉干燥处,密闭,防蛀.

百　　合

Bɑihe

LILIIBULBUS

本品为百合科植物卷丹Liliumlancifolium Thunb、百

合LiliumbrowniiFEBrownvarviridulum Baker或细叶

百合Liliumpumilum DC 的干燥肉质鳞叶.秋季采挖,洗

净,剥取鳞叶,置沸水中略烫,干燥.

【性状】 本品呈长椭圆形,长２~５cm,宽１~２cm,中部厚

１３~４mm.表面黄白色至淡棕黄色,有的微带紫色,有数条纵

直平行的白色维管束.顶端稍尖,基部较宽,边缘薄,微波状,

略向内弯曲.质硬而脆,断面较平坦,角质样.气微,味微苦.

【鉴别】 取本品粉末１g,加甲醇１０ml,超声处理２０分

钟,滤过,滤液浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取百合对照

药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同一硅胶 G 薄层

板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(１５∶５∶１)的上

层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％磷钼酸乙醇溶

液,加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱
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相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于１８０％.

【含量测定】 对照品溶液的制备 精密称取经１０５℃干

燥至恒重的无水葡萄糖对照品５０mg,置５０ml量瓶中,加水溶

解并稀释至刻度,摇匀,即得(每１ml中含无水葡萄糖１mg).

标准曲线的制备 精密量取对照品溶液２０ml、２５ml、

３０ml、３５ml、４０ml、４５ml,分别置５０ml量瓶中,加水至刻

度,摇匀,精密量取上述各溶液１ml,分别置棕色具塞试管中,

分别加０２％蒽酮Ｇ硫酸溶液４０ml,混匀,迅速置冰水浴中冷

却后,置沸水浴中加热１０分钟,取出,置冰水浴中放置５分

钟,室温放置１０分钟,以相应试剂为空白,照紫外Ｇ可见分光

光度法(通则０４０１),在５８０nm 的波长处测定吸光度,以吸光

度为纵坐标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定法 取本品粉末(过四号筛)约１g,精密称定,置圆

底烧瓶中,精密加水１００ml,称定重量,加热回流２小时,放

冷,再称定重量,用水补足减失的重量,摇匀,离心,精密量取

上清液１５ml,加乙醇７５ml,摇匀,离心,取沉淀加水溶解,

置５０ml量瓶中,并稀释至刻度,摇匀,精密量取１ml,照标准

曲线的制备项下的方法,自“加０２％蒽酮Ｇ硫酸溶液４０ml”

起,依法测定吸光度,从标准曲线上读出供试品溶液中含无水

葡萄糖的重量(mg),计算,即得.

本品按干燥品计算,含百合多糖以无水葡萄糖(C６H１２O６)

计,不得少于２１０％.

饮片
【炮制】 百合 除去杂质.

蜜百合 取净百合,照蜜炙法(通则０２１３)炒至不粘手.

每１００kg百合,用炼蜜５kg.

【性状】　本品形如百合,表面棕黄色,偶见焦斑,略带黏

性.味甜.

【检查】(水分)　同药材.

【性味与归经】 甘,寒.归心、肺经.

【功能与主治】 养阴润肺,清心安神.用于阴虚燥咳,劳

嗽咳血,虚烦惊悸,失眠多梦,精神恍惚.

【用法与用量】 ６~１２g.

【贮藏】 置通风干燥处.

百　　部

Bɑibu

STEMONAERADIX

本品为百部科植物直立百部Stemonasessilifolia(Miq)

Miq、蔓生 百 部 Stemonajaponica(Bl)Miq 或 对 叶 百 部

StemonatuberosaLour的干燥块根.春、秋二季采挖,除去

须根,洗净,置沸水中略烫或蒸至无白心,取出,晒干.

【性状】　直立百部　呈纺锤形,上端较细长,皱缩弯曲,

长５~１２cm,直径０５~１cm.表面黄白色或淡棕黄色,有不

规则深纵沟,间或有横皱纹.质脆,易折断,断面平坦,角质

样,淡黄棕色或黄白色,皮部较宽,中柱扁缩.气微,味甘、苦.

蔓生百部　两端稍狭细,表面多不规则皱褶和横皱纹.

对叶百部　 呈长纺锤形或长条形,长 ８~２４cm,直 径

０８~２cm.表面浅黄棕色至灰棕色,具浅纵皱纹或不规则纵

槽.质坚实,断面黄白色至暗棕色,中柱较大,髓部类白色.

【鉴别】　(１)本品横切面:直立百部　根被为３~４列细

胞,壁木栓化及木化,具致密的细条纹.皮层较宽.中柱韧皮

部束与木质部束各１９~２７个,间隔排列,韧皮部束内侧有少

数非木化纤维;木质部束导管２~５个,并有木纤维和管胞,导

管类多角形,径向直径约至４８μm,偶有导管深入至髓部.髓

部散有少数细小纤维.

蔓生百部　根被为３~６列细胞.韧皮部纤维木化.导

管径向直径约至１８４μm,通常深入至髓部,与外侧导管束作

２~３轮排列.

对叶百部　根被为３列细胞,细胞壁无细条纹,其最内层

细胞的内壁特厚.皮层外侧散有纤维,类方形,壁微木化.中

柱韧皮部束与木质部束各３２~４０个.木质部束导管圆多角

形,直径至１０７μm,其内侧与木纤维和微木化的薄壁细胞连

接成环层.

(２)取本品粉末５g,加７０％乙醇５０ml,加热回流１小时,

滤过,滤液蒸去乙醇,残渣加浓氨试液调节pH 值至 １０~１１,

再加三氯甲烷５ml振摇提取,分取三氯甲烷层,蒸干,残渣加

１％盐酸溶液５ml使溶解,滤过.滤液分为两份:一份中滴加

碘化铋钾试液,生成橙红色沉淀;另一份中滴加硅钨酸试液,

生成乳白色沉淀.

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下热

浸法测定,不得少于５００％.

饮片
【炮制】　百部　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈不规则厚片或不规则条形斜片;表面灰

白色、棕黄色,有深纵皱纹;切面灰白色、淡黄棕色或黄白色,

角质样;皮部较厚,中柱扁缩.质韧软.气微,味甘、苦.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

蜜百部　取百部片,照蜜炙法(通则０２１３)炒至不粘手.

每１００kg百部,用炼蜜１２５kg.

【性状】　本品形同百部片,表面棕黄色或褐棕色,略带焦

斑,稍有黏性.味甜.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

【性味与归经】　甘、苦,微温.归肺经.

【功能与主治】　润肺下气止咳,杀虫灭虱.用于新久咳

嗽,肺痨咳嗽,顿咳;外用于头虱,体虱,蛲虫病,阴痒.蜜百部

润肺止咳.用于阴虚劳嗽.

【用法与用量】　３~９g.外用适量,水煎或酒浸.
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【贮藏】　置通风干燥处,防潮.

当　　归

Dɑnggui

ANGELICAESINENSISRADIX

本品为伞形科植物当归 Angelicasinensis(Oliv)Diels
的干燥根.秋末采挖,除去须根和泥沙,待水分稍蒸发后,捆

成小把,上棚,用烟火慢慢熏干.

【性状】　本品略呈圆柱形,下部有支根３~５条或更多,

长１５~２５cm.表面浅棕色至棕褐色,具纵皱纹和横长皮孔样

突起.根头(归头)直径１５~４cm,具环纹,上端圆钝,或具数

个明显突出的根茎痕,有紫色或黄绿色的茎和叶鞘的残基;主

根(归身)表面凹凸不平;支根(归尾)直径 ０３~１cm,上粗下

细,多扭曲,有少数须根痕.质柔韧,断面黄白色或淡黄棕色,

皮部厚,有裂隙和多数棕色点状分泌腔,木部色较淡,形成层

环黄棕色.有浓郁的香气,味甘、辛、微苦.

柴性大、干枯无油或断面呈绿褐色者不可供药用.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为数列细胞.栓内层

窄,有少数油室.韧皮部宽广,多裂隙,油室和油管类圆形,直

径２５~１６０μm,外侧较大,向内渐小,周围分泌细胞６~９个.

形成层成环.木质部射线宽３~５列细胞;导管单个散在或

２~３个相聚,呈放射状排列;薄壁细胞含淀粉粒.

粉末淡黄棕色.韧皮薄壁细胞纺锤形,壁略厚,表面有极

微细的斜向交错纹理,有时可见菲薄的横隔.梯纹导管和网

纹导管多见,直径约至８０μm.有时可见油室碎片.

(２)取本品粉末０５g,加乙醚２０ml,超声处理１０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取当归对照药材０５g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以正己烷Ｇ乙酸乙酯(４∶１)为展开剂,展

开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,

在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

(３)取本品粉末３g,加１％碳酸氢钠溶液５０ml,超声处理

１０分钟,离心,取上清液用稀盐酸调节pH 值至２~３,用乙醚

振摇提取２次,每次２０ml,合并乙醚液,挥干,残渣加甲醇１ml
使溶解,作为供试品溶液.另取阿魏酸对照品、藁本内酯对照

品,加甲醇制成每１ml各含１mg的溶液,作为对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各１０μl,

分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以环己烷Ｇ二氯甲烷Ｇ乙酸乙

酯Ｇ甲酸(４∶１∶１∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外

光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应

的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过５mg/kg;镉不得过１mg/kg;砷不得过 ２mg/kg;

汞不得过０．２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于４５０％.

【含量测定】　挥发油　照挥发油测定法(通则２２０４乙

法)测定.

本品含挥发油不得少于０４％(ml/g).

阿魏酸　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００８５％磷酸溶液(１７∶８３)为流动相;检测

波长为３１６nm;柱温３５℃.理论板数按阿魏酸峰计算应不低

于５０００.

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量,精密称定,置

棕色量瓶中,加７０％甲醇制成每１ml含１２μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇２０ml,密塞,称

定重量,加热回流３０分钟,放冷,再称定重量,用７０％甲醇补

足减失的重量,摇匀,静置,取上清液滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 阿 魏 酸 (C１０ H１０O４)不 得 少 于

００５０％.

饮片

【炮制】　当归　除去杂质,洗净,润透,切薄片,晒干或低

温干燥.

【性状】　本品呈类圆形、椭圆形或不规则薄片.外表皮

浅棕色至棕褐色.切面浅棕黄色或黄白色,平坦,有裂隙,中

间有浅棕色的形成层环,并有多数棕色的油点,香气浓郁,味

甘、辛、微苦.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　【浸出物】　同药材.

酒当归　取净当归片,照酒炙法(通则０２１３)炒干.

【性状】　本品形如当归片.切面深黄色或浅棕黄色,略

有焦斑.香气浓郁,并略有酒香气.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

【浸出物】　同药材,不得少于５００％.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】(总灰分　酸不溶性灰分)

同药材.

【性味与归经】　甘、辛,温.归肝、心、脾经.

【功能与主治】　补血活血,调经止痛,润肠通便.用于血

虚萎黄,眩晕心悸,月经不调,经闭痛经,虚寒腹痛,风湿痹痛,

跌扑损伤,痈疽疮疡,肠燥便秘.酒当归活血通经.用于经闭

痛经,风湿痹痛,跌扑损伤.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮,防蛀.

９３１

当归
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当　　药

Dɑngyɑo

SWERTIAEHERBA

本品为龙胆科植物瘤毛獐牙菜Swertiapseudochinensis

Hara的干燥全草.夏、秋二季采挖,除去杂质,晒干.

【性状】 本品长１０~４０cm.根呈长圆锥形,长２~７cm,

表面黄色或黄褐色,断面类白色.茎方柱形,常具狭翅,多分

枝,直径１~２５mm;表面黄绿色或黄棕色带紫色,节处略膨

大;质脆,易折断,断面中空.叶对生,无柄;叶片多皱缩或破

碎,完整者展平后呈条状披针形,长２~４cm,宽０３~０９cm,

先端渐尖,基部狭,全缘.圆锥状聚伞花序顶生或腋生.花萼

５深裂,裂片线形.花冠淡蓝紫色或暗黄色,５深裂,裂片内侧

基部有２腺体,腺体周围有长毛.蒴果椭圆形.气微,味苦.

【鉴别】 (１)取本品花冠内侧基部腺体周围的细毛,置显

微镜下观察,表面可见瘤状突起.

(２)在〔含量测定〕项的色谱图中,供试品色谱中应分别呈

现与獐牙 菜 苦 苷、当 药 苷 对 照 品 色 谱 峰 保 留 时 间 相 应 的

色谱峰.

【检查】 水分 不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过５０％(通则２３０２).

【含量测定】 当药苷 照高效液相色谱法(通则０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(２０∶８０)为流动相;检测波长为２４７nm.

理论板数按当药苷峰计算应不低于６０００.

对照品溶液的制备 取当药苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品粉末(过三号筛)约２g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重量,

超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)２０分钟,放冷,再称定重

量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液 与 供 试 品 溶 液 各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按 干 燥 品 计 算,含 当 药 苷 (C１６ H２２ O９)不 得 少

于００７０％.

獐牙菜苦苷 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(２０∶８０)为流动相;检测波长为２３８nm.

理论板数按獐牙菜苦苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备 取獐牙菜苦苷对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含６０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品粉末(过三号筛)约０１g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重

量,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)２０分钟,放冷,再称定

重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液 与 供 试 品 溶 液 各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含獐牙菜苦苷(C１６H２２O１０)不得少

于３５％.

饮片

【炮制】 除去杂质,喷淋清水,稍润,切段,干燥.

【性状】　本品为不规则的段.根呈类圆柱形;表面黄色

或黄褐色.茎方柱形,常具狭翅,有的可见分枝;表面黄绿色

或黄棕色带紫色,节处略膨大,切面中空.叶片与花多破碎,

花冠裂片内侧基部有２腺体,腺体周围有长毛.蒴果椭圆形.

气微,味苦.

【鉴别】 【检查】 同药材.

【性味与归经】 苦,寒.归肝、胃、大肠经.

【功能与主治】 清湿热,健胃.用于湿热黄疸,胁痛,痢

疾腹痛,食欲不振.

【用法与用量】 ６~１２g,儿童酌减.

【贮藏】 置干燥处.

虫　白　蜡

Chongbɑilɑ

CERACHINENSIS

本品 为 蜡 蚧 科 昆 虫 白 蜡 蚧 (白 蜡 虫)Ericeruspela
(Chavannes)Guerin 的 雄 虫 群 栖 于 木 犀 科 植 物 白 蜡 树

FraxinuschinensisRoxb、女贞Ligustrumlucidum Ait 或

女贞属他种植物枝干上分泌的蜡,经精制而成.

【性状】　本品呈块状,白色或类白色.表面平滑,或稍有

皱纹,具光泽.体轻,质硬而稍脆,搓捻则粉碎.断面呈条状

或颗粒状.气微,味淡.

熔点　应为８１~８５℃(通则０６１２).

【检查】　酸值　应不大于１(通则０７１３).

皂化值　应为７０~９２(通则０７１３).

碘值　应不大于９(通则０７１３).

【用途】　作为赋形剂,制丸、片的润滑剂.

【贮藏】　密闭,置阴凉处.

肉　苁　蓉

Roucongrong

CISTANCHESHERBA

本品为列当科植物肉苁蓉CistanchedeserticolaYCMa
或管花肉苁蓉Cistanchetubulosa(Schenk)Wight的干燥带鳞

０４１

当药
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叶的肉质茎.春季苗刚出土时或秋季冻土之前采挖,除去茎

尖.切段,晒干.

【性状】　肉苁蓉　呈扁圆柱形,稍弯曲,长３~１５cm,直

径２~８cm.表面棕褐色或灰棕色,密被覆瓦状排列的肉质鳞

叶,通常鳞叶先端已断.体重,质硬,微有柔性,不易折断,断

面棕褐色,有淡棕色点状维管束,排列成波状环纹.气微,味

甜、微苦.

管花肉苁蓉　呈类纺锤形、扁纺锤形或扁柱形,稍弯曲,

长５~２５cm,直径２５~９cm.表面棕褐色至黑褐色.断面颗

粒状,灰棕色至灰褐色,散生点状维管束.

【鉴别】　取本品粉末１g,加甲醇２０ml,超声处理１５分

钟,滤过,滤液浓缩至近干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试

品溶液.另取松果菊苷对照品、毛蕊花糖苷对照品,加甲醇

分别制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各２μl,分别点

于同一聚酰胺薄层板上,以甲醇Ｇ醋酸Ｇ水(２∶１∶７)为展开

剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品

色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光

斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用稀乙醇作溶剂,肉苁蓉不得少于３５０％,管花

肉苁蓉不得少于２５０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇为流动相 A,以０１％甲酸溶液为流动相B,

按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为３３０nm.理论板

数按松果菊苷峰计算应不低于３０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１７ ２６５ ７３５

１７~２０ ２６５→２９５ ７３５→７０５

２０~２７ ２９５ ７０５

对照品溶液的制备　取松果菊苷对照品、毛蕊花糖苷对

照品适量,精密称定,加５０％甲醇制成每１ml各含０２mg的

混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置１００ml棕色量瓶中,精密加入５０％甲醇５０ml,密塞,

摇匀,称定重量,浸泡３０分钟,超声处理４０分钟(功率２５０W,

频率３５kHz),放冷,再称定重量,加５０％甲醇补足减失的重

量,摇匀,静置,取上清液,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,肉苁蓉含松果菊苷(C３５H４６O２０)和毛

蕊花糖苷(C２９H３６O１５)的总量不得少于０３０％;管花肉苁蓉

含松果菊苷(C３５H４６O２０)和毛蕊花糖苷(C２９H３６O１５)的总量不

得少于１５％.

饮片

【炮制】　肉苁蓉片　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　肉苁蓉片　呈不规则形的厚片.表面棕褐色或

灰棕色.有的可见肉质鳞叶.切面有淡棕色或棕黄色点状维

管束,排列成波状环纹.气微,味甜、微苦.

管花肉苁蓉片　切面散生点状维管束.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

酒苁蓉　取净肉苁蓉片,照酒炖或酒蒸法(通则０２１３)炖

或蒸至酒吸尽.

【性状】　酒苁蓉　形如肉苁蓉片.表面黑棕色,切面点

状维管束,排列成波状环纹.质柔润.略有酒香气,味甜,

微苦.

酒管花肉苁蓉　切面散生点状维管束.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘、咸,温.归肾、大肠经.

【功能与主治】　补肾阳,益精血,润肠通便.用于肾阳不

足,精血亏虚,阳痿不孕,腰膝酸软,筋骨无力,肠燥便秘.

【用法与用量】　６~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

肉　豆　蔻

Roudoukou

MYRISTICAESEMEN

本品为肉豆蔻科植物肉豆蔻 MyristicafragransHoutt
的干燥种仁.

【性状】　本品呈卵圆形或椭圆形,长２~３cm,直径１５~

２５cm.表面灰棕色或灰黄色,有时外被白粉(石灰粉末).

全体有浅色纵行沟纹和不规则网状沟纹.种脐位于宽端,呈

浅色圆形突起,合点呈暗凹陷.种脊呈纵沟状,连接两端.质

坚,断面显棕黄色相杂的大理石花纹,宽端可见干燥皱缩的

胚,富油性.气香浓烈,味辛.

【鉴别】　(１)本品横切面:外层外胚乳组织,由１０余列

扁平皱缩细胞组成,内含棕色物,偶见小方晶,错入组织有小

维管束,暗棕色的外胚乳深入于浅黄色的内胚乳中,形成大

理石样花纹,内含多数油细胞.内胚乳细胞壁薄,类圆形,

充满淀粉粒、脂肪油及糊粉粒,内有疏散的浅黄色细胞.淀

粉粒多为单粒,直径１０~２０μm,少数为２~６分粒组成的复

粒,直径２５~３０μm,脐点明显.以碘液染色,甘油装置立即

观察,可见在众多蓝黑色淀粉粒中杂有较大的糊粉粒.以水

合氯醛装置观察,可见脂肪油常呈块片状、鳞片状,加热即成

油滴状.

(２)取本品粉末２g,加石油醚(６０~９０℃)１０ml,超声处理

３０分钟,滤过,取滤液作为供试品溶液.另取肉豆蔻对照药

１４１

肉豆蔻
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材２g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一高效硅胶 G预制

薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯(９∶１)为展开剂,

展开缸中预饱和１５分钟,展开,取出,晾干,喷以５％香草醛

硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在

与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第四法).

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,黄曲霉毒素

G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素 B２ 和黄曲霉毒素 B１ 的总量

不得过１０μg.

【含量测定】　挥发油　取本品粗粉约２０g,精密称定,照

挥发油测定法(通则２２０４)测定.

本品含挥发油不得少于６０％(ml/g).

去氢二异丁香酚　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(７５∶２５)为流动相;检测波长为２７４nm.

理论板数按去氢二异丁香酚峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取去氢二异丁香酚对照品适量,精

密称定,加甲醇制成每１ml含３０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,称定重量,超

声处理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,

用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含去氢二异丁香酚(C２０H２２O４)不得

少于０１０％.

饮片

【炮制】　肉豆蔻　除去杂质,洗净,干燥.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

麸煨肉豆蔻　取净肉豆蔻,加入麸皮,麸煨温度１５０~

１６０℃,约１５分钟,至麸皮呈焦黄色,肉豆蔻呈棕褐色,表面有

裂隙时取出,筛去麸皮,放凉.用时捣碎.

每１００kg肉豆蔻,用麸皮４０kg.

【性状】　本品形如肉豆蔻,表面为棕褐色,有裂隙.气

香,味辛.

【含量测定】　同药材,含挥发油不得少于４０％(ml/g);

含去氢二异丁香酚(C２０H２２O４)不得少于００８０％.

【鉴别】　【检查】　同药材.

【性味与归经】　辛,温.归脾、胃、大肠经.

【功能与主治】　温中行气,涩肠止泻.用于脾胃虚寒,久

泻不止,脘腹胀痛,食少呕吐.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

肉　　桂

Rougui

CINNAMOMICORTEX

本品为樟科植物肉桂CinnamomumcassiaPresl的干燥

树皮.多于秋季剥取,阴干.

【性状】　本品呈槽状或卷筒状,长３０~４０cm,宽或直径

３~１０cm,厚０２~０８cm.外表面灰棕色,稍粗糙,有不规则

的细皱纹和横向突起的皮孔,有的可见灰白色的斑纹;内表面

红棕色,略平坦,有细纵纹,划之显油痕.质硬而脆,易折断,

断面不平坦,外层棕色而较粗糙,内层红棕色而油润,两层间

有１条黄棕色的线纹.气香浓烈,味甜、辣.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓细胞数列,最内层细胞外

壁增厚,木化.皮层散有石细胞和分泌细胞.中柱鞘部位有

石细胞群,断续排列成环,外侧伴有纤维束,石细胞通常外壁

较薄.韧皮部射线宽１~２列细胞,含细小草酸钙针晶;纤维

常２~３个成束;油细胞随处可见.薄壁细胞含淀粉粒.

粉末红 棕 色.纤 维 大 多 单 个 散 在,长 梭 形,长 １９５~

９２０μm,直径约至５０μm,壁厚,木化,纹孔不明显.石细胞类

方形或类圆形,直径３２~８８μm,壁厚,有的一面菲薄.油细胞

类圆形或长圆形,直径４５~１０８μm.草酸钙针晶细小,散在于

射线细胞中.木栓细胞多角形,含红棕色物.

(２)取本品粉末０５g,加乙醇１０ml,冷浸２０分钟,时时振

摇,滤过,取滤液作为供试品溶液.另取桂皮醛对照品,加乙

醇制成每１ml含１μl的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液２~５μl、对照品溶液

２μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙

酸乙酯(１７∶３)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以二硝基苯肼

乙醇试液.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显

相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【含量测定】　挥发油　照挥发油测定法(通则２２０４乙

法)测定.

本品含挥发油不得少于１２％(ml/g).

桂皮醛　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(３５∶７５)为流动相;检测波长为２９０nm.

理论板数按桂皮醛峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取桂皮醛对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含１０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,称定重量,超声处理

(功率３５０W,频率３５kHz)１０分钟,放置过夜,同法超声处理一次,

再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过.精密量取续滤

液１ml,置２５ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,即得.

２４１

肉桂
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测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含桂皮醛(C９H８O)不得少于１５％.

饮片

【炮制】　除去杂质及粗皮.用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】　同药材.

【性味与归经】　辛、甘,大热.归肾、脾、心、肝经.

【功能与主治】　补火助阳,引火归元,散寒止痛,温通经

脉.用于阳痿宫冷,腰膝冷痛,肾虚作喘,虚阳上浮,眩晕目

赤,心腹冷痛,虚寒吐泻,寒疝腹痛,痛经经闭.

【用法与用量】　１~５g.

【注意】　有出血倾向者及孕妇慎用;不宜与赤石脂同用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

朱　　砂

Zhushɑ

CINNABARIS

本品为硫化物类矿物辰砂族辰砂,主含硫化汞(HgS).

采挖后,选取纯净者,用磁铁吸净含铁的杂质,再用水淘去杂

石和泥沙.

【性状】　本品为粒状或块状集合体,呈颗粒状或块片状.

鲜红色或暗红色,条痕红色至褐红色,具光泽.体重,质脆,片

状者易破碎,粉末状者有闪烁的光泽.气微,味淡.

【鉴别】　(１)取本品粉末,用盐酸湿润后,在光洁的铜片

上摩擦,铜片表面显银白色光泽,加热烘烤后,银白色即消失.

(２)取本品粉末２g,加盐酸Ｇ硝酸(３∶１)的混合溶液２ml
使溶解,蒸 干,加 水 ２ml使 溶 解,滤 过,滤 液 显 汞 盐 (通 则

０３０１)与硫酸盐(通则０３０１)的鉴别反应.

【检查】　铁　取本品１g,加稀盐酸２０ml,加热煮沸１０分

钟,放冷,滤过,滤液置２５０ml量瓶中,加氢氧化钠试液中和后,

加水至刻度.取１０ml,照铁盐检查法(通则０８０７)检查,如显颜

色,与标准铁溶液４ml制成的对照液比较,不得更深(０１％).

二价汞　照汞、砷元素形态及价态测定法(通则 ２３２２)中

汞元素形态及其价态测定法测定.

对照品贮备溶液的制备 　 精密吸取汞元素标准溶液

(１mg/ml,介 质 类 型 为 硝 酸)适 量,加 水 制 成 每 １ml含 汞

１００ng的溶液,即得.

标准曲线溶液的制备　精密吸取对照品贮备溶液适量,

加８％甲醇分别制成每１ml含汞０５ng、１ng、５ng、１０ng、２０ng、

５０ng的系列溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过五号筛)约３０mg,精

密称定,置２５０ml塑料量瓶中,一式２份,一份加人工胃液约

２００ml,另一份加人工肠液约２００ml,摇匀,置３７℃水浴中超声

处理(功率３００W,频率４５kHz)２小时(每隔１５分钟充分摇匀一

次),放冷,分别用相应溶液稀释至刻度,摇匀,取适量至５０ml
塑料离心管中,静置２０~２４小时,用洗耳球轻轻吹去上层表面

溶液,吸取中层溶液约１５ml(吸取时应避免带入颗粒),用微孔

滤膜(１０μm)滤过,精密量取续滤液２ml,置１０ml塑料量瓶中,

加水稀释至刻度,摇匀,即得.同法制备试剂空白溶液.

测定法　分别精密吸取标准曲线溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱Ｇ电感耦合等离子体质谱联用仪,测定.

以标准曲线溶液测得的二价汞峰面积为纵坐标,相应浓度为

横坐标,■ 绘制标准曲线,分别计算人工胃液和人工肠液提取

的供试 品 溶 液 中 二 价 汞 含 量,以 二 者 的 总 和 计 算 结 果,

即得.■[订正]

本品含二价汞以汞(Hg)计,不得过０１０％.

【含量测定】　取本品粉末约０３g,精密称定,置锥形瓶

中,加硫 酸 １０ml与 硝 酸 钾 １５g,加 热 使 溶 解,放 冷,加 水

５０ml,并加１％高锰酸钾溶液至显粉红色,再滴加２％硫酸亚

铁溶液至红色消失后,加硫酸铁铵指示液２ml,用硫氰酸铵滴

定液(０１mol/L)滴定.每１ml硫氰酸铵滴定液(０１mol/L)

相当于１１６３mg的硫化汞(HgS).

本品含硫化汞(HgS)不得少于９６０％.

饮片

【炮制】　朱砂粉　取朱砂,用磁铁吸去铁屑,照水飞法

(通则０２１３)水飞,晾干或４０℃以下干燥.

【性状】　本品为朱红色极细粉末,体轻,以手指撮之无粒

状物,以磁铁吸之,无铁末.气微,味淡.照上述〔鉴别〕(１)、

(２)和〔检查〕项下试验,应显相同的结果.

【检查】　可溶性汞盐　取本品１g,加水１０ml,搅匀,滤

过,静置,滤液不得显汞盐(通则０３０１)的鉴别反应.

【含量测定】　同药材,取本品约０２０g,精密称定,照上

述〔含量测定〕项下的方法测定,含硫化汞(HgS)不得少于

９８０％.

【鉴别】　【检查】　同药材.

【性味与归经】　甘,微寒;有毒.归心经.

【功能与主治】　清心镇惊,安神,明目,解毒.用于心悸

易惊,失眠多梦,癫痫发狂,小儿惊风,视物昏花,口疮,喉痹,

疮疡肿毒.

【用法与用量】　０１~０５g,多入丸散服,不宜入煎剂.

外用适量.

【注意】　本品有毒,不宜大量服用,也不宜少量久服;孕

妇及肝肾功能不全者禁用.

【贮藏】　置干燥处.

朱　砂　根

Zhushɑgen

ARDISIAECRENATAERADIX

本品为紫金牛科植物朱砂根ArdisiacrenataSims的干

３４１
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燥根.秋、冬二季采挖,洗净,晒干.

【性状】　本品根簇生于略膨大的根茎上,呈圆柱形,略弯

曲,长５~３０cm,直径０２~１cm.表面灰棕色或棕褐色,可见

多数纵皱纹,有横向或环状断裂痕,皮部与木部易分离.质硬

而脆,易折断,断面不平坦,皮部厚,约占断面的１/３~１/２,类

白色或粉红色,外侧有紫红色斑点散在,习称“朱砂点”;木部

黄白色,不平坦.气微,味微苦,有刺舌感.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层由３~１０列类方形细

胞组成,排列整齐,内侧有石细胞散在.皮层宽广,由１０余列

类圆形的薄壁细胞组成,有的细胞内含红棕色块状物.内皮

层明显,具凯氏点,细胞内含红棕色物.中柱鞘石细胞断续排

列成环.韧皮部狭窄.束内形成层明显.木质部发达,导管

多径向单列,有的含有黄棕色物;木射线宽２~４列细胞.薄

壁细胞含淀粉粒.

粉末黄棕色.木栓细胞类方形,壁略厚,排列整齐.具缘

纹孔导管较多见,直径为２４~９５μm.木纤维细长,直径约

１１μm.石细胞 呈 类 方 形 或 不 规 则 长 方 形,长 径 为 １１２~

１６０μm,短径为４４~１１０μm,孔沟明显,有的可见层纹,胞腔较

大.可见大量红棕色块状物.淀粉粒众多,呈类圆形、盔帽形

或不规则形,直径为４~３６μm,脐点明显,呈点状、裂缝状或

人字形,层纹不明显;复粒由２~４个分粒组成.

(２)取本品粉末０２g,加甲醇２０ml,超声处理３０分钟,放

冷,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶

液.另取岩白菜素对照品,加甲醇制成每１ml含０５mg的溶

液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上

述两种溶液各３μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲

烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇(５∶４∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以

１％三氯化铁溶液Ｇ１％铁氰化钾溶液(１∶１)的混合溶液.供试

品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于１８０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(２５∶７５)为流动相;检测波长为２７５nm.

理论板数按岩白菜素峰计算应不低于１５００.

对照品溶液的制备　取岩白菜素对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含５０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品细粉约０２g,精密称定,置

具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２０ml,密塞,称定重量,超声处

理(功率２００W,频率４０kHz)４０分钟,放冷,再称定重量,用甲

醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续 滤 液 ５ml,置

１０ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含岩白菜素(C１４H１６O９)不得少于１５％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.外表皮灰棕色或棕褐色,

可见纵皱纹,有横向或环状断裂痕,皮部与木部易分离.切面

皮部厚,约占１/３~１/２,类白色或粉红色,外侧有紫色斑点散

在;木部黄白色,不平坦.气微,味微苦,有刺舌感.

【检查】　总灰分　同药材,不得过５０％.

【含量测定】　同药材,含岩白菜素(C１４H１６O９)不得少于

１０％.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】(水分)　【浸出物】　同

药材.

【性味与归经】　微苦、辛,平.归肺、肝经.

【功能与主治】　解毒消肿,活血止痛,祛风除湿.用于咽

喉肿痛,风湿痹痛,跌打损伤.

【用法与用量】　３~９g.

【贮藏】　置干燥处.

竹　节　参

Zhujieshen

PANACISJAPONICIRHIZOMA

本品为五加科植物竹节参PanaxjaponicusCAMey
的干燥根茎.秋季采挖,除去主根和外皮,干燥.

【性状】　本品略呈圆柱形,稍弯曲,有的具肉质侧根.长

５~２２cm,直径０８~２５cm.表面黄色或黄褐色,粗糙,有致

密的纵皱纹及根痕.节明显,节间长０８~２cm,每节有１凹

陷的茎痕.质硬,断面黄白色至淡黄棕色,黄色点状维管束排

列成环.气微,味苦、后微甜.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为２~１０列细胞.皮

层稍宽,有少数分泌道.维管束外韧型,环状排列,形成层成

环.韧皮部偶见分泌道.木质部束略作２~４列放射状排列,

也有呈单行排列;木纤维常１~４束,有的纤维束旁有较大的

木化厚壁细胞.中央有髓.薄壁细胞中含众多草酸钙簇晶,

直径１７~７０μm,并含淀粉粒.

粉末黄白色至黄棕色.木纤维成束,直径约２５μm,壁稍

厚,纹孔斜裂缝状,有的交叉呈人字形.草酸钙簇晶多见,直

径１５~７０μm.梯纹导管、网纹导管或具缘纹孔导管直径２０~

７０μm.树脂道碎片偶见,内含黄色块状物.木栓组织碎片细

胞呈多角形、长方形或不规则形,壁厚.淀粉粒众多,多单粒,

呈类圆形,直径约１０μm,或已糊化.

(２)取本品粉末约０２g,加６０％甲醇２５ml,超声处理４０
分钟,滤过,滤液作为供试品溶液.另取人参皂苷 Ro对照品

和竹节参皂苷Ⅳa 对照品,分别加６０％甲醇制成每１ml含

１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

４４１
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验,吸取供试品溶液和对照品溶液各１０μl,分别点于同一硅胶

GF２５４薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ甲酸Ｇ水(４５∶１５∶０１∶

０３)的下层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸

乙醇溶液,加热至斑点显色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下检

视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上显相同颜

色的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以０１５％磷酸溶液为流动相

B,按下表中的规定进行梯度洗脱;柱温４０℃,检测波长为

２０３nm.理论板数按人参皂苷 Ro峰计算应不低于１００００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~３　 ２５ ７５

３~１１ ２５→３３ ７５→６７

１１~３５ ３３ ６７

３５~４０ ３３→３７ ６７→６３

４０~５０ ３７ ６３

对照品溶液的制备　取人参皂苷 Ro对照品和竹节参皂

苷Ⅳa 对照品适量,精密称定,分别加６０％甲醇制成每１ml含

１０mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加６０％甲醇２５ml,称定重量,

２５℃超声处理(功率５００W,频率２８kHz)４０分钟,放冷,再称定

重量,用６０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含人参皂苷 Ro(C４８H７６O１９)和竹节

参皂苷Ⅳa(C４２H６６O１４)分别不得少于１５％.

饮片

【炮制】　用时捣碎.

【性味与归经】　甘、微苦,温.归肝、脾、肺经.

【功能与主治】　散瘀止血,消肿止痛,祛痰止咳,补虚强

壮.用于痨嗽咯血,跌扑损伤,咳嗽痰多,病后虚弱.

【用法与用量】　６~９g.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

竹　　茹

Zhuru

BAMBUSAECAULISINTAENIAS

本品为禾本科植物青秆竹Bambusatuldoides Munro、大

头 典 竹 Sinocalamusbeecheyanus (Munro)McClure var

pubescensPFLi或淡竹Phyllostachysnigra(Lodd)Munro

varhenonis(Mitf)StapfexRendle的茎秆的干燥中间层.

全年均可采制,取新鲜茎,除去外皮,将稍带绿色的中间层刮

成丝条,或削成薄片,捆扎成束,阴干.前者称“散竹茹”,后者

称“齐竹茹”.

【性状】　本品为卷曲成团的不规则丝条或呈长条形薄片

状.宽窄厚薄不等,浅绿色、黄绿色或黄白色.纤维性,体轻

松,质柔韧,有弹性.气微,味淡.

【检查】　水分　不得过７０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于４０％.

饮片

【炮制】　竹茹　除去杂质,切段或揉成小团.

【性状】　【检查】　【浸出物】　同药材.

姜竹茹　取净竹茹,照姜汁炙法(通则０２１３)炒至黄色.

【性状】　本品形如竹茹,表面黄色.微有姜香气.

【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　甘,微寒.归肺、胃、心、胆经.

【功能与主治】　清热化痰,除烦,止呕.用于痰热咳嗽,

胆火挟痰,惊悸不宁,心烦失眠,中风痰迷,舌强不语,胃热呕

吐,妊娠恶阻,胎动不安.

【用法与用量】　５~１０g.

【贮藏】　置干燥处,防霉,防蛀.

延胡索(元胡)
Yɑnhusuo

CORYDALISRHIZOMA

本品为罂粟科植物 延胡索 Corydalisyanhusuo WT

Wang的干燥块茎.夏初茎叶枯萎时采挖,除去须根,洗净,

置沸水中煮或蒸至恰无白心时,取出,晒干.

【性状】　本品呈不规则的扁球形,直径０５~１５cm.表

面黄色或黄褐色,有不规则网状皱纹.顶端有略凹陷的茎痕,

底部常有疙瘩状突起.质硬而脆,断面黄色,角质样,有蜡样

光泽.气微,味苦.

【鉴别】　(１)本品粉末绿黄色.糊化淀粉粒团块淡黄色

或近无色.下皮厚壁细胞绿黄色,细胞多角形、类方形或长条

形,壁稍弯曲,木化,有的成连珠状增厚,纹孔细密.螺纹导管

直径１６~３２μm.

(２)取本品粉末１g,加甲醇５０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加水１０ml使溶解,加浓氨试液调至碱性,

用乙醚振摇提取３次,每次１０ml,合并乙醚液,蒸干,残渣加

甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取延胡索对照药材

１g,同法制成对照药材溶液.再取延胡索乙素对照品,加甲醇

制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱

５４１
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法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各２~３μl,分别点于

同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ丙

酮(９∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,置碘缸中约３分钟后取

出,挥尽板上吸附的碘后,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试

品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显

相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)中黄曲霉

毒素测定法第一法测定.

供试品溶液的制备　取供试品粉末约５g,精密称定,置

于均质瓶中,加入氯化钠１g,精密加入７０％甲醇溶液７５ml,

高速振荡５分钟,离心１０分钟(离心速度８０００转/分钟),精

密量取上清液１５ml,置１００ml量瓶中,用水稀释至刻度,摇

匀,离心１０分钟(离心速度８０００转/分钟),精密量取上清液

２０ml,通过免疫亲合柱,流速每分钟３ml,用水１０~２０ml洗

脱,弃去水洗液,使空气进入柱子,将水挤出柱子,再用１５ml
甲醇洗脱,收集洗脱液,置２ml量瓶中,并用水稀释至刻度,摇

匀,即得.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,含黄曲霉毒

素 G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素B２、黄曲霉毒素B１ 的总量

不得过１０μg.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１３０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０１％磷酸溶液(三乙胺调节pH 值至６０)

(５５∶４５)为流动相;检测波长为２８０nm.理论板数按延胡索

乙素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取延胡索乙素对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含４６μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置平底烧瓶中,精密加入浓氨试液Ｇ甲醇(１∶２０)混合

溶液５０ml,称定重量,冷浸１小时后加热回流１小时,放冷,

再称定重量,用浓氨试液Ｇ甲醇(１∶２０)混合溶液补足减失的

重量,摇匀,滤过.精密量取续滤液２５ml,蒸干,残渣加甲醇

溶解,转移至５ml量瓶中,并稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含延胡索乙素(C２１H２５NO４)不得少

于００５０％.

饮片
【炮制】　延胡索　除去杂质,洗净,干燥,切厚片或用

时捣碎.

【性状】　本品呈不规则的圆形厚片.外表皮黄色或黄褐

色,有不规则细皱纹.切面或断面黄色,角质样,具蜡样光泽.

气微,味苦.

【含量测定】　同药材,含延胡索乙素(C２１H２５NO４)不得

少于００４０％.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

醋延胡索　取净延胡索,照醋炙法(通则０２１３)炒干,或

照醋煮法(通则０２１３)煮至醋吸尽,切厚片或用时捣碎.

【性状】　本品形如延胡索或片,表面和切面黄褐色,质较

硬.微具醋香气.

【含量测定】　同药材,含延胡索乙素(C２１H２５NO４)不得

少于００４０％.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,温.归肝、脾经.

【功能与主治】　活血,行气,止痛.用于胸胁、脘腹疼痛,

胸痹心痛,经闭痛经,产后瘀阻,跌扑肿痛.

【用法与用量】　３~１０g;研末吞服,一次１５~３g.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

华　山　参

Huɑshɑnshen

PHYSOCHLAINAERADIX

本品为茄科植物 漏斗泡囊草 PhysochlainainfundibuＧ

larisKuang的干燥根.春季采挖,除去须根,洗净,晒干.

【性状】　本品呈长圆锥形或圆柱形,略弯曲,有的有分

枝,长１０~２０cm,直径１~２５cm.表面棕褐色,有黄白色横

长皮孔样突起、须根痕及纵皱纹,上部有环纹.顶端常有１至

数个根茎,其上有茎痕和疣状突起.质硬,断面类白色或黄白

色,皮部狭窄,木部宽广,可见细密的放射状纹理.具烟草气,

味微苦,稍麻舌.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为数列至１０余列木栓

细胞,最外层细胞黄棕色.形成层环明显.木质部占根的大

部分,导管数个相聚,有的导管旁有细小筛管群,为木间韧皮

部.木薄壁组织和射线有含砂晶细胞.近中心的导管或导管

群四周有时围有数层至１０余层棕色扁平形木栓化细胞,内含

黄棕色分泌物.薄壁细胞充满淀粉粒,有的含草酸钙砂晶.

粉末灰白色.淀粉粒甚多,单粒类圆形,直径３~１５μm,

脐点点状、裂缝状或叉状;复粒由２~４分粒组成.草酸钙砂

晶多存在于薄壁细胞中.网纹导管直径１７~８５μm.

(２)取本品细粉４g,加８５％乙醇１５ml,振摇１５分钟,滤

过,滤液蒸干,加１％硫酸溶液２ml,搅拌,滤过,滤液加氨试液

使成碱性,再加三氯甲烷２ml,振摇提取,分取三氯甲烷液,蒸

干,残渣加发烟硝酸５滴,蒸干,放冷,残渣加乙醇制氢氧化钾

试液３~４滴与氢氧化钾一小块,即显紫堇色.

(３)取本品中粉１g,加浓氨试液Ｇ乙醇(１∶１)混合溶液

２ml湿润,再加三氯甲烷２０ml,加热回流１小时,滤过,滤液

６４１
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小心蒸干,加三氯甲烷１ml使溶解,作为供试品溶液.另取硫

酸阿托品对照品、氢溴酸东莨菪碱对照品、氢溴酸山莨菪碱对

照品和东莨菪内酯对照品,加乙醇制成每１ml各含１mg的混

合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,

吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以

乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ浓氨试液(１７∶２∶１)为展开剂,展开,取出,

晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照

品色谱相应的位置上,显相同的蓝白色荧光主斑点(东莨菪内

酯).再依次喷以碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液.供试

品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同的四个棕色

斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１１０％.

【含量测定】　生物碱　对照品溶液的制备　取在１２０℃
干燥至恒重的硫酸阿托品对照品适量,精密称定,加水制成每

１ml相当于含莨菪碱７５μg的溶液.

供试品溶液的制备　取本品中粉约０２５g,精密称定,置

具塞锥形瓶中,精密加入枸橼酸Ｇ磷酸氢二钠缓冲液(pH４０)

２５ml,振摇５分钟,放置过夜,用干燥滤纸滤过,取续滤液,

即得.

测定法　精密量取供试品溶液与对照品溶液各２ml,分

别置分液漏斗中,各精密加枸橼酸Ｇ磷酸氢二钠缓冲液(pH

４０)１０ml,再精密加入用上述缓冲液配制的００４％溴甲酚绿

溶液２ml,摇匀,用三氯甲烷１０ml振摇提取５分钟,待溶液完

全分层后,分取三氯甲烷液,用三氯甲烷湿润的滤纸滤入

２５ml量瓶中,再用三氯甲烷提取３次,每次５ml,依次滤入量

瓶中,并用三氯甲烷洗涤滤纸,滤入量瓶中,加三氯甲烷至刻

度,摇匀,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１)在４１５nm 的波

长处分别测定吸光度,计算,即得.

本品含生物碱以莨菪碱(C１７H２３NO３)计算,不得少于

０２０％.

东莨菪内酯　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０３％磷酸溶液(３０∶７０)为流动相;检测波

长为３４４nm.理论板数按东莨菪内酯峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取东莨菪内酯对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含１６μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,密塞,称定重

量,放 置 １ 小 时,时 时 振 摇,超 声 处 理 (功 率 ３００W,频 率

４０kHz)１小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇

匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含东莨菪内酯(C１０H８O４)不得少于

００８０％.

饮片

【炮制】　用时捣碎.

【性味与归经】　甘、微苦,温;有毒.归肺、心经.

【功能与主治】　温肺祛痰,平喘止咳,安神镇惊.用于寒

痰喘咳,惊悸失眠.

【用法与用量】　０１~０２g.

【注意】　不宜多服,以免中毒;青光眼患者禁服;孕妇及

前列腺重度肥大者慎用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

自　然　铜

Zirɑntong

PYRITUM

本品为硫化物类矿物黄铁矿族黄铁矿,主含二硫化铁

(FeS２).采挖后,除去杂石.

【性状】　本品晶形多为立方体,集合体呈致密块状.表

面亮淡黄色,有金属光泽;有的黄棕色或棕褐色,无金属光泽.

具条纹,条痕绿黑色或棕红色.体重,质坚硬或稍脆,易砸碎,

断面黄白色,有金属光泽;或断面棕褐色,可见银白色亮星.

【鉴别】　取本品粉末１g,加稀盐酸４ml,振摇,滤过,滤液

显铁盐(通则０３０１)的鉴别反应.

【含量测定】　取本品细粉约０２５g,精密称定,置瓷坩埚

中,在６５０℃灼烧约３０分钟,取出,放冷,将灼烧物转移至锥

形瓶中,加盐酸１５ml与２５％氟化钾溶液３ml,盖上表面皿,加

热至微沸,滴加６％氯化亚锡溶液,不断振摇,待分解完全,瓶

底仅留白色残渣时,用少量水洗涤表面皿及瓶内壁,趁热滴加

６％氯化亚锡溶液至显浅黄色(如氯化亚锡过量,可滴加高锰

酸钾试液至显浅黄色),加水１００ml与２５％钨酸钠溶液１５
滴,并滴加１％三氯化钛溶液至显蓝色,再小心滴加重铬酸钾

滴定液(００１６６７mol/L)至蓝色刚好褪尽,立即加硫酸Ｇ磷酸Ｇ
水(２∶３∶５)１０ml与０５％二苯胺磺酸钠溶液１０滴,用重铬

酸钾滴定液(００１６６７mol/L)滴定至溶液显稳定的蓝紫色.

每１ml重铬酸钾滴定液(００１６６７mol/L)相当于５５８５mg的

铁(Fe).

本品含铁(Fe)应为４００％~５５０％.

饮片

【炮制】　自然铜　除去杂质,洗净,干燥.用时砸碎.

【性状】　同药材.

煅自然铜　取净自然铜,照煅淬法(通则０２１３)煅至暗

红,醋淬至表面呈黑褐色,光泽消失并酥松.

每１００kg自然铜,用醋３０kg.

【性状】　本品为小立方体或不规则的碎粒或粉末状,呈棕

褐色至黑褐色或灰黑色,无金属光泽.质酥脆.略有醋酸气.

７４１
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【含量测定】　同药材,本品含铁(Fe)不得少于４００％.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　辛,平.归肝经.

【功能与主治】　散瘀止痛,续筋接骨.用于跌打损伤,筋

骨折伤,瘀肿疼痛.

【用法与用量】　３~９g,多入丸散服,若入煎剂宜先煎.

外用适量.

【贮藏】　置干燥处.

伊　贝　母

Yibeimu

FRITILLARIAEPALLIDIFLORAE
BULBUS

本品 为 百 合 科 植 物 新 疆 贝 母 Fritillaria walujewii

Regel或伊犁贝母FritillariapallidifloraSchrenk的干燥鳞

茎.５~７月间采挖,除去泥沙,晒干,再去须根和外皮.

【性状】　新疆贝母　呈扁球形,高０５~１５cm.表面类

白色,光滑.外层鳞叶２瓣,月牙形,肥厚,大小相近而紧靠.

顶端平展而开裂,基部圆钝,内有较大的鳞片和残茎、心芽各

１枚.质硬而脆,断面白色,富粉性.气微,味微苦.

伊犁贝母　呈圆锥形,较大.表面稍粗糙,淡黄白色.外

层鳞叶两瓣,心脏形,肥大,一片较大或近等大,抱合.顶端稍

尖,少有开裂,基部微凹陷.

【鉴别】　(１)本品粉末类白色,以淀粉粒为主体.

新疆贝母　淀粉粒单粒广卵形、卵形或贝壳形,直径５~

５４μm,脐点点状、人字状或短缝状,层纹明显;复粒少,由２分

粒组成.表皮细胞类长方形,垂周壁微波状弯曲,细胞内含细

小草酸钙方晶.气孔不定式,副卫细胞４~６.螺纹导管和环

纹导管直径９~５６μm.

伊犁贝母　淀粉粒单粒广卵形、三角状卵形、贝壳形或不

规则圆形,直径约６０μm,脐点点状、人字状或十字状.导管

直径约５０μm.

(２)取本品粉末５g,加浓氨试液２ml与三氯甲烷２０ml,振

摇,放置过夜,滤过,滤液蒸干,残渣加三氯甲烷０５ml使溶

解,作为供试品溶液.另取伊贝母对照药材５g,同法制成对

照药材溶液.再取西贝母碱对照品,加三氯甲烷制成每１ml
含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述三种溶液各２~４μl,分别点于同一用

２％氢氧化钠溶液制备的硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ乙酸

乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(８∶８∶３∶２)１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂,展开,取出,晾干,依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠

试液.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显

相同颜色的斑点;在与对照品色谱相应的位置上,显相同的

棕色斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４５％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于９０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水Ｇ二乙胺(５５∶４５∶００３)为流动相;蒸发

光散射检测器检测.理论板数按西贝素苷峰计算应不低

于３０００.

对照品溶液的制备　取西贝母碱苷对照品、西贝母碱对

照品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml各含０２mg的混合

溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置圆底烧瓶中,加浓氨试液２ml浸润１小时,精密加入

三氯甲烷Ｇ甲醇(４∶１)的混合溶液２０ml,称定重量,混匀,置

８０℃水浴上加热回流２小时,放冷,再称定重量,用三氯甲烷Ｇ
甲醇(４∶１)的混合溶液补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量

取续滤液１０ml,蒸干,残渣加甲醇溶解,转移至２ml量瓶中,

加甲醇至刻度,摇匀,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl、２０μl,供试品溶

液２０μl,注入液相色谱仪,测定,用外标两点法对数方程计

算,即得.

本品以干燥品计算,含西贝母碱苷(C３３H５３NO８)和西贝

母碱(C２７H４３NO３)的总量不得少于００７０％.

【性味与归经】　苦、甘,微寒.归肺、心经.

【功能与主治】　清热润肺,化痰止咳.用于肺热燥咳,干

咳少痰,阴虚劳嗽,咳痰带血.

【用法与用量】　３~９g.

【注意】　不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

血　余　炭

Xueyutɑn

CRINISCARBONISATUS

本品为人发制成的炭化物.取头发,除去杂质,碱水洗去

油垢,清水漂净,晒干,焖煅成炭,放凉.

【性状】　本品呈不规则块状,乌黑光亮,有多数细孔.体

轻,质脆.用火烧之有焦发气,味苦.

【检查】　酸不溶性灰分　不得过１００％(通则２３０２).

【性味与归经】　苦,平.归肝、胃经.

【功能与主治】　收敛止血,化瘀,利尿.用于吐血,咯血,

衄血,血淋,尿血,便血,崩漏,外伤出血,小便不利.

【用法与用量】　５~１０g.

【贮藏】　置干燥处.

８４１
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血　　竭

Xuejie

DRACONISSANGUIS

本品为棕榈科植物麒麟竭 DaemonoropsdracoBl 果实

渗出的树脂经加工制成.

【性状】 本品略呈类圆四方形或方砖形,表面暗红,有光

泽,附有因摩擦而成的红粉.质硬而脆,破碎面红色,研粉为

砖红色.气微,味淡.在水中不溶,在热水中软化.

【鉴别】 (１)取本品粉末,置白纸上,用火隔纸烘烤即熔

化,但无扩散的油迹,对光照视呈鲜艳的红色.以火燃烧则产

生呛鼻的烟气.

(２)取本品粉末０１g,加乙醚１０ml,密塞,振摇１０分钟,

滤过,取滤液作为供试品溶液.另取血竭对照药材０１g,同

法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

供试品溶液、对照药材溶液及〔含量测定〕项下血竭素高氯酸

盐对照品溶液各１０~２０μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,

以三氯甲烷Ｇ甲醇(１９∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,置日光

下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上,显相同的橙色斑点.

(３)取本品粉末０５g,加乙醇１０ml,密塞,振摇１０分钟,滤

过,滤液加稀盐酸５ml,混匀,析出棕黄色沉淀,放置后逐渐凝

成棕黑色树脂状物.取树脂状物,用稀盐酸１０ml分次充分洗

涤,弃去洗液,加２０％氢氧化钾溶液１０ml,研磨,加三氯甲烷

５ml振摇提取,三氯甲烷层显红色,取三氯甲烷液作为供试品

溶液.另取血竭对照药材０５g,同法制成对照药材溶液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０~２０μl,

分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇(１９∶１)为展

开剂,展开,取出,晾干,置日光下检视.供试品色谱中,在与对

照药材色谱相应的位置上,显相同的橙色斑点.

【检查】 总灰分 不得过６０％(通则２３０２).

松香 取本品粉末０２g,加乙醇２５ml,超声处理１５分

钟,滤过,滤液作为供试品溶液.另取松香酸对照品,加乙醇

制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述供试品溶液２μl、对照品溶液５μl,

分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙

酸乙酯Ｇ冰醋酸(９∶１∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫

外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相

应的位置上,不得显相同颜色的斑点;再喷以１０％硫酸乙醇

溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下

检视,不得显相同的蓝白色荧光斑点.

醇不溶物 取本品粉末约２g,精密称定,置于已知重量

的滤纸筒中,置索氏提取器内,加乙醇２００~４００ml,回流提取

至提取液无色,取出滤纸筒,挥去乙醇,于１０５℃干燥４小时,

精密称定,计算,不得过２５０％.

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００５mol/L磷酸二氢钠溶液(５０∶５０)为流

动相;检测波长为４４０nm;柱温４０℃.理论板数按血竭素峰

计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备 取血竭素高氯酸盐对照品９mg,精

密称定,置５０ml棕色量瓶中,加３％磷酸甲醇溶液使溶解,并

稀释至刻度,摇匀,精密量取１ml,置５ml棕色量瓶中,加甲醇

至刻度,摇匀,即得(每１ml中含血竭素２６μg)(血竭素重量＝
血竭素高氯酸盐重量/１３７７).

供试品溶液的制备 取本品适量,研细,取００５~０１５g,

精密称定,置具塞试管中,精密加入３％磷酸甲醇溶液１０ml,

密塞,振摇３分钟,滤过,精密量取续滤液１ml,置５ml棕色量

瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液 与 供 试 品 溶 液 各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含血竭素(C１７H１４O３)不得少于１０％.

饮片

【炮制】 除去杂质,打成碎粒或研成细末.

【性味与归经】 甘、咸,平.归心、肝经.

【功能与主治】 活血定痛,化瘀止血,生肌敛疮.用于跌

打损伤,心腹瘀痛,外伤出血,疮疡不敛.

【用法与用量】 研末,１~２g,或入丸剂.外用研末撒或

入膏药用.

【贮藏】 置阴凉干燥处.

全　　蝎

Quɑnxie

SCORPIO

本品为钳蝎科动物东亚钳蝎ButhusmartensiiKarsch的

干燥体.春末至秋初捕捉,除去泥沙,置沸水或沸盐水中,煮

至全身僵硬,捞出,置通风处,阴干.

【性状】　本品头胸部与前腹部呈扁平长椭圆形,后腹部

呈尾状,皱缩弯曲,完整者体长约６cm.头胸部呈绿褐色,前

面有１对短小的螯肢和１对较长大的钳状脚须,形似蟹螯,背

面覆有梯形背甲,腹面有足４对,均为７节,末端各具２爪钩;

前腹部由７节组成,第７节色深,背甲上有５条隆脊线.背面

绿褐色,后腹部棕黄色,６节,节上均有纵沟,末节有锐钩状毒

刺,毒刺下方无距.气微腥,味咸.

【鉴别】　本品粉末黄棕色或淡棕色.体壁碎片外表皮表

面观呈多角形网格样纹理,表面密布细小颗粒,可见毛窝、细

小圆孔和淡棕色或近无色的瘤状突起;内表皮无色,有横向条

纹,内、外表皮纵贯较多长短不一的微细孔道.刚毛红棕色,

多碎断,先端锐尖或钝圆,具纵直纹理,髓腔细窄.横纹肌纤

９４１

全蝎
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维多碎断,明带较暗带宽,明带中有一暗线,暗带有致密的短

纵纹理.

【检查】　水分　不得过２００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１７０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,黄曲霉毒素

G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素 B２ 和黄曲霉毒素 B１ 的总量

不得过１０μg.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１８０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,干燥.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　辛,平;有毒.归肝经.

【功能与主治】　息风镇痉,通络止痛,攻毒散结.用于肝

风内动,痉挛抽搐,小儿惊风,中风口,半身不遂,破伤风,风

湿顽痹,偏正头痛,疮疡,瘰疬.

【用法与用量】　３~６g.

【注意】　孕妇禁用.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

合　欢　皮

Hehuɑnpi

ALBIZIAECORTEX

本品为豆科植物合欢AlbiziajulibrissinDurazz的干燥

树皮.夏、秋二季剥取,晒干.

【性状】　本品呈卷曲筒状或半筒状,长４０~８０cm,厚

０１~０３cm.外表面灰棕色至灰褐色,稍有纵皱纹,有的成

浅裂纹,密生明显的椭圆形横向皮孔,棕色或棕红色,偶有突

起的横棱或较大的圆形枝痕,常附有地衣斑;内表面淡黄棕色

或黄白色,平滑,有细密纵纹.质硬而脆,易折断,断面呈纤维

性片状,淡黄棕色或黄白色.气微香,味淡、微涩、稍刺舌,而

后喉头有不适感.

【鉴别】　(１)本品粉末灰黄色.石细胞类长圆形、类圆

形、长方形、长条形或不规则形,直径１６~５８μm,壁较厚,孔沟

明显,有的分枝.纤维细长,直径７~２２μm,常成束,周围细胞

含草酸钙方晶,形成晶纤维,含晶细胞壁不均匀增厚,木化或

微木化.草酸钙方晶直径５~２６μm.

(２)取本品粉末１g,加５０％甲醇１０ml,浸泡１小时,超声

处理３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加水５ml使溶解,用正丁

醇振摇提取２次,每次５ml,合并正丁醇液,蒸干,残渣加甲醇

０５ml使溶解,作为供试品溶液.另取合欢皮对照药材１g,同

法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述两种溶液各３μl,分别点于同一高效硅胶 G薄层板上,以

三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(１３∶５∶２)的下层溶液(每１０ml加甲酸

０１ml)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以５％磷钼酸乙醇试

液,在９０℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照

药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１２０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００４％磷酸溶液(１８∶８２)为流动相;检测

波长为２０４nm.理论板数按(－)Ｇ丁香树脂酚Ｇ４ＧOＧβＧDＧ呋喃

芹糖基Ｇ(１→２)ＧβＧDＧ吡喃葡萄糖苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取(－)Ｇ丁香树脂酚Ｇ４ＧOＧβＧDＧ呋喃

芹糖基Ｇ(１→２)ＧβＧDＧ吡喃葡萄糖苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含２５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇２０ml,密塞,称

定重量,浸泡 １小时,超声处理(功率 ２５０W,频率 ４０kHz)

３０分钟,放冷,再称定重量,用５０％甲醇补足减失的重量,摇

匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

按干燥品计算,含(－)Ｇ丁香树脂酚Ｇ４ＧOＧβＧDＧ呋喃芹糖

基Ｇ(１→２)ＧβＧDＧ吡喃葡萄糖苷(C３３H４４O１７)不得少于００３０％.

饮片
【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切丝或块,干燥.

【性状】　本品呈弯曲的丝或块片状.外表面灰棕色至灰

褐色,稍有纵皱纹,密生明显的椭圆形横向皮孔,棕色或棕红

色.内表面淡黄棕色或黄白色,平滑,具细密纵纹.切面呈纤

维性片状,淡黄棕色或黄白色.气微香,味淡、微涩、稍刺舌,

而后喉头有不适感.

【浸出物】　同药材,不得少于１００％.

【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　甘,平.归心、肝、肺经.

【功能与主治】　解郁安神,活血消肿.用于心神不安,忧

郁失眠,肺痈,疮肿,跌扑伤痛.

【用法与用量】　６~１２g.外用适量,研末调敷.

【贮藏】　置通风干燥处.

合　欢　花

Hehuɑnhuɑ

ALBIZIAEFLOS

本品为豆科植物合欢AlbiziajulibrissinDurazz的干燥

０５１

合欢皮
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花序或花蕾.夏季花开放时择晴天采收或花蕾形成时采收,

及时晒干.前者习称“合欢花”,后者习称“合欢米”.

【性状】　合欢花　头状花序,皱缩成团.总花梗长３~

４cm,有时与花序脱离,黄绿色,有纵纹,被稀疏毛茸.花全体

密被毛茸,细长而弯曲,长０７~１cm,淡黄色或黄褐色,无花

梗或几无花梗.花萼筒状,先端有５小齿;花冠筒长约为萼筒

的２倍,先端５裂,裂片披针形;雄蕊多数,花丝细长,黄棕色

至黄褐色,下部合生,上部分 离,伸 出 花 冠 筒 外.气 微 香,

味淡.

合欢米　呈棒槌状,长２~６mm,膨大部分直径约２mm,

淡黄色至黄褐色,全体被毛茸,花梗极短或无.花萼筒状,先

端有５小齿;花冠未开放;雄蕊多数,细长并弯曲,基部连合,

包于花冠内.气微香,味淡.

【鉴别】　(１)本品粉末灰黄色.非腺毛单细胞,长 ８１~

４４７μm.草酸 钙 方 晶 较 多,存 在 于 薄 壁 细 胞 中,直 径 ３~

３１μm.复合花粉粒呈扁球形,为１６合体,直径 ８１~１４６μm,

外围８个围在四周;单个分体呈类方形或长球形.

(２)取本品粉末０６g,加７０％乙醇３０ml,加热回流１小

时,滤过,滤液蒸干,残渣加水２５ml使溶解,用水饱和的正丁

醇振摇提取２次,每次３０ml,合并正丁醇液,蒸干,残渣加甲

醇１０ml使溶解,作为供试品溶液.另取合欢花对照药材

０６g,同法制成对照药材溶液.再取槲皮苷对照品,加甲醇制

成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各１μl,分别点于同一聚

酰胺薄膜上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ８８％甲酸Ｇ水(１∶８∶１∶１)的

上层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以三氯化铝试液,热

风吹约１分钟,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过２％(通则２３０１).

水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于２５０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(２５∶７５)为流动相;检测波

长为２５６nm.理论板数按槲皮苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取槲皮苷对照品适量,精密称定,加

稀乙醇制成每１ml含６０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２５g,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入稀乙醇５０ml,称定重

量,加热回流３０分钟,放冷,再称定重量,用稀乙醇补足减失

的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品 计 算,含 槲 皮 苷 (C２１H２０O１１)不 得 少 于

１０％.

【性味与归经】　甘,平.归心、肝经.

【功能与主治】　解郁安神.用于心神不安,忧郁失眠.

【用法与用量】　５~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处.

决　明　子

Juemingzi

CASSIAESEMEN

本品为豆科植物钝叶决明CassiaobtusifoliaL 或决明

(小决明)CassiatoraL 的干燥成熟种子.秋季采收成熟果

实,晒干,打下种子,除去杂质.

【性状】　决明　略呈菱方形或短圆柱形,两端平行倾斜,

长３~７mm,宽２~４mm.表面绿棕色或暗棕色,平滑有光

泽.一端较平坦,另端斜尖,背腹面各有１条突起的棱线,棱

线两侧各有１条斜向对称而色较浅的线形凹纹.质坚硬,不

易破碎.种皮薄,子叶２,黄色,呈“S”形折曲并重叠.气微,

味微苦.

小决明　呈短圆柱形,较小,长３~５mm,宽２~３mm.

表面棱线两侧各有１片宽广的浅黄棕色带.

【鉴别】　(１)本品粉末黄棕色.种皮栅状细胞无色或淡

黄色,侧面观细胞１列,呈长方形,排列稍不平整,长４２~

５３μm,壁较厚,光辉带２条;表面观呈类多角形,壁稍皱缩.

种皮支持细胞表面观呈类圆形,直径１０~３５(５５)μm,可见

两个同心圆圈;侧面观呈哑铃状或葫芦状.角质层碎片厚

１１~１９μm.草酸钙簇晶众多,多存在于薄壁细胞中,直径

８~２１μm.

(２)取本品粉末 １g,加 甲 醇 １０ml,浸 渍 １小 时,滤 过,

滤液蒸干,残渣加水１０ml使溶解,再加盐酸１ml,置水浴

上加热３０分钟,立即冷却,用乙醚提取２次,每次２０ml,

合并乙醚液,蒸干,残渣加三氯甲烷１ml使溶解,作为供试

品溶液.另取橙黄决明素对照品、大黄酚对照品,加无水

乙醇Ｇ乙酸乙酯(２∶１)制成每１ml各含１mg的混合溶液,

作为对照品溶液.照 薄 层 色 谱 法(通 则 ０５０２)试 验,吸 取

上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 H 薄层板上,以

石油醚(３０~６０℃)Ｇ丙酮(２∶１)为展开剂,展开,取出,晾

干.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相

同颜色的斑点;置氨蒸气中熏后,斑点变为亮黄色(橙黄决

明素)和粉红色(大黄酚).

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,黄曲霉毒素

１５１
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G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素 B２ 和黄曲霉毒素 B１ 总量不

得过１０μg.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以０１％磷酸溶液为流动相B,

按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２８４nm.理论板

数按橙黄决明素峰计算应不低于３０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１５ ４０ ６０

１５~３０ ４０→９０ ６０→１０

３０~４０ ９０ １０

对照品溶液的制备　取大黄酚对照品、橙黄决明素对照

品适量,精密称定,加无水乙醇Ｇ乙酸乙酯(２∶１)混合溶液制

成每１ml含 大 黄 酚 ３０μg、橙 黄 决 明 素 ２０μg 的 混 合 溶 液,

即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,称定重量,加

热回流２小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇

匀,滤过,精密量取续滤液２５ml,蒸干,加稀盐酸３０ml,置水

浴中加热水解１小时,立即冷却,用三氯甲烷振摇提取４次,

每次３０ml,合并三氯甲烷液,回收溶剂至干,残渣用无水乙

醇Ｇ乙酸乙酯(２∶１)混合溶液使溶解,转移至２５ml量瓶中,并

稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 大 黄 酚 (C１５ H１０O４)不 得 少 于

０２０％,含橙黄决明素(C１７H１４O７)不得少于００８０％.

饮片

【炮制】　决明子　除去杂质,洗净,干燥.用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

炒决明子　取净决明子,照清炒法(通则０２１３)炒至微鼓

起、有香气.用时捣碎.

【性状】　本品形如决明子,微鼓起,表面绿褐色或暗棕

色,偶见焦斑.微有香气.

【检查】　水分　同药材,不得过１２０％.

总灰分　同药材,不得过６０％.

【含量测定】　同药材,含大黄酚(C１５H１０O４)不得少于

０１２％,含橙黄决明素(C１７H１４O７)不得少于００８０％.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　甘、苦、咸,微寒.归肝、大肠经.

【功能与主治】　清热明目,润肠通便.用于目赤涩痛,羞

明多泪,头痛眩晕,目暗不明,大便秘结.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置干燥处.

冰片(合成龙脑)
Bingpiɑn

BORNEOLUMSYNTHETICUM

【性状】　本品为无色透明或白色半透明的片状松脆结晶;

气清香,味辛、凉;具挥发性,点燃发生浓烟,并有带光的火焰.

本品在乙醇、三氯甲烷或乙醚中易溶,在水中几乎不溶.

熔点　应为２０５~２１０℃(通则０６１２).

【鉴别】　(１)取本品１０mg,加乙醇数滴使溶解,加新制的

１％香草醛硫酸溶液１~２滴,即显紫色.

(２)取本品３g,加硝酸１０ml,即产生红棕色的气体,待气体产

生停止后,加水２０ml,振摇,滤过,滤渣用水洗净后,有樟脑臭.

【检查】　pH值　取本品２５g,研细,加水２５ml,振摇,滤

过,分取滤液两份,每份１０ml,一份加甲基红指示液２滴,另

一份加酚酞指示液２滴,均不得显红色.

不挥发物　取本品１０g,置称定重量的蒸发皿中,置水浴

上加热挥发后,在１０５℃干燥至恒重,遗留残渣不得过３５mg
(００３５％).

水分　取本品１g,加石油醚１０ml,振摇使溶解,溶液应澄清.

重金属　取本品２g,加乙醇２３ml溶解后,加稀醋酸２ml,

依法检查(通则０８２１第一法),含重金属不得过５mg/kg.

砷盐　取本品１g,加氢氧化钙０５g与水２ml,混匀,置

水浴上加热使本品挥发后,放冷,加盐酸中和,再加盐酸５ml
与水适量使成２８ml,依法检查(通则０８２２),含砷量不得过

２mg/kg.

樟脑　取本品细粉约０１５g,精密称定,置１０ml量瓶中,

加乙酸乙酯溶解并稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤液作为供

试品溶液.另取樟脑对照品适量,精密称定,加乙酸乙酯制成

每１ml含０３mg的溶液,作为对照品溶液.照〔含量测定〕项

下的方法测定,计算,即得.

本品含樟脑(C１０H１６O)不得过０５０％.

【含量测定】　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００(PEGＧ

２０M)为固定相,涂布浓度为１０％;柱温为１４０℃.理论板数

按龙脑峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取龙脑对照品适量,精密称定,加乙

酸乙酯制成每１ml含５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品细粉约５０mg,精密称定,置

１０ml量瓶中,加乙酸乙酯溶解并稀释至刻度,摇匀,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μl,

注入气相色谱仪,测定,即得.

２５１
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本品含龙脑(C１０H１８O)不得少于５５０％.

【性味与归经】　辛、苦,微寒.归心、脾、肺经.

【功能与主治】　开窍醒神,清热止痛.用于热病神昏、惊

厥,中风痰厥,气郁暴厥,中恶昏迷,胸痹心痛,目赤,口疮,咽

喉肿痛,耳道流脓.

【用法与用量】　０１５~０３g,入丸散用.外用研粉点

敷患处.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　密封,置凉处.

关　黄　柏

Guɑnhuɑngbo

PHELLODENDRIAMURENSISCORTEX

本品为芸香科植物黄檗PhellodendronamurenseRupr
的干燥树皮.剥取树皮,除去粗皮,晒干.

【性状】　 本品呈板片状或浅槽状,长宽不一,厚 ２~

４mm.外表面黄绿色或淡棕黄色,较平坦,有不规则的纵裂

纹,皮孔痕小而少见,偶有灰白色的粗皮残留;内表面黄色或

黄棕色.体轻,质较硬,断面纤维性,有的呈裂片状分层,鲜黄

色或黄绿色.气微,味极苦,嚼之有黏性.

【鉴别】　(１)本品粉末绿黄色或黄色.纤维鲜黄色,直径

１６~３８μm,常成束,周围细胞含草酸钙方晶,形成晶纤维;含

晶细胞壁木化增厚.石细胞鲜黄色,类圆形或纺锤形,直径

３５~８０μm,有的呈分枝状,壁厚,层纹明显.草酸钙方晶直径

约２４μm.

(２)取本品粉末０２g,加乙酸乙酯２０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取关黄柏对

照药材０２g,同法制成对照药材溶液.再取黄柏酮对照品,

加乙酸乙酯制成每１ml含０６mg的溶液,作为对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各５μl,分

别点于同一硅胶 G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯

(１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,

在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１１０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过９０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用６０％乙醇作溶剂,不得少于１７０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以０１％磷酸溶液(加入磷酸

二氢钠使其达到００２mol/L的浓度)为流动相B,按下表中的

规定进行梯度洗脱;检测波长为３４５nm.理论板数按盐酸小

檗碱峰计算应不低于４０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~２０ ２５ ７５
２０~４０ ２５→６５ ７５→３５
４０~４５ ６５→９０ ３５→１０

４５~５０ ９０ １０
５０~６５ ２５ ７５

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品、盐酸巴马汀

对照品适量,精密称定,加６０％乙醇制成每１ml各含５０μg的

混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２g,精

密称定,置５０ml量瓶中,加入６０％乙醇４０ml,超声处理(功率

２５０W,频率４０kHz)４５分钟,放冷,加６０％乙醇至刻度,摇匀,

滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含盐酸小檗碱(C２０H１７NO４HCl)不得

少于０６０％,盐酸巴马汀(C２１H２１NO４HCl)不得少于０３０％.

饮片
【炮制】　关黄柏　除去杂质,喷淋清水,润透,切丝,干燥.

【性状】　本品呈丝状.外表面黄绿色或淡棕黄色,较平

坦.内表面黄色或黄棕色.切面鲜黄色或黄绿色,有的呈片

状分层.气微,味极苦.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

盐关黄柏　取关黄柏丝,照盐水炙法(通则０２１３)炒干.

【性状】　本品形如关黄柏丝,深黄色,偶有焦斑.略具

咸味.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

总灰分　同药材,不得过１４０％.

【鉴别】(除显微粉末外)　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

关黄柏炭　取关黄柏丝,照炒炭法(通则０２１３)炒至表面

焦黑色.

【性状】　本品形如关黄柏丝,表面焦黑色,断面焦褐色.

质轻而脆.味微苦、涩.

【鉴别】(除显微粉末外)　同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归肾、膀胱经.

【功能与主治】　清热燥湿,泻火除蒸,解毒疗疮.用于湿

热泻痢,黄疸尿赤,带下阴痒,热淋涩痛,脚气痿躄,骨蒸劳热,

盗汗,遗精,疮疡肿毒,湿疹湿疮.盐关黄柏滋阴降火.用于

阴虚火旺,盗汗骨蒸.

【用法与用量】　３~１２g.外用适量.

【贮藏】　置通风干燥处,防潮.

灯　心　草
Dengxincɑo

JUNCIMEDULLA

本品为灯心草科植物灯心草JuncuseffususL的干燥茎

３５１
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髓.夏末至秋季割取茎,晒干,取出茎髓,理直,扎成小把.

【性状】　 本 品 呈 细 圆 柱 形,长 达 ９０cm,直 径 ０１~

０３cm.表面白色或淡黄白色,有细纵纹.体轻,质软,略有

弹性,易拉断,断面白色.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品粉末类白色.全部为星状薄壁细胞,彼

此以星芒相接,形成大的三角形或四边形气腔,星芒４~８,长

５~５１μm,宽５~１２μm,壁稍厚,有的可见细小纹孔,星芒相接

的壁菲薄,有的可见１~２个念珠状增厚.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１００ml,加热回流１小时,放

冷,滤过,滤液蒸干,残渣用乙醚２ml洗涤,弃去乙醚液,加甲

醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取灯心草对照药材１g,

同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取供试品溶液３~５μl、对照药材溶液３μl,分别点于同一硅胶

G薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯(１０∶７)为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以１０％磷钼酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显

色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显

相同颜色的主斑点.

【检查】　水分　不得过１１０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　取本品０５g,照醇溶性浸出物测定法(通则

２２０１)项下的热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于５０％.

饮片

【炮制】　灯心草　除去杂质,剪段.

【性状】　本品形如药材,呈段状,约２~５cm.体轻,质

软,断面白色.气微,味淡.

灯心炭　取净灯心草,照煅炭法(通则０２１３)制炭.

【性状】　本品呈细圆柱形的段.表面黑色.体轻,质松

脆,易碎.气微,味微涩.

【性味与归经】　甘、淡,微寒.归心、肺、小肠经.

【功能与主治】　清心火,利小便.用于心烦失眠,尿少涩

痛,口舌生疮.

【用法与用量】　１~３g.

【贮藏】　置干燥处.

灯盏细辛(灯盏花)
Dengzhɑnxixin

ERIGERONTISHERBA

本品为菊科植物短葶飞蓬Erigeronbreviscapus(Vant)

HandＧMazz的干燥全草.夏、秋二季采挖,除去杂质,晒干.

【性状】　本品长１５~２５cm.根茎长１~３cm,直径０２~

０５cm;表面凹凸不平,着生多数圆柱形细根,直径约０１cm,

淡褐 色 至 黄 褐 色.茎 圆 柱 形,长 １４~２２cm,直 径 ０１~

０２cm;黄绿色至淡棕色,具细纵棱线,被白色短柔毛;质脆,

断面黄白色,有髓或中空.基生叶皱缩、破碎,完整者展平后

呈倒卵状披针形、匙形、阔披针形或阔倒卵形,长１５~９cm,

宽０５~１３cm;黄绿色,先端钝圆,有短尖,基部渐狭,全缘;

茎生叶互生,披针形,基部抱茎.头状花序顶生.瘦果扁倒卵

形.气微香,味微苦.

【鉴别】　(１)本品叶表面观:表皮细胞壁波状弯曲,有角

质线纹,气孔不定式.非腺毛１~８细胞,长约１８０~５６０μm.

腺毛头部１~４细胞,柄１至多细胞.

(２)取本品,照〔含量测定〕项下的方法试验,供试品色谱

应呈现与对照品色谱保留时间相一致的色谱峰.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１５０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过８０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于７０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０１％磷酸溶液(４０∶６０)为流动相;检测波

长为３３５nm.理论板数按野黄芩苷峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取野黄芩苷对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粗粉约０５g,精密称定,置

索氏提取器中,加三氯甲烷适量,加热回流至提取液无绿色,

弃去三氯甲烷液,药渣挥去溶剂,连同滤纸筒移入具塞锥形瓶

中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重量,放置１小时,水浴中

加热回流１小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,

摇匀,滤过.精密量取续滤液２５ml,回收溶剂至干,残渣用甲

醇溶解并转移至１０ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５~

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含野黄芩苷(C２１H１８O１２)不得少于

０３０％.　
【性味与归经】　辛、微苦,温.归心、肝经.

【功能与主治】　活血通络止痛,祛风散寒.用于中风偏

瘫,胸痹心痛,风湿痹痛,头痛,牙痛.

【用法与用量】　９~１５g,煎服或研末蒸鸡蛋服.外用适量.

【贮藏】　置干燥处.

安　息　香

Anxixiɑng

BENZOINUM

本品为安息香科植物白花树Styraxtonkinensis(Pierre)

CraibexHart的干燥树脂.树干经自然损伤或于夏、秋二季

割裂树干,收集流出的树脂,阴干.

４５１

灯盏细辛(灯盏花)
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【性状】　本品为不规则的小块,稍扁平,常黏结成团块.

表面橙黄色,具蜡样光泽(自然出脂);或为不规则的圆柱状、扁

平块状.表面灰白色至淡黄白色(人工割脂).质脆,易碎,断

面平坦,白色,放置后逐渐变为淡黄棕色至红棕色.加热则软

化熔融.气芳香,味微辛,嚼之有沙粒感.

【鉴别】　(１)取本品约０２５g,置干燥试管中,缓缓加热,

即发生刺激性香气,并产生多数棱柱状结晶的升华物.

(２)取本品约０１g,加乙醇５ml,研磨,滤过,滤液加５％
三氯化铁乙醇溶液０５ml,即显亮绿色,后变为黄绿色.

(３)取本品粉末０１g,加甲醇２ml,超声处理５分钟,取上

清液作为供试品溶液.另取安息香对照药材０１g,同法制成

对照药材溶液.再取苯甲酸对照品,加甲醇制成每１ml含

４mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述三种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层

板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ正己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ冰醋酸(６∶４∶

３∶０５)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下

检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　干燥失重　取本品粗粉,置硫酸减压干燥器内,

干燥至恒重,减失重量不得过２０％(通则０８３１).

总灰分　不得过０５０％(通则２３０２).

醇中不溶物　取本品细粉约 ２５g,精密称定,置索氏提

取器中,加乙醇适量,加热回流提取至提取液无色,弃去乙醇

液,残渣挥干,在１０５℃干燥４小时,精密称定,计算供试品中

所含乙醇中不溶物,不得过２０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ冰醋酸(４７∶５３∶０２)为流动相;检测

波长为２２８nm.理论板数按苯甲酸峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取苯甲酸对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)０１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,加氢氧化钾０８g,甲醇２０ml,加热回

流１小时,取出,放冷,加醋酸５ml,摇匀,转移至５０ml量瓶

中,用少量水分次洗涤容器,洗液并入同一量瓶中,加水至刻

度,摇匀,滤过,精密量取续滤液５ml,置２５ml量瓶中,加５０％
甲醇至刻度,摇匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含总香脂酸以苯甲酸(C７H６O２)计,不得少于２７０％.

【性味与归经】　辛、苦,平.归心、脾经.

【功能与主治】　开窍醒神,行气活血,止痛.用于中风痰

厥,气郁暴厥,中恶昏迷,心腹疼痛,产后血晕,小儿惊风.

【用法与用量】　０６~１５g,多入丸散用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

防　　己

Fɑngji

STEPHANIAETETRANDRAERADIX

本品为防己科植物粉防己StephaniatetrandraSMoore
的干燥根.秋季采挖,洗净,除去粗皮,晒至半干,切段,个大

者再纵切,干燥.

【性状】　本品呈不规则圆柱形、半圆柱形或块状,多弯

曲,长５~１０cm,直径１~５cm.表面淡灰黄色,在弯曲处常有

深陷横沟而成结节状的瘤块样.体重,质坚实,断面平坦,灰

白色,富粉性,有排列较稀疏的放射状纹理.气微,味苦.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层有时残存.栓内层散

有石细胞群,常切向排列.韧皮部较宽.形成层成环.木质

部占大部分,射线较宽;导管稀少,呈放射状排列;导管旁有木

纤维.薄壁细胞充满淀粉粒,并可见细小杆状草酸钙结晶.

(２)取本品粉末１g,加乙醇１５ml,加热回流１小时,放

冷,滤过,滤液蒸干,残渣加乙醇５ml使溶解,作为供试品溶

液.另取粉防己碱对照品、防己诺林碱对照品,加三氯甲烷

制成每１ml各含１mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点

于同一硅胶 G 薄层板上,以三氯甲烷Ｇ丙酮Ｇ甲醇Ｇ５％浓氨试

液(６∶１∶１∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以稀碘化铋

钾试液.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相

同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用甲醇作溶剂,不得少于５０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以 乙 腈Ｇ甲 醇Ｇ水Ｇ冰 醋 酸 (４０∶３０∶３０∶１)(每

１００ml含 十 二 烷 基 磺 酸 钠 ０４１g)为 流 动 相;检 测 波 长 为

２８０nm.理论板数按粉防己碱峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取粉防己碱对照品、防己诺林碱对

照品适量,精密称定,加甲醇分别制成每 １ml含粉防己碱

０１mg、防己诺林碱００５mg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,精密加入２％盐酸甲醇溶液２５ml,称定重量,加热回

流３０分钟,放冷,再称定重量,用２％盐酸甲醇溶液补足减失

的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液５ml,置１０ml量瓶中,加

流动相至刻度,摇匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含粉防己碱(C３８H４２N２O６)和防己诺

林碱(C３７H４０N２O６)的总量不得少于１６％.

５５１

防己
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饮片

【炮制】　除去杂质,稍浸,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形或半圆形的厚片.外表皮淡灰黄

色.切面灰白色,粉性,有稀疏的放射状纹理.气微,味苦.

【含量测定】　同药材,含粉防己碱(C３８H４２N２O６)和防己

诺林碱(C３７H４０N２O６)的总量不得少于１４％.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归膀胱、肺经.

【功能与主治】　祛风止痛,利水消肿.用于风湿痹痛,水

肿脚气,小便不利,湿疹疮毒.

【用法与用量】　５~１０g.

【贮藏】　置干燥处,防霉,防蛀.

防　　风

Fɑngfeng

SAPOSHNIKOVIAERADIX

本品 为 伞 形 科 植 物 防 风 Saposhnikovia divaricata
(Turcz)Schischk的干燥根.春、秋二季采挖未抽花茎植株

的根,除去须根和泥沙,晒干.

【性状】　本品呈长圆锥形或长圆柱形,下部渐细,有的略

弯曲,长１５~３０cm,直径０５~２cm.表面灰棕色或棕褐色,

粗糙,有纵皱纹、多数横长皮孔样突起及点状的细根痕.根头

部有明显密集的环纹,有的环纹上残存棕褐色毛状叶基.体

轻,质松,易折断,断面不平坦,皮部棕黄色至棕色,有裂隙,木

部黄色.气特异,味微甘.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为５~３０列细胞.栓

内层窄,有较大的椭圆形油管.韧皮部较宽,有多数类圆形油

管,周围分泌细胞４~８个,管内可见金黄色分泌物;射线多弯

曲,外侧常成裂隙.形成层明显.木质部导管甚多,呈放射状

排列.根头处有髓,薄壁组织中偶见石细胞.

粉末淡棕色.油管直径１７~６０μm,充满金黄色分泌物.

叶基维管束常伴有纤维束.网纹导管直径１４~８５μm.石细

胞少见,黄绿色,长圆形或类长方形,壁较厚.

(２)取本品粉末１g,加丙酮２０ml,超声处理２０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取防风对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取升麻素苷

对照品、５ＧOＧ甲基维斯阿米醇苷对照品,加乙醇制成每１ml
各含１mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各１０μl,分别点于同一硅胶

GF２５４薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇(４∶１)为展开剂,展开,取出,

晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６５％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过１５％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１３０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(４０∶６０)为流动相;检测波长为２５４nm.

理论板数按升麻素苷峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取升麻素苷对照品及５ＧOＧ甲基维

斯阿米醇苷对照品适量,精密称定,分别加甲醇制成每１ml
各含６０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品细粉约０２５g,精密称定,置

具塞锥形瓶中,精密加入甲醇１０ml,称定重量,水浴回流２小

时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液各３μl与供试品溶液

２μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含升麻素苷(C２２H２８O１１)和５ＧOＧ甲

基维斯阿米醇苷(C２２H２８O１０)的总量不得少于０２４％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品为圆形或椭圆形的厚片.外表皮灰棕色或

棕褐色,有纵皱纹、有的可见横长皮孔样突起、密集的环纹或

残存的毛状叶基.切面皮部棕黄色至棕色,有裂隙,木部黄

色,具放射状纹理.气特异,味微甘.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛、甘,微温.归膀胱、肝、脾经.

【功能与主治】　祛风解表,胜湿止痛,止痉.用于感冒头

痛,风湿痹痛,风疹瘙痒,破伤风.

【用法与用量】　５~１０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

红　大　戟

Hongdɑji

KNOXIAERADIX

本品为茜草科植物红大戟 KnoxiavalerianoidesThorel

etPitard的干燥块根.秋、冬二季采挖,除去须根,洗净,置沸

水中略烫,干燥.

【性状】　 本品略呈纺锤形,偶有分枝,稍弯曲,长 ３~

１０cm,直径０６~１２cm.表面红褐色或红棕色,粗糙,有扭

曲的纵皱纹.上端常有细小的茎痕.质坚实,断面皮部红褐

色,木部棕黄色.气微,味甘、微辛.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓细胞数列.韧皮部宽广.

形成层成环.木质部导管束断续径向排列,近形成层处者由数

列导管组成,渐向内呈单列或单个散在.射线较宽.薄壁组织

６５１

防风
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中散在含草酸钙针晶束的黏液细胞和含红棕色物的分泌细胞.

粉末红棕色.草酸钙针晶散在或成束存在于黏液细胞中,

长５０~１５３μm.导管主为具缘纹孔,直径１２~７４μm.木纤维

多成束,长梭形,直径１６~２４μm,纹孔口斜裂缝状或人字状.

木栓细胞表面观呈类长方形或类多角形,微木化,有的细胞中

充满红棕色或棕色物.色素块散在,淡黄色、棕黄色或红棕色.

(２)取本品粉末１g,置试管中,加水１０ml,煮沸１０分钟,

滤过,滤液加氢氧化钠试液１滴,显樱红色,再滴加盐酸酸化

后,变为橙黄色.

(３)取本品粉末０１g,加甲醇１ml,超声处理３０分钟,静

置或离心,取上清液作为供试品溶液.另取红大戟对照药材

０１g,同法制成对照药材溶液.再取３Ｇ羟基巴戟醌对照品、芦

西定对照品,加甲醇分别制成每１ml各含０１mg的溶液,作

为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述四

种溶液各５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ丙

酮Ｇ甲酸(８∶１∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点;在氢氧化钠试

液中快速浸渍后,置日光下检视,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１１０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１５０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于７０％.

【含量测定】　３Ｇ羟基巴戟醌　照高效液相色谱法(通则

０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ１％冰醋酸溶液(７５∶２５)为流动相;检测波

长为２７６nm.理论板数按３Ｇ羟基巴戟醌峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取３Ｇ羟基巴戟醌对照品适量,精密

称定,加甲醇制成每１ml含３０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２０ml,称定重量,超声

处理(功率３００W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用

甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含３Ｇ羟基巴戟醌(C１５H９O６)不得少

于００３０％.

芦西定　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ１％冰醋酸溶液(６０∶４０)为流动相;检测波

长为２８０nm.理论板数按芦西定峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取芦西定对照品适量,精密称定,加

甲醇超声处理使溶解制成每１ml含５０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２０ml,称定重量,超声

处理(功率３００W,频率４０kHz)１小时,放冷,再称定重量,用

甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含芦西定(C１５H１０O５)应为００４０％~

０１５％.

　　饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈不规则长圆形或圆形厚片.外表皮红褐

色或棕黄色,切面棕黄色.气微,味甘、微辛.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒;有小毒.归肺、脾、肾经.

【功能与主治】　泻水逐饮,消肿散结.用于水肿胀满,胸

腹积水,痰饮积聚,气逆咳喘,二便不利,痈肿疮毒,瘰疬痰核.

【用法与用量】　１５~３g,入丸散服,每次１g;内服醋制

用.外用适量,生用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

红　　花

Honghuɑ

CARTHAMIFLOS

本品为菊科植物红花 CarthamustinctoriusL 的干燥

花.夏季花由黄变红时采摘,阴干或晒干.

【性状】　本品为不带子房的管状花,长１~２cm.表面红

黄色或红色.花冠筒细长,先端５裂,裂片呈狭条形,长５~

８mm;雄蕊５,花药聚合成筒状,黄白色;柱头长圆柱形,顶端

微分叉.质柔软.气微香,味微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末橙黄色.花冠、花丝、柱头碎片多

见,有长管状分泌细胞常位于导管旁,直径约至６６μm,含黄

棕色至红棕色分泌物.花冠裂片顶端表皮细胞外壁突起呈短

绒毛状.柱头和花柱上部表皮细胞分化成圆锥形单细胞毛,

先端尖或稍钝.花粉粒类圆形、椭圆形或橄榄形,直径约至

６０μm,具３个萌发孔,外壁有齿状突起.草酸钙方晶存在于

薄壁细胞中,直径２~６μm.

(２)取本品粉末０５g,加８０％丙酮溶液５ml,密塞,振摇

１５分钟,静置,取上清液作为供试品溶液.另取红花对照药

材０５g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 H 薄层板

上,以乙酸乙酯Ｇ甲酸Ｇ水Ｇ甲醇(７∶２∶３∶０４)为展开剂,展

开,取出,晾干.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位

置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　杂质　不得过２％(通则２３０１).

水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１５０％(通则２３０２).

７５１
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酸不溶性灰分　不得过５０％(通则２３０２).

吸光度　红色素　取本品,置硅胶干燥器中干燥２４小

时,研成细粉,取约０２５g,精密称定,置锥形瓶中,加８０％丙

酮溶液５０ml,连接冷凝器,置５０℃水浴上温浸９０分钟,放冷,

用３号垂熔玻璃漏斗滤过,收集滤液于 １００ml量瓶中,用

８０％丙酮溶液２５ml分次洗涤,洗液并入量瓶中,加８０％丙酮

溶液至刻度,摇匀,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在

５１８nm的波长处测定吸光度,不得低于０２０.

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于３００％.

【含量测定】　羟基红花黄色素 A　照高效液相色谱法

(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ乙腈Ｇ０７％磷酸溶液(２６∶２∶７２)为流动

相;检测波长为４０３nm.理论板数按羟基红花黄色素 A 峰计

算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取羟基红花黄色素 A对照品适量,

精密称定,加２５％甲醇制成每１ml含０１３mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０４g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入２５％甲醇５０ml,称定重量,

超声处理(功率３００W,频率５０kHz)４０分钟,放冷,再称定重量,

用２５％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含羟基红花黄色素 A(C２７H３２O１６)

不得少于１０％.

山柰酚　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０４％磷酸溶液(５２∶４８)为流动相;检测波

长为３６７nm.理论板数按山柰酚峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取山柰酚对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含９μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,称定重量,加

热回流３０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,

摇匀,滤过,精密量取续滤液１５ml,置平底烧瓶中,加盐酸溶

液(１５→３７)５ml,摇匀,置水浴中加热水解３０分钟,立即冷却,

转移至２５ml量瓶中,用甲醇稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含山柰酚(C１５H１０O６)不得少于００５０％.

饮片
【炮制】　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同

药材.

【性味与归经】　辛,温.归心、肝经.

【功能与主治】　活血通经,散瘀止痛.用于经闭,痛经,

恶露不行,癥瘕痞块,胸痹心痛,瘀滞腹痛,胸胁刺痛,跌扑损

伤,疮疡肿痛.

【用法与用量】　３~１０g.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮,防蛀.

红 花 龙 胆

Honghuɑlongdɑn

GENTIANAERHODANTHAEHERBA

本品为龙胆科植物红花龙胆GentianarhodanthaFranch
的干燥全草.秋、冬二季采挖,除去泥沙,晒干.

【性状】 本品长３０~６０cm.根茎短,具数条细根;根直径

１~２mm,表面浅棕色或黄白色.茎具棱,直径１~２mm,黄绿

色或带紫色,质脆,断面中空.花单生于枝顶及上部叶腋,花萼

筒状,５裂;花冠喇叭状,长２~３５cm,淡紫色或淡黄棕色,先

端５裂,裂片间褶流苏状.蒴果狭长,２瓣裂.种子扁卵形,

长约１mm,具狭翅.气微清香,茎叶味微苦,根味极苦.

【鉴别】 (１)本品粉末绿色或黄绿色.下表皮细胞有明

显的角质纹理,中央有小且短的乳突,气孔不定式.上表皮细

胞稍小,隐现角质纹理.非腺毛１~９个细胞,表面具明显的

纵向角质纹理,有的细胞含红色色素,基部常膨大或突起呈分

支状.木纤维单个或成束散在,细长条形,尖端倾斜或平截,

直径８~１８μm,具斜纹孔,直径小者纹孔不明显.花粉粒直

径约３５μm,具三个萌发孔.

(２)取本品粉末０５g,加甲醇１０ml,超声处理１５分钟,滤

过,滤液作为供试品溶液.另取红花龙胆对照药材０５g,同法

制成对照药材溶液.再取芒果苷对照品,加甲醇制成每１ml含

１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述三种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板

上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(１０∶２∶１)为展开剂,展开,取出,晾

干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过９０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分 不得过３０％(通则２３０２).

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００２％磷酸溶液(１３∶８７)为流动相;检测

波长为２５４nm.理论板数按芒果苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备 取芒果苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品粉末(过三号筛)约０３g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入６０％甲醇５０ml,密塞,称定

重量,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定

重量,用６０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤

８５１
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液３ml,置１０ml量瓶中,加６０％甲醇至刻度,摇匀,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液 与 供 试 品 溶 液 各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含芒果苷(C１９H１８O１１)不得少于２０％.

　　饮片
【炮制】 除去杂质,喷淋清水,稍润,切段,干燥.

【性味与归经】 苦,寒.归肝、胆经.

【功能与主治】 清热除湿,解毒,止咳.用于湿热黄疸,

小便不利,肺热咳嗽.

【用法与用量】 ９~１５g.

【贮藏】 置干燥处,防潮.

红　　芪

Hongqi

HEDYSARIRADIX

本品 为 豆 科 植 物 多 序 岩 黄 芪 Hedysarum polybotrys

HandＧMazz的干燥根.春、秋二季采挖,除去须根和根头,

晒干.

【性状】　本品呈圆柱形,少有分枝,上端略粗,长 １０~

５０cm,直径０６~２cm.表面灰红棕色,有纵皱纹、横长皮孔样

突起及少数支根痕,外皮易脱落,剥落处淡黄色.质硬而韧,不

易折断,断面纤维性,并显粉性,皮部黄白色,木部淡黄棕色,射

线放射状,形成层环浅棕色.气微,味微甜,嚼之有豆腥味.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为６~８列细胞.栓内

层狭窄,外侧有２~４列厚角细胞.韧皮部较宽,外侧有裂隙,

纤维成束散在,纤维壁厚,微木化;韧皮射线外侧常弯曲.形

成层成环.木质部导管单个散在或２~３个相聚,其周围有木

纤维.纤维束周围的薄壁细胞含草酸钙方晶.

粉末黄棕色.纤维成束,直径５~２２μm,壁厚,微木化,周

围细胞含草酸钙方晶,形成晶纤维,含晶细胞壁不均匀增厚.

草酸钙方晶直径７~１４μm,长约至２２μm.具缘纹孔导管直

径至１４５μm.淀粉粒单粒类圆形或卵圆形,直径 ２~１９μm;

复粒由２~８分粒组成.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１０ml,超声处理３０ 分钟,滤

过,滤液浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取红芪对照药材

１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层

板上,以二氯甲烷Ｇ丙酮(１５∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,

置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材

色谱相应的位置上显相同颜色斑点;喷以１％香草醛硫酸溶

液.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用４５％乙醇作溶剂,不得少于２５０％.

饮片
【炮制】　除去杂质,大小分开,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形或椭圆形的厚片.外表皮红棕色

或黄棕色.切面皮部黄白色,形成层环浅棕色,木质部淡黄棕

色,呈放射状纹理.气微,味微甜,嚼之有豆腥味.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　甘,微温.归肺、脾经.

【功能与主治】　补气升阳,固表止汗,利水消肿,生津养

血,行滞通痹,托毒排脓,敛疮生肌.用于气虚乏力,食少便

溏,中气下陷,久泻脱肛,便血崩漏,表虚自汗,气虚水肿,内热

消渴,血虚萎黄,半身不遂,痹痛麻木,痈疽难溃,久溃不敛.

【用法与用量】　９~３０g.

【贮藏】　置通风干燥处,防潮,防蛀.

炙　红　芪

Zhihongqi

HEDYSARIRADIXPRAEPARATACUM
MELLE

本品为红芪的炮制加工品.

【炮制】　取红芪片,照蜜炙法(通则０２１３)炒至不粘手.

【性状】　 本 品 呈 圆 形 或 椭 圆 形 的 厚 片,直 径 ０４~

１５cm,厚０２~０４cm.外表皮红棕色,略有光泽,可见纵皱

纹和残留少数支根痕.切面皮部浅黄色,形成层环浅棕色,木

质部浅黄棕色至浅棕色,可见放射状纹理.具蜜香气,味甜,

略带黏性,嚼之有豆腥味.

【鉴别】　取本品粉末１g,照红芪项下的〔鉴别〕(２)项试

验,显相同的结果.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照红芪〔浸出物〕项下测定法测定,不得少于

３５０％.　
【性味与归经】　甘,温.归肺、脾经.

【功能与主治】　补中益气.用于气虚乏力,食少便溏.

【用法与用量】　９~３０g.

【贮藏】　同红芪.

红　豆　蔻

Hongdoukou

GALANGAEFRUCTUS

本品为姜科植物大高良姜Alpiniagalanga Willd 的干

燥成熟果实.秋季果实变红时采收,除去杂质,阴干.

９５１
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【性状】　本品呈长球形,中部略细,长０７~１２cm,直径

０５~０７cm.表面红棕色或暗红色,略皱缩,顶端有黄白色

管状宿萼,基部有果梗痕.果皮薄,易破碎.种子６,扁圆形

或三角状多面形,黑棕色或红棕色,外被黄白色膜质假种皮,

胚乳灰白色.气香,味辛辣.

【鉴别】　(１)种子横切面:假种皮细胞４~７列,圆形或

切向延长,壁稍厚.种皮的外层为１~５列非木化厚壁纤维,

呈圆形或多角形,直径１３~４５μm,其下为１列扁平的黄棕色

或深棕色色素细胞;油细胞１列,方形或长方形,直径１６~

５４μm;色素层细胞３~５列,含红棕色物;内种皮为１列栅状

厚壁细胞,长约６５μm,宽约３０μm,黄棕色或红棕色,内壁及

靠内方的侧壁极厚,胞腔偏外侧,内含硅质块.外胚乳细胞充

满淀粉粒团,偶见草酸钙小方晶.内胚乳细胞含糊粉粒和脂

肪油滴.

(２)取本品粉末１g,加乙醚２０ml,超声处理１０分钟,滤过,

残渣再加乙醚１０ml洗涤一次,滤过,合并乙醚液,蒸干,残渣加

乙酸乙酯１ml使溶解,作为供试品溶液.另取红豆蔻对照药材

１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,

吸取上述两种溶液各５~１０μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板

上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯(１７∶３)为展开剂,展开,取出,晾干,置

紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色

谱相应的位置上,显三个相同颜色的斑点;喷以５％香草醛硫

酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与

对照药材色谱相应的位置上,显三个相同颜色的斑点.

【含量测定】　取本品种子,照挥发油测定法(通则２２０４)

测定.

本品种子含挥发油不得少于０４０％(ml/g).

饮片

【炮制】　除去杂质.用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛,温.归脾、肺经.

【功能与主治】　散寒燥湿,醒脾消食.用于脘腹冷痛,食

积胀满,呕吐泄泻,饮酒过多.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

红　　参

Hongshen

GINSENGRADIXETRHIZOMARUBRA

本品为五加科植物人参PanaxginsengCAMey的栽

培品 经 蒸 制 后 的 干 燥 根 和 根 茎.秋 季 采 挖,洗 净,蒸 制

后,干燥.

【性状】　主 根 呈 纺 锤 形、圆 柱 形 或 扁 方 柱 形,长 ３~

１０cm,直径１~２cm.表面半透明,红棕色,偶有不透明的暗

黄褐色斑块,具纵沟、皱纹及细根痕;上部有时具断续的不

明显环纹;下部有２~３条扭曲交叉的支根,并带弯曲的须根

或仅具须根残迹.根茎(芦头)长１~２cm,上有数个凹窝状

茎痕(芦碗),有的带有１~２条完整或折断的不定根(艼).

质硬而脆,断面平坦,角质样.气微香而特异,味甘、微苦.

【鉴别】　(１)照人参项下的〔鉴别〕(１)项试验,除淀粉粒

糊化轮廓模糊外,其他特征应相同.

(２)照人参项下的〔鉴别〕(２)项试验,应显相同的结果.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

其他有 机 氯 类 农 药 残 留 量 　 照 气 相 色 谱 法 (通 则

０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　分析柱:以键合交联１４％
氰丙基苯基二甲基硅氧烷为固定液(DM１７０１或同类型)的毛

细管柱(３０m×０３２mm×０２５μm),验证柱:以键合交联５％
苯基甲 基 硅 氧 烷 为 固 定 液 (DB５ 或 同 类 型)的 毛 细 管 柱

(３０m×０３２mm×０２５μm);６３NiＧECD电子捕获检测器;进样

口温度２３０℃,检测器温度３００℃,不分流进样.恒压控制模

式,初始流速为每分钟１５ml.程序升温:初始温度６０℃,保

持０５分钟,以每分钟６０℃升至１７０℃,再以每分钟１５℃升至

２２０℃,保持５分钟,再以每分钟１℃升至２４０℃,以每分钟

１５℃升至２８０℃,保持５分钟.理论板数按五氯硝基苯峰计

算应不低于１×１０５,两个相邻色谱峰的分离度应大于１５.

混合对照品储备液的制备　分别精密称取五氯硝基苯、

六氯苯、七氯(七氯、环氧七氯)、氯丹(顺式氯丹、反式氯丹、氧

化氯丹)农药对照品适量,精密称定,用正己烷溶解分别制成

每１ml约含 １００μg的溶液.精密量取上述 对 照 品 溶 液 各

１ml,置同一１００ml量瓶中,加正己烷至刻度,摇匀;或精密量

取有机氯农药混合对照品溶液１ml,置１０ml量瓶中,加正己

烷至刻度,摇匀,即得(每１ml含各农药对照品１μg).

混合对照品溶液的制备　精密量取上述混合对照品储备

液,用正己烷制成每１ml分别含１ng、２ng、５ng、１０ng、２０ng、

５０ng、１００ng的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品,粉碎成细粉(过二号筛),

取约５g,精密称定,置具塞锥形瓶中,加水３０ml,振摇１０分

钟,精密加丙酮５０ml,称定重量,超声处理(功率３００W,频率

４０kHz)３０分钟,放 冷,再 称 定 重 量,用 丙 酮 补 足 减 失 的 重

量,再加氯化钠约８g,精密加二氯甲烷２５ml,称定重量,超声

处理(功率３００W,频率４０kHz)１５分钟,放冷,再称定重量,

用二氯甲烷补足减失的重量,振摇使氯化钠充分溶解,静

置,转移至离心管中,离心(每分钟３０００转)３分钟,使完全

分层,将上层有机相转移至装有适量无水硫酸钠的具塞锥

形瓶中,放置３０分钟.精密量取１５ml,置４０℃水浴中减压

浓缩至约１ml,加正己烷约５ml,减压浓缩至近干,用正己烷

溶解并转移至５ml量瓶中,并稀释至刻度,摇匀,转移至离

心管中,缓缓加入硫酸溶液(９→１０)１ml,振摇１分钟,离心

(每分钟３０００转)１０分钟,分取上清液,加水１ml,振摇,取

上清液,即得.

０６１
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测定法　分别精密吸取供试品溶液和与之相应浓度的混

合对照品溶液各１μl,注入气相色谱仪,分别连续进样３次,取

平均值,按外标法计算,即得.
■ 本品中含五氯硝基苯不得过０１mg/kg;六氯苯不得过

０１mg/kg;七氯(七氯、环氧七氯之和)不得过００５mg/kg;氯丹

(顺式氯丹、反式氯丹、氧化氯丹之和)不得过０１mg/kg.■[订正]

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以水为流动相 B,按下表中的

规定进行梯度洗脱;检测波长为２０３nm.理论板数按人参皂

苷 Rg１ 峰计算应不低于６０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~３５　 １９ ８１

３５~５５　 １９→２９ ８１→７１

５５~７０　 ２９ ７１

７０~１００ ２９→４０ ７１→６０

对照品溶液的制备　分别取人参皂苷 Rg１ 对照品、人参

皂苷 Re对照品、人参皂苷 Rb１ 对照品,加甲醇制成每１ml中

含人参皂苷 Rg１０５mg、人参皂苷 Re０３mg、人参皂苷 Rb１

０５mg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置索氏提取器中,加三氯甲烷适量,加热回流３小时,弃

去三氯甲烷液,药渣挥干溶剂,连同滤纸筒移入具塞锥形瓶

中,精密加入水饱和正丁醇５０ml,密塞,放置过夜,超声处理

(功率２５０W,频率５０kHz)３０分钟,滤过.精密量取续滤液

２５ml,置蒸发皿中蒸干,残渣加甲醇溶解,转移至５ml量瓶

中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl与供试品溶液

１０~２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含人参皂苷 Rg１(C４２H７２O１４)和人参

皂苷 Re(C４８H８２O１８)的总量不得少于０２５％,人参皂苷 Rb１

(C５４H９２O２３)不得少于０２０％.

饮片

【炮制】　润透,切薄片,干燥,用时粉碎或捣碎.

红参片　本品呈类圆形或椭圆形薄片.外表皮红棕色,

半透明.切面平坦,角质样.质硬而脆.气微香而特异,味

甘、微苦.

【含量测定】　同药材,含人参皂苷 Rg１(C４２H７２O１４)和人

参皂苷 Re(C４８H８２O１８)的总量不得少于０２２％,人参皂苷

Rb１(C５４H９２O２３)不得少于０１８％.

【鉴别】　【检查】　同药材.

【性味与归经】　甘、微苦,温.归脾、肺、心、肾经.

【功能与主治】　大补元气,复脉固脱,益气摄血.用于体

虚欲脱,肢冷脉微,气不摄血,崩漏下血.

【用法与用量】　３~９g,另煎兑服.

【注意】　不宜与藜芦、五灵脂同用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,密闭,防蛀.

红　　粉

Hongfen

HYDRARGYRIOXYDUMRUBRUM

本品为红氧化汞(HgO).

【性状】　本品为橙红色片状或粉状结晶,片状的一面光

滑略具光泽,另一面较粗糙.粉末橙色.质硬,性脆;遇光颜

色逐渐变深.气微.

【鉴别】　取本品０５g,加水１０ml,搅匀,缓缓滴加适量的

盐酸溶解,溶液显汞盐(通则０３０１)的鉴别反应.

【检查】　亚汞化合物　取本品０５g,加稀盐酸２５ml,溶

解后,溶液允许显微浊.

氯化物　取本品０５g,加水适量与硝酸３ml,溶解后,加

水稀释使至约４０ml,依法检查(通则０８０１).如显浑浊,与标

准氯化钠溶液３ml制成的对照液比较,不得更浓(０００６％).

【含量测定】　取本品约０２g,精密称定,加稀硝酸２５ml
溶解后,加水８０ml与硫酸铁铵指示液２ml,用硫氰酸铵滴定

液(０１mol/L)滴定.每１ml硫氰酸铵滴定液(０１mol/L)相

当于１０８３mg的氧化汞(HgO).

本品含氧化汞(HgO)不得少于９９０％.

【性味与归经】　辛,热;有大毒.归肺、脾经.

【功能与主治】　拔毒,除脓,去腐,生肌.用于痈疽疔疮,

梅毒下疳,一切恶疮,肉暗紫黑,腐肉不去,窦道瘘管,脓水淋

漓,久不收口.

【用法与用量】　外用适量,研极细粉单用或与其他药味

配成散剂或制成药捻.

【注意】　本品有毒,只可外用,不可内服;外用亦不宜久

用;孕妇禁用.

【贮藏】　置干燥处,遮光,密闭.

红　景　天

Hongjingtiɑn

RHODIOLAECRENULATAERADIX
ETRHIZOMA

本品 为 景 天 科 植 物 大 花 红 景 天 Rhodiolacrenulata
(HookfetThoms)HOhba的干燥根和根茎.秋季花茎凋

枯后采挖,除去粗皮,洗净,晒干.

【性状】　本品根茎呈圆柱形,粗短,略弯曲,少数有分枝,

长５~２０cm,直径２９~４５cm.表面棕色或褐色,粗糙有褶

皱,剥开外表皮有一层膜质黄色表皮且具粉红色花纹;宿存部
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分老花茎,花茎基部被三角形或卵形膜质鳞片;节间不规则,

断面粉红色至紫红色,有一环纹,质轻,疏松.主根呈圆柱形,

粗短,长约２０cm,上部直径约１５cm,侧根长１０~３０cm;断面

橙红色或紫红色,有时具裂隙.气芳香,味微苦涩、后甜.

【鉴别】　(１)本品根横切面:木栓层５~８列细胞,栓内

层细胞椭圆形、类圆形.中柱占极大部分,有多数维管束排列

成２~４轮环,外轮维管束较大,为外韧型;内侧２~３轮维管

束渐小,为周木型.

根茎横切面:老根茎有２~３条木栓层带,嫩根茎无木栓

层带.木栓层为数列细胞,栓内层不明显.皮层窄.中柱维

管束为大型的周韧型维管束,放射状环列;维管束中内侧和外

侧的维管组织发达呈对列状,中间为薄壁组织,韧皮部和木质

部近等长,被次生射线分隔成细长条形,形成层明显.髓部宽

广,由薄壁细胞组成,散生周韧型的髓维管束.薄壁细胞含有

棕色分泌物.

(２)照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取〔含量测定〕项下

的对照品溶液和供试品溶液各１０μl,分别点于同一硅胶G薄层

板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ丙酮Ｇ水(６∶３∶１∶１)的下层溶液为展

开剂,展开,展距１８cm,取出,晾干,置碘蒸气中熏.供试品色

谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于２２０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(１５∶８５)为流动相;检测波长为２７５nm.

理论板数按红景天苷峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取红景天苷对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇１０ml,密塞,称定重

量,超声处理３０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的

重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含红景天苷(C１４H２０O７)不得少于

０５０％.　

饮片
【炮制】　除去须根、杂质,切片,干燥.

【性状】　本品呈圆形、类圆形或不规则的片状.外表皮

棕色、红棕色或褐色,有的剥开外表皮有一层膜质黄色表皮,

具粉红色花纹.切面粉红色至紫红色,有时具裂隙.质轻,疏

松.气芳香,味微苦涩、后甜.

【浸出物】　同药材,不得少于２５０％.

【检查】　同药材.

【性味与归经】　甘、苦,平.归肺、心经.

【功能与主治】　益气活血,通脉平喘.用于气虚血瘀,胸

痹心痛,中风偏瘫,倦怠气喘.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置通风干燥处,防潮,防蛀.

麦　　冬

Mɑidong

OPHIOPOGONISRADIX

本品 为 百 合 科 植 物 麦 冬 Ophiopogonjaponicus(Lf)

KerＧGawl的干燥块根.夏季采挖,洗净,反复暴晒、堆置,至

七八成干,除去须根,干燥.

【性状】 本品呈纺锤形,两端略尖,长１５~３cm,直径

０３~０６cm.表面淡黄色或灰黄色,有细纵纹.质柔韧,断

面黄白色,半透明,中柱细小.气微香,味甘、微苦.

【鉴别】 (１)本品横切面:表皮细胞１列或脱落,根被为

３~５列木化细胞.皮层宽广,散有含草酸钙针晶束的黏液细

胞,有的针晶直径至１０μm;内皮层细胞壁均匀增厚,木化,有通

道细胞,外侧为１列石细胞,其内壁及侧壁增厚,纹孔细密.中

柱较小,韧皮部束１６~２２个,木质部由导管、管胞、木纤维以及

内侧的木化细胞连结成环层.髓小,薄壁细胞类圆形.

(２)取本品２g,剪碎,加三氯甲烷Ｇ甲醇(７∶３)混合溶液

２０ml,浸泡３小时,超声处理３０分钟,放冷,滤过,滤液蒸干,

残渣加三氯甲烷０５ml使溶解,作为供试品溶液.另取麦冬

对照药材２g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各 ６μl,分别点于同一硅胶

GF２５４薄层板上,以甲苯Ｇ甲醇Ｇ冰醋酸(８０∶５∶０１)为展开剂,

展开,取出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱

中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１８０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于６００％.

【含量测定】 对照品溶液的制备 取鲁斯可皂苷元对照

品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml含５０μg的溶液,即得.

标准曲线的制备 精密量取对照品溶液 ０５ml、１ml、

２ml、３ml、４ml、５ml、６ml,分别置具塞试管中,于水浴中挥干溶

剂,精密加入高氯酸１０ml,摇匀,置热水中保温１５分钟,取

出,冰水冷却,以相应的试剂为空白,照紫外Ｇ可见分光光度法

(通则０４０１),在３９７nm 波长处测定吸光度,以吸光度为纵坐

标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定法 取本品细粉约３g,精密称定,置具塞锥形瓶中,

精密加入甲醇５０ml,称定重量,加热回流２小时,放冷,再称

定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液

２６１

麦冬



中国药典２０２０年版

２５ml,回收溶剂至干,残渣加水１０ml使溶解,用水饱和正丁醇

振摇提取５次,每次１０ml,合并正丁醇液,用氨试液洗涤２次,

每次５ml,弃去氨液,正丁醇液蒸干.残渣用８０％甲醇溶解,转

移至５０ml量瓶中,加８０％甲醇至刻度,摇匀.精密量取供试

品溶液２~５ml,置１０ml具塞试管中,照标准曲线的制备项下

的方法,自“于水浴中挥干溶剂”起,依法测定吸光度,从标准曲

线上读出供试品溶液中鲁斯可皂苷元的重量,计算,即得.

本品按 干 燥 品 计 算,含 麦 冬 总 皂 苷 以 鲁 斯 可 皂 苷 元

(C２７H４２O４)计,不得少于０１２％.

饮片

【炮制】 除去杂质,洗净,润透,轧扁,干燥.

【性状】　本品形如麦冬,或为轧扁的纺锤形块片.表面

淡黄色或灰黄色,有细纵纹.质柔韧,断面黄白色,半透明,中

柱细小.气微香,味甘、微苦.

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材.

【性味与归经】 甘、微苦,微寒.归心、肺、胃经.

【功能与主治】 养阴生津,润肺清心.用于肺燥干咳,阴

虚痨嗽,喉痹咽痛,津伤口渴,内热消渴,心烦失眠,肠燥便秘.

【用法与用量】 ６~１２g.

【贮藏】 置阴凉干燥处,防潮.

麦　　芽

Mɑiyɑ

HORDEIFRUCTUSGERMINATUS

本品为禾本科植物大麦 HordeumvulgareL 的成熟果

实经发芽干燥的炮制加工品.将麦粒用水浸泡后,保持适宜

温、湿度,待幼芽长至约５mm 时,晒干或低温干燥.

【性状】　本品呈梭形,长８~１２mm,直径３~４mm.表

面淡黄色,背面为外稃包围,具５脉;腹面为内稃包围.除去

内外稃后,腹面有１条纵沟;基部胚根处生出幼芽和须根,幼

芽长披针状条形,长约５mm.须根数条,纤细而弯曲.质硬,

断面白色,粉性.气微,味微甘.

【鉴别】　(１)本品粉末灰白色.淀粉粒单粒类圆形,直径

３~６０μm,脐点人字形或裂隙状.稃片外表皮表面观长细胞

与２个短细胞(栓化细胞、硅质细胞)交互排列;长细胞壁厚,

紧密深波状弯曲,短细胞类圆形,有稀疏壁孔.麦芒非腺毛细

长,多碎断;稃片表皮非腺毛壁较薄,长８０~２３０μm;鳞片非腺

毛锥形,壁稍厚,长３０~１１０μm.

(２)取本品粉末５g,加无水乙醇３０ml,超声处理４０分钟,

滤过,滤液加５０％氢氧化钾溶液１５ml,加热回流１５分钟,置

冰浴中冷却５分钟,用石油醚(３０~６０℃)振摇提取３次,每次

１０ml,合并石油醚液,挥干,残渣加乙酸乙酯１ml使溶解,作

为供试品溶液.另取麦芽对照药材５g,同法制成对照药材溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

２μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,使成条状,以甲苯Ｇ三氯

甲烷Ｇ乙酸乙酯(１０∶１０∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,再以

甲苯Ｇ三氯甲烷Ｇ乙酸乙酯(１０∶１０∶１)为展开剂,展开,取出,

晾干,喷以１５％硝酸乙醇溶液,在１００℃加热至斑点显色清

晰,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药

材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

出芽率　取本品１０g,照药材和饮片取样法(通则０２１１),

取对角两份供试品,检查出芽粒数与总粒数,计算出芽率(％).

本品出芽率不得少于８５％.

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,黄曲霉毒素

G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素 B２ 和黄曲霉毒素 B１ 总量不

得过１０μg.

饮片
【炮制】　麦芽　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　同药材.

炒麦芽　取净麦芽,照清炒法(通则０２１３)炒至棕黄色,

放凉,筛去灰屑.

【性状】　本品形如麦芽,表面棕黄色,偶有焦斑.有香

气,味微苦.

【检查】　水分　同药材,不得过１２０％.

总灰分　同药材,不得过４０％.

【鉴别】　同药材.

焦麦芽　取净麦芽,照清炒法(通则０２１３)炒至焦褐色,

放凉,筛去灰屑.

【性状】　本品形如麦芽,表面焦褐色,有焦斑.有焦香

气,味微苦.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

总灰分　同药材,不得过４０％.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　甘,平.归脾、胃经.

【功能与主治】　行气消食,健脾开胃,回乳消胀.用于食

积不消,脘腹胀痛,脾虚食少,乳汁郁积,乳房胀痛,妇女断乳,

肝郁胁痛,肝胃气痛.生麦芽健脾和胃,疏肝行气.用于脾虚

食少,乳汁郁积.炒麦芽行气消食回乳.用于食积不消,妇女

断乳.焦麦芽消食化滞.用于食积不消,脘腹胀痛.

【用法与用量】　１０~１５g;回乳炒用６０g.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

远　　志
Yuɑnzhi

POLYGALAERADIX

本品为远志科植物远志Polygalatenuifolia Willd或卵
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叶远志PolygalasibiricaL 的干燥根.春、秋二季采挖,除

去须根和泥沙,晒干或抽取木心晒干.

【性状】　本品呈圆柱形,略弯曲,长２~３０cm,直径０２~

１cm.表面灰黄色至灰棕色,有较密并深陷的横皱纹、纵皱纹

及裂纹,老根的横皱纹较密更深陷,略呈结节状.质硬而脆,

易折断,断面皮部棕黄色,木部黄白色,皮部易与木部剥离,抽

取木心者中空.气微,味苦、微辛,嚼之有刺喉感.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓细胞１０余列.栓内层为

２０余列薄壁细胞,有切向裂隙.韧皮部较宽广,常现径向裂

隙.形成层成环.有木心者木质部发达,均木化,射线宽１~

３列细胞.薄壁细胞大多含脂肪油滴;有的含草酸钙簇晶和

方晶.

(２)取本品粉末０５g,加７０％乙醇５ml,超声处理１５分

钟,滤过,滤液作为供试品溶液.另取远志对照药材０５g,同

法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以乙酸

乙酯Ｇ冰醋酸Ｇ水(５５∶１３∶１３)为展开剂,展开,取出,晾干,置

紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色

谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

(３)取细叶远志皂苷〔含量测定〕项下的供试品溶液２０μl
和对照品溶液４μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲

烷Ｇ甲醇Ｇ水(６∶３∶０５)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以

１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品

色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,黄曲霉毒素

G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素 B２ 和黄曲霉毒素 B１ 总量不

得过１０μg.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于３００％.

【含量测定】　细叶远志皂苷　照高效液相色谱法(通则

０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ００５％磷酸溶液(７０∶３０)为流动相;检测波

长为２１０nm.理论板数按细叶远志皂苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取细叶远志皂苷对照品适量,精密

称定,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇５０ml,称定重量,

超声处理(功率４００W,频率４０kHz)１小时,放冷,再称定重

量,用７０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤

液２５ml,置圆底烧瓶中,蒸干,残渣加 １０％ 氢氧化钠溶液

５０ml,加热回流２小时,放冷,用盐酸调节pH 值为４~５,用水

饱和的正丁醇振摇提取３次,每次５０ml,合并正丁醇液,回收

溶剂至干,残渣加甲醇适量使溶解,转移至２５ml量瓶中,加甲

醇至刻度,摇匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含细叶远志皂苷(C３６H５６O１２),不得

少于２０％.

远志 酮Ⅲ和３,６′Ｇ二芥子酰基蔗糖　照高效液相色谱

法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００５％磷酸溶液(１８∶８２)为流动相;检测

波长为３２０nm.理论板数按３,６′Ｇ二芥子酰基蔗糖峰计算应

不低于３０００.

对照品溶液的制备　取远志 酮Ⅲ对照品、３,６′Ｇ二芥子

酰基蔗糖对照品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml含远志

酮Ⅲ０１５mg、含３,６′Ｇ二芥子酰基蔗糖０２mg的混合溶液,

即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇２５ml,称定重量,

加热回流１５小时,放冷,再称定重量,用７０％甲醇补足减失

的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含远志 酮Ⅲ(C２５H２８O１５)不得少于

０１５％,含３,６′Ｇ二芥子酰基蔗糖(C３６H４６O１７)不得少于０５０％.

饮片

【炮制】　远志　取抽去木心者,除去杂质,略洗,润透,切

段,干燥.

【性状】　本品呈圆筒形的段.外表皮灰黄色至灰棕色,

有横皱纹.切面棕黄色.气微,味苦、微辛,嚼之有刺喉感.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　【浸出物】　【含量测定】

同药材.

制远志　取甘草,加适量水煎汤,去渣,加入净远志,用文

火煮至汤吸尽,取出,干燥.

每１００kg远志,用甘草６kg.

【性状】　本品形如远志段,表面黄棕色.味微甜.

【检查】　酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【含量测定】　同药材,含远志 酮Ⅲ(C２５H２８O１５)不得少

于０１０％,含３,６′Ｇ二芥子酰基蔗糖(C３６H４６O１７)不得少于

０３０％.含细叶远志皂苷(C３６H５６O１２)不得少于２０％.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　苦、辛,温.归心、肾、肺经.

【功能与主治】　安神益智,交通心肾,祛痰,消肿.用于

心肾不交引起的失眠多梦、健忘惊悸、神志恍惚,咳痰不爽,疮

疡肿毒,乳房肿痛.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处.
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赤　小　豆

Chixiɑodou

VIGNAESEMEN

本品 为 豆 科 植 物 赤 小 豆 Vignaumbellata Ohwiet

Ohashi或赤豆VignaangularisOhwietOhashi的干燥成熟

种子.秋季果实成熟而未开裂时拔取全株,晒干,打下种子,

除去杂质,再晒干.

【性状】　赤小豆　呈长圆形而稍扁,长５~８mm,直径

３~５mm.表面紫红色,无光泽或微有光泽;一侧有线形突起

的种脐,偏向一端,白色,约为全长２/３,中间凹陷成纵沟;另

侧有１条不明显的棱脊.质硬,不易破碎.子叶２,乳白色.

气微,味微甘.

赤豆　呈短圆柱形,两端较平截或钝圆,直径４~６mm.

表面暗棕红色,有光泽,种脐不突起.

【鉴别】　(１)本品横切面:赤小豆　种皮表皮为１列栅

状细胞,种脐处２列,细胞内含淡红棕色物,光辉带明显.支

持细胞１列,呈哑铃状,其下为１０列薄壁细胞,内侧细胞呈颓

废状.子叶细胞含众多淀粉粒,并含有细小草酸钙方晶和簇

晶.种脐部位栅状细胞的外侧有种阜,内侧有管胞岛,椭圆

形,细胞壁网状增厚,其两侧为星状组织,细胞呈星芒状,有大

型细胞间隙.

赤豆　子叶细胞偶见细小草酸钙方晶,不含簇晶.

(２)取本品粉末２g,加７５％乙醇１０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液作为供试品溶液.另取赤小豆对照药材２g,同

法制成对照药材溶液.照薄层色谱法 (通则０５０２)试验,吸取

上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯

甲烷Ｇ冰醋酸Ｇ甲醇Ｇ水(７０∶３５∶１０∶８)为展开剂,展开,取出,

晾干,喷以２％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清

晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７５％乙醇作溶剂,不得少于７０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,筛去灰屑.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　甘、酸,平.归心、小肠经.

【功能与主治】　利水消肿,解毒排脓.用于水肿胀满,脚

气浮肿,黄疸尿赤,风湿热痹,痈肿疮毒,肠痈腹痛.

【用法与用量】　９~３０g.外用适量,研末调敷.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

赤　石　脂

Chishizhi

HALLOYSITUMRUBRUM

本品为硅酸盐类矿物多水高岭石族多水高岭石,主含四

水硅酸铝〔Al４(Si４O１０)(OH)８４H２O〕.采挖后,除去杂石.

【性状】　本品为块状集合体,呈不规则的块状.粉红色、

红色至紫红色,或有红白相间的花纹.质软,易碎,断面有的

具蜡样光泽.吸水性强.具黏土气,味淡,嚼之无沙粒感.

饮片

【炮制】　赤石脂　除去杂质,打碎或研细粉.

煅赤石脂　取赤石脂细粉,用醋调匀,搓条,切段,干燥,

照明煅法(通则０２１３)煅至红透.用时捣碎.

【性味与归经】　甘、酸、涩,温.归大肠、胃经.

【功能与主治】　涩肠,止血,生肌敛疮.用于久泻久痢,

大便出血,崩漏带下;外治疮疡久溃不敛,湿疮脓水浸淫.

【用法与用量】　９~１２g,先煎.外用适量,研末敷患处.

【注意】　不宜与肉桂同用.

【贮藏】　置干燥处,防潮.

赤　　芍

Chishɑo

PAEONIAERADIXRUBRA

本品为毛茛科植物芍药PaeonialactifloraPall 或川赤

芍PaeoniaveitchiiLynch的干燥根.春、秋二季采挖,除去

根茎、须根及泥沙,晒干.

【性状】　本品呈圆柱形,稍弯曲,长５~４０cm,直径０５~

３cm.表面棕褐色,粗糙,有纵沟和皱纹,并有须根痕和横长

的皮孔样突起,有的外皮易脱落.质硬而脆,易折断,断面粉

白色或粉红色,皮部窄,木部放射状纹理明显,有的有裂隙.

气微香,味微苦、酸涩.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为数列棕色细胞.栓

内层薄壁细胞切向延长.韧皮部较窄.形成层成环.木质部

射线较宽,导管群作放射状排列,导管旁有木纤维.薄壁细胞

含草酸钙簇晶,并含淀粉粒.

(２)取本品粉末０５g,加乙醇１０ml,振摇５分钟,滤过,滤

液蒸干,残渣加乙醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另取芍药

苷对照品,加乙醇制成每１ml含２mg的溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

４μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以三氯甲烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ
甲醇Ｇ甲酸(４０∶５∶１０∶０２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷

以５％香草醛硫酸溶液,加热至斑点显色清晰.供试品色谱
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中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同的蓝紫色斑点.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ００５mol/L磷酸二氢钾溶液(４０∶６５)为流

动相;检测波长为２３０nm.理论板数按芍药苷峰计算应不低

于３０００.

对照品溶液的制备　取经五氧化二磷减压干燥器中干燥

３６小时的芍药苷对照品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml
含０５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粗粉约０５g,精密称定,置

具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,称定重量,浸泡４小时,

超声处理２０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重

量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含芍药苷(C２３H２８O１１)不得少于１８％.

饮片

【炮制】　除去杂质,分开大小,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品为类圆形切片,外表皮棕褐色.切面粉白

色或粉红色,皮部窄,木部放射状纹理明显,有的有裂隙.

【含量测定】　 同药材,含芍药苷(C２３H２８O１１)不 得 少

于１５％.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　苦,微寒.归肝经.

【功能与主治】　清热凉血,散瘀止痛.用于热入营血,温

毒发斑,吐血衄血,目赤肿痛,肝郁胁痛,经闭痛经,癥瘕腹痛,

跌扑损伤,痈肿疮疡.

【用法与用量】　６~１２g.

【注意】　不宜与藜芦同用.

【贮藏】　置通风干燥处.

芫　　花

Yuɑnhuɑ

GENKWAFLOS

本品为瑞香科植物芫花 DaphnegenkwaSiebetZucc
的干燥花蕾.春季花未开放时采收,除去杂质,干燥.

【性状】　本品常３~７朵簇生于短花轴上,基部有苞片

１~２ 片,多 脱 落 为 单 朵.单 朵 呈 棒 槌 状,多 弯 曲,长 １~

１７cm,直径约１５mm;花被筒表面淡紫色或灰绿色,密被短柔

毛,先端４裂,裂片淡紫色或黄棕色.质软.气微,味甘、微辛.

【鉴别】　(１)本品粉末:灰褐色.花粉粒黄色,类球形,

直径２３~４５μm,表面有较明显的网状雕纹,萌发孔多数,散

在.花被下表面有非腺毛,单细胞,多弯曲,长 ８８~７８０μm,

直径１５~２３μm,壁较厚,微具疣状突起.

(２)取本品粉末１g,加甲醇２５ml,超声处理１０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取芫花对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取芫花素对

照品,加甲醇制成每１ml含２mg的溶液,作为对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各４μl,分

别点于同一硅胶 G 薄层板上.以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(８∶

４∶０２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶

液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下检

视.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于２０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ冰醋酸(６５∶３５∶０８)为流动相;检测

波长为３３８nm.理论板数按芫花素峰计算应不低于６０００.

对照品溶液的制备　取芫花素对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含９０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,称定重量,加

热回流１小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇

匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含芫花素(C１６H１２O５)不得少于０２０％.

饮片
【炮制】　芫花　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

醋芫花　取净芫花,照醋炙法(通则０２１３)炒至醋吸尽.

每１００kg芫花,用醋３０kg.

【性状】　本品形如芫花,表面微黄色.微有醋香气.

【性味与归经】　苦、辛,温;有毒.归肺、脾、肾经.

【功能与主治】　泻水逐饮;外用杀虫疗疮.用于水肿胀

满,胸腹积水,痰饮积聚,气逆咳喘,二便不利;外治疥癣秃疮,

痈肿,冻疮.

【用法与用量】　１５~３g.醋芫花研末吞服,一次 ０６~

０９g,一日１次.外用适量.

【注意】　孕妇禁用;不宜与甘草同用.

【贮藏】　置通风干燥处,防霉,防蛀.

花　　椒

Huɑjiɑo

ZANTHOXYLIPERICARPIUM

本 品 为 芸 香 科 植 物 青 椒 Zanthoxylum schinifolium

SiebetZucc或花椒Zanthoxylumbungeanum Maxim的干

６６１
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燥成熟果皮.秋季采收成熟果实,晒干,除去种子和杂质.

【性状】　青椒　多为２~３个上部离生的小蓇葖果,集生

于小果梗上,蓇葖果球形,沿腹缝线开裂,直径３~４mm.外

表面灰绿色或暗绿色,散有多数油点和细密的网状隆起皱纹;

内表面类白色,光滑.内果皮常由基部与外果皮分离.残存

种子呈卵形,长３~４mm,直径２~３mm,表面黑色,有光泽.

气香,味微甜而辛.

花椒　蓇葖果多单生,直径４~５mm.外表面紫红色或

棕红色,散有多数疣状突起的油点,直径０５~１mm,对光观

察半透明;内表面淡黄色.香气浓,味麻辣而持久.

【鉴别】　(１)青椒　粉末暗棕色.外果皮表皮细胞表面

观类多角形,垂周壁平直,外平周壁具细密的角质纹理,细胞

内含橙皮苷结晶.内果皮细胞多呈长条形或类长方形,壁增

厚,孔沟明显,镶嵌排列或上下交错排列.草酸钙簇晶偶见,

直径１５~２８μm.

花椒　粉末黄棕色.外果皮表皮细胞垂周壁连珠状增

厚.草酸钙簇晶较多见,直径１０~４０μm.

(２)取本品粉末２g,加乙醚１０ml,充分振摇,浸渍过夜,滤

过,滤液挥至１ml,作为供试品溶液.另取花椒对照药材２g,

同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以正

己烷Ｇ乙酸乙酯(４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光

灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应

的位置上,显相同的红色荧光主斑点.

【含量测定】　照挥发油测定法(通则２２０４)测定.

本品含挥发油不得少于１５％(ml/g).

饮片

【炮制】　花椒　除去椒目、果柄等杂质.

【性状】　同药材.

炒花椒　取净花椒,照清炒法(通则０２１３)炒至有香气.

【性状】　本品形如药材,可见或偶见焦斑.

【性味与归经】　辛,温.归脾、胃、肾经.

【功能与主治】　温中止痛,杀虫止痒.用于脘腹冷痛,呕

吐泄泻,虫积腹痛;外治湿疹,阴痒.

【用法与用量】　３~６g.外用适量,煎汤熏洗.

【贮藏】　置通风干燥处.

花　蕊　石

Huɑruishi

OPHICALCITUM

本品 为 变 质 岩 类 岩 石 蛇 纹 大 理 岩. 主 含 碳 酸 钙

(CaCO３).采挖后,除去杂石和泥沙.

【性状】　本品为粒状和致密块状的集合体,呈不规则的

块状,具棱角,而不锋利.白色或浅灰白色,其中夹有点状或

条状的蛇纹石,呈浅绿色或淡黄色,习称“彩晕”,对光观察有

闪星状光泽.体重,质硬,不易破碎.气微,味淡.

【鉴别】　(１)取本品粗粉１g,加稀盐酸１０ml,即泡沸,发

生二氧化碳气体,导入氢氧化钙试液中,即生成白色沉淀.

(２)取本品细粉０２g,置锥形瓶中,加稀盐酸５ml,取上层

澄清液１滴,置载玻片上,加硫酸溶液(１→４)１滴,静置片刻,

显微镜下可以观察到针状结晶.

(３)取本品粉末０２g,加稀盐酸５ml,滴加氢氧化钠试液,

即生成白色沉淀.分离,沉淀分成两份,一份中加过量的氢氧

化钠试液,沉淀不溶解,另一份中加碘试液,沉淀变为红棕色.

【含量测定】　取本品细粉约０２g,精密称定,置锥形瓶

中,加稀盐酸５ml,加热使溶解,加水１００ml与甲基红指示剂

１滴,滴加１０％ 氢氧化钾溶液至 溶 液 显 黄 色,再 继 续 多 加

１０ml,并加钙黄绿素指示剂约２０mg,用乙二胺四醋酸二钠滴

定液(００５mol/L)滴定至溶液的黄绿色荧光消失,并显橙色.

每１ml乙 二 胺 四 醋 酸 二 钠 滴 定 液 (００５mol/L)相 当 于

５００４mg碳酸钙(CaCO３).

本品含碳酸钙(CaCO３)不得少于４００％.

饮片

【炮制】　花蕊石　洗净,干燥,砸成碎块.

煅花蕊石　取净花蕊石,照明煅法(通则０２１３)煅至红透.

【鉴别】　取本品细粉０２g,置锥形瓶中,加稀盐酸５ml,

取上层澄清液１滴,置载玻片上,加硫酸溶液(１→４)１滴,静

置片刻,显微镜下可以观察到簇状结晶.

【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　酸、涩,平.归肝经.

【功能与主治】　化瘀止血.用于咯血,吐血,外伤出血,

跌扑伤痛.

【用法与用量】　４５~９g,多研末服.外用适量.

【贮藏】　置干燥处.

芥　　子

Jiezi

SINAPISSEMEN

本品 为 十 字 花 科 植 物 白 芥 Sinapisalba L 或 芥

Brassicajuncea(L)CzernetCoss 的干燥成熟种子.前者

习称“白芥子”,后者习称“黄芥子”.夏末秋初果实成熟时采

割植株,晒干,打下种子,除去杂质.

【性状】　白芥子　呈球形,直径１５~２５mm.表面灰

白色至淡黄色,具细微的网纹,有明显的点状种脐.种皮薄而

脆,破开后内有白色折叠的子叶,有油性.气微,味辛辣.

黄芥子　较小,直径１~２mm.表面黄色至棕黄色,少数

呈暗红棕色.研碎后加水浸湿,则产生辛烈的特异臭气.

【鉴别】　(１)本品横切面:白芥子　种皮表皮为黏液细

７６１

芥子
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胞,有黏液质纹理;下皮为２列厚角细胞;栅状细胞１列,内壁

及侧壁增厚,外壁菲薄.内胚乳为１列类方形细胞,含糊粉

粒.子叶和胚根薄壁细胞含脂肪油滴和糊粉粒.

黄芥子　种皮表皮细胞切向延长;下皮为１列菲薄的细胞.

(２)取本品粉末１g,加甲醇５０ml,超声处理１小时,滤过,

滤液蒸干,残渣加甲醇５ml使溶解,作为供试品溶液.另取芥

子碱硫氰酸盐对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作

为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两

种溶液各５~１０μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以乙酸乙

酯Ｇ丙酮Ｇ甲酸Ｇ水(３５∶５∶１∶０５)为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以稀碘化铋钾试液.供试品色谱中,在与对照品色谱相

应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于１２０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ００８mol/L磷酸二氢钾溶液(１０∶９０)为流

动相;检测波长为３２６nm.理论板数按芥子碱峰计算应不低

于３０００.

对照品溶液的制备　取芥子碱硫氰酸盐对照品适量,精

密称定,加流动相制成每１ml含０２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品细粉约１g,精密称定,置具

塞锥形瓶中,加甲醇５０ml,超声处理２０分钟(功率２５０W,频

率２０kHz),滤过,滤渣再用甲醇同法提取三次,滤液合并.减

压回收溶剂至干,残渣加流动相溶解,转移至５０ml量瓶中,用

流动相稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 芥 子 碱 以 芥 子 碱 硫 氰 酸 盐

(C１６H２４NO５SCN)计,不得少于０５０％.

饮片
【炮制】　芥子　除去杂质.用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

炒芥子　取净芥子,照清炒法(通则０２１３)炒至淡黄色至

深黄色(炒白芥子)或深黄色至棕褐色(炒黄芥子),有香辣气.

用时捣碎.

【性状】　本品形如芥子,表面淡黄色至深黄色(炒白芥

子)或深黄色至棕褐色(炒黄芥子),偶有焦斑.有香辣气.

【检查】　水分　同药材,不得过８０％.

【含量测定】　 同 药 材,含 芥 子 碱 以 芥 子 碱 硫 氰 酸 盐

(C１６H２４NO５SCN)计,不得少于０４０％.

【鉴别】　【检查】(总灰分)　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　辛,温.归肺经.

【功能与主治】　温肺豁痰利气,散结通络止痛.用于寒痰

咳嗽,胸胁胀痛,痰滞经络,关节麻木、疼痛,痰湿流注,阴疽肿毒.

【用法与用量】　３~９g.外用适量.

【贮藏】　置通风干燥处,防潮.

苍　　术

Cɑngzhu

ATRACTYLODISRHIZOMA

本品为菊科植物茅苍术 Atractylodeslancea(Thunb)

DC或北苍术Atractylodeschinensis(DC)Koidz 的干燥根

茎.春、秋二季采挖,除去泥沙,晒干,撞去须根.

【性状】　茅苍术　呈不规则连珠状或结节状圆柱形,略

弯曲,偶有分枝,长３~１０cm,直径１~２cm.表面灰棕色,有

皱纹、横曲纹及残留须根,顶端具茎痕或残留茎基.质坚实,

断面黄白色或灰白色,散有多数橙黄色或棕红色油室,暴露稍

久,可析出白色细针状结晶.气香特异,味微甘、辛、苦.

北苍术　呈疙瘩块状或结节状圆柱形,长４~９cm,直径

１~４cm.表面黑棕色,除去外皮者黄棕色.质较疏松,断面

散有黄棕色油室.香气较淡,味辛、苦.

【鉴别】　(１)本品粉末棕色.草酸钙针晶细小,长 ５~

３０μm,不规则地充塞于薄壁细胞中.纤维大多成束,长梭形,

直径约至４０μm,壁甚厚,木化.石细胞甚多,有时与木栓细

胞连结,多角形、类圆形或类长方形,直径 ２０~８０μm,壁极

厚.菊糖多见,表面呈放射状纹理.

(２)取本品粉末０８g,加甲醇１０ml,超声处理１５分钟,滤

过,取滤液作为供试品溶液.另取苍术对照药材０８g,同法

制成对照药材溶液.再取苍术素对照品,加甲醇制成每１ml
含０２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取供试品溶液和对照药材溶液各６μl、对照品溶

液２μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ
丙酮(９∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇

溶液,加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

【含量测定】　 避 光 操 作.照 高 效 液 相 色 谱 法 (通 则

０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(７９∶２１)为流动相;检测波长为３４０nm.

理论板数按苍术素峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取苍术素对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重

量,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)１小时,放冷,再称定

重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

８６１

苍术



中国药典２０２０年版

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 苍 术 素 (C１３ H１０ O)不 得 少

于０３０％.

饮片

【炮制】　苍术　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈不规则类圆形或条形厚片.外表皮灰棕

色至黄棕色,有皱纹,有时可见根痕.切面黄白色或灰白色,

散有多数橙黄色或棕红色油室,有的可析出白色细针状结晶.

气香特异,味微甘、辛、苦.

【检查】　水分　同药材,不得过１１０％.

总灰分　同药材,不得过５０％.

【鉴别】　【含量测定】　同药材.

麸炒苍术　取苍术片,照麸炒法(通则０２１３)炒至表面

深黄色.

【性状】　本品形如苍术片,表面深黄色,散有多数棕褐色

油室.有焦香气.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

总灰分　同药材,不得过５０％.

【含量测定】　 同药材,含苍术素(C１３H１０O)不得少于

０２０％.　
【鉴别】(除显微粉末外)　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,温.归脾、胃、肝经.

【功能与主治】　燥湿健脾,祛风散寒,明目.用于湿阻中

焦,脘腹胀满,泄泻,水肿,脚气痿躄,风湿痹痛,风寒感冒,夜

盲,眼目昏涩.

【用法与用量】　３~９g.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

苍　耳　子

Cɑng’erzi

XANTHIIFRUCTUS

本品为菊科植物苍耳 Xanthiumsibiricum Patr 的干燥

成熟带总苞的果实.秋季果实成熟时采收,干燥,除去梗、叶

等杂质.

【性状】　本品呈纺锤形或卵圆形,长１~１５cm,直径

０４~０７cm.表面黄棕色或黄绿色,全体有钩刺,顶端有２枚

较粗的刺,分离或相连,基部有果梗痕.质硬而韧,横切面中

央有纵隔膜,２室,各有１枚瘦果.瘦果略呈纺锤形,一面较

平坦,顶端具１突起的花柱基,果皮薄,灰黑色,具纵纹.种皮

膜质,浅灰色,子叶２,有油性.气微,味微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末淡黄棕色至淡黄绿色.总苞纤维

成束,常呈纵横交叉排列.果皮表皮细胞棕色,类长方形,常

与下层纤维相连.果皮纤维成束或单个散在,细长梭形,纹孔

和孔沟明显或不明显.种皮细胞淡黄色,外层细胞类多角形,

壁稍厚;内层细胞具乳头状突起.木薄壁细胞类长方形,具纹

孔.子叶细胞含糊粉粒和油滴.

(２)取本品粉末２g,加甲醇２５ml,超声处理２０分钟,滤

过,滤液浓缩至２ml,作为供试品溶液.另取苍耳子对照药材

２g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述两种溶液各４μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板

上,以正丁醇Ｇ冰醋酸Ｇ水(４∶１∶５)上层溶液为展开剂,展

开,取出,晾干,置氨蒸气中熏至斑点显色清晰.供试品色

谱中,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上,显 相 同 颜 色

的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０４％磷酸溶液(１０∶９０)为流动相;检测波

长为３２７nm.理论板数按绿原酸峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量,精密称定,置

棕色量瓶中,加５０％甲醇制成每１ml含５０μg的溶液,即得

(１０℃以下保存).

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５％甲酸的５０％甲醇溶液

２５ml,称定重量,超声处理(功率３００W,频率４０kHz)４０分钟,

放冷,再称定重量,用５％甲酸的５０％甲醇补足减失的重量,

摇匀,滤过,取续滤液(置棕色瓶中),即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按 干 燥 品 计 算,含 绿 原 酸 (C１６ H１８ O９)不 得 少

于０２５％.

饮片

【炮制】　苍耳子　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

炒苍耳子　取净苍耳子,照清炒法(通则０２１３)炒至黄褐

色,去刺,筛净.

【性状】　本品形如苍耳子,表面黄褐色,有刺痕.微有

香气.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

【鉴别】　【检查】(总灰分)　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,温;有毒.归肺经.

【功能与主治】　散风寒,通鼻窍,祛风湿.用于风寒头

痛,鼻塞流涕,鼻鼽,鼻渊,风疹瘙痒,湿痹拘挛.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置干燥处.

９６１
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芡　　实

Qiɑnshi

EURYALESSEMEN

本品为睡莲科植物芡EuryaleferoxSalisb 的干燥成熟

种仁.秋末冬初采收成熟果实,除去果皮,取出种子,洗净,再

除去硬壳(外种皮),晒干.

【性状】　 本品呈类球形,多为破粒,完整者直 径 ５~

８mm.表面有棕红色或红褐色内种皮,一端黄白色,约占全

体１/３,有凹点状的种脐痕,除去内种皮显白色.质较硬,断

面白色,粉性.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本 品 粉 末 类 白 色.主 为 淀 粉 粒,单 粒 类

圆形,直径１~４μm,大粒脐点隐约可见;复粒多数由百余

分粒组 成,类 球 形,直 径 １３~３５μm,少 数 由 ２~３ 分 粒

组成.

(２)取本品粉末２g,加二氯甲烷３０ml,超声处理１５分钟,

滤过,滤液蒸干,残渣加乙酸乙酯２ml使溶解,作为供试品溶

液.另取芡实对照药材２g,同法制成对照药材溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点

于同一硅胶 G薄层板上,以正己烷Ｇ丙酮(５∶１)为展开剂,展

开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点

显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,

显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于８０％.

饮片

【炮制】　芡实　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【浸出物】　同药材.

麸炒芡实　取净芡实,照麸炒法(通则０２１３)炒至微黄色.

【性状】　 本品形如芡实,表 面 黄 色 或 微 黄 色.味 淡、

微酸.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

【鉴别】(２)　【检查】(总灰分)　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　甘、涩,平.归脾、肾经.

【功能与主治】　益肾固精,补脾止泻,除湿止带.用于遗

精滑精,遗尿尿频,脾虚久泻,白浊,带下.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

芦　　荟

Luhui

ALOE

本品为百合科植物库拉索芦荟Aloebarbadensis Miller、

好望角芦荟Aloeferox Miller或其他同属近缘植物叶的汁液

浓缩干燥物.前者习称“老芦荟”,后者习称“新芦荟”.

【性状】　库拉索芦荟　呈不规则块状,常破裂为多角

形,大小不一.表面呈暗红褐色或深褐色,无光泽.体轻,

质硬,不易破碎,断面粗糙或显麻纹.富吸湿性.有特殊臭

气,味极苦.

好望角芦荟　表面呈暗褐色,略显绿色,有光泽.体轻,

质松,易碎,断面玻璃样而有层纹.

【鉴别】　(１)取本品粉末０５g,加水５０ml,振摇,滤过,取

滤液５ml,加硼砂０２g,加热使溶解,取溶液数滴,加水３０ml,

摇匀,显绿色荧光,置紫外光灯(３６５nm)下观察,显亮黄色荧

光;再取滤液２ml,加硝酸２ml,摇匀,库拉索芦荟显棕红色,

好望角芦荟显黄绿色;再取滤液２ml,加等量饱和溴水,生成

黄色沉淀.

(２)取本品粉末０５g,加甲醇２０ml,置水浴上加热至沸,

振摇数分钟,滤过,滤液作为供试品溶液.另取芦荟苷对照

品,加甲醇制成每１ml含５mg的溶液,作为对照品溶液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别

点于同一硅胶 G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(１００∶１７∶

１３)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％氢氧化钾甲醇溶

液,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品

色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(２５∶７５)为流动相;检测波长为３５５nm.

理论板数按芦荟苷峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取芦荟苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含０２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取库拉索芦荟粉末(过五号筛)约

０１g(或好望角芦荟粉末约０２g),精密称定,置１００ml量瓶

中,加入甲醇适量,超声处理(功率２５０W,频率３３kHz)３０分

钟,放冷,加甲醇稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含芦荟苷(C２１H２２O９)库拉索芦荟不

得少于１６０％,好望角芦荟不得少于６０％.

饮片

【炮制】　砸成小块.

０７１
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【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　苦,寒.归肝、胃、大肠经.

【功能与主治】　泻下通便,清肝泻火,杀虫疗疳.用于热

结便秘,惊痫抽搐,小儿疳积;外治癣疮.

【用法与用量】　２~５g,宜入丸散.外用适量,研末敷患处.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

芦　　根

Lugen

PHRAGMITISRHIZOMA

本品为禾本科植物芦苇PhragmitescommunisTrin 的

新鲜或干燥根茎.全年均可采挖,除去芽、须根及膜状叶,鲜

用或晒干.

【性状】 鲜芦根 呈长圆柱形,有的略扁,长短不一,直

径１~２cm.表面黄白色,有光泽,外皮疏松可剥离,节呈环

状,有残根和芽痕.体轻,质韧,不易折断.切断面黄白色,中

空,壁厚１~２mm,有小孔排列成环.气微,味甘.

芦根 呈扁圆柱形.节处较硬,节间有纵皱纹.

【鉴别】 (１)本品粉末浅灰棕色.表皮细胞表面观有长

细胞与两个短细胞(栓质细胞、硅质细胞)相间排列;长细胞长

条形,壁厚并波状弯曲,纹孔细小;栓质细胞新月形,硅质细胞

较栓质细胞小,扁圆形.纤维成束或单根散在,直 径 ６~

３３μm,壁厚不均,有的一边厚一边薄,孔沟较密.石细胞多单

个散在,形状不规则,有的作纤维状,有的具短分支,大小悬

殊,直径５~４０μm,壁厚薄不等.厚壁细胞类长方形或长圆

形,壁较厚,孔沟和纹孔较密.

(２)取本品粉末(鲜品干燥后粉碎)１g,加三氯甲烷１０ml,

超声处理２０分钟,滤过,滤液作为供试品溶液.另取芦根对

照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ甲酸乙酯(１５∶５)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１１０℃加热至斑

点显色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在

与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】 水分 不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过１１０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分 不得过８０％(通则２３０２).

饮片

【炮制】 鲜芦根 除去杂质,洗净,切段.

【性状】　本品呈圆柱形段.表面黄白色,有光泽,节呈环

状.切面黄白色,中空,有小孔排列成环.气微,味甘.

芦根 除去杂质,洗净,切段,干燥.

【性状】　本品呈扁圆柱形段.表面黄白色,节间有纵皱

纹.切面中空,有小孔排列成环.

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于１２０％.

【鉴别】 【检查】 同药材.

【性味与归经】 甘,寒.归肺、胃经.

【功能与主治】 清 热 泻 火,生 津 止 渴,除 烦,止 呕,利

尿.用于热病烦渴,肺热咳嗽,肺痈吐脓,胃热呕哕,热淋

涩痛.

【用法与用量】 １５~３０g;鲜品用量加倍,或捣汁用.

【贮藏】 干芦根置干燥处;鲜芦根埋于湿沙中.

苏　　木

Sumu

SAPPANLIGNUM

本品为豆科植物苏木CaesalpiniasappanL 的干燥心

材.多于秋季采伐,除去白色边材,干燥.

【性状】　 本 品 呈 长 圆 柱 形 或 对 剖 半 圆 柱 形,长 １０~

１００cm,直径３~１２cm.表面黄红色至棕红色,具刀削痕,常

见纵向裂缝.质坚硬.断面略具光泽,年轮明显,有的可见暗

棕色、质松、带亮星的髓部.气微,味微涩.

【鉴别】　(１)本品横切面:射线宽１~２列细胞.导管直

径约至１６０μm,常含黄棕色或红棕色物.木纤维多角形,壁

极厚.木薄壁细胞壁厚,木化,有的含草酸钙方晶.髓部薄壁

细胞不规则多角形,大小不一,壁微木化,具纹孔.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,滤

过,取滤液作为供试品溶液.另取苏木对照药材１g,同法制

成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板上,以三氯

甲烷Ｇ丙酮Ｇ甲酸(８∶４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,立即

置干燥器内放置１２小时后置紫外光灯(２５４nm)下检视.供

试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于７０％.

饮片

【炮制】　锯成长约３cm 的段,再劈成片或碾成粗粉.

【性状】　本品呈细条状、不规则片状,或为粗粉.片、条

表面黄红色至棕红色,常见纵向纹理.质坚硬.有的可见暗

棕色、质松、带亮星的髓部.气微,味微涩.

【性味与归经】　甘、咸,平.归心、肝、脾经.

【功能与主治】　活血祛瘀,消肿止痛.用于跌打损伤,骨

折筋伤,瘀滞肿痛,经闭痛经,产后瘀阻,胸腹刺痛,痈疽肿痛.

【用法与用量】　３~９g.

１７１
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【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置干燥处.

苏　合　香

Suhexiɑng

STYRAX

本品为金缕梅科植物苏合香树Liquidambarorientalis

Mill的树干渗出的香树脂经加工精制而成.

【性状】　本品为半流动性的浓稠液体.棕黄色或暗棕

色,半透明.质黏稠.气芳香.

本品在９０％乙醇、二硫化碳、三氯甲烷或冰醋酸中溶解,

在乙醚中微溶.

【鉴别】　(１)取本品１g与细沙３g混合后,置试管中,加

高锰酸钾试液５ml,微热,即产生显著的苯甲醛香气.

(２)取本品１g,加乙醚１０ml溶解,上清液作为供试品溶

液.另取桂皮醛、肉桂酸对照品,加乙醚制成每 １ml各含

１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取上述供试品溶液２μl、对照品溶液各１μl,分别点于同

一硅胶 GF２５４薄层板上,以石油醚(３０~６０℃)Ｇ正己烷Ｇ甲酸乙

酯Ｇ甲酸(１０∶３０∶１５∶１)为展开剂,在１０~１５℃展开,取出,

晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与对照

品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　酸值　应为５２~７６(通则０７１３).

皂化值　应为１６０~１９０(通则０７１３).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ１％冰醋酸溶液(５０∶５０)为流动相;检测波

长为２８５nm.理论板数按肉桂酸峰计算应不低于７０００.

对照品溶液的制备　取肉桂酸对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含８μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品约０５g,精密称定,加新制

的乙醇制氢氧化钾试液(０５mol/L)１０ml,加热回流１小时,

于低温迅速蒸去乙醇,残渣加热水２０ml使均匀分散,放冷,加

水３０ml与硫酸镁溶液(１５→５０)２０ml,混匀,静置１０分钟,滤

过,滤渣用水２０ml分次洗涤,合并滤液与洗液,加盐酸使成酸

性后,用乙醚振摇提取４次,每次４０ml,合并乙醚液,挥干.

残渣用甲醇溶解,转移至１００ml量瓶中,并稀释至刻度,摇匀.

精密量取１ml,置５０ml量瓶中,加甲醇稀释至刻度,摇匀,滤

过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含肉桂酸(C９H８O２)不得少于５０％.

【性味与归经】　辛,温.归心、脾经.

【功能与主治】　开窍,辟秽,止痛.用于中风痰厥,猝然

昏倒,胸痹心痛,胸腹冷痛,惊痫.

【用法与用量】　０３~１g,宜入丸散服.

【贮藏】　密闭,置阴凉干燥处.

杜　　仲

Duzhong

EUCOMMIAECORTEX

本品为杜仲科植物杜仲EucommiaulmoidesOliv 的干

燥树皮.４~６月剥取,刮去粗皮,堆置“发汗”至内皮呈紫褐

色,晒干.

【性状】 本品呈板片状或两边稍向内卷,大小不一,厚

３~７mm.外表面淡棕色或灰褐色,有明显的皱纹或纵裂槽

纹,有的树皮较薄,未去粗皮,可见明显的皮孔.内表面暗紫

色,光滑.质脆,易折断,断面有细密、银白色、富弹性的橡胶

丝相连.气微,味稍苦.

【鉴别】 (１)本品粉末棕色.橡胶丝成条或扭曲成团,表

面显颗粒性.石细胞甚多,大多成群,类长方形、类圆形、长条

形或形状不规则,长约至１８０μm,直径２０~８０μm,壁厚,有的

胞腔内 含 橡 胶 团 块.木 栓 细 胞 表 面 观 多 角 形,直 径 １５~

４０μm,壁不均匀增厚,木化,有细小纹孔;侧面观长方形,壁三

面增厚,一面薄,孔沟明显.

(２)取本品粉末１g,加三氯甲烷１０ml,浸渍２小时,滤过.

滤液挥干,加乙醇１ml,产生具弹性的胶膜.

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用７５％乙醇作溶剂,不得少于１１０％.

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(２５∶７５)为流动相;检测波长为２７７nm.

理论板数按松脂醇二葡萄糖苷峰计算应不低于１０００.

对照品溶液的制备 取松脂醇二葡萄糖苷对照品适量,

精密称定,加甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品约３g,剪成碎片,揉成絮状,

取约２g,精密称定,置索氏提取器中,加入三氯甲烷适量,加

热回流６小时,弃去三氯甲烷液,药渣挥去三氯甲烷,再置索

氏提取器中,加入甲醇适量,加热回流６小时,提取液回收甲

醇至适量,转移至１０ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液 与 供 试 品 溶 液 各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含松脂醇二葡萄糖苷(C３２H４２O１６)不得少于０１０％.

饮片

【炮制】 杜仲 刮去残留粗皮,洗净,切块或丝,干燥.

【性状】　本品呈小方块或丝状.外表面淡棕色或灰褐

色,有明显的皱纹.内表面暗紫色,光滑.断面有细密、银白

２７１
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色、富弹性的橡胶丝相连.气微,味稍苦.

【鉴别】 【浸出物】 【含量测定】 同药材.

盐杜仲 取杜仲块或丝,照盐炙法(通则０２１３)炒至断

丝、表面焦黑色.

【性状】　本品形如杜仲块或丝,表面黑褐色,内表面褐

色,折断时胶丝弹性较差.味微咸.

【检查】 水分　不得过１３０％.

总灰分　不得过１００％.

【浸出物】 同药材,不得少于１２０％.

【鉴别】 【含量测定】 同药材.

【性味与归经】 甘,温.归肝、肾经.

【功能与主治】 补肝肾,强筋骨,安胎.用于肝肾不足,

腰膝酸痛,筋骨无力,头晕目眩,妊娠漏血,胎动不安.

【用法与用量】 ６~１０g.

【贮藏】 置通风干燥处.

杜　仲　叶

Duzhongye

EUCOMMIAEFOLIUM

本品为杜仲科植物杜仲EucommiaulmoidesOliv 的干

燥叶.夏、秋二季枝叶茂盛时采收,晒干或低温烘干.

【性状】　本品多破碎,完整叶片展平后呈椭圆形或卵

形,长７~１５cm,宽３５~７cm.表面黄绿色或黄褐色,微有

光泽,先端渐尖,基部圆形或广楔形,边缘有锯齿,具短叶

柄.质脆,搓之易碎,折断面有少量银白色橡胶丝相连.气

微,味微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末棕褐色.橡胶丝较多,散在或贯穿

于叶肉组织及叶脉组织碎片中,灰绿色,细长条状,多扭结成

束,表面显颗粒性.上、下表皮细胞表面观呈类方形或多角

形,垂周壁近平直或微弯曲,呈连珠状增厚,表面有角质条状

纹理;下表皮可见气孔,不定式,较密,保卫细胞有环状纹理.

非腺毛单细胞,直径１０~３１μm,有细小疣状突起,可见螺状

纹理,胞腔内含黄棕色物.

(２)取〔含量测定〕项下的供试品溶液作为供试品溶液.

另取杜仲叶对照药材１g,加甲醇２５ml,加热回流１小时,放

冷,滤过,滤液作为对照药材溶液.再取绿原酸对照品,加甲

醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各５~１０μl,分别点于

同一硅胶 H 薄层板上,以乙酸丁酯Ｇ甲酸Ｇ水(７∶２５∶２５)的

上层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下

检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１６０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０４％磷酸溶液(１３∶８７)为流动相;检测波

长为３２７nm.理论板数按绿原酸峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量,精密称定,置

棕色量瓶中,加５０％甲醇制成每１ml含５０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇２５ml,称定重量,

加热回流３０分钟,放冷,再称定重量,用５０％甲醇补足减失

的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 绿 原 酸 (C１６ H１８O９)不 得 少 于

００８０％.　
【性味与归经】　微辛,温.归肝、肾经.

【功能与主治】　补肝肾,强筋骨.用于肝肾不足,头晕目

眩,腰膝酸痛,筋骨痿软.

【用法与用量】　１０~１５g.

【贮藏】　置干燥处.

杠　板　归

Gɑngbɑngui

POLYGONIPERFOLIATIHERBA

本品为蓼科植物杠板归 Polygonumperfoliatum L 的

干燥地上部分.夏季开花时采割,晒干.

【性状】　本品茎略呈方柱形,有棱角,多分枝,直径可达

０２cm;表面紫红色或紫棕色,棱角上有倒生钩刺,节略膨大,

节间长２~６cm,断面纤维性,黄白色,有髓或中空.叶互生,

有长柄,盾状着生;叶片多皱缩,展平后呈近等边三角形,灰绿

色至红棕色,下表面叶脉和叶柄均有倒生钩刺;托叶鞘包于茎

节上或脱落.短穗状花序顶生或生于上部叶腋,苞片圆形,花

小,多萎缩或脱落.气微,茎味淡,叶味酸.

【鉴别】　(１)本品茎横切面:表皮为１列细胞.皮层薄,

为３~５列细胞.中柱鞘纤维束连续成环,细胞壁厚,木化.

韧皮部老茎具韧皮纤维,壁厚,木化.形成层明显.木质部导

管大,单个或３~５个成群.髓部细胞大,有时成空腔.老茎

在皮层、韧皮部、射线及髓部可见多数草酸钙簇晶,嫩茎则少

见或无.老茎的表皮和皮层细胞含红棕色物.

叶表面观:上表皮细胞不规则多角形,垂周壁近平直或

微弯曲.下表皮细胞垂周壁波状弯曲;气孔不等式.主脉和

叶缘疏生由多列斜方形或长方形细胞组成的钩状刺.叶肉细

胞含草酸钙簇晶,直径１７~６２μm.

(２)取本品粉末２g,加石油醚(６０~９０℃)５０ml,超声处理

３７１
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３０分钟,滤过,弃去石油醚液,药渣挥干溶剂,加热水２５ml,置

８０℃水浴上热浸３０分钟,不时振摇,取出,趁热滤过,滤液加

稀盐酸１滴,用乙酸乙酯振摇提取２次,每次３０ml,合并乙酸

乙酯液,蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取咖啡酸对照品,加甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,作为

对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶

液５~１０μl、对照品溶液５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以

甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(５∶３∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,置

紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱

相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于１５０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０４％磷酸溶液(５０∶５０)为流动相;检测波

长为３６０nm.理论板数按槲皮素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含３０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０７g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇Ｇ盐酸(４∶１)混合溶液

５０ml,称定重量,置９０℃水浴中加热回流１小时,放冷,再称定

重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 槲 皮 素 (C１５ H１０O７)不 得 少 于

０１５％.　

饮片

【炮制】　除去杂质,略洗,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段,其余同药材.

【性味与归经】　酸,微寒.归肺、膀胱经.

【功能与主治】　清热解毒,利水消肿,止咳.用于咽喉肿

痛,肺热咳嗽,小儿顿咳,水肿尿少,湿热泻痢,湿疹,疖肿,蛇

虫咬伤.

【用法与用量】　１５~３０g.外用适量,煎汤熏洗.

【贮藏】　置干燥处.

巫山淫羊藿

WushɑnYinyɑnghuo

EPIMEDIIWUSHANENSISFOLIUM

本品为小檗科植物巫山淫羊藿Epimedium wushanense

TSYing的干燥叶.夏、秋季茎叶茂盛时采收,除去杂质,

晒干或阴干.

【性状】　本品为三出复叶,小叶片披针形至狭披针形,长

９~２３cm,宽１８~４５cm,先端渐尖或长渐尖,边缘具刺齿,

侧生小叶基部的裂片偏斜,内边裂片小,圆形,外边裂片大,三

角形,渐尖.下表面被绵毛或秃净.近革质.气微,味微苦.

【鉴别】　取本品粉末０５g,加乙醇１０ml,温浸３０ 分钟,

滤过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述供试品溶液和〔含

量测定〕项下的对照品溶液各１０μl,分别点于同一硅胶 G 薄

层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(３∶１∶０１)为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以三氯化铝试液,在１０５℃加热５分钟,置紫外光

灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的

位置上,显相同的黄绿色荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过３％(通则２３０１).

水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１５０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以水为流动相 B,按下表中的

规定进行梯度洗脱;检测波长为２７０nm.理论板数按朝藿定

C峰计算应不低于２０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~５　 ３０ ７０

５~３０ ３０→２７ ７０→７３

对照品溶液的制备　取朝藿定 C 对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％乙醇５０ml,称定重量,

超声处理(功率３００W,频率２５kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,

用７０％乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按 干 燥 品 计 算,含 朝 藿 定 C(C３９ H５０O１９)不 得 少

于１０％.

　　饮片

【炮制】　巫山淫羊藿　除去杂质,喷淋清水,稍润,切

丝,干燥.

炙巫山淫羊藿　取羊脂油加热熔化,加入巫山淫羊藿丝,

用文火炒至均匀有光泽,取出,放凉.

每１００kg巫山淫羊藿,用羊脂油(炼油)２０kg.

【性味与归经】　辛、甘,温.归肝、肾经.

【功能与主治】　补肾阳,强筋骨,祛风湿.用于肾阳虚

衰,阳痿遗精,筋骨痿软,风湿痹痛,麻木拘挛,绝经期眩晕.

【用法与用量】　３~９g.

【贮藏】　置通风干燥处.

４７１
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豆　　蔻

Doukou

AMOMIFRUCTUSROTUNDUS

本品 为 姜 科 植 物 白 豆 蔻 Amomumkravanh Pierreex

Gagnep或爪哇白豆蔻Amomumcompactum SolandexMaton
的干燥成熟果实.按产地不同分为“原豆蔻”和“印尼白蔻”.

【性状】　原豆蔻　呈类球形,直径１２~１８cm.表面黄

白色至淡黄棕色,有３条较深的纵向槽纹,顶端有突起的柱基,

基部有凹下的果柄痕,两端均具浅棕色绒毛.果皮体轻,质脆,

易纵向裂开,内分３室,每室含种子约１０粒;种子呈不规则多

面体,背面略隆起,直径３~４mm,表面暗棕色,有皱纹,并被有

残留的假种皮.气芳香,味辛凉略似樟脑.

印尼白蔻　个略小.表面黄白色,有的微显紫棕色.果

皮较薄,种子瘦瘪.气味较弱.

【鉴别】　(１)本品粉末灰棕色至棕色.种皮表皮细胞淡

黄色,表面观呈长条形,常与下皮细胞上下层垂直排列.下皮

细胞含棕色或红棕色物.色素层细胞多皱缩,内含深红棕色

物.油细胞类圆形或长圆形,含黄绿色油滴.内种皮厚壁细

胞黄棕色、红棕色或深棕色,表面观多角形,壁厚,胞腔内含

硅质块;断面观为１列栅状细胞.外胚乳细胞类长方形或不

规则形,充满细小淀粉粒集结成的淀粉团,有的含细小草酸

钙方晶.

(２)照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取〔含量测定〕桉

油精项下的供试品溶液和对照品溶液各１０μl,分别点于同一

硅胶 G 薄层板上,以环己烷Ｇ二氯甲烷Ｇ乙酸乙酯(１５∶５∶

０５)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,

在１０５℃加热至斑点显色清晰,立即检视.供试品色谱中,在

与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　杂质　原豆蔻不得过１％;印尼白蔻不得过２％
(通则２３０１).

水分　原豆蔻不得过１１０％;印尼白蔻不得过１２０％
(通则０８３２第四法).

【含量测定】　挥发油　取豆蔻仁适量,捣碎后称取 ３０~

５０g,照挥发油测定法(通则２２０４)测定.

原豆蔻仁含挥发油不得少于５０％(ml/g);印尼白蔻仁

不得少于４０％(ml/g).

桉油精　照气相色谱法(通则０５２１)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以甲基硅橡胶(SEＧ５４)为

固定相.涂布浓度１０％;柱温１１０℃.理论板数按桉油精峰

计算应不低于１０００.

对照品溶液的制备　取桉油精对照品适量,精密称定,加

正己烷制成每１ml含２５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取豆蔻仁粉末(过三号筛)约５g,精

密称定,置圆底烧瓶中,加水２００ml,连接挥发油测定器,自测

定器上端加水至刻度３ml,再加正己烷２~３ml,连接回流冷

凝管,加热至微沸,并保持２小时,放冷,分取正己烷液,通过

铺有无水硫酸钠约１g的漏斗滤过,滤液置５ml量瓶中,挥发

油测定器内壁用正己烷少量洗涤,洗液并入同一量瓶中,用正

己烷稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μl,

注入气相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,豆蔻仁含桉油精(C１０H１８O)不得少

于３０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质.用时捣碎.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛,温.归肺、脾、胃经.

【功能与主治】　化湿行气,温中止呕,开胃消食.用于湿

浊中阻,不思饮食,湿温初起,胸闷不饥,寒湿呕逆,胸腹胀痛,

食积不消.

【用法与用量】　３~６g,后下.

【贮藏】　密闭,置阴凉干燥处,防蛀.

两　头　尖

Liɑngtoujiɑn

ANEMONESRADDEANAERHIZOMA

本品为毛茛科植物多被银莲花AnemoneraddeanaRegel
的干燥根茎.夏季采挖,除去须根,洗净,干燥.

【性状】　本品呈类长纺锤形,两端尖细,微弯曲,其中近

一端处较膨大,长１~３cm,直径２~７mm.表面棕褐色至棕

黑色,具微细纵皱纹,膨大部位常有１~３个支根痕呈鱼鳍状

突起,偶见不明显的３~５环节.质硬而脆,易折断,断面略平

坦,类白色或灰褐色,略角质样.气微,味先淡后微苦而麻辣.

【鉴别】　(１)本品横切面:表皮细胞１列,切向延长,外

壁增厚.皮层由１０余列类圆形薄壁细胞构成.维管束外韧

型,１０余个排成环状,韧皮部细胞皱缩,木质部导管６~２４个,

形成层不明显.射线宽阔,髓部较大,为类圆形薄壁细胞组

成.薄壁细胞充满淀粉粒.

粉末灰褐色.淀粉粒众多,单粒类圆形或椭圆形,直径

２~１１μm,脐点点状或短缝状,层纹不明显;复粒由２~４分粒

组成.表皮细胞红棕色、黄色或亮黄色,外壁木栓化增厚,常

呈脊状或瘤状突入细胞内.网纹导管、螺纹导管或梯纹导管

多见,直径１０~３３μm,少有具缘纹孔导管.

(２)取竹节香附素 A对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的

溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

〔含量测定〕项下供试品溶液和上述对照品溶液各２μl,分别点

于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(７∶３∶１)的下

层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,

５７１
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在１０５℃加热５分钟.供试品色谱中,在与对照品色谱相应

的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１２０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂,以乙腈为流动相 A,以０１％磷酸溶液为流动相B,

按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２０６nm.理论板

数按竹节香附素 A峰计算应不低于４０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~７　

７~１５

４７

４７→５５

５３

５３→４５

对照品溶液的制备　取竹节香附素 A对照品适量,精密

称定,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约５g,精密

称定,置索氏提取器中,加甲醇适量,加热回流提取３小时,提

取液回收溶剂至干,残渣加水１０ml溶解,用乙醚振摇提取

２次(２０ml、１０ml),弃去乙醚液.水液用水饱和的正丁醇振摇

提取５次(２０ml、２０ml、１５ml、１５ml、１５ml),合并正丁醇液,减

压回收溶剂至干.残渣加甲醇溶解并转移至１０ml量瓶中,加

甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含竹节香附素 A(C４７H７６O１６)不得少

于０２０％.　
【性味与归经】　辛,热;有毒.归脾经.

【功能与主治】　祛风湿,消痈肿.用于风寒湿痹,四肢拘

挛,骨节疼痛,痈肿溃烂.

【用法与用量】　１~３g.外用适量.

【注意】　孕妇禁用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

两　面　针

Liɑngmiɑnzhen

ZANTHOXYLIRADIX

本品为芸香科植物两面针Zanthoxylumnitidum(Roxb)

DC的干燥根.全年均可采挖,洗净,切片或段,晒干.

【性状】　 本品为厚 片 或 圆 柱 形 短 段,长 ２~２０cm,厚

０５~６(１０)cm.表面淡棕黄色或淡黄色,有鲜黄色或黄褐色

类圆形皮孔样斑痕.切面较光滑,皮部淡棕色,木部淡黄色,

可见同心性环纹和密集的小孔.质坚硬.气微香,味辛辣麻

舌而苦.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为１０~１５列木栓细

胞.韧皮部有少数草酸钙方晶和油细胞散在,油细胞长径

５２~１２２μm,短径２８~８７μm;韧皮部外缘有木化的纤维,单个

或２~５个成群.木质部导管直径３５~９８μm,周围有纤维

束;木射线宽１~３列细胞,有单纹孔.薄壁细胞充满淀粉粒.

(２)取本品粉末１g,加乙醇４０ml,超声处理１小时,滤过,

滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取两

面针对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取氯化两面针

碱对照品,加乙醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各

２μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ浓氨

试液(３０∶１∶０２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫

酸乙醇溶 液,在 １０５℃ 加 热 至 斑 点 显 色 清 晰,置 紫 外 光 灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的

位置上,显相同颜色的荧光斑点;在与对照品色谱相应的位置

上,显相同的浅黄色荧光斑点.

(３)取乙氧基白屈菜红碱对照品,加乙醇制成每１ml含

１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试

验,吸取〔鉴别〕(２)项下的供试品溶液、对照药材溶液和上述

对照品溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲

烷Ｇ甲醇(２５∶１)为 展 开 剂,展 开,取 出,晾 干,置 紫 外 光 灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的

位置上,显相同颜色的荧光斑点;在与对照品色谱相应的位置

上,显相同的浅黄色荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

毛两面针　取毛两面针素对照品,加乙醇制成每１ml含

１mg的溶液,作为对照品溶液.另取〔含量测定〕项下的供试

品溶液４ml,浓缩至２ml,作为供试品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅

胶 G 薄 层 板 上,以 石 油 醚 (６０~９０℃)Ｇ三 氯 甲 烷Ｇ甲 醇

(２∶１３∶１)为展开剂,预饱和２０分钟,展开,取出,晾干,置紫

外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相

应的位置上,应不得显相同颜色的荧光斑点.

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于５５％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以 ０１％ 甲 酸Ｇ三 乙 胺 (pH

４５)为流动相B,按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为

２７３nm.理论板数按两面针碱峰计算应不低于２５００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~３０ ２０→５０　 ８０→５０

３０~３５ ５０→１００ ５０→０　

６７１

两面针



中国药典２０２０年版

对照品溶液的制备　取氯化两面针碱对照品适量,精密

称定,加７０％甲醇制成每１ml含５０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,加７０％甲醇２０ml,超声处理(功率

２００W,频率５９kHz)３０分钟,放冷,滤过,滤液置５０ml量瓶

中,滤渣和滤纸再加７０％甲醇２０ml,同法超声处理３０分钟,

放冷,滤过,滤液置同一量瓶中,加适量７０％甲醇洗涤２次,

洗液并入同一量瓶中,加７０％甲醇至刻度,摇匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含氯化两面针碱(C２１H１８NO４Cl)

不得少于０１３％.

【性味与归经】　苦、辛,平;有小毒.归肝、胃经.

【功能与主治】　活血化瘀,行气止痛,祛风通络,解毒消肿.

用于跌扑损伤,胃痛,牙痛,风湿痹痛,毒蛇咬伤;外治烧烫伤.

【用法与用量】　５~１０g.外用适量,研末调敷或煎水

洗患处.

【注意】　不能过量服用;忌与酸味食物同服.

【贮藏】　置干燥处,防潮,防蛀.

连　钱　草

Liɑnqiɑncɑo

GLECHOMAEHERBA

本品为唇形科植物活血丹 Glechomalongituba(Nakai)

Kupr的干燥地上部分.春至秋季采收,除去杂质,晒干.

【性状】　本品长１０~２０cm,疏被短柔毛.茎呈方柱形,

细而扭曲;表面黄绿色或紫红色,节上有不定根;质脆,易折

断,断面常中空.叶对生,叶片多皱缩,展平后呈肾形或近心

形,长１~３cm,宽１５~３cm,灰绿色或绿褐色,边缘具圆齿;

叶柄纤细,长 ４~７cm.轮 伞 花 序 腋 生,花 冠 二 唇 形,长 达

２cm.搓之气芳香,味微苦.

【鉴别】　(１)粉末灰绿色,非腺毛多细胞,常有一至几个

细胞溢缩,另有单细胞锥状非腺毛.腺鳞头部８细胞.小腺

毛头部单细胞;柄单细胞.叶下表皮细胞壁波状弯曲.气孔

直轴式.上表皮细胞垂周壁波状弯曲,有较细密的角质纹理.

螺纹导管、网纹导管直径２０~３０μm.

(２)取本品粉末２５g,加７０％甲醇５０ml,加热回流１小

时,滤过,滤液蒸干,残渣依次用石油醚(３０~６０℃)、二氯甲烷

各５ml,分别浸渍３分钟,弃去石油醚与二氯甲烷液,挥干,残

渣加水５ml使溶解,通过 D１０１型大孔吸附树脂柱(内径为

１５cm,柱高为１２cm),用水８０ml洗脱,弃去水液,再用３５％
乙醇１５０ml洗脱,弃去洗脱液,继用７０％乙醇４０ml洗脱,收

集洗脱液,蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶液.

另取连钱草对照药材２５g,同法制成对照药材溶液.再取木

犀草素对照品,加甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,作为对

照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液

和对照药材溶液各２~６μl、对照品溶液２μl,分别点于同一硅

胶 G薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(８∶９∶０５)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以３％三氯化铝乙醇溶液,在１０５℃加

热数分钟,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧

光斑点.

【检查】　杂质　不得过２％(通则２３０１).

水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１３０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于２５０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.茎四方形,表面黄绿色或

紫红色.切面常中空.叶对生,叶片多皱缩,灰绿色或绿褐

色.轮伞花序腋生,花冠唇形.搓之气芳香,味微苦.

【鉴别】　【检查】(除杂质外)　【浸出物】　同药材.

【性味与归经】　辛、微苦,微寒.归肝、肾、膀胱经.

【功能与主治】　利湿通淋,清热解毒,散瘀消肿.用于热

淋,石淋,湿热黄疸,疮痈肿痛,跌打损伤.

【用法与用量】　１５~３０g.外用适量,煎汤洗.

【贮藏】　置干燥处,防霉.

连　　翘

Liɑnqiɑo

FORSYTHIAEFRUCTUS

本品为木犀科植物 连翘 Forsythiasuspensa(Thunb)

Vahl的干燥果实.秋季果实初熟尚带绿色时采收,除去杂

质,蒸熟,晒干,习称“青翘”;果实熟透时采收,晒干,除去杂

质,习称“老翘”.

【性状】　本品呈长卵形至卵形,稍扁,长１５~２５cm,直

径０５~１３cm.表面有不规则的纵皱纹和多数突起的小斑

点,两面各有１条明显的纵沟.顶端锐尖,基部有小果梗或已

脱落.青翘多不开裂,表面绿褐色,突起的灰白色小斑点较

少;质硬;种子多数,黄绿色,细长,一侧有翅.老翘自顶端开

裂或裂成两瓣,表面黄棕色或红棕色,内表面多为浅黄棕色,

平滑,具一纵隔;质脆;种子棕色,多已脱落.气微香,味苦.

【鉴别】　(１)本品果皮横切面:外果皮为１列扁平细胞,

外壁及侧壁增厚,被角质层.中果皮外侧薄壁组织中散有维

管束;中果皮内侧为多列石细胞,长条形、类圆形或长圆形,壁

厚薄不一,多切向镶嵌状排列.内果皮为１列薄壁细胞.

７７１

连翘
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(２)取本品粉末１g,加石油醚(３０~６０℃)２０ml,密塞,超

声处理１５分钟,滤过,滤液回收溶剂至干,残渣加乙醇５ml使

溶解,作为供试品溶液.另取连翘对照药材１g,同法制成对

照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种

溶液各３μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以环己烷Ｇ甲酸乙

酯Ｇ甲酸(１５∶１０∶０２５)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以

１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,分别置日

光及紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药

材色谱相应的位置上,日光下显相同颜色的斑点,紫外光下显

相同颜色的荧光斑点.

【检查】　杂质　青翘不得过３％;老翘不得过９％(通则

２３０１).

水分　不得过１００％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用６５％乙醇作溶剂,青翘不得少于３００％;老翘

不得少于１６０％.

【含量测定】　挥发油　照挥发油测定法(通则２２０４甲

法)测定.

本品青翘含挥发油不得少于２０％ (ml/g).

连翘苷　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(２５∶７５)为流动相;检测波长为２７７nm.

理论板数按连翘苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含０２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过五号筛)约２g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,称定重量,超声

处理(功率２５０W,频率４０kHz)２５分钟,放冷,再称定重量,用

甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液１０ml,置

２５ml量瓶中,加水稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品 计 算,含 连 翘 苷 (C２７H３４O１１)不 得 少 于

０１５％.　
连翘酯苷A　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０４％冰醋酸溶液(１５∶８５)为流动相;检测

波长为 ３３０nm.理 论 板 数 按 连 翘 酯 苷 A 峰 计 算 应 不 低

于５０００.

对照品溶液的制备　取连翘酯苷 A对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得(临用配制).

供试品溶液的制备　取本品粉末(过五号筛)约０５g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇１５ml,密塞,称定重

量,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重

量,用７０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,青翘含连翘酯苷 A (C２９H３６O１５)不

得少于 ３５％;老 翘 含 连 翘 酯 苷 A(C２９H３６O１５)不 得 少 于

０２５％.

【性味与归经】　苦,微寒.归肺、心、小肠经.

【功能与主治】　清热解毒,消肿散结,疏散风热.用于痈

疽,瘰疬,乳痈,丹毒,风热感冒,温病初起,温热入营,高热烦

渴,神昏发斑,热淋涩痛.

【用法与用量】　６~１５g.

【贮藏】　置干燥处.

吴　茱　萸

Wuzhuyu

EUODIAEFRUCTUS

本品为芸香科植物 吴茱萸 Euodiarutaecarpa(Juss)

Benth、石 虎 Euodia rutaecarpa (Juss )Benthvar

officinalis(Dode)Huang 或 疏毛 吴 茱 萸 Euodiarutaecarpa
(Juss)Benthvarbodinieri(Dode)Huang 的干燥近成熟果

实.８~１１月果实尚未开裂时,剪下果枝,晒干或低温干燥,

除去枝、叶、果梗等杂质.

【性状】　本品呈球形或略呈五角状扁球形,直径 ２~

５mm.表面暗黄绿色至褐色,粗糙,有多数点状突起或凹下

的油点.顶端有五角星状的裂隙,基部残留被有黄色茸毛的

果梗.质硬而脆,横切面可见子房５室,每室有淡黄色种子

１粒.气芳香浓郁,味辛辣而苦.

【鉴别】　(１)本品粉末褐色.非腺毛２~６细胞,长１４０~

３５０μm,壁疣明显,有的胞腔内含棕黄色至棕红色物.腺毛头

部７~１４细胞,椭圆形,常含黄棕色内含物;柄２~５细胞.草

酸钙簇晶较多,直径１０~２５μm;偶有方晶.石细胞类圆形或长

方形,直径３５~７０μm,胞腔大.油室碎片有时可见,淡黄色.

(２)取本品粉末０４g,加乙醇１０ml,静置３０分钟,超声处

理３０分钟,滤过,取滤液作为供试品溶液.另取吴茱萸次碱

对照品、吴茱萸碱对照品,加乙醇分别制成每１ml含０２mg
和１５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述三种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯Ｇ三乙胺(７∶３∶０１)

为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供

试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧

光斑点.

【检查】　杂质　不得过７％(通则２３０１).

水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于３００％.
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【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂;以[乙腈Ｇ四氢呋喃(２５∶１５)]Ｇ００２％磷酸溶液

(３５∶６５)为流动相;检测波长为２１５nm.理论板数按柠檬

苦素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取吴茱萸碱对照品、吴茱萸次碱对

照品、柠檬苦素对照品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml含

吴茱萸碱８０μg和吴茱萸次碱５０μg、柠檬苦素０１mg的混合

溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０３g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％乙醇２５ml,称定重

量,浸泡１小时,超声处理(功率３００W,频率４０kHz)４０分钟,

放冷,再称定重量,用７０％乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,

取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含吴茱萸碱(C１９H１７N３O)和吴茱萸次

碱(C１８H１３N３O)的总量不得少于０１５％,柠檬苦素(C２６H３０O８)

不得少于０２０％.

饮片

【炮制】　吴茱萸　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】(水分　总灰分)　【浸出物】

【含量测定】　同药材.

制吴茱萸　取甘草捣碎,加适量水,煎汤,去渣,加入净吴

茱萸,闷润吸尽后,炒至微干,取出,干燥.

每１００kg吴茱萸,用甘草６kg.

【性状】　本品形如吴茱萸,表面棕褐色至暗褐色.

【鉴别】　【检查】(水分　总灰分)　【浸出物】　【含量测

定】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,热;有小毒.归肝、脾、胃、肾经.

【功能与主治】　散寒止痛,降逆止呕,助阳止泻.用于厥

阴头痛,寒疝腹痛,寒湿脚气,经行腹痛,脘腹胀痛,呕吐吞酸,

五更泄泻.

【用法与用量】　２~５g.外用适量.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

牡　丹　皮

Mudɑnpi

MOUTANCORTEX

本品为毛茛科植物牡丹PaeoniasuffruticosaAndr的干

燥根皮.秋季采挖根部,除去细根和泥沙,剥取根皮,晒干;或

刮去粗皮,除去木心,晒干.前者习称“连丹皮”,后者习称“刮

丹皮”.

【性状】　连丹皮　呈筒状或半筒状,有纵剖开的裂缝,略

向内卷曲或张开,长５~２０cm,直径０５~１２cm,厚 ０１~

０４cm.外表面灰褐色或黄褐色,有多数横长皮孔样突起和

细根痕,栓皮脱落处粉红色;内表面淡灰黄色或浅棕色,有明

显的细纵纹,常见发亮的结晶.质硬而脆,易折断,断面较平

坦,淡粉红色,粉性.气芳香,味微苦而涩.

刮丹皮　外表面有刮刀削痕,外表面红棕色或淡灰黄色,

有时可见灰褐色斑点状残存外皮.

【鉴别】　(１)本品粉末淡红棕色.淀粉粒甚多,单粒类圆

形或多角形,直径３~１６μm,脐点点状、裂缝状或飞鸟状;复

粒由２~６分粒组成.草酸钙簇晶直径９~４５μm,有时含晶细

胞连接,簇晶排列成行,或一个细胞含数个簇晶.连丹皮可见

木栓细胞长方形,壁稍厚,浅红色.

(２)取本品粉末１g,加乙醚１０ml,密塞,振摇１０分钟,滤过,

滤液挥干,残渣加丙酮２ml使溶解,作为供试品溶液.另取丹皮

酚对照品,加丙酮制成每１ml含２mg的溶液,作为对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分

别点于同一硅胶 G 薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ冰醋酸

(４∶１∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以２％香草醛硫

酸乙醇溶液(１→１０),在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品

色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１５０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(４５∶５５)为流动相;检测波长为２７４nm.

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粗粉约０５g,精密称定,置

具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重量,超声处

理(功率３００W,频率５０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用甲

醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续 滤 液 １ml,置

１０ml量瓶中,加甲醇稀释至刻度,摇匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含丹皮酚(C９H１０O３)不得少于１２％.

饮片
【炮制】　迅速洗净,润后切薄片,晒干.

【性状】　本品呈圆形或卷曲形的薄片.连丹皮外表面灰

褐色或黄褐色,栓皮脱落处粉红色;刮丹皮外表面红棕色或淡

灰黄色.内表面有时可见发亮的结晶.切面淡粉红色,粉性.

气芳香,味微苦而涩.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　苦、辛,微寒.归心、肝、肾经.

【功能与主治】　清热凉血,活血化瘀.用于热入营血,温
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毒发斑,吐血衄血,夜热早凉,无汗骨蒸,经闭痛经,跌扑伤痛,

痈肿疮毒.

【用法与用量】　６~１２g.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

牡　荆　叶

Mujingye

VITICISNEGUNDOFOLIUM

本品 为 马 鞭 草 科 植 物 牡 荆 Vitex negundo Lvar

cannabifolia(SiebetZucc)HandＧMazz 的新鲜叶.夏、秋

二季叶茂盛时采收,除去茎枝.

【性状】　本品为掌状复叶,小叶５片或３片,披针形或椭圆

状披针形,中间小叶长５~１０cm,宽２~４cm,两侧小叶依次渐小,

先端渐尖,基部楔形,边缘具粗锯齿;上表面绿色,下表面淡绿色,

两面沿叶脉有短茸毛,嫩叶下表面毛较密;总叶柄长２~６cm,有

一浅沟槽,密被灰白色茸毛.气芳香,味辛微苦.

【鉴别】　本品横切面:上表皮细胞排列较整齐,上、下表

面均有毛茸,下表面毛茸较多.叶肉栅栏组织为３~４列细

胞,海绵组织较疏松.主脉维管束外韧型,呈月牙形或“U”字

形,“U”形的凹部另有１~５个较小的维管束;周围薄壁细胞

可见纹孔;上、下表皮内方有数列厚角细胞.

本品表面观:上表皮细胞呈类多角形或不规则形,垂周

壁波状弯曲;非腺毛１~４细胞,先端细胞较长,表面有疣状突

起;腺鳞头部４细胞,直径约至５５μm,柄单细胞;小腺毛少见,

头部１~４细胞,直径约至２５μm,柄１~３细胞,甚短.下表皮

细胞较小,长１７~３０(４５)μm,直径１２~２５μm,垂周壁微弯曲

或较平直;气孔不定式,直径１５~２０μm,副卫细胞３~６个;非

腺毛、腺鳞和小腺毛较多.

【性味与归经】　微苦、辛,平.归肺经.

【功能与主治】　祛痰,止咳,平喘.用于咳嗽痰多.

【用法与用量】　鲜用,供提取牡荆油用.

【贮藏】　置阴凉处.

牡　　蛎

Muli

OSTREAECONCHA

本品为牡蛎科动物长牡蛎OstreagigasThunberg、大连

湾牡 蛎 Ostreatalienwhanensis Crosse 或 近 江 牡 蛎 Ostrea

rivularisGould的贝壳.全年均可捕捞,去肉,洗净,晒干.

【性状】　长牡蛎　 呈长片状,背腹缘几平行,长 １０~

５０cm,高４~１５cm.右壳较小,鳞片坚厚,层状或层纹状排

列.壳外面平坦或具数个凹陷,淡紫色、灰白色或黄褐色;内

面瓷白色,壳顶二侧无小齿.左壳凹陷深,鳞片较右壳粗大,

壳顶附着面小.质硬,断面层状,洁白.气微,味微咸.

大连湾牡蛎　呈类三角形,背腹缘呈八字形.右壳外面

淡黄色,具疏松的同心鳞片,鳞片起伏成波浪状,内面白色.

左壳同心鳞片坚厚,自壳顶部放射肋数个,明显,内面凹下呈

盒状,铰合面小.

近江牡蛎　呈圆形、卵圆形或三角形等.右壳外面稍不

平,有灰、紫、棕、黄等色,环生同心鳞片,幼体者鳞片薄而脆,

多年生长后鳞片层层相叠,内面白色,边缘有的淡紫色.

【鉴别】　(１)本品粉末灰白色.珍珠层呈不规则碎块,较

大碎块呈条状或片状,表面隐约可见细小条纹.棱柱层少见,

断面观呈棱柱状,断端平截,长２９~１３０μm,宽１０~３６μm,有

的一端渐尖,亦可见数个并列成排;表面观呈类多角形、方形

或三角形.

(２)取本品粉末２g,加稀盐酸１５ml,即产生大量气泡,滤

过,滤液用氢氧化钠试液调节pH 值至１０,静置,离心(转速为

每分钟１２０００转)１０分钟,取沉淀置１５ml安瓿中,加６０mol/L
盐酸１０ml,１５０℃水解１小时.水解液蒸干,残渣加１０％异丙

醇Ｇ０１mol/L盐酸溶液１ml使溶解,作为供试品溶液.另取

牡蛎对照药材２g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅

胶 G薄层板上,以正丁醇Ｇ冰醋酸Ｇ水Ｇ丙酮Ｇ无水乙醇Ｇ０５％茚

三酮丙酮溶液(４０∶１４∶１２∶５∶４∶４)为展开剂,展开,取出,

晾干,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对

照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　酸不溶性灰分　取本品粉末２g,置炽灼至恒重

的坩埚中,炽灼至完全灰化,加入稀盐酸约２０ml,照灰分测定

法(通则２３０２)测定,不得过２０％.

重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测定,

铅不得过５mg/kg;镉不得过０３mg/kg;砷不得过２mg/kg;汞

不得过０２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

【含量测定】　取本品细粉约０１５g,精密称定,置锥形瓶

中,加稀盐酸１０ml,加热使溶解,加水２０ml与甲基红指示液

１滴,滴加１０％氢氧化钾溶液至溶液显黄色,继续多加１０ml,

再加钙黄 绿 素 指 示 剂 少 量,用 乙 二 胺 四 醋 酸 二 钠 滴 定 液

(００５mol/L)滴定至溶液黄绿色荧光消失而显橙色.每１ml
乙二胺四醋酸二钠滴定液(００５mol/L)相当于５００４mg的碳

酸钙(CaCO３).

本品含碳酸钙(CaCO３)不得少于９４０％.

饮片
【炮制】　牡蛎　洗净,干燥,碾碎.

【性状】　本品为不规则的碎块.白色.质硬,断面层状.

气微,味微咸.

【含量测定】　同药材.
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煅牡蛎　取净牡蛎,照明煅法(通则０２１３)煅至酥脆.

【性状】　本品为不规则的碎块或粗粉.灰白色.质酥

脆,断面层状.

【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　咸,微寒.归肝、胆、肾经.

【功能与主治】　重镇安神,潜阳补阴,软坚散结.用于惊

悸失眠,眩晕耳鸣,瘰疬痰核,癥瘕痞块.煅牡蛎收敛固涩,制

酸止痛.用于自汗盗汗,遗精滑精,崩漏带下,胃痛吞酸.

【用法与用量】　９~３０g,先煎.

【贮藏】　置干燥处.

体外培育牛黄

TiwɑiPeiyuNiuhuɑng

BOVISCALCULUSSATIVUS

本品以牛科动物牛BostaurusdomesticusGmelin的新

鲜胆汁作母液,加入去氧胆酸、胆酸、复合胆红素钙等制成.

【性状】　本品呈球形或类球形,直径０５~３cm.表面光

滑,呈黄红色至棕黄色.体轻,质松脆,断面有同心层纹.气

香,味苦而后甘,有清凉感,嚼之易碎,不粘牙.

【鉴别】　(１)取本品粉末少量,用清水调和,涂于指甲上,

能将指甲染成黄色.

(２)取本品粉末少许,用水合氯醛试液装片,不加热,置显

微镜下观察:不规则团块由多数黄棕色或棕红色小颗粒集

成,稍放置,色素迅速溶解,并显鲜明金黄色,久置后变绿色.

(３)取本品粉末少量,加三氯甲烷１ml,摇匀,再加硫酸与

浓过氧化氢溶液(３０％)各２滴,振摇,溶液即显绿色.

(４)取本品粉末０１g,加盐酸１ml和三氯甲烷１０ml,充分

振摇,混匀,三氯甲烷液呈黄褐色,分取三氯甲烷液,加氢氧化

钡试液５ml,振摇,即生成黄褐色沉淀.分离除去水层和沉

淀,取三氯甲烷液约１ml,加醋酐１ml与硫酸２滴,摇匀,放

置,溶液呈绿色.

(５)取本品粉末１０mg,加三氯甲烷２０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶

液.另取胆酸对照品、去氧胆酸对照品,加乙醇制成每１ml各

含２mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以异辛烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ冰醋酸(１５∶７∶５)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑

点显色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在

与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过９０％(通则０８３２第二法).

游离胆红素　取本品细粉１０mg,精密称定,置５ml量瓶

中,加三氯甲烷４ml,微温,放冷,加三氯甲烷至刻度,摇匀,滤

过,取续滤液,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在４５３nm

波长处测定吸光度.吸光度不得过０７０.

【含量测定】　胆酸　取本品细粉０２g,精密称定,置具

塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重量,超声处理

３０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤

过.精密量取续滤液２５ml,蒸干,残渣加２０％氢氧化钠溶液

１０ml,加热回流２小时,冷却,加稀盐酸１９ml调节pH 值至酸

性,用乙酸乙酯提取４次(２５ml、２５ml、２０ml、２０ml),乙酸乙酯

液均用同一铺有少量无水硫酸钠的脱脂棉滤过,滤液合并,回

收溶剂至干,残渣用甲醇溶解,转移至１０ml量瓶中,加甲醇至

刻度,摇匀,作为供试品溶液.另取胆酸对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含０４８mg的溶液,作为对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,精密吸取供试品溶液２μl、对

照品溶液１μl与３μl,分别交叉点于同一硅胶 G薄层板上,以

异辛烷Ｇ乙酸丁酯Ｇ冰醋酸Ｇ甲酸(８∶４∶２∶１)为展开剂,展距

１４~１７cm,取出,晾干,喷以３０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加

热至斑点显色清晰,取出,在薄层板上覆盖同样大小的玻璃

板,周围用胶布固定,照薄层色谱法(通则０５０２薄层色谱扫描

法)进行扫描,波长:λS＝３８０nm,λR＝６５０nm,测量供试品吸

光度积分值与对照品吸光度积分值,计算,即得.

本品按干燥品计算,含胆酸(C２４H４０O５)不得少于６０％.

胆红素　对照品溶液的制备　取胆红素对照品１０mg,精

密称定,置１００ml棕色量瓶中,用三氯甲烷溶解并稀释至刻

度,摇匀,精密量取５ml,置５０ml棕色量瓶中,加乙醇至刻度,

摇匀,即得(每１ml中含胆红素１０μg).

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ml、２ml、３ml、

４ml、５ml,分别置具塞试管中,加乙醇至９ml,各精密加入重氮

化溶液(甲液:取对氨基苯磺酸０１g,加盐酸１５ml与水适量

使成１００ml.乙液:取亚硝酸钠 ０５g,用水溶解并稀释至

１００ml,置冰箱内保存.临用时取甲液１０ml与乙液０３ml,混

匀)１ml,摇匀,在１５~２０℃的暗处放置１小时,以相应的试剂

为空白,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在５３３nm 波长

处测定吸光度,以吸光度为纵坐标、浓度为横坐标,绘制标准

曲线.

测定法　取本品细粉约１０mg,精密称定,置锥形瓶中,加

三氯甲烷Ｇ乙醇(７∶３)的混合溶液６０ml、盐酸１滴,摇匀,置水

浴上加热回流３０分钟,放冷,转移至１００ml棕色量瓶中,容器

用少量上述混合溶液洗涤,洗液并入同一量瓶中,加上述混合

溶液至刻度,摇匀.精密量取上清液１０ml,置５０ml棕色量瓶

中,加乙醇至刻度,摇匀.精密量取３ml,置具塞试管中,照标

准曲线的制备项下的方法,自“加乙醇至９ml”起,依法测定吸

光度,从 标 准 曲 线 上 读 出 供 试 品 溶 液 中 含 胆 红 素 的 重 量

(mg),计算,即得.

本品按干燥品计算,含胆红素(C３３H３６N４O６)不得少于

３５０％.　
【性味与归经】　甘,凉.归心、肝经.

【功能与主治】　清心,豁痰,开窍,凉肝,息风,解毒.用

于热病神昏,中风痰迷,惊痫抽搐,癫痫发狂,咽喉肿痛,口舌
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生疮,痈肿疔疮.

【用法与用量】　０１５~０３５g,多入丸散用.外用适量,

研末敷患处.

【注意】　孕妇慎用;偶有轻度消化道不适.

【贮藏】　密闭,遮光,防潮,防压,室温保存.

附:１去氧胆酸质量标准

去氧胆酸

本品由牛胆汁经提取、加工制成.

〔性状〕　本品为白色的结晶性粉末.气微,味微苦.

本品易溶于冰醋酸和乙醇,不溶于水.

〔鉴别〕　取本品１０mg,加乙醇５ml使溶解,作为供试品溶

液.另取去氧胆酸对照品,加乙醇制成每１ml含２mg的溶液,

作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两

种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以异辛烷Ｇ乙酸

乙酯Ｇ冰醋酸(１５∶７∶５)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％
硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,置紫外光灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置

上,显相同颜色的荧光斑点.

〔检查〕　干燥失重　取本品,在１０５℃干燥４小时,减失

重量不得过０５％(通则０８３１).

炽灼残渣　不得过０２％(通则０８４１).

〔含量测定〕　取本品约０５g,精密称定,加中性乙醇(对

酚酞指示液显中性)６０ml,置水浴中加热使溶解,冷却,加酚

酞指示液数滴及新 沸 过 的 冷 水 ２０ml,用 氢 氧 化 钠 滴 定 液

(０１mol/L)滴定,近终点时加新沸过的冷水１００ml,继续滴定

至终点.每１ml氢氧化钠滴定液(０１mol/L)相当于３９２６mg
的去氧胆酸(C２４H４０O４).

本品按干燥品计算,含去氧胆酸(C２４H４０O４)不得少于

９５０％.　
〔用途〕　体外培育牛黄的原料.

〔贮藏〕　密封.

　　２胆酸质量标准

胆　　酸

本品由牛、羊胆汁或胆膏经提取、加工制成.

〔性状〕　本品为白色的结晶性粉末.气微,味苦.

〔鉴别〕　取本品１０mg,加乙醇５ml使溶解,作为供试品

溶液.另取胆酸对照品,加乙醇制成每１ml含２mg的溶液,

作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以异辛烷Ｇ乙

酸乙酯Ｇ冰醋酸(１５∶７∶５)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以

１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,置紫外光

灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的

位置上,显相同颜色的荧光斑点.

〔检查〕　干燥失重　取本品,在１０５℃干燥４小时,减失

重量不得过０５％(通则０８３１).

炽灼残渣　不得过０２％(通则０８４１).

〔含量测定〕　取本品约０４g,精密称定,置２５０ml锥形

瓶中,加水２０ml和乙醇４０ml,用表面皿覆盖,置水浴中缓缓

加热使完全溶解,冷却,加酚酞指示液５滴,用氢氧化钠滴定

液(０１mol/L)滴定.每１ml氢氧化钠滴定液(０１mol/L)相

当于４０８６mg的胆酸(C２４H４０O５).

本品按 干 燥 品 计 算,含 胆 酸 (C２４ H４０ O５)不 得 少 于

９５０％.　
〔用途〕　体外培育牛黄的原料.

〔贮藏〕　密封.

　　３复合胆红素钙质量标准

复合胆红素钙

本品由牛胆汁、胆红素和饱和氢氧化钙溶液经加工制成.

〔性状〕　本品为棕红色或棕黄色的粉末.味微腥.

〔鉴别〕　取本品粉末５mg,加三氯甲烷１５ml,加盐酸溶

液(５→１０)０１ml,超声处理３０分钟,加三氯甲烷３５ml,摇匀,

滤过,取续滤液作为供试品溶液.另取胆红素对照品,加三氯

甲烷制成每１ml含０１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点

于同一硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ冰醋酸(１０∶１∶

０５)为展开剂,展开,取出,晾干.供试品色谱中,在与对照品

色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

〔检查〕　水分　不得过５０％(通则０８３２第二法).

〔含量测定〕　对照品溶液的制备　 取胆红素对照品

１０mg,精密称定,置１００ml棕色量瓶中,用三氯甲烷溶解并稀

释至刻度,摇匀.精密量取５ml,置５０ml棕色量瓶中,加乙醇

至刻度,摇匀,即得(每１ml中含胆红素１０μg).

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ml、２ml、３ml、

４ml、５ml,分别置具塞试管中,加乙醇至９ml,各精密加入重氮

化溶液(甲液:取对氨基苯磺酸０１g,加盐酸１５ml与水适量

使成１００ml.乙液:取亚硝酸钠 ０５g,用水溶解并稀释至

１００ml,置冰箱内保存.临用时,取甲液１０ml与乙液０３ml,

混匀)１ml,摇匀,在１５~２０℃的暗处放置１小时,以相应的试

剂为空白,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在５３３nm 波

长处测定吸光度,以吸光度为纵坐标、浓度为横坐标,绘制标

准曲线.

测定法　取本品细粉,约１０mg,精密称定,置锥形瓶中,

加三氯甲烷Ｇ乙醇(７∶３)的混合溶液６０ml、盐酸１滴,摇匀,置

水浴上加热回流３０分钟,放冷,转移至１００ml棕色量瓶中,容

器用少量上述混合溶液洗涤,洗液并入同一量瓶中,加上述混

合溶液至刻度,摇匀.精密量取上清液１０ml,置５０ml棕色量

瓶中,加乙醇至刻度,摇匀.精密量取３ml,置具塞试管中,照

标准曲线的制备项下的方法,自“加乙醇至９ml”起,依法测定
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吸光度,从标准曲线上读出供试品溶液中含胆红素的重量

(mg),计算,即得.

本品按干燥品计算,含胆红素(C３３H３６N４O６)不得少于

４３０％.　
〔用途〕　体外培育牛黄的原料.

〔贮藏〕　密封.

何　首　乌

Heshouwu

POLYGONIMULTIFLORIRADIX

本品为蓼科植物何首乌Polygonum multiflorum Thunb
的干燥块根.秋、冬二季叶枯萎时采挖,削去两端,洗净,个大

的切成块,干燥.

【性状】　本品呈团块状或不规则纺锤形,长６~１５cm,直

径４~１２cm.表面红棕色或红褐色,皱缩不平,有浅沟,并有

横长皮孔样突起和细根痕.体重,质坚实,不易折断,断面浅

黄棕色或浅红棕色,显粉性,皮部有４~１１个类圆形异型维管

束环列,形成云锦状花纹,中央木部较大,有的呈木心.气微,

味微苦而甘涩.

【鉴别】　(１)本品横切面:木栓层为数列细胞,充满棕色

物.韧皮部较宽,散有类圆形异型维管束４~１１个,为外韧型,

导管稀少.根的中央形成层成环;木质部导管较少,周围有管

胞和少数木纤维.薄壁细胞含草酸钙簇晶和淀粉粒.

粉末黄棕色.淀粉粒单粒类圆形,直径４~５０μm,脐点

人字形、星状或三叉状,大粒者隐约可见层纹;复粒由２~９分

粒组成.草酸钙簇晶直径１０~８０(１６０)μm,偶见簇晶与较大

的方形结晶合生.棕色细胞类圆形或椭圆形,壁稍厚,胞腔

内充满淡黄棕色、棕色或红棕色物质,并含淀粉粒.具缘纹

孔导管直径１７~１７８μm.棕色块散在,形状、大小及颜色深

浅不一.

(２)取本品粉末０２５g,加乙醇５０ml,加热回流１小时,滤

过,滤液浓缩至３ml,作为供试品溶液.另取何首乌对照药材

０２５g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一以羧甲基纤维

素钠为黏合剂的硅胶 H 薄层板上使成条状,以三氯甲烷Ｇ甲

醇(７∶３)为展开剂,展至约３５cm,取出,晾干,再以三氯甲

烷Ｇ甲醇(２０∶１)为展开剂,展至约７cm,取出,晾干,置紫外光

灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应

的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【含量测定】　二苯乙烯苷　避光操作.照高效液相色谱

法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(２５∶７５)为流动相;检测波长为３２０nm.

理论板数按２,３,５,４′Ｇ四羟基二苯乙烯Ｇ２ＧOＧβＧDＧ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取２,３,５,４′Ｇ四羟基二苯乙烯Ｇ２ＧOＧ

βＧDＧ葡萄糖苷对照品适量,精密称定,加稀乙醇制成每１ml含

０２mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入稀乙醇２５ml,称定重量,

加热回流３０分钟,放冷,再称定重量,用稀乙醇补足减失的重

量,摇匀,静置,上清液滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含２,３,５,４′Ｇ四羟基二苯乙烯Ｇ２ＧOＧβＧ

DＧ葡萄糖苷(C２０H２２O９)不得少于１０％.

结合蒽醌　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０１％磷酸溶液(８０∶２０)为流动相;检测波

长为２５４nm.理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄素甲醚对照

品适量,精密称定,加甲醇分别制成每１ml含大黄素８０μg,大

黄素甲醚４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,称定重量,加热

回流１小时,取出,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重

量,摇匀,滤过,取续滤液５ml作为供试品溶液 A(测游离蒽醌

用).另精密量取续滤液２５ml,置具塞锥形瓶中,水浴蒸干,

精密 加 ８％ 盐 酸 溶 液 ２０ml,超 声 处 理 (功 率 １００W,频 率

４０kHz)５分钟,加三氯甲烷２０ml,水浴中加热回流１小时,取

出,立即冷却,置分液漏斗中,用少量三氯甲烷洗涤容器,洗液

并入分液漏斗中,分取三氯甲烷液,酸液再用三氯甲烷振摇提

取３次,每次１５ml,合并三氯甲烷液,回收溶剂至干,残渣加

甲醇使溶解,转移至１０ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,

取续滤液,作为供试品溶液B(测总蒽醌用).

测定法　分别精密吸取对照品溶液与上述两种供试品溶

液各１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

结合蒽醌含量＝总蒽醌含量－游离蒽醌含量

本品按干燥品计算,含结合蒽醌以大黄素(C１５H１０O５)和

大黄素甲醚(C１６H１２O５)的总量计,不得少于０１０％.

饮片
【炮制】　除去杂质,洗净,稍浸,润透,切厚片或块,干燥.

【性状】　本品呈不规则的厚片或块.外表皮红棕色或

红褐色,皱缩不平,有浅沟,并有横长皮孔样突起及细根痕.

切面浅黄棕色或浅红棕色,显粉性;横切面有的皮部可见云

锦状花 纹,中 央 木 部 较 大,有 的 呈 木 心.气 微,味 微 苦 而

甘涩.

【含量测定】　结合蒽醌　同药材,含结合蒽醌以大黄素

(C１５H１０O５)和大黄素甲醚 (C１６H１２O５)的 总 量 计,不 得 少
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于００５％.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　【含量测定】(二苯乙烯

苷)　同药材.

【性味与归经】　苦、甘、涩,微温.归肝、心、肾经.

【功能与主治】　解毒,消痈,截疟,润肠通便.用于疮痈,

瘰疬,风疹瘙痒,久疟体虚,肠燥便秘.

【用法与用量】　３~６g.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

制 何 首 乌

Zhiheshouwu

POLYGONIMULTIFLORIRADIX
PRAEPARATA

本品为何首乌的炮制加工品.

【炮制】　取何首乌片或块,照炖法(通则０２１３)用黑豆汁

拌匀,置非铁质的适宜容器内,炖至汁液吸尽;或照蒸法(通则

０２１３),清蒸或用黑豆汁拌匀后蒸,蒸至内外均呈棕褐色,或晒

至半干,切片,干燥.

每１００kg何首乌片(块),用黑豆１０kg.

黑豆汁制法　取黑豆１０kg,加水适量,煮约４小时,熬汁约

１５kg,豆渣再加水煮约３小时,熬汁约１０kg,合并得黑豆汁

约２５kg.

【性状】　本品呈不规则皱缩状的块片,厚约１cm.表面

黑褐色或棕褐色,凹凸不平.质坚硬,断面角质样,棕褐色或

黑色.气微,味微甘而苦涩.

【鉴别】　照何首乌项下 的〔鉴 别〕(２)项 试 验,显 相 同

的结果.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过９０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于５０％.

【含量测定】　二苯乙烯苷　避光操作.

取本品粉末(过四号筛)约０２g,精密称定,照何首乌药

材〔含量测定〕项下的方法测定.

本品按干燥品计算,含２,３,５,４′Ｇ四羟基二苯乙烯Ｇ２ＧOＧβＧ

DＧ葡萄糖苷(C２０H２２O９)不得少于０７０％.

游离蒽醌　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０１％磷酸溶液(８０∶２０)为流动相;检测波

长为２５４nm.理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄素甲醚对照

品适量,精密称定,加甲醇分别制成每１ml含大黄素８０μg、大

黄素甲醚４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,称定重量,加热

回流１小时,取出,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重

量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含游离蒽醌以大黄素(C１５H１０O５)和

大黄素甲醚(C１６H１２O５)的总量计,不得少于０１０％.

【性味与归经】　苦、甘、涩,微温.归肝、心、肾经.

【功能与主治】　补肝肾,益精血,乌须发,强筋骨,化浊降

脂.用于血虚萎黄,眩晕耳鸣,须发早白,腰膝酸软,肢体麻

木,崩漏带下,高脂血症.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

伸　筋　草

Shenjincɑo

LYCOPODIIHERBA

本品为石松科植物石松Lycopodiumjaponicum Thunb
的干燥全草.夏、秋二季茎叶茂盛时采收,除去杂质,晒干.

【性状】　本品匍匐茎呈细圆柱形,略弯曲,长可达２m,直

径１~３mm,其下有黄白色细根;直立茎作二叉状分枝.叶密

生茎上,螺旋状排列,皱缩弯曲,线形或针形,长３~５mm,黄

绿色至淡黄棕色,无毛,先端芒状,全缘,易碎断.质柔软,断

面皮部浅黄色,木部类白色.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品茎横切面:表皮细胞１列.皮层宽广,

有叶迹维管束散在,表皮下方和中柱外侧各有１０~２０余列厚

壁细胞,其间有３~５列细胞壁略增厚;内皮层不明显.中柱

鞘为数列薄壁细胞,木质部束呈不规则的带状或分枝状,韧皮

部束交错其间,有的细胞含黄棕色物.

(２)取本品粉末１g,加乙醚１５ml,浸泡过夜,滤过,滤液挥

干,残渣加无水乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取伸筋

草对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶

G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇(４０∶１)为展开剂,展开,取出,

晾干,喷以５％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【检查】　水分　不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段,茎呈圆柱形,略弯曲.叶密

生茎上,螺旋状排列,皱缩弯曲,线形或针形,黄绿色至淡黄棕

色,先端芒状,全缘.切面皮部浅黄色,木部类白色.气微,
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味淡.

【鉴别】(除横切面外)　【检查】　同药材.

【性味与归经】　微苦、辛,温.归肝、脾、肾经.

【功能与主治】　祛风除湿,舒筋活络.用于关节酸痛,屈

伸不利.

【用法与用量】　３~１２g.

【贮藏】　置干燥处.

皂　角　刺

Zɑojiɑoci

GLEDITSIAESPINA

本品为豆科植物皂荚GleditsiasinensisLam 的干燥棘

刺.全年均可采收,干燥,或趁鲜切片,干燥.

【性状】　本品为主刺和１~２次分枝的棘刺.主刺长圆

锥形,长３~１５cm 或更长,直径０３~１cm;分枝刺长１~６cm,

刺端锐尖.表面紫棕色或棕褐色.体轻,质坚硬,不易折断.

切片厚０１~０３cm,常带有尖细的刺端;木部黄白色,髓部疏

松,淡红棕色;质脆,易折断.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品横切面:表皮细胞１列,外被角质层,

有时可见单细胞非腺毛.皮层为２~３列薄壁细胞,细胞中有

的含棕红色物.中柱鞘纤维束断续排列成环,纤维束周围

的细胞有的含草酸钙方晶,偶见簇晶,纤维束旁常有单个或

２~３个相聚的石细胞,壁薄.韧皮部狭窄.形成层成环.

木质部连接成环,木射线宽１~２列细胞.髓部宽广,薄壁细

胞含少量淀粉粒.

(２)取本品粉末１g,加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加水１０ml使溶解,加乙酸乙酯１０ml振摇

提取,取乙酸乙酯液,蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试

品溶液.另取皂角刺对照药材１g,同法制成对照药材溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液５~１０μl、对

照药材溶液５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以二氯甲烷Ｇ
甲醇Ｇ浓氨试液(９∶１∶０２)的下层溶液为展开剂,展开,取

出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与

对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

饮片

【炮制】　除去杂质;未切片者略泡,润透,切厚片,干燥.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　辛,温.归肝、胃经.

【功能与主治】　消肿托毒,排脓,杀虫.用于痈疽初起或

脓成不溃;外治疥癣麻风.

【用法与用量】　３~１０g.外用适量,醋蒸取汁涂患处.

【贮藏】　置干燥处.

皂矾(绿矾)
Zɑofan

MELANTERITUM

本品为硫酸盐类矿物水绿矾族水绿矾的矿石.主含含水

硫酸亚铁(FeSO４７H２O).采挖后,除去杂石.

【性状】　本品为不规则碎块.浅绿色或黄绿色,半透明,

具光泽,表面不平坦.质硬脆,断面具玻璃样光泽.有铁锈

气,味先涩后微甜.

【鉴别】　取本品０５g,加水适量使溶解(必要时滤过),

溶液显亚铁盐(通则０３０１)与硫酸盐(通则０３０１)的鉴别反应.

【检查】　铁盐　取本品０１g,精密称定,置１００ml量瓶

中,加稀硫酸１０ml及水适量使溶解,加水至刻度,摇匀,滤过,精

密量取续滤液１ml,置２５ml纳氏比色管中,加水稀释至约２０ml,

加３０％硫氰酸铵溶液３ml,再加水稀释使成２５ml,摇匀,立即与标

准铁溶液(通则０８０７)５ml制成的对照溶液(取标准铁溶液５ml,置

２５ml纳氏比色管中,加水稀释至约２０ml,加３０％硫氰酸铵溶

液３ml,再加水稀释使成２５ml,摇匀)比较,不得更深(５％).

【含量测定】　取本品细粉约０８g,精密称定,置１００ml
量瓶中,加稀硫酸１０ml与水适量使溶解,加水至刻度,摇匀,

用干燥滤纸滤过,精密量取续滤液５０ml,加邻二氮菲指示液

数滴,立即用硫酸铈滴定液(０１mol/L)滴定至溶液由浅红色

转变为淡绿色.每 １ml硫酸铈滴定液(０１mol/L)相当于

２７８０mg的含水硫酸亚铁(FeSO４７H２O).

本品含含水硫酸亚铁(FeSO４７H２O)不得少于８５０％.

饮片

【炮制】　皂矾　取原药材,除去杂质,打碎.

煅皂矾　取净皂矾,照明煅法(通则０２１３)煅至红透.

【性味与归经】　酸,凉.归肝、脾经.

【功能与主治】　解毒燥湿,杀虫补血.用于黄肿胀满,疳

积久痢,肠风便血,血虚萎黄,湿疮疥癣,喉痹口疮.

【用法与用量】　０８~１６g.外用适量.

【注意】　孕妇慎用.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防潮,防尘.

佛　　手

Foshou

CITRISARCODACTYLISFRUCTUS

本品 为 芸 香 科 植 物 佛 手 Citrusmedica Lvar．sarcoＧ

dactylisSwingle的干燥果实.秋季果实尚未变黄或变黄时

采收,纵切成薄片,晒干或低温干燥.

【性状】　本品为类椭圆形或卵圆形的薄片,常皱缩或卷
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曲,长６~１０cm,宽３~７cm,厚０２~０４cm.顶端稍宽,常有

３~５个手指状的裂瓣,基部略窄,有的可见果梗痕.外皮黄

绿色或橙黄色,有皱纹和油点.果肉浅黄白色或浅黄色,散有

凹凸不平的线状或点状维管束.质硬而脆,受潮后柔韧.气

香,味微甜后苦.

【鉴别】　(１)本品粉末淡棕黄色.中果皮薄壁组织众多,

细胞呈不规则形或类圆形,壁不均匀增厚.果皮表皮细胞表

面观呈不规则多角形,偶见类圆形气孔.草酸钙方晶成片存

在于多角形的薄壁细胞中,呈多面形、菱形或双锥形.

(２)取本品粉末１g,加无水乙醇１０ml,超声处理２０分钟,

滤过,滤液浓缩至干,残渣加无水乙醇０５ml使溶解,作为供

试品溶液.另取佛手对照药材１g,同法制成对照药材溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分

别点于同一硅胶 G薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯(３∶１)为展

开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品

色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光

斑点.

【检查】　水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１００％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ冰醋酸(３３∶６３∶２)为流动相;检测波

长为２８４nm.理论板数按橙皮苷峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含１５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过五号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,称定重量,加

热回流１小时,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇

匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品 计 算,含 橙 皮 苷 (C２８H３４O１５)不 得 少 于

００３０％.　

饮片

【炮制】　除去杂质;或润透,切丝,干燥.

【性状】　本品为类椭圆形、卵圆形的薄片或不规则的丝

条,常皱缩或卷曲.薄片长６~１０cm,宽３~７cm,厚０２~

０４cm;顶端稍宽,常有３~５个手指状的裂瓣,基部略窄,有

的可见果梗痕.丝长 ０４~１０cm,宽 ０２~１cm,厚 ０２~

０４cm.外皮黄绿色或橙黄色,有皱纹和油点.果肉浅黄白

色或浅黄色,散有凹凸不平的线状或点状维管束.质硬而脆,

受潮后柔韧.气香,味微甜后苦.

【鉴别】　【检查】　【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦、酸,温.归肝、脾、胃、肺经.

【功能与主治】　疏肝理气,和胃止痛,燥湿化痰.用于肝

胃气滞,胸胁胀痛,胃脘痞满,食少呕吐,咳嗽痰多.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防霉,防蛀.

余　甘　子

Yugɑnzi

PHYLLANTHIFRUCTUS

本品系藏族习用药材.为大戟科植物余甘子Phyllanthus

emblicaL的干燥成熟果实.冬季至次春果实成熟时采收,除

去杂质,干燥.

【性状】　本品呈球形或扁球形,直径１２~２cm.表面棕

褐色或墨绿色,有浅黄色颗粒状突起,具皱纹及不明显的６
棱,果梗长约１mm.外果皮厚１~４mm,质硬而脆.内果皮黄

白色,硬核样,表面略具６棱,背缝线的偏上部有数条筋脉纹,

干后可裂成６瓣,种子６,近三棱形,棕色.气微,味酸涩,回甜.

【鉴别】　(１)本品粉末淡棕黄色.外果皮表皮细胞呈不

规则多角形或类方形,壁厚.种皮栅栏细胞表面观呈多角形,

断面观呈类长方形,排列紧密,直径５３~９６μm,壁极厚,孔沟

细密,胞腔明显.纤维单个散在或数个成群,长条形,直径

１２~２９μm,两端多圆钝,壁厚而木化,有的胞腔内含黄棕色

物.石细胞圆三角形或不规则形,直径１７~７５μm,壁厚,孔沟

明显.草酸钙簇晶直径７~６６μm,并可见草酸钙方晶.

(２)取本品粉末０５g,加乙醇２０ml,超声处理２０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加水２０ml使溶解,加乙酸乙酯３０ml振摇

提取,取乙酸乙酯液,蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试

品溶液.另取余甘子对照药材０５g,同法制成对照药材溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

２~４μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ乙酸乙

酯Ｇ甲醇Ｇ甲酸(９∶９∶３∶０２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷

以１０％硫酸乙醇溶液,热风吹至斑点显色清晰,置紫外光灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的

位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于３００％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０２％磷酸溶液(５∶９５)为流动相;检测波

长为２７３nm.理论板数按没食子酸峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量,精密称定,

加５０％甲醇制成每１ml含２５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０１g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇５０ml,称定重

量,加热回流１小时,放冷,再称定重量,用５０％甲醇补足减
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失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl与供试品溶液

５~１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含 没 食 子 酸 (C７H６O５)不 得 少 于

１２％.　
【性味与归经】　甘、酸、涩,凉.归肺、胃经.

【功能与主治】　清热凉血,消食健胃,生津止咳.用于血

热血瘀,消化不良,腹胀,咳嗽,喉痛,口干.

【用法与用量】　３~９g,多入丸散服.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

谷　　芽

Guyɑ

SETARIAEFRUCTUSGERMINATUS

本品为禾本科植物粟Setariaitalica(L)Beauv 的成熟

果实经发芽干燥的炮制加工品.将粟谷用水浸泡后,保持适

宜的温、湿度,待须根长至约６mm 时,晒干或低温干燥.

【性状】　本品呈类圆球形,直径约２mm,顶端钝圆,基部

略尖.外壳为革质的稃片,淡黄色,具点状皱纹,下端有初生

的细须根,长约３~６mm,剥去稃片,内含淡黄色或黄白色颖

果(小米)１粒.气微,味微甘.

【鉴别】　本品粉末类白色.淀粉粒单粒,类圆形,直径约

３０μm;脐点星状深裂.稃片表皮细胞淡黄色,回行弯曲,壁较

厚,微木化,孔沟明显.下皮纤维成片长条形,壁稍厚,木化.

【检查】　水分　不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

出芽率　取本品５g,照药材和饮片取样法(通则０２１１)取

对角两份供试品,检查出芽粒数与总粒数,计算出芽率(％).

本品出芽率不得少于８５％.

饮片

【炮制】　谷芽　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　同药材.

炒谷芽　取净谷芽,照清炒法(通则０２１３)炒至深黄色.

【性状】　本品形如谷芽,表面深黄色.有香气,味微苦.

【检查】　水分　同药材,不得过１３０％.

总灰分　同药材,不得过４０％.

酸不溶性灰分　同药材,不得过２０％.

焦谷芽　取净谷芽,照清炒法(通则０２１３)炒至焦褐色.

【性状】　本品形如谷芽,表面焦褐色.有焦香气.

【性味与归经】　甘,温.归脾、胃经.

【功能与主治】　消食和中,健脾开胃.用于食积不消,腹

胀口臭,脾胃虚弱,不饥食少.炒谷芽偏于消食,用于不饥食

少.焦谷芽善化积滞,用于积滞不消.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处,防蛀.

谷　精　草

Gujingcɑo

ERIOCAULIFLOS

本品为谷精草科植物谷精草 Eriocaulonbuergerianum

Koern的干燥带花茎的头状花序.秋季采收,将花序连同花

茎拔出,晒干.

【性状】　本品头状花序呈半球形,直径４~５mm.底部

有苞片层层紧密排列,苞片淡黄绿色,有光泽,上部边缘密生

白色短毛;花序顶部灰白色.揉碎花序,可见多数黑色花药和

细小黄绿色未成熟的果实.花茎纤细,长短不一,直径不及

１mm,淡黄绿色,有数条扭曲的棱线.质柔软.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品粉末黄绿色.腺毛头部长椭圆形,１~４
细胞,顶端细胞较长,表面有细密网状纹理;柄单细胞.非腺

毛甚长,２~４细胞.种皮表皮细胞表面观扁长六角形,壁上

衍生伞形支柱.花茎表皮细胞表面观长条形,表面有纵直角

质纹理,气孔类长方形.果皮细胞表面观类多角形,垂周壁念

珠状增厚.花粉粒类圆形,具螺旋状萌发孔.

(２)取本品粉末１g,加乙醇３０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取谷精草对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一

硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ丙酮(１０∶０６)为展开剂,展开,取

出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与

对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光主斑点.

饮片

【炮制】　除去杂质,切段.

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　辛、甘,平.归肝、肺经.

【功能与主治】　疏散风热,明目退翳.用于风热目赤,肿

痛羞明,眼生翳膜,风热头痛.

【用法与用量】　５~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处.

龟　　甲

Guijiɑ

TESTUDINISCARAPAXETPLASTRUM

本品为龟科动物乌龟Chinemysreevesii(Gray)的背甲及

腹甲.全年均可捕捉,以秋、冬二季为多,捕捉后杀死,或用沸
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水烫死,剥取背甲和腹甲,除去残肉,晒干.

【性状】　本品背甲及腹甲由甲桥相连,背甲稍长于腹甲,

与腹甲常分离.背甲呈长椭圆形拱状,长７５~２２cm,宽６~

１８cm;外表面棕褐色或黑褐色,脊棱３条;颈盾１块,前窄后

宽;椎盾５块,第１椎盾长大于宽或近相等,第２~４椎盾宽大

于长;肋盾两侧对称,各４块;缘盾每侧１１块;臀盾２块.腹

甲呈板片状,近长方椭圆形,长６４~２１cm,宽５５~１７cm;外

表面淡黄棕色至棕黑色,盾片１２块,每块常具紫褐色放射状

纹理,腹盾、胸盾和股盾中缝均长,喉盾、肛盾次之,肱盾中缝

最短;内表面黄白色至灰白色,有的略带血迹或残肉,除净后

可见骨板９块,呈锯齿状嵌接;前端钝圆或平截,后端具三角

形缺刻,两侧残存呈翼状向斜上方弯曲的甲桥.质坚硬.气

微腥,味微咸.

【鉴别】　取本品粉末１g,加甲醇１０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶

液.另取龟甲对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取胆

固醇对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品

溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液和对

照药材溶液各１０~２０μl、对照品溶液５~１０μl,分别点于同一

硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ甲酸(１５∶２∶１∶

０６)为展开剂,展开１６cm,取出,晾干,喷以硫酸无水乙醇溶

液(１→１０),在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于４５％.

饮片

【炮制】　龟甲　置蒸锅内,沸水蒸４５分钟,取出,放入热

水中,立即用硬刷除净皮肉,洗净,晒干.

【性状】　【鉴别】　【浸出物】　同药材.

醋龟甲　取净龟甲,照烫法(通则０２１３)用砂子炒至表面

淡黄色,取出,醋淬,干燥.用时捣碎.

每１００kg龟甲,用醋２０kg.

【性状】　本品呈不规则的块状.背甲盾片略呈拱状隆

起,腹甲盾片呈平板状,大小不一.表面黄色或棕褐色,有的

可见深棕褐色斑点,有不规则纹理.内表面棕黄色或棕褐色,

边缘有的呈锯齿状.断面不平整,有的有蜂窝状小孔.质松

脆.气微腥,味微咸,微有醋香气.

【鉴别】　同药材.

【浸出物】　同药材,不得少于８０％.

【性味与归经】　咸、甘,微寒.归肝、肾、心经.

【功能与主治】　滋阴潜阳,益肾强骨,养血补心,固经止

崩.用于阴虚潮热,骨蒸盗汗,头晕目眩,虚风内动,筋骨痿

软,心虚健忘,崩漏经多.

【用法与用量】　９~２４g,先煎.

【贮藏】　置干燥处,防蛀.

龟　甲　胶

Guijiɑjiɑo

TESTUDINISCARAPACISETPLASTRI
COLLA

本品为龟甲经水煎煮、浓缩制成的固体胶.

【制法】　将龟甲漂泡洗净,分次水煎,滤过,合并滤液(或

加入白矾细粉少许),静置,滤取胶液,浓缩(可加适量的黄酒、

冰糖及豆油)至稠膏状,冷凝,切块,晾干,即得.

【性状】　本品呈长方形或方形的扁块或丁状.深褐色.

质硬而脆,断面光亮,对光照视时呈半透明状.气微腥,味淡.

【鉴别】　(１)取本品粉末２g,加水１０ml使溶解,滤过,滤

液照下述方法试验:

①取滤液１ml,加茚三酮试液０５ml,置水浴上加热１５分

钟,溶液显蓝紫色.

②取滤液１ml,加新制的１％硫酸铜溶液和４０％氢氧化

钠溶液(１∶１)混合溶液数滴,振摇,溶液显紫红色.

(２)取本品粉末０１g,加１％碳酸氢铵溶液５０ml,超声处

理３０分钟,用微孔滤膜滤过,取续滤液１００μl,置微量进样瓶

中,加胰蛋白酶溶液１０μl(取序列分析用胰蛋白酶,加１％碳

酸氢铵溶液制成每１ml中含１mg的溶液,临用时配制),摇

匀,３７℃恒温酶解１２小时,作为供试品溶液.另取龟甲胶对

照药材０１g,同法制成对照药材溶液.照高效液相色谱法Ｇ质

谱法(通则０５１２和通则０４３１)试验,以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂(色谱柱内径为２１mm);以乙腈为流动相 A,以

０１％甲酸溶液为流动相 B,按下表中的规定进行梯度洗脱;

流速为每分钟０３ml.采用质谱检测器,电喷雾正离子模式

(ESI＋ ),进行多反应监测(MRM),选择质荷比(m/z)６３１３
(双电荷)→５４６４和６３１３(双电荷)→９２１４作为检测离子

对.取龟甲胶对照药材溶液,进样５μl,按上述检测离子对测

定的 MRM 色谱峰的信噪比均应大于３∶１.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~２５ ５→２０ ９５→８０

２５~４０ ２０→５０ ８０→５０

吸取供试品溶液５μl,注入高效液相色谱Ｇ质谱联用仪,测

定.以质荷比(m/z)６３１３(双电荷)→５４６４和 m/z６３１３
(双电荷)→９２１４离子对提取的供试品离子流色谱中,应同

时呈现与对照药材色谱保留时间一致的色谱峰.

【检查】　水分　取本品１g,精密称定,加水２ml,加热溶

解后,置水浴上蒸干,使厚度不超过２mm,照水分测定法(通

则０８３２第二法)测定,不得过１５０％.

总灰分　不得过２０％(通则２３０２).

水不溶物　取本品１０g,精密称定,加水１０ml加热溶

解,将溶液移入已恒重的１０ml离心管中,离心,去除管壁浮
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油,倾去上清液,沿管壁加入温水至刻度,离心,如法清洗

３次,倾去上清液,离心管于１０５℃加热２小时,取出,置干燥

器中冷却３０分钟,精密称定,计算,即得.

本品水不溶物不得过２０％.

重金属　取炽灼残渣(通则０８４１),依法检查(通则０８２１
第二法),不得过３０mg/kg.

其他　应符合胶剂项下有关的各项规定(通则０１８４).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１mol/L醋酸钠溶液(用醋酸调节pH 值

至６５)(７∶９３)为流动相 A,以乙腈Ｇ水(４∶１)为流动相B,按

下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２５４nm.柱温为

４３℃.理论板数按LＧ羟脯氨酸峰计算应不低于４０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０００~１１０ １００→９３ ０→７　

０１１~１３９ ９３→８８ ７→１２　

１３９~１４０ ８８→８５ １２→１５　

０１４~２９０ ８５→６６ １５→３４　

０２９~３００ ６６→０　 ３４→１００

对照品溶液的制备　取LＧ羟脯氨酸对照品、甘氨酸对照

品、丙 氨 酸 对 照 品、LＧ脯 氨 酸 对 照 品 适 量,精 密 称 定,加

０１mol/L盐酸溶液制成每１ml含 LＧ羟脯氨酸７０μg、甘氨酸

０１４mg、丙氨酸６０μg、LＧ脯氨酸７０μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粗粉约０２５g,精密称定,置

２５ml量瓶中,加０１mol/L 盐酸溶液２０ml,超声处理(功率

３００W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,加０１mol/L盐酸溶液至

刻度,摇 匀.精 密 量 取 ２ml,置 ５ml安 瓿 中,加 盐 酸 ２ml,

１５０℃水解１小时,放冷,移至蒸发皿中,用水１０ml分次洗

涤,洗液并入蒸发皿中,蒸干,残渣加０１mol/L盐酸溶液溶

解,转移至２５ml量瓶中,加０１mol/L盐酸溶液至刻度,摇

匀,即得.

精密量取上述对照品溶液和供试品溶液各５ml,分别置

２５ml量瓶中,各加０１mol/L异硫氰酸苯酯(PITC)的乙腈溶

液２５ml,１mol/L三乙胺的乙腈溶液２５ml,摇匀,室温放置

１小时 后,加 ５０％ 乙 腈 至 刻 度,摇 匀.取 １０ml,加 正 己 烷

１０ml,振摇,放置１０分钟,取下层溶液,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取衍生化后的对照品溶液与供试品

溶液各５μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含LＧ羟脯氨酸不得少于５４％、甘氨

酸不得少于１２４％、丙氨酸不得少于５２％、LＧ脯氨酸不得少

于６２％.

【性味与归经】　咸、甘,凉.归肝、肾、心经.

【功能与主治】　滋阴,养血,止血.用于阴虚潮热,骨蒸

盗汗,腰膝酸软,血虚萎黄,崩漏带下.

【用法与用量】　３~９g,烊化兑服.

【贮藏】　密闭.

辛　　夷

Xinyi

MAGNOLIAEFLOS

本品为木兰科植物望春花 MagnoliabiondiiPamp、玉兰

Magnoliadenudata Desr 或 武 当 玉 兰 Magnoliasprengeri

Pamp的干燥花蕾.冬末春初花未开放时采收,除去枝梗,阴干.

【性状】　望春花　呈长卵形,似毛笔头,长１２~２５cm,

直径０８~１５cm.基部常具短梗,长约５mm,梗上有类白色点

状皮孔.苞片２~３层,每层２片,两层苞片间有小鳞芽,苞片

外表面密被灰白色或灰绿色茸毛,内表面类棕色,无毛.花被

片９,棕色,外轮花被片３,条形,约为内两轮长的１/４,呈萼片

状,内两轮花被片６,每轮３,轮状排列.雄蕊和雌蕊多数,螺旋

状排列.体轻,质脆.气芳香,味辛凉而稍苦.

玉兰　长１５~３cm,直径１~１５cm.基部枝梗较粗

壮,皮孔浅棕色.苞片外表面密被灰白色或灰绿色茸毛.

花被片９,内外轮同型.

武当玉兰　长２~４cm,直径１~２cm.基部枝梗粗壮,皮

孔红棕色.苞片外表面密被淡黄色或淡黄绿色茸毛,有的最

外层苞片茸毛已脱落而呈黑褐色.花被片１０~１２(１５),内外

轮无显著差异.

【鉴别】　(１)本品粉末灰绿色或淡黄绿色.非腺毛甚多,

散在,多碎断;完整者２~４细胞,亦有单细胞,壁厚４~１３μm,

基部细胞短粗膨大,细胞壁极度增厚似石细胞.石细胞多成

群,呈椭圆形、不规则形或分枝状,壁厚４~２０μm,孔沟不甚

明显,胞腔中可见棕黄色分泌物.油细胞较多,类圆形,有的

可见微小油滴.苞片表皮细胞扁方形,垂周壁连珠状.

(２)取本品粗粉１g,加三氯甲烷１０ml,密塞,超声处理

３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加三氯甲烷２ml使溶解,作为

供试品溶液.另取木兰脂素对照品,加甲醇制成每１ml含

１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述两种溶液各２~１０μl,分别点于同一硅胶 H
薄层板上,以三氯甲烷Ｇ乙醚(５∶１)为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在９０℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同的紫红

色斑点.

【检查】　水分　不得过１８０％(通则０８３２第五法).

【含量测定】　挥发油　照挥发油测定法(通则２２０４)

测定.

本品含挥发油不得少于１０％(ml/g).

木兰脂素　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以辛基键合硅胶为填充

剂;以乙腈Ｇ四氢呋喃Ｇ水(３５∶１∶６４)为流动相;检测波长为

２７８nm.理论板数按木兰脂素峰计算应不低于９０００.

对照品溶液的制备　取木兰脂素对照品适量,精密称定,
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加甲醇制成每１ml含木兰脂素０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粗粉约１g,精密称定,置具塞

锥形瓶中,精密加入乙酸乙酯２０ml,称定重量,浸泡３０分钟,超

声处理(功率２５０W,频率３３kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用

甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液３ml,加在

中性氧化铝柱(１００~２００目,２g,内径为９mm,湿法装柱,用乙

酸乙酯５ml预洗)上,用甲醇１５ml洗脱,收集洗脱液,置２５ml
量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各４~

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 木 兰 脂 素 (C２３ H２８O７)不 得 少

于０４０％.

【性味与归经】　辛,温.归肺、胃经.

【功能与主治】　散风寒,通鼻窍.用于风寒头痛,鼻塞流

涕,鼻鼽,鼻渊.

【用法与用量】　３~１０g,包煎.外用适量.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

羌　　活

Qiɑnghuo

NOTOPTERYGIIRHIZOMAETRADIX

本品为伞形科植物羌活 Notopterygiumincisum Tingex

HTChang或宽叶羌活 NotopterygiumfranchetiiHdeBoiss
的干燥根茎和根.春、秋二季采挖,除去须根及泥沙,晒干.

【性状】　羌活　为圆柱状略弯曲的根茎,长４~１３cm,直

径０６~２５cm,顶端具茎痕.表面棕褐色至黑褐色,外皮脱

落处呈黄色.节间缩短,呈紧密隆起的环状,形似蚕,习称“蚕

羌”;节间延长,形如竹节状,习称“竹节羌”.节上有多数点状

或瘤状突起的根痕及棕色破碎鳞片.体轻,质脆,易折断,断面

不平整,有多数裂隙,皮部黄棕色至暗棕色,油润,有棕色油点,

木部黄白色,射线明显,髓部黄色至黄棕色.气香,味微苦而辛.

宽叶羌活　为根茎和根.根茎类圆柱形,顶端具茎和叶

鞘残基,根类圆锥形,有纵皱纹和皮孔;表面棕褐色,近根茎处

有较密的环纹,长８~１５cm,直径１~３cm,习称“条羌”.有的

根茎粗大,不规则结节状,顶部具数个茎基,根较细,习称“大头

羌”.质松脆,易折断,断面略平坦,皮部浅棕色,木部黄白色.

气味较淡.

【鉴别】　取本品粉末１g,加甲醇５ml,超声处理２０分钟,

静置,取上清液作为供试品溶液.另取紫花前胡苷对照品,加

甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２~４μl,分别

点于同一用３％醋酸钠溶液制备的硅胶 G薄层板上,以三氯

甲烷Ｇ甲醇(８∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位

置上,显相同的蓝色荧光斑点.

【检查】　总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【特征图谱】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

(非亲水性)为填充剂(柱长为２５０mm,内径为４６mm,粒度

为５μm);以乙腈为流动相 A,以０１％磷酸溶液为流动相 B,

按下表中的规定进行梯度洗脱;柱温为 ２５℃;检测波长为

２４６nm.理论板数按羌活醇峰计算应不低于１８０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

００~６ ４８→５３ ５２→４７

０６~１２ ５３ ４７

１２~２０ ５３→８０ ４７→２０

２０~３０ ８０ ２０

对照提取物溶液的制备　取羌活对照提取物１０mg,精密

称定,置５ml量瓶中,加甲醇溶解并稀释至刻度,摇匀,即得.

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕项下的供试品溶液,

即得.

测定法　分别精密吸取对照提取物溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,记录色谱图,即得.

供试品特征图谱中应呈现与对照提取物中的４个主要特

征峰保留时间相对应的色谱峰.

对照特征图谱

峰１:羌活醇　峰２:阿魏酸苯乙醇酯

峰３:异欧前胡素　峰４:镰叶芹二醇

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１５０％.

【含量测定】　挥发油　照挥发油测定法(通则２２０４)测定.

本品含挥发油不得少于１４％(ml/g).

羌活醇和异欧前胡素　照高效液相色谱法(通则０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(４４∶５６)为流动相;检测波长为３１０nm.

理论板数按羌活醇峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取羌活醇对照品、异欧前胡素对照

品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml含羌活醇６０μg、异欧前

胡素３０μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０４g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,称定重量,超

０９１

羌活
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声处理(功率２５０W,频率５０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用

甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μl与供试品溶液

５~１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含羌活醇(C２１H２２O５)和异欧前胡素

(C１６H１４O４)的总量不得少于０４０％.

饮片

【炮制】　除去杂质,洗净,润透,切厚片,干燥.

【性状】　本品呈类圆形、不规则形横切或斜切片,表皮棕

褐色至黑褐色,切面外侧棕褐色,木部黄白色,有的可见放射

状纹理.体轻,质脆.气香,味微苦而辛.

【检查】　水分　不得过９０％(通则０８３２第四法).

【鉴别】　【检查】(总灰分　酸不溶性灰分)　【特征图谱】

【浸出物】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,温.归膀胱、肾经.

【功能与主治】　解表散寒,祛风除湿,止痛.用于风寒感

冒,头痛项强,风湿痹痛,肩背酸痛.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防蛀.

沙　苑　子

Shɑyuɑnzi

ASTRAGALICOMPLANATISEMEN

本品 为 豆 科 植 物 扁 茎 黄 芪 Astragaluscomplanatus

RBr的干燥成熟种子.秋末冬初果实成熟尚未开裂时采割

植株,晒干,打下种子,除去杂质,晒干.

【性状】　本品略呈肾形而稍扁,长２~２５mm,宽 １５~

２mm,厚约１mm.表面光滑,褐绿色或灰褐色,边缘一侧微凹

处具圆形种脐.质坚硬,不易破碎.子叶２,淡黄色,胚根弯

曲,长约１mm.气微,味淡,嚼之有豆腥味.

【鉴别】　(１)本品粉末灰白色.种皮栅状细胞断面观

１列,外被角质层;近外侧１/５~１/８处有一条光辉带;表面观

呈多角形,壁极厚,胞腔小,孔沟细密.种皮支持细胞侧面观

呈短哑铃形;表面观呈３个类圆形或椭圆形的同心环.子叶

细胞含脂肪油.

(２)取本品粉末０２g,加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,放

冷,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶

液.另取沙苑子对照药材０２g,同法制成对照药材溶液.再

取沙苑子苷对照品,加６０％乙醇制成每１ml含００５mg的溶

液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述三种溶液各２μl,分别点于同一聚酰胺薄膜上,以乙醇Ｇ丁

酮Ｇ乙酰丙酮Ｇ水(３∶３∶１∶１３)为展开剂,展开,取出,晾干,

喷以三氯化铝试液,热风吹干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.

供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(２１∶７９)为流动相;检测波

长为２６６nm.理论板数按沙苑子苷峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取沙苑子苷对照品适量,精密称定,

加６０％乙醇制成每１ml含１５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入６０％乙醇２５ml,称定重

量,加热回流１小时,放冷,再称定重量,用６０％乙醇补足减

失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含沙苑子苷(C２８H３２O１６)不得少于

００６０％.　

饮片

【炮制】　沙苑子　除去杂质,洗净,干燥.

【性状】　【鉴别】　【检查】　【含量测定】　同药材.

盐沙苑子　取净沙苑子,照盐水炙法(通则０２１３)炒干.

【性状】　本品形如沙苑子,表面鼓起,深褐绿色或深灰褐

色.气微,味微咸,嚼之有豆腥味.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

总灰分　同药材,不得过６０％.

【含量测定】　同药材,含沙苑子苷(C２８H３２O１６)不得少于

００５０％.　
【鉴别】　【检查】(酸不溶性灰分)　同药材.

【性味与归经】　甘,温.归肝、肾经.

【功能与主治】　补肾助阳,固精缩尿,养肝明目.用于肾

虚腰痛,遗精早泄,遗尿尿频,白浊带下,眩晕,目暗昏花.

【用法与用量】　９~１５g.

【贮藏】　置通风干燥处.

沙　　棘

Shɑji

HIPPOPHAEFRUCTUS

本品系蒙古族、藏族习用药材.为胡颓子科植物沙棘

HippophaerhamnoidesL的干燥成熟果实.秋、冬二季果

实成熟或冻硬时采收,除去杂质,干燥或蒸后干燥.

【性状】　本品呈类球形或扁球形,有的数个粘连,单个直

径５~８mm.表面橙黄色或棕红色,皱缩,顶端有残存花柱,

基部具短小果梗或果梗痕.果肉油润,质柔软.种子斜卵形,

１９１

沙棘
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长约４mm,宽约２mm;表面褐色,有光泽,中间有一纵沟;种

皮较硬,种仁乳白色,有油性.气微,味酸、涩.

【鉴别】　(１)果皮表面观:果皮表皮细胞表面观多角形,

垂周壁稍厚.表皮上盾状毛较多,由１００多个单细胞毛毗连

而成,末端分离,单个细胞长８０~２２０μm,直径约５μm,毛脱

落后的疤痕 由 ７~８个 圆 形 细 胞 聚 集 而 成,细 胞 壁 稍 厚.

果肉薄壁细胞含多数橙红色或橙黄色颗粒状物.鲜黄色

油滴甚多.

(２)取〔含量测定〕异鼠李素项下的供试品溶液３０ml,浓

缩至约５ml,加水２５ml,用乙酸乙酯提取２次,每次２０ml,合

并乙酸乙酯液,蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶

液.另取异鼠李素对照品、槲皮素对照品,加甲醇制成每１ml
各含１mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一含３％
醋酸钠溶液制备的硅胶 G 薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸

(５∶２∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以三氯化铝试液,置

紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱

相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过４％(通则２３０１).

水分　不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于２５０％.

【含量测定】　总黄酮　对照品溶液的制备　取芦丁对照

品２０mg,精密称定,置５０ml量瓶中,加６０％乙醇适量,置水

浴上微热使溶解,放冷,加６０％乙醇至刻度,摇匀.精密量取

２５ml,置５０ml量瓶中,加水稀释至刻度,摇匀,即得(每１ml
含芦丁０２mg).

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ml、２ml、３ml、

４ml、５ml、６ml,分别置２５ml量瓶中,各加３０％乙醇至６０ml,加

５％亚硝酸钠溶液１ml,混匀,放置６分钟,再加１０％硝酸铝溶

液１ml,摇匀,放置６分钟.加氢氧化钠试液１０ml,再加３０％乙

醇至刻度,摇匀,放置１５分钟,以相应试剂为空白,照紫外Ｇ可

见分光光度法(通则０４０１),在５００nm的波长处测定吸光度,以

吸光度为纵坐标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

测定 法 　 取 本 品 粗 粉 约 ２g,精 密 称 定,加 ６０％ 乙 醇

３０ml,加热回流２小时,放冷,滤过,残渣再分别加６０％乙醇

２５ml,加热回流２次,每次１小时,滤过,合并滤液,置１００ml
量瓶中,残渣用６０％乙醇洗涤,洗液并入同一量瓶中,用６０％
乙醇稀释至刻度,摇匀.精密量取２５ml,置５０ml量瓶中,加

水至刻度,摇匀,作为供试品溶液.精密量取供试品溶液

３ml,置２５ml量瓶中,加３０％乙醇至６ml,照标准曲线制备项

下的方法,自“加亚硝酸钠溶液１ml”起,依法测定吸光度,同

时取供试品溶液３ml,除不加氢氧化钠试液外,其余同上操

作,作为空白,从标准曲线上读出供试品溶液中含芦丁的重量

(mg),计算,即得.

本品按干燥品计算,含总黄酮以芦丁(C２７H３０O１６)计,不

得少于１５％.

异鼠李素　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０４％磷酸溶液(５８∶４２)为流动相;检测波

长为３７０nm.理论板数按异鼠李素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取异鼠李素对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含１０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)０５g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入乙醇５０ml,称定重量,加热

回流１小时,放冷,再称定重量,用乙醇补足减失的重量,摇

匀,滤过.精密量取续滤液２５ml,置具塞锥形瓶中,加盐酸

３５ml,在７５℃水浴中加热水解１小时,立即冷却,转移至

５０ml量瓶中,用适量乙醇洗涤容器,洗液并入同一量瓶中,加

乙醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品与供试品溶液各１０μl,注

入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含异鼠李素(C１６H１２O７)不得少于

０１０％.　
【性味与归经】　酸、涩,温.归脾、胃、肺、心经.

【功能与主治】　健脾消食,止咳祛痰,活血散瘀.用于脾

虚食少,食积腹痛,咳嗽痰多,胸痹心痛,瘀血经闭,跌扑瘀肿.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置通风干燥处,防霉,防蛀.

沉　　香

Chenxiɑng

AQUILARIAELIGNUMRESINATUM

本品为瑞香科植 物 白 木 香 Aquilariasinensis(Lour)

Gilg含有树脂的木材.全年均可采收,割取含树脂的木材,除

去不含树脂的部分,阴干.

【性状】　本品呈不规则块、片状或盔帽状,有的为小碎

块.表面凹凸不平,有刀痕,偶有孔洞,可见黑褐色树脂与黄

白色木部相间的斑纹,孔洞及凹窝表面多呈朽木状.质较坚

实,断面刺状.气芳香,味苦.

【鉴别】　(１)本品横切面:射线宽１~２列细胞,充满棕

色树脂.导管圆多角形,直径４２~１２８μm,有的含棕色树脂.

木纤维多角形,直径２０~４５μm,壁稍厚,木化.木间韧皮部扁

长椭圆状或条带状,常与射线相交,细胞壁薄,非木化,内含棕

色树脂;其间散有少数纤维,有的薄壁细胞含草酸钙柱晶.

(２)取〔浸出物〕项下醇溶性浸出物,进行微量升华,得黄

褐色油状物,香气浓郁;于油状物上加盐酸１滴与香草醛少

量,再滴加乙醇１~２滴,渐显樱红色,放置后颜色加深.

(３)取本品粉末０５g,加乙醚３０ml,超声处理６０分钟,滤

２９１

沉香
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过,滤液蒸干,残渣加三氯甲烷２ml使溶解,作为供试品溶液.

另取沉香对照药材０５g,同法制成对照药材溶液.照薄层色

谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于

同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ乙醚(１０∶１)为展开剂,

展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱

中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光

斑点.

【特征图谱】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填 充 剂 (柱 长 为 ２５cm,内 径 为 ４６mm,粒 径 为 ５μm,

DiamonsilC１８或PhenomenexlunaC１８色谱柱);以乙腈为

流动相 A,以０１％甲酸溶液为流动相 B,按下表中的规定进

行梯度洗脱;流速为每分钟０７ml;柱温为３０℃;检测波长为

２５２nm.理论板数按沉香四醇峰计算应不低于６０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１０ １５→２０ ８５→８０

１０~１９ ２０→２３ ８０→７７

１９~２１ ２３→３３ ７７→６７

２１~３９ ３３ ６７

３９~４０ ３３→３５ ６７→６５

４０~５０ ３５ ６５

５０１~６０ ９５ ５

参照物溶液的制备　取沉香对照药材约０２g,精密称

定,置具塞锥形瓶中,精密加入乙醇１０ml,称定重量,超声处

理(功率２５０W,频率４０kHz)１小时,放冷,再称定重量,用乙

醇补足减失的重量,摇匀,静置,取上清液滤过,取续滤液,作

为对照药材参照物溶液.另取〔含量测定〕项下的对照品溶

液,作为对照品参照物溶液.

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕项下的供试品溶

液,即得.

测定法　 分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

供试品特征图谱中应呈现６个特征峰,并应与对照药材

参照物色谱峰中的６个特征峰相对应,其中峰１应与对照品

参照物峰保留时间相一致.

对照特征图谱

６个特征峰中　峰１:沉香四醇;峰３:８Ｇ氯Ｇ２Ｇ(２Ｇ苯乙基)Ｇ

５,６,７Ｇ三羟基Ｇ５,６,７,８Ｇ四氢色酮;

峰５:６,４’Ｇ二羟基Ｇ３’Ｇ甲氧基Ｇ２Ｇ(２Ｇ苯乙基)色酮

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１００％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,０１％甲酸溶液为流动相B,按

下表中 的 规 定 进 行 梯 度 洗 脱;柱 温 为 ３０℃;检 测 波 长 为

２５２nm.理论板数按沉香四醇峰计算应不低于６０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１０ １５→２０ ８５→８０

１０~１９ ２０→２３ ８０→７７

１９~２１ ２３→３３ ７７→６７

２１~２５ ３３ ６７

２５１~３５ ９５ ５

对照品溶液的制备　取沉香四醇对照品适量,精密称定,

加乙醇制成每１ml含６０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入乙醇１０ml,称定重量,浸

泡０５ 小时,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)１小时,放

冷,再称定重量,用乙醇补足减失的重量,摇匀,静置,取上清

液滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 沉 香 四 醇 (C１７ H１８O６)不 得 少

于０１０％.

饮片

【炮制】　除去枯废白木,劈成小块.用时捣碎或研成

细粉.

【性状】　本品呈不规则片状、长条形或类方形小碎块状,

长０３~７０cm,宽０２~５５cm.表面凹凸不平,有的有刀

痕,偶有孔洞,可见黑褐色树脂与黄白色木部相间的斑纹.质

较坚实,刀切面平整,折断面刺状.气芳香,味苦.

【性味与归经】　辛、苦,微温.归脾、胃、肾经.

【功能与主治】　行气止痛,温中止呕,纳气平喘.用于胸

腹胀闷疼痛,胃寒呕吐呃逆,肾虚气逆喘急.

【用法与用量】　１~５g,后下.

【贮藏】　密闭,置阴凉干燥处.

没　　药

Moyɑo

MYRRHA

本品为橄榄科植物地丁树Commiphoramyrrha Engl
或哈地丁树CommiphoramolmolEngl 的干燥树脂.分为

天然没药和胶质没药.

３９１

没药
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【性状】　天然没药　呈不规则颗粒性团块,大小不等,大

者直径长达６cm 以上.表面黄棕色或红棕色,近半透明部分

呈棕黑色,被有黄色粉尘.质坚脆,破碎面不整齐,无光泽.

有特异香气,味苦而微辛.

胶质没药　呈不规则块状和颗粒,多黏结成大小不等的

团块,大者直径长达６cm 以上,表面棕黄色至棕褐色,不透

明,质坚实或疏松,有特异香气,味苦而有黏性.

【鉴别】　(１)取本品粉末０１g,加乙醚３ml,振摇,滤过,

滤液置蒸发皿中,挥尽乙醚,残留的黄色液体滴加硝酸,显褐

紫色.

(２)取本品粉末少量,加香草醛试液数滴,天然没药立即

显红色,继而变为红紫色,胶质没药立即显紫红色,继而变为

蓝紫色.

(３)取〔含量测定〕项下的挥发油适量,加环己烷制成每

１ml含天然没药１０mg或胶质没药５０mg的溶液,作为供试品

溶液.另取天然没药对照药材或胶质没药对照药材各２g,照

挥发油测定法(通则２２０４乙法)加环己烷２ml,缓缓加热至

沸,并保持微沸约２５小时,放置后,取环己烷溶液作为对照

药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶

液各４μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以环己烷Ｇ乙醚(４∶

１)为展开剂,展开,取出,晾干,立即喷以１０％硫酸乙醇溶液,

在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照药

材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　杂质　天然没药不得过１０％,胶质没药不得过

１５％(通则２３０１).

总灰分　不得过１５０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过１００％(通则２３０２).

【含量测定】　取本品２０g(除去杂质),照挥发油测定法

(通则２２０４乙法)测定.

本品含挥发油天然没药不得少于４０％(ml/g),胶质没

药不得少于２０％(ml/g).

饮片
【炮制】　醋没药　取净没药,照醋炙法(通则０２１３),炒

至表面光亮.

每１００kg没药,用醋５kg.

【性状】　本品呈不规则小块状或类圆形颗粒状,表面棕

褐色或黑褐色,有光泽.具特异香气,略有醋香气,味苦而

微辛.

【检查】　酸不溶性灰分　不得过８０％(通则２３０２).

【含量测定】　同药材,含挥发油不得少于２０％(ml/g).

【鉴别】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,平.归心、肝、脾经.

【功能与主治】　散瘀定痛,消肿生肌.用于胸痹心痛,胃

脘疼痛,痛经经闭,产后瘀阻,癥瘕腹痛,风湿痹痛,跌打损伤,

痈肿疮疡.

【用法与用量】　３~５g,炮制去油,多入丸散用.

【注意】　孕妇及胃弱者慎用.

【贮藏】　置阴凉干燥处.

诃　　子

Hezi

CHEBULAEFRUCTUS

本品为使君子科植物诃子Terminaliachebula Retz 或

绒毛诃子 Terminaliachebula Retzvartomentella Kurt 的

干燥成熟果实.秋、冬二季果实成熟时采收,除去杂质,晒干.

【性状】　本品为长圆形或卵圆形,长２~４cm,直径 ２~

２５cm.表面黄棕色或暗棕色,略具光泽,有５~６条纵棱线

和不规则的皱纹,基部有圆形果梗痕.质坚实.果肉厚０２~

０４cm,黄棕 色 或 黄 褐 色.果 核 长 １５~２５cm,直 径１~

１５cm,浅黄色,粗糙,坚硬.种子狭长纺锤形,长约１cm,直

径０２~０４cm,种皮黄棕色,子叶２,白色,相互重叠卷旋.

气微,味酸涩后甜.

【鉴别】　(１)本品粉末黄白色或黄褐色.

诃子　纤维淡黄色,成束,纵横交错排列或与石细胞、木

化厚壁细胞相连结.石细胞类方形、类多角形或呈纤维状,直

径１４~４０μm,长至１３０μm,壁厚,孔沟细密;胞腔内偶见草酸

钙方晶和砂晶.木化厚壁细胞淡黄色或无色,呈长方形、多角

形或不规则形,有的一端膨大成靴状;细胞壁上纹孔密集;有

的含草酸钙簇晶或砂晶.草酸钙簇晶直径５~４０μm,单个散

在或成行排列于细胞中.

绒毛诃子　非腺毛,２~３细胞,含黄棕色分泌物.

(２)取本品(去核)粉末０５g,加无水乙醇３０ml,加热回流

３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣用甲醇５ml溶解,通过中性氧

化铝柱(１００~２００目,５g,内径为２cm),用稀乙醇５０ml洗脱,

收集洗脱液,蒸干,残渣用水５ml溶解后通过C１８(３００mg)固

相萃取小柱,用３０％甲醇１０ml洗脱,弃去３０％甲醇液,再用

甲醇１０ml洗脱,收集洗脱液,回收溶剂至干,残渣加甲醇１ml
使溶解,作为供试品溶液.另取诃子对照药材０５g,同法制

成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

两种溶液各４μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以甲苯Ｇ冰醋

酸Ｇ水(１２∶１０∶０４)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％
硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,置紫外光灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的

位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于３００％.

饮片

【炮制】　诃子　除去杂质,洗净,干燥.用时打碎.

【性状】　同药材.

４９１

诃子
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诃子肉　取净诃子,稍浸,闷润,去核,干燥.

【性状】　本品呈全裂或半裂开的扁长梭形、扁长圆形或

扁卵圆形、横断裂开的锥形或不规则块状.外表面棕色、黄褐

色或暗棕褐色.内表面暗棕色、暗黄褐色或暗棕褐色,粗糙凹

凸不平.质坚脆、可碎断.气微,味微酸、涩后甜.

【性味与归经】　苦、酸、涩,平.归肺、大肠经.

【功能与主治】　涩肠止泻,敛肺止咳,降火利咽.用于久

泻久痢,便血脱肛,肺虚喘咳,久嗽不止,咽痛音哑.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置干燥处.

补　骨　脂

Buguzhi

PSORALEAEFRUCTUS

本品为豆科植物补骨脂PsoraleacorylifoliaL 的干燥成

熟果实.秋季果实成熟时采收果序,晒干,搓出果实,除去

杂质.

【性状】　本品呈肾形,略扁,长３~５mm,宽２~４mm,厚

约１５mm.表面黑色、黑褐色或灰褐色,具细微网状皱纹.

顶端圆钝,有一小突起,凹侧有果梗痕.质硬.果皮薄,与

种子不易分离;种子１枚,子叶２,黄白色,有油性.气香,味

辛、微苦.

【鉴别】　(１)本品粉末灰黄色.种皮栅状细胞侧面观有

纵沟纹,光辉带１条,位于上侧近边缘处,顶面观多角形,胞

腔极小,孔沟细,底面观呈圆多角形,胞腔含红棕色物.支

持细胞侧面观哑铃形,表面观类圆形.壁内腺(内生腺体)

多破碎,完整者类圆形,由十数个至数十个纵向延长呈放射

状排列的细胞构成.草酸钙柱晶细小,成片存在于中果皮

细胞中.

(２)取本品粉末０５g,加乙酸乙酯２０ml,超声处理１５分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加乙酸乙酯１ml使溶解,作为供试品

溶液.另取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品,加乙酸乙酯

制成每１ml各含２mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２~４μl,分别点

于同一硅胶 G薄层板上,以正己烷Ｇ乙酸乙酯(４∶１)为展开

剂,展开,取出,晾干,喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液,置紫外光

灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的

位置上,显相同的两个荧光斑点.

【检查】　杂质　不得过５％(通则２３０１).

水分　不得过９０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过８０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过２０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(５５∶４５)为流动相;检测波长为２４６nm.

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量,精密称定,分别加甲醇制成每１ml各含２０μg的溶

液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置索氏提取器中,加甲醇适量,加热回流提取２小时,

放冷,转移至１００ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续

滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５~

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含补骨脂素(C１１H６O３)和异补骨脂

素(C１１H６O３)的总量不得少于０７０％.

饮片

【炮制】　补骨脂　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】(水分　总灰分　酸不溶性灰

分) 【含量测定】　同药材.

盐补骨脂　取净补骨脂,照盐 炙 法(通 则 ０２１３)炒 至

微鼓起.

【性状】　本品形如补骨脂.表面黑色或黑褐色,微鼓起.

气微香,味微咸.

【检查】　水分　同药材,不得过７５％.

总灰分　同药材,不得过８５％.

【鉴别】　【含量测定】　同药材.

【性味与归经】　辛、苦,温.归肾、脾经.

【功能与主治】　温肾助阳,纳气平喘,温脾止泻;外用消

风祛斑.用于肾阳不足,阳痿遗精,遗尿尿频,腰膝冷痛,肾虚

作喘,五更泄泻;外用治白癜风,斑秃.

【用法与用量】　６~１０g.外用２０％~３０％酊剂涂患处.

【贮藏】　置干燥处.

灵　　芝

Lingzhi

GANODERMA

本品为多孔菌科真菌赤芝Ganodermalucidum(Leyssex

Fr)Karst或紫芝GanodermasinenseZhao,XuetZhang的干

燥子实体.全年采收,除去杂质,剪除附有朽木、泥沙或培养基

质的下端菌柄,阴干或在４０~５０℃烘干.

【性状】　赤芝　外形呈伞状,菌盖肾形、半圆形或近圆

形,直径１０~１８cm,厚１~２cm.皮壳坚硬,黄褐色至红褐色,

有光泽,具环状棱纹和辐射状皱纹,边缘薄而平截,常稍内卷.

菌肉白色至淡棕色.菌柄圆柱形,侧生,少偏生,长７~１５cm,

直径１~３５cm,红褐色至紫褐色,光亮.孢子细小,黄褐色.

气微香,味苦涩.

５９１
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紫芝　皮壳紫黑色,有漆样光泽.菌肉锈褐色.菌柄长

１７~２３cm.

栽培品　子实体较粗壮、肥厚,直径１２~２２cm,厚１５~

４cm.皮壳外常被有大量粉尘样的黄褐色孢子.

【鉴别】　(１)本品粉末浅棕色、棕褐色至紫褐色.菌丝散

在或粘结成团,无色或淡棕色,细长,稍弯曲,有分枝,直径

２５~６５μm.孢子褐色,卵形,顶端平截,外壁无色,内壁有

疣状突起,长８~１２μm,宽５~８μm.

(２)取本品粉末２g,加乙醇３０ml,加热回流３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另

取灵芝对照药材２g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各４μl,分别点于同一硅

胶 G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ甲酸乙酯Ｇ甲酸(１５∶

５∶１)的上层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的

位置上,显相同颜色的荧光斑点.

(３)取本品粉末１g,加水５０ml,加热回流１小时,趁热滤

过,滤液置蒸发皿中,用少量水分次洗涤容器,合并洗液并入

蒸发皿中,置水浴上蒸干,残渣用水５ml溶解,置５０ml离心

管中,缓缓加入乙醇２５ml,不断搅拌,静置１小时,离心(转速

为每分钟４０００转),取沉淀物,用乙醇１０ml洗涤,离心,取沉

淀物,烘干,放冷,加４mol/L三氟乙酸溶液２ml,置１０ml安瓿

瓶或顶空瓶中,封口,混匀,在１２０℃水解３小时,放冷,水解

液转移至５０ml烧瓶中,用２ml水洗涤容器,洗涤液并入烧瓶

中,６０℃减压蒸干,用７０％乙醇２ml溶解,置离心管中,离心,

取上清液作为供试品溶液.另取半乳糖对照品、葡萄糖对照

品、甘露糖对照品和木糖对照品适量,精密称定,加７０％乙醇

制成每１ml各含０１mg的混合溶液,作为对照品溶液.照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各３μl,分别点

于同一高效硅胶 G薄层板上,以正丁醇Ｇ丙酮Ｇ水(５∶１∶１)为

展开剂,展开,取出,晾干,喷以对氨基苯甲酸溶液(取４Ｇ氨基

苯甲酸０５g,溶于冰醋酸９ml中,加水１０ml和８５％磷酸溶液

０５ml,混匀),在１０５℃加热约１０分钟,置紫外光灯(３６５nm)

下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相

同颜色的荧光斑点.其中最强荧光斑点为葡萄糖,甘露糖和

半乳糖荧光斑点强度相近,位于葡萄糖斑点上、下两侧,木糖

斑点在甘露糖上,荧光斑点强度最弱.

【检查】　水分　不得过１７０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过３２％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,不得少于３０％.

【含量测定】　多糖　对照品溶液的制备　取无水葡萄

糖对照品适量,精密称定,加水制成每１ml含０１２mg的溶

液,即得.

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０２ml、０４ml、

０６ml、０８ml、１０ml、１２ml,分别置１０ml具塞试管中,各加

水至２０ml,迅速精密 加 入 硫 酸 蒽 酮 溶 液 (精 密 称 取 蒽 酮

０１g,加硫酸１００ml使溶解,摇匀)６ml,立即摇匀,放置１５分

钟后,立即置冰浴中冷却１５分钟,取出,以相应的试剂为空

白,照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在６２５nm 波长处测

定吸光度,以吸光度为纵坐标,浓度为横坐标,绘制标准曲线.

供试品溶液的制备　取本品粉末约２g,精密称定,置圆

底烧瓶中,加水６０ml,静置１小时,加热回流４小时,趁热滤

过,用少量热水洗涤滤器和滤渣,将滤渣及滤纸置烧瓶中,加

水６０ml,加热回流３小时,趁热滤过,合并滤液,置水浴上蒸

干,残渣用水５ml溶解,边搅拌边缓慢滴加乙醇７５ml,摇匀,

在４℃放置１２小时,离心,弃去上清液,沉淀物用热水溶解并

转移至５０ml量瓶中,放冷,加水至刻度,摇匀,取溶液适量,离

心,精密量取上清液３ml,置２５ml量瓶中,加水至刻度,摇匀,

即得.

测定法　精密量取供试品溶液２ml,置１０ml具塞试管

中,照标准曲线制备项下的方法,自“迅速精密加入硫酸蒽酮

溶液６ml”起,同法操作,测定吸光度,从标准曲线上读出供试

品溶液中无水葡萄糖的含量,计算,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 灵 芝 多 糖 以 无 水 葡 萄 糖

(C６H１２O６)计,不得少于０９０％.

三萜及甾醇　对照品溶液的制备　取齐墩果酸对照品适

量,精密称定,加甲醇制成每１ml含０２mg的溶液,即得.

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０１ml、０２ml、

０３ml、０４ml、０５ml,分别置１５ml具塞试管中,挥干,放冷,

精密加 入 新 配 制 的 香 草 醛 冰 醋 酸 溶 液 (精 密 称 取 香 草 醛

０５g,加冰醋酸使溶解成１０ml,即得)０２ml、高氯酸０８ml,

摇匀,在７０℃水浴中加热１５分钟,立即置冰浴中冷却５分

钟,取出,精密加入乙酸乙酯４ml,摇匀,以相应试剂为空白,

照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１),在５４６nm 波长处测定

吸光度,以吸光度为纵坐标、浓度为横坐标绘制标准曲线.

供试品溶液的制备　取本品粉末约２g,精密称定,置具

塞锥 形 瓶 中,加 乙 醇 ５０ml,超 声 处 理 (功 率 １４０W,频 率

４２kHz)４５分钟,滤过,滤液置１００ml量瓶中,用适量乙醇,分

次洗涤滤器和滤渣,洗液并入同一量瓶中,加乙醇至刻度,摇

匀,即得.

测定法　精密量取供试品溶液０２ml,置１５ml具塞试管

中,照标准曲线制备项下的方法,自“挥干”起,同法操作,测定

吸光度,从标准曲线上读出供试品溶液中齐墩果酸的含量,计

算,即得.

本品按干燥品计算,含三萜及甾醇以齐墩果酸(C３０H４８O３)

计,不得少于０５０％.

【性味与归经】　甘,平.归心、肺、肝、肾经.

【功能与主治】　补气安神,止咳平喘.用于心神不宁,失

眠心悸,肺虚咳喘,虚劳短气,不思饮食.

【用法与用量】　６~１２g.

【贮藏】　置干燥处,防霉,防蛀.

６９１
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阿　　胶

Ejiɑo

ASINICORIICOLLA

本品为马科动物驴EquusasinusL 的干燥皮或鲜皮经

煎煮、浓缩制成的固体胶.

【制法】　将驴皮浸泡去毛,切块洗净,分次水煎,滤过,合

并滤液,浓缩(可分别加入适量的黄酒、冰糖及豆油)至稠膏

状,冷凝,切块,晾干,即得.

【性状】　本品呈长方形块、方形块或丁状.棕色至黑褐

色,有光泽.质硬而脆,断面光亮,碎片对光照视呈棕色半透

明状.气微,味微甘.

【鉴别】　取本品粉末０１g,加１％碳酸氢铵溶液５０ml,

超声处理３０分钟,用微孔滤膜滤过,取续滤液１００μl,置微量

进样瓶中,加胰蛋白酶溶液１０μl(取序列分析用胰蛋白酶,加

１％碳酸氢铵溶液制成每１ml中含１mg的溶液,临用时配

制),摇匀,３７℃恒温酶解１２小时,作为供试品溶液.另取阿

胶对照药材０１g,同法制成对照药材溶液.照〔含量测定〕特

征多肽项下色谱、质谱条件试验,选择质荷比(m/z)５３９８(双

电荷)→６１２４和 m/z５３９８(双电荷)→９２３８作为检测离子

对.取阿胶对照药材溶液,进样５μl,按上述检测离子对测定

的 MRM 色谱峰的信噪比均应大于３∶１.

吸取供试品溶液５μl,注入高效液相色谱Ｇ质谱联用仪,测

定.以质荷比(m/z)５３９８(双电荷)→６１２４和 m/z５３９８
(双电荷)→９２３８离子对提取的供试品离子流色谱中,应同

时呈现与对照药材色谱保留时间一致的色谱峰.

【检查】　水分　取本品１g,精密称定,加水２ml,加热溶

解后,置水浴上蒸干,使厚度不超过２mm,照水分测定法(通

则０８３２第二法)测定,不得过１５０％.

重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜 测 定 法 (通 则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测定,

铅不得过５mg/kg;镉不得过０３mg/kg;砷不得过２mg/kg,汞

不得过０２mg/kg,铜不得过２０mg/kg.

水不溶物　取本品１０g,精密称定,加水５ml,加热使溶

解,转移至已恒重１０ml具塞离心管中,用温水５ml分３次洗

涤,洗液并入离心管中,摇匀.置４０℃水浴保温１５分钟,离

心(转速为每分钟２０００转)１０分钟,去除管壁浮油,倾去上清

液,沿管壁加入温水至刻度,离心,如法清洗３次,倾去上清

液,离心管在１０５℃加热２小时,取出,置干燥器中冷却３０分

钟,精密称定,计算,即得.

本品水不溶物不得过２０％.

其他　应符合胶剂项下有关的各项规定(通则０１８４).

【含量测定】　氨基酸　照高效液相色谱法(通则０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１mol/L醋酸钠溶液(用醋酸调节pH 值

至６５)(７∶９３)为流动相 A,以乙腈Ｇ水(４∶１)为流动相B,按

下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为 ２５４nm;柱温为

４３℃.理论板数按LＧ羟脯氨酸峰计算应不低于４０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０００~１１ １００→９３ ０→７　

０１１~１３９ ９３→８８ ７→１２　

１３９~１４ ８８→８５ １２→１５　

０１４~２９ ８５→６６ １５→３４　

０２９~３０ ６６→０　 ３４→１００

对照品溶液的制备　取LＧ羟脯氨酸对照品、甘氨酸对照

品、丙 氨 酸 对 照 品、LＧ脯 氨 酸 对 照 品 适 量,精 密 称 定,加

０１mol/L盐酸溶液制成每１ml分别含 LＧ羟脯氨酸８０μg、甘

氨酸０１６mg、丙氨酸７０μg、LＧ脯氨酸０１２mg的混合溶液,

即得.

供试品溶液的制备　取本品粗粉约０２５g,精密称定,置

２５ml量瓶中,加０１mol/L 盐酸溶液２０ml,超声处理(功率

５００W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,加０１mol/L盐酸溶液至

刻度,摇 匀.精 密 量 取 ２ml,置 ５ml安 瓿 中,加 盐 酸 ２ml,

１５０℃水解１小时,放冷,移至蒸发皿中,用水１０ml分次洗

涤,洗液并入蒸发皿中,蒸干,残渣加０１mol/L盐酸溶液溶

解,转移至２５ml量瓶中,加０１mol/L盐酸溶液至刻度,摇

匀,即得.

精密量取上述对照品溶液和供试品溶液各５ml,分别置

２５ml量瓶中,各加０１mol/L异硫氰酸苯酯(PITC)的乙腈溶

液２５ml,１mol/L三乙胺的乙腈溶液２５ml,摇匀,室温放置

１小时 后,加 ５０％ 乙 腈 至 刻 度,摇 匀.取 １０ml,加 正 己 烷

１０ml,振摇,放置１０分钟,取下层溶液,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取衍生化后的对照品溶液与供试品

溶液各５μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含LＧ羟脯氨酸不得少于８０％,甘氨

酸不得少于１８０％,丙氨酸不得少于７０％,LＧ脯氨酸不得少

于１００％.

特征多肽　照高效液相色谱Ｇ质谱法(通则０５１２和通则

０４３１)测定.

色谱、质谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键

合硅胶为填充剂(色谱柱内径２１mm);以乙腈为流动相 A,

以０１％甲酸溶液为流动相 B,按下表中的规定进行梯度洗

脱,流速为每分钟０３ml.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~２５ ５→２０ ９５→８０

２５~４０ ２０→５０ ８０→５０

采用三重四极杆质谱检测器,电喷雾离子化(ESI)正离子

模式下多反应监测(MRM),监测离子对见下表:

７９１
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测定成分 定量离子对 m/z 定性离子对 m/z

驴源多肽 A１
４６９２５(双电荷)

→７１２３０

４６９２５(双电荷)

→７８３４０

驴源多肽 A２
６１８３５(双电荷)

→７７９４０

６１８３５(双电荷)

→８５０４０

理论板数按驴源多肽 A１ 峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取驴源多肽 A１ 对照品、驴源多肽

A２ 对照品适量,精密称定,加１％碳酸氢铵溶液分别制成每

１ml含２５μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备 　 取本品粉末 ０１g,精密称定,置

５０ml量瓶中,加 １％ 碳酸氢铵溶液 ４０ml,超 声 处 理 (功 率

２５０W,频率４０kHz)３０分钟,加１％碳酸氢铵溶液稀释至刻

度,摇匀.精密量 取 １ml至 ５ml量 瓶 中,加 胰 蛋 白 酶 溶 液

(取序列分析级胰蛋白酶,加１％碳酸氢铵溶液制成每１ml
中含１mg的溶液,临用前新制)１ml,加１％碳酸氢铵溶液稀

释至刻度,摇匀,３７℃恒温酶解１２小时,滤过,取 续 滤 液,

即得.

测定法 　 精 密 量 取 对 照 品 溶 液 １ml、２ml、５ml、１０ml、

２０ml和２５ml,分别置５０ml量瓶中,加１％碳酸氢铵溶液稀释

至刻度,制成标准曲线溶液.分别精密吸取不同浓度的标准

曲线溶液与供试品溶液各５μl,注入高效液相色谱Ｇ质谱联用

仪,以对照品峰面积为纵坐标,对照品浓度为横坐标制备标准

曲线.从标准曲线读出供试品溶液中相当于驴源多肽 A１ 和

驴源多肽 A２ 的量,计算即得.

本 品 按 干 燥 品 计 算,含 特 征 多 肽 以 驴 源 多 肽 A１

(C４１H６８N１２O１３)和驴源多肽 A２(C５１H８２N１８O１８)的总量计应

不得少于０１５％.

饮片

【炮制】　阿胶　捣成碎块.

【性状】　本品呈不规则块状,大小不一.其余同药材.

【检查】(水分　水不溶物)　同药材.

阿胶珠　取 阿 胶,烘 软,切 成 １cm 左 右 的 丁,照 炒 法

(通则０２１３)用蛤粉烫至成珠,内无溏心时,取出,筛去蛤

粉,放凉.

【性状】　本品呈类球形.表面棕黄色或灰白色,附有白

色粉末.体轻,质酥,易碎.断面中空或多孔状,淡黄色至棕

色.气微,味微甜.

【检查】　水分　同药材,不得过１００％.

总灰分　不得过４０％(通则２３０２).

【鉴别】　【含量测定】(氨基酸)　同药材.

【性味与归经】　甘,平.归肺、肝、肾经.

【功能与主治】　补血滋阴,润燥,止血.用于血虚萎黄,

眩晕心悸,肌痿无力,心烦不眠,虚风内动,肺燥咳嗽,劳嗽咯

血,吐血尿血,便血崩漏,妊娠胎漏.

【用法与用量】　３~９g.烊化兑服.

【贮藏】　密闭.

阿　　魏

Awei

FERULAERESINA

本 品 为 伞 形 科 植 物 新 疆 阿 魏 Ferulasinkiangensis

KMShen或 阜 康 阿 魏 Ferulafukanensis KMShen的 树

脂.春末夏初盛花期至初果期,分次由茎上部往下斜割,收

集渗出的乳状树脂,阴干.

【性状】　本品呈不规则的块状和脂膏状.颜色深浅不

一,表面蜡黄色至棕黄色.块状者体轻,质地似蜡,断面稍有

孔隙;新鲜切面颜色较浅,放置后色渐深.脂膏状者黏稠,灰

白色.具强烈而持久的蒜样特异臭气,味辛辣,嚼之有灼

烧感.

【鉴别】　(１)取本品粉末０２g,置２５ml量瓶中,加无水

乙醇适量,超声处理１０分钟,加无水乙醇稀释至刻度,摇匀,

滤过,取滤液０２ml,置５０ml量瓶中,加无水乙醇至刻度,摇

匀.照紫外Ｇ可见分光光度法(通则０４０１)测定.在３２３nm 的

波长处应有最大吸收.

(２)取本品粉末０５g,加稀盐酸２０ml,超声处理１０分钟,

取上清液(必要时离心)用乙醚(４０ml、２０ml)振摇提取２次,

合并乙醚液,挥干,残渣加无水乙醇１ml使溶解,作为供试品

溶液.另取阿魏酸对照品,加乙醇Ｇ５％冰醋酸(１∶４)的混合

溶液,制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层

色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点

于同 一 硅 胶 G 薄 层 板 上,以 环 己 烷Ｇ二 氯 甲 烷Ｇ冰 醋 酸

(８∶８∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１％三氯化铁乙

醇溶液Ｇ１％铁氰化钾溶液(１∶１)混合溶液(临用配制).供

试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的

斑点.

【检查】　水分　不得过８０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法规定,用乙醇作溶剂,不得少于２００％.

【含量测定】　取本品 ５~１０g,照挥发油测定法(通则

２２０４)测定.

本品含挥发油不得少于１００％(ml/g).

【性味与归经】　苦、辛,温.归脾、胃经.

【功能与主治】　消积,化癥,散痞,杀虫.用于肉食积滞,

瘀血癥瘕,腹中痞块,虫积腹痛.

【用法与用量】　１~１５g,多入丸散和外用膏药.

【注意】　孕妇禁用.

【贮藏】　密闭,置阴凉干燥处.
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陈　　皮

Chenpi

CITRIRETICULATAEPERICARPIUM

本品为芸香科植物橘CitrusreticulataBlanco及其栽培

变种的干燥成熟果皮.药材分为“陈皮”和“广陈皮”.采摘成

熟果实,剥取果皮,晒干或低温干燥.

【性状】　陈皮　常剥成数瓣,基部相连,有的呈不规则的

片状,厚１~４mm.外表面橙红色或红棕色,有细皱纹和凹下

的点状油室;内表面浅黄白色,粗糙,附黄白色或黄棕色筋络

状维管束.质稍硬而脆.气香,味辛、苦.

广陈皮　常３瓣相连,形状整齐,厚度均匀,约１mm.外

表面橙黄色至棕褐色,点状油室较大,对光照视,透明清晰.

质较柔软.

【鉴别】　(１)本品粉末黄白色至黄棕色.中果皮薄壁组

织众多,细胞形状不规则,壁不均匀增厚,有的成连珠状.果

皮表皮细胞表面观多角形、类方形或长方形,垂周壁稍厚,气

孔类圆形,直径１８~２６μm,副卫细胞不清晰;侧面观外被角

质层,靠外方的径向壁增厚.草酸钙方晶成片存在于中果皮

薄壁细胞中,呈多面体形、菱形或双锥形,直径 ３~３４μm,长

５~５３μm,有的一个细胞内含有由两个多面体构成的平行双

晶或３~５个方晶.橙皮苷结晶大多存在于薄壁细胞中,黄色

或无色,呈圆形或无定形团块,有的可见放射状条纹.可见螺

纹导管、孔纹导管和网纹导管及较小的管胞.

(２)取本品粉末０３g,加甲醇１０ml,超声处理２０分钟,滤

过,取滤液５ml,浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取橙皮苷

对照品,加甲醇制成饱和溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一

用０５％氢氧化钠溶液制备的硅胶 G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ
甲醇Ｇ水(１００∶１７∶１３)为展开剂,展至约３cm,取出,晾干,再

以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸Ｇ水(２０∶１０∶１∶１)的上层溶液为展开

剂,展至约８cm,取出,晾干,喷以三氯化铝试液,置紫外光灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位

置上,显相同颜色的荧光斑点.

(３)另取２Ｇ甲氨基苯甲酸甲酯对照品,加甲醇制成每１ml
含０１mg的溶液,作为对照品溶液,再取广陈皮对照提取物,

加甲醇超声处理２０分钟,制成每１ml含１５mg的溶液,作为

对照提取物溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

两种溶液及〔鉴别〕(２)项下的供试品溶液各２μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(１０∶４∶２∶

０５)１０℃以下放置的上层溶液为展开剂,展至约５cm,取出,

晾干,再以环己烷为展开剂,展至约８cm,取出,晾干,置紫外

光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照提取物色

谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点(广

陈皮).

【检查】　水分　不得过１３０％(通则０８３２第四法).

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法(通则２３５１)测定.

取本品粉末(过二号筛)约５g,精密称定,加入氯化钠３g,

照黄曲霉毒素测定法项下供试品的制备方法测定,计算,

即得.

本品每１０００g含黄曲霉毒素B１ 不得过５μg,黄曲霉毒素

G２、黄曲霉毒素 G１、黄曲霉毒素 B２ 和黄曲霉毒素 B１ 的总量

不得过１０μg.

【含量测定】　陈皮　 照高效液相色谱法(通则 ０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(２２∶７８)为流动相;检测波长为２８３nm.

理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００.

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含０４mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粗粉(过二号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,密塞,称定重

量,超声处理(功率３００W;频率４０kHz)４５ 分钟,放冷,再称

定重量,用 甲 醇 补 足 减 失 的 重 量,摇 匀,滤 过,取 续 滤 液,

即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 橙 皮 苷 (C２８ H３４ O１５)不 得 少

于３５％.

广陈皮　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以水为流动相 B,按下表中的

规定进行梯度洗脱;橙皮苷检测波长为２８３nm,川陈皮素和橘

皮素检测波长为３３０nm.理论板数按橙皮苷峰和川陈皮素峰

计算均应不低于２０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％) 检测波长(nm)

０~１０ ２２ ７８ ２８３

１０~２０ ２２→４８ ７８→５２ ２８３

２０~３５ ４８ ５２ ３３０

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品、川陈皮素对照品、

橘皮素对照品适量,精密称定,加甲醇制成每１ml含橙皮苷

０２mg、川陈皮素２５μg、橘皮素１５μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粗粉(过二号筛)约０２g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,密塞,称定重

量,超声处理(功率３００W,频率４０kHz)４５分钟,放冷,再称定

重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品 计 算,含 橙 皮 苷 (C２８H３４O１５)不 得 少 于

２０％;含川陈皮素(C２１H２２O８)和橘皮素(C２０H２０O７)的总量,

不得少于０４２％.
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饮片

【炮制】　除去杂质,喷淋水,润透,切丝,干燥.

【性状】　本品呈不规则的条状或丝状.外表面橙红色或

红棕色,有细皱纹和凹下的点状油室.内表面浅黄白色,粗

糙,附黄白色或黄棕色筋络状维管束.气香,味辛、苦.

【含量测定】　陈皮　同药材,含橙皮苷(C２８H３４O１５)不得

少于２５％.

广陈皮 　 同 药 材,含 橙 皮 苷 (C２８ H３４ O１５)不 得 少 于

１７５％;含川陈皮素(C２１H２２O８)和橘皮素(C２０H２０O７)的总

量,不得少于０４０％.

【鉴别】　【检查】　同药材.

【性味与归经】　苦、辛,温.归肺、脾经.

【功能与主治】　理气健脾,燥湿化痰.用于脘腹胀满,食

少吐泻,咳嗽痰多.

【用法与用量】　３~１０g.

【贮藏】　置阴凉干燥处,防霉,防蛀.

注:栽培变种主要有茶枝柑Citrusreticulata‘Chachi’

(广陈皮)、大红袍Citrusreticulata‘Dahongpao’、温州蜜柑

Citrusreticulata‘Unshiu’、福橘Citrusreticulata‘Tangerina’.

附　　子

Fuzi

ACONITILATERALISRADIXPRAEPARATA

本品为毛茛科植物 乌头 AconitumcarmichaeliiDebx
的子根的加工品.６月下旬至８月上旬采挖,除去母根、须根

及泥沙,习称“泥附子”,加工成下列规格.

(１)选择个大、均匀的泥附子,洗净,浸入胆巴的水溶液中

过夜,再加食盐,继续浸泡,每日取出晒晾,并逐渐延长晒晾时

间,直至附子表面出现大量结晶盐粒(盐霜)、体质变硬为止,

习称“盐附子”.

(２)取泥附子,按大小分别洗净,浸入胆巴的水溶液中数

日,连同浸液煮至透心,捞出,水漂,纵切成厚约０５cm 的

片,再用水浸漂,用调色液使附片染成浓茶色,取出,蒸至出

现油面、光 泽 后,烘 至 半 干,再 晒 干 或 继 续 烘 干,习 称“黑

顺片”.

(３)选择大小均匀的泥附子,洗净,浸入胆巴的水溶液中数

日,连同浸液煮至透心,捞出,剥去外皮,纵切成厚约０３cm 的

片,用水浸漂,取出,蒸透,晒干,习称“白附片”.

【性状】 盐附子　呈圆锥形,长４~７cm,直径３~５cm.

表面灰黑色,被盐霜,顶端有凹陷的芽痕,周围有瘤状突起的

支根或支根痕.体重,横切面灰褐色,可见充满盐霜的小空隙

和多角形形成层环纹,环纹内侧导管束排列不整齐.气微,味

咸而麻,刺舌.

黑顺片　为纵切片,上宽下窄,长１７~５cm,宽０９~

３cm,厚０２~０５cm.外皮黑褐色,切面暗黄色,油润具光

泽,半透明状,并有纵向导管束.质硬而脆,断面角质样.气

微,味淡.

白附片 无外皮,黄白色,半透明,厚约０３cm.

【鉴别】 取本品粉末２g,加氨试液 ３ml润湿,加乙醚

２５ml,超声处理３０分钟,滤过,滤液挥干,残渣加二氯甲烷

０５ml使溶解,作为供试品溶液.另取苯甲酰新乌头原碱对

照品、苯甲酰乌头原碱对照品、苯甲酰次乌头原碱对照品,加

异丙醇Ｇ二氯甲烷(１∶１)混合溶液制成每１ml各含１mg的混

合溶液,作为对照品溶液(单酯型生物碱).再取新乌头碱对

照品、次乌头碱对照品、乌头碱对照品,加异丙醇Ｇ二氯甲烷

(１∶１)混合溶液制成每１ml各含１mg的混合溶液,作为对照

品溶液(双酯型生物碱).照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取供试品溶液和对照品溶液各５~１０μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以正己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇(６４∶３６∶１)为展开

剂,置氨蒸气饱和２０分钟的展开缸内,展开,取出,晾干,喷以

稀碘化铋钾试液.供试品色谱中,盐附子在与新乌头碱对照

品、次乌头碱对照品和乌头碱对照品色谱相应的位置上,显相

同颜色的斑点;黑顺片或白附片在与苯甲酰新乌头原碱对照

品、苯甲酰乌头原碱对照品、苯甲酰次乌头原碱对照品色谱相

应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１５０％(通则０８３２第二法).

双酯型生物碱　照〔含量测定〕项下色谱条件、供试品溶

液的制备方法试验.

对照品溶液的制备　取新乌头碱对照品、次乌头碱对照

品、乌头碱对照品适量,精密称定,加异丙醇Ｇ二氯甲烷(１∶１)

混合溶液制成每１ml各含５μg的混合溶液,即得.

测定法　分别精密吸取上述对照品溶液与〔含量测定〕项

下供试品溶液各１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含双酯型生物碱以新乌头碱(C３３H４５NO１１)、次乌头

碱(C３３H４５NO１０)和 乌 头 碱 (C３４H４７NO１１)的 总 量 计,不 得

过００２０％.

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂;以乙腈Ｇ四氢呋喃(２５∶１５)为流动相 A,以０１mol/L醋酸

铵溶液(每１０００ml加冰醋酸０５ml)为流动相 B,按下表中的规

定进行梯度洗脱,检测波长为２３５nm.理论板数按苯甲酰新

乌头原碱峰计算应不低于３０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~４８ １５→２６ ８５→７４

４８~４９ ２６→３５ ７４→６５

４９~５８ ３５ ６５

５８~６５ ３５→１５ ６５→８５

对照品溶液的制备　取苯甲酰新乌头原碱对照品、苯甲

酰乌头原碱对照品、苯甲酰次乌头原碱对照品适量,精密称

定,加异丙 醇Ｇ二 氯 甲 烷 (１∶１)混 合 溶 液 制 成 每 １ml各 含

００２

附子
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１０μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约２g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,加氨试液３ml,精密加入异丙醇Ｇ乙酸

乙酯(１∶１)混合溶液５０ml,称定重量,超声处理(功率３００W,

频率４０kHz,水温在２５℃以下)３０分钟,放冷,再称定重量,用

异丙醇Ｇ乙酸乙酯(１∶１)混合溶液补足减失的重量,摇匀,滤

过.精密量取续滤液２５ml,４０℃以下减压回收溶剂至干,残

渣精密加入异丙醇Ｇ二氯甲烷(１∶１)混合溶液３ml溶解,滤

过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含苯甲酰新乌头原碱(C３１H４３NO１０)、

苯 甲 酰 乌 头 原 碱 (C３２H４５NO１０)和 苯 甲 酰 次 乌 头 原 碱

(C３１H４３NO９)的总量,不得少于００１０％.

　　饮片

【炮制】 附片(黑顺片、白附片)　直接入药.

【检查】　总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过１０％(通则２３０２).

【性状】 【鉴别】 【检查】(水分　双酯型生物碱) 【含

量测定】 同药材.

淡附片　取盐附子,用清水浸漂,每日换水２~３次,至盐

分漂尽,与甘草、黑豆加水共煮透心,至切开后口尝无麻舌感

时,取出,除去甘草,黑豆,切薄片,晒干.

每１００kg盐附子,用甘草５kg、黑豆１０kg.

【性状】　 本品呈纵切片,上宽下窄,长 １７~５cm,宽

０９~３cm,厚０２~０５cm.外皮褐色.切面褐色,半透明,

有纵向导管束.质硬,断面角质样.气微,味淡,口尝无麻

舌感.

【检查】 双酯型生物碱　同药材,含双酯型生物碱以新

乌头 碱 (C３３H４５NO１１)、次 乌 头 碱 (C３３H４５NO１０)和 乌 头 碱

(C３４H４７NO１１)的总量计,不得过００１０％.

总灰分　不得过７０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过１０％(通则２３０２).

【鉴别】 【检查】(水分)　【含量测定】 同药材.

炮附片 取附片,照炒法(通则０２１３)用砂烫至鼓起并

微变色.

【性状】　本品形如黑顺片或白附片,表面鼓起黄棕色,质

松脆.气微,味淡.

【鉴别】 【检查】 同附片.

【性味与归经】 辛、甘,大热;有毒.归心、肾、脾经.

【功能与主治】 回阳救逆,补火助阳,散寒止痛.用于

亡阳虚脱,肢冷脉微,心阳不足,胸痹心痛,虚寒吐泻,脘腹

冷痛,肾 阳 虚 衰,阳 痿 宫 冷,阴 寒 水 肿,阳 虚 外 感,寒 湿

痹痛.

【用法与用量】 ３~１５g,先煎,久煎.

【注意】 孕妇慎用;不宜与半夏、瓜蒌、瓜蒌子、瓜蒌皮、

天花粉、川贝母、浙贝母、平贝母、伊贝母、湖北贝母、白蔹、白

及同用.

【贮藏】 盐附子密闭,置阴凉干燥处;黑顺片及白附片置

干燥处,防潮.

注:盐附子仅做〔性状〕检测.

忍　冬　藤

Rendongteng

LONICERAEJAPONICAECAULIS

本品为忍冬科植物忍冬LonicerajaponicaThunb 的干

燥茎枝.秋、冬二季采割,晒干.

【性状】 本品呈长圆柱形,多分枝,常缠绕成束,直径１５~

６mm.表面棕红色至暗棕色,有的灰绿色,光滑或被茸毛;外皮易

剥落.枝上多节,节间长６~９cm,有残叶和叶痕.质脆,易折断,

断面黄白色,中空.气微,老枝味微苦,嫩枝味淡.

【鉴别】 (１)本品粉末浅棕黄色至黄棕色.非腺毛较多,

单细胞,多断碎,壁厚,表面有疣状突起.表皮细胞棕黄色至

棕红色,表面观类多角形,常有非腺毛脱落后的痕迹,石细胞

状.薄壁细胞内含草酸钙簇晶,常排列成行,也有的单个散

在,棱角较钝,直径５~１５μm.

(２)取本品粉末１g,加５０％甲醇１０ml,超声处理３０分

钟,滤过,取滤液作为供试品溶液.另取忍冬藤对照药材１g,

同法制成对照药材溶液.再取马钱苷对照品,加５０％甲醇制

成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液和对照药材溶液各１０μl、

对照品溶液５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ
甲醇Ｇ水(６５∶３５∶１０)１０℃以下放置的下层溶液为展开剂,展

开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点

显色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用５０％乙醇作溶剂,不得少于１４０％.

【含量测定】 绿原酸　照高效液相色谱法(通则０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０４％磷酸溶液(１０∶９０)为流动相;检测波

长为３２７nm.理论板数按绿原酸峰计算应不低于１０００.

对照品溶液的制备 取绿原酸对照品适量,精密称定,加

５０％甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇２５ml,称定重量,

超声处理(功率２５０W,频率３０kHz)３０分钟,放冷,再称定重

量,用 ５０％ 甲 醇 补 足 减 失 的 重 量,摇 匀,滤 过,取 续 滤 液,

１０２

忍冬藤
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即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μl与供试品溶液

５~１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含绿原酸(C１６H１８O９)不得少于０１０％.

马钱苷　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以苯基硅烷键合硅胶为填

充剂;以乙腈Ｇ０４％磷酸溶液(１２∶８８)为流动相;检测波长为

２３６nm.理论板数按马钱苷峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备 取马钱苷对照品适量,精密称定,加

５０％甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲醇２５ml,称定重量,超

声处理(功率５００W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用

５０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl与供试品溶液

２~１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含马钱苷(C１７H２６O１０)不得少于０１０％.

饮片

【炮制】 除去杂质,洗净,闷润,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.表面棕红色(嫩枝),有的

灰绿色,光滑或被茸毛;外皮易脱落.切面黄白色,中空.偶

有残叶,暗绿色,略有茸毛.气微,老枝味微苦,嫩枝味淡.

【含量测定】 同 药 材,含 绿 原 酸 (C１６H１８O９)不 得 少

于００７０％.

【鉴别】 【检 查】 【浸 出 物】 【含 量 测 定】(马 钱

苷) 同药材.

【性味与归经】 甘,寒.归肺、胃经.

【功能与主治】 清热解毒,疏风通络.用于温病发热,热

毒血痢,痈肿疮疡,风湿热痹,关节红肿热痛.

【用法与用量】 ９~３０g.

【贮藏】 置干燥处.

鸡　内　金

Jineijin

GALLIGIGERIIENDOTHELIUM
CORNEUM

本品为雉科动物家鸡GallusgallusdomesticusBrisson的干

燥沙囊内壁.杀鸡后,取出鸡肫,立即剥下内壁,洗净,干燥.

【性状】 本品为不规则卷片,厚约２mm.表面黄色、黄

绿色或黄褐色,薄而半透明,具明显的条状皱纹.质脆,易碎,

断面角质样,有光泽.气微腥,味微苦.

【检查】 水分 不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过２０％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于７５％.

饮片

【炮制】 鸡内金 洗净,干燥.

炒鸡内金 取净鸡内金,照清炒或烫法(通则０２１３)炒

至鼓起.

【性状】　本品表面暗黄褐色或焦黄色,用放大镜观察,显

颗粒状或微细泡状.轻折即断,断面有光泽.

醋鸡内金 取净鸡内金,照清炒法(通则０２１３)炒至鼓

起,喷醋,取出,干燥.

每１００kg鸡内金,用醋１５kg.

【性味与归经】 甘,平.归脾、胃、小肠、膀胱经.

【功能与主治】 健胃消食,涩精止遗,通淋化石.用于食积

不消,呕吐泻痢,小儿疳积,遗尿,遗精,石淋涩痛,胆胀胁痛.

【用法与用量】 ３~１０g.

【贮藏】 置干燥处,防蛀.

鸡　血　藤

Jixueteng

SPATHOLOBICAULIS

本品为豆科植物密花豆SpatholobussuberectusDunn的

干燥藤茎.秋、冬二季采收,除去枝叶,切片,晒干.

【性状】 本品为椭圆形、长矩圆形或不规则的斜切片,厚

０３~１cm.栓皮灰棕色,有的可见灰白色斑,栓皮脱落处显

红棕色.质坚硬.切面木部红棕色或棕色,导管孔多数;韧

皮部有树脂状分泌物呈红棕色至黑棕色,与木部相间排列

呈数个同心性椭圆形环或偏心性半圆形环;髓部偏向一侧.

气微,味涩.

【鉴别】 (１)本品横切面:木栓细胞数列,含棕红色物.

皮层较窄,散有石细胞群,胞腔内充满棕红色物;薄壁细胞含

草酸钙方晶.维管束异型,由韧皮部与木质部相间排列成数

轮.韧皮部最外侧为石细胞群与纤维束组成的厚壁细胞层;

射线多被挤压;分泌细胞甚多,充满棕红色物,常数个至１０多

个切向排列成带状;纤维束较多,非木化至微木化,周围细胞

含草酸钙方晶,形成晶纤维,含晶细胞壁木化增厚;石细胞群

散在.木质部射线有的含棕红色物;导管多单个散在,类圆

形,直径约至４００μm;木纤维束亦均形成晶纤维;木薄壁细胞

少数含棕红色物.

(２)本品粉末棕黄色.棕红色块散在,形状、大小及颜色

深浅不一.以具缘纹孔导管为主,直径２０~４００μm,有的含黄

棕色物.石细胞单个散在或２~３个成群,淡黄色,呈长方形、

类圆形、类三角形或类方形,直径１４~７５μm,层纹明显.纤维

束周围的细胞含草酸钙方晶,形成晶纤维.草酸钙方晶呈类

双锥形或不规则形.

(３)取本品粉末２g,加乙醇４０ml,超声处理３０分钟,滤

２０２

鸡内金
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过,滤液蒸干,残渣加水１０ml使溶解,用乙酸乙酯１０ml振摇

提取,乙酸乙酯液挥干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品

溶液.另取鸡血藤对照药材２g,同法制成对照药材溶液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液５~１０μl、对照

药材溶液５μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板上,以二氯甲

烷Ｇ丙酮Ｇ甲醇Ｇ甲酸(８∶１２∶０３∶０５)为展开剂,展开,取

出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与

对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点;喷以５％香

草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.在与对照药

材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过４０％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的热

浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于８０％.

【性味与归经】 苦、甘,温.归肝、肾经.

【功能与主治】 活血补血,调经止痛,舒筋活络.用于月

经不调,痛经,经闭,风湿痹痛,麻木瘫痪,血虚萎黄.

【用法与用量】 ９~１５g.

【贮藏】 置通风干燥处,防霉,防蛀.

鸡　骨　草

Jigucɑo

ABRIHERBA

本品为豆科植物广州相思子 Abruscantoniensis Hance
的干燥全株.全年均可采挖,除去泥沙,干燥.

【性状】 本品根多呈圆锥形,上粗下细,有分枝,长短不

一,直径０５~１５cm;表面灰棕色,粗糙,有细纵纹,支根极

细,有的断落或留有残基;质硬.茎丛生,长５０~１００cm,直径

约０２cm;灰棕色至紫褐色,小枝纤细,疏被短柔毛.羽状复

叶互生,小叶８~１１对,多脱落,小叶矩圆形,长０８~１２cm;

先端平截,有小突尖,下表面被伏毛.气微香,味微苦.

【鉴别】 (１)本品粉末灰绿色.非腺毛单细胞,顶端尖或

长尖,长６０~９７０μm,直径１２~２２μm,壁厚３~６μm,层纹明

显,有疣状突起.气孔平轴式.纤维束周围细胞含草酸钙方

晶,形成晶纤维,含晶细胞壁不均匀增厚.石细胞类圆形、类

方形或长圆形,直径１６~４０μm,有的壁稍厚.木栓细胞黄棕

色.草酸钙方晶直径５~１１μm.

(２)取本品粉末２g,加甲醇５０ml,超声处理１小时,滤过,

滤液蒸干,残渣加正丁醇１０ml使溶解,用２％盐酸溶液振摇

提取３次,每次１０ml,合并酸液,用５％氢氧化钠溶液调节pH
值至７,再用正丁醇振摇提取３次,每次５ml,合并正丁醇液,

蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取相思子

碱对照品,加８０％甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,作为对照

品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液５~

１０μl、对照品溶液２μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以正丁

醇Ｇ醋酸Ｇ水(４∶１∶５)的上层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,

喷以茚三酮试液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱

中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１５０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过７５％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的热

浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于６０％.

饮片

【炮制】 除去杂质和荚果,切段.

【性状】　本品为不规则的段,根多呈圆柱形,直径０２~

１５cm,表面灰棕色至紫褐色,粗糙,有细纵纹,部分疏被短柔

毛,切面淡黄色.小叶多脱落,矩圆形,先端平截,有小突尖,

下表面被伏毛.气微香,味微苦.

【性味与归经】 甘、微苦,凉.归肝、胃经.

【功能与主治】 利湿退黄,清热解毒,疏肝止痛.用于湿

热黄疸,胁肋不舒,胃脘胀痛,乳痈肿痛.

【用法与用量】 １５~３０g.

【贮藏】 置干燥处.

鸡　冠　花

Jiguɑnhuɑ

CELOSIAECRISTATAEFLOS

本品为苋科植物鸡冠花CelosiacristataL的干燥花序.

秋季花盛开时采收,晒干.

【性状】 本品为穗状花序,多扁平而肥厚,呈鸡冠状,长

８~２５cm,宽５~２０cm,上缘宽,具皱褶,密生线状鳞片,下端

渐窄,常残留扁平的茎.表面红色、紫红色或黄白色.中部以

下密生多数小花,每花宿存的苞片和花被片均呈膜质.果实

盖裂,种子扁圆肾形,黑色,有光泽.体轻,质柔韧.气微,

味淡.

【鉴别】 取本品２g,剪碎,加乙醇３０ml,加热回流３０分

钟,滤过,滤液蒸干,残渣加乙醇２ml使溶解,作为供试品溶

液.另取鸡冠花对照药材２g,同法制成对照药材溶液.照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点

于同一硅胶 G薄层板上,以环己烷Ｇ丙酮(５∶１)为展开剂,展

开,取出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,加热至斑点显色清

晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１３０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过３０％(通则２３０２).

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用水作溶剂,不得少于１７０％.

３０２

鸡冠花
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饮片

【炮制】 鸡冠花 除去杂质和残茎,切段.

【性状】　本品为不规则的块段.扁平,有的呈鸡冠状.

表面红色、紫红色或黄白色.可见黑色扁圆肾形的种子.气

微,味淡.

鸡冠花炭 取净鸡冠花,照炒炭法(通则０２１３)炒至焦黑色.

【性状】　本品形如鸡冠花.表面黑褐色,内部焦褐色.

可见黑色种子.具焦香气,味苦.

【浸出物】 同药材,不得少于１６０％.

【鉴别】 同药材.

【性味与归经】 甘、涩,凉.归肝、大肠经.

【功能与主治】 收敛止血,止带,止痢.用于吐血,崩漏,

便血,痔血,赤白带下,久痢不止.

【用法与用量】 ６~１２g.

【贮藏】 置通风干燥处.

青　风　藤

Qingfengteng

SINOMENIICAULIS

本品为防己科植物青藤Sinomeniumacutum(Thunb)

RehdetWils和毛青藤Sinomeniumacutum(Thunb)Rehd

etWilsvarcinereum RehdetWils的干燥藤茎.秋末冬初

采割,扎把或切长段,晒干.

【性状】 本品呈长圆柱形,常微弯曲,长２０~７０cm 或更

长,直径０５~２cm.表面绿褐色至棕褐色,有的灰褐色,有细

纵纹和皮孔.节部稍膨大,有分枝.体轻,质硬而脆,易折断,

断面不平坦,灰黄色或淡灰棕色,皮部窄,木部射线呈放射状

排列,髓部淡黄白色或黄棕色.气微,味苦.

【鉴别】 (１)本品横切面:最外层为表皮,外被厚角质

层,或为木栓层.皮层散有纤维和石细胞.中柱鞘纤维束新

月形,其内侧常为２~５列石细胞,并切向延伸与射线中的石

细胞群连接成环.维管束外韧型.韧皮射线向外渐宽,可见

锥形或分枝状石细胞;韧皮部细胞大多颓废,有的散有１~３
个纤维.木质部导管单个散在或数个切向连接.髓细胞壁稍

厚,纹孔明显.薄壁细胞含淀粉粒和草酸钙针晶.

粉末黄褐色或灰褐色.表皮细胞黄色或黄棕色,断面观

类圆形或矩圆形,直径２４~７８μm,被有角质层.石细胞淡黄

色或黄色,类方形、梭形、椭圆形或不规则形,壁较厚,孔沟明

显.皮层纤维微黄色或黄色,直径２７~７０μm,壁极厚,胞腔狭

窄.草酸钙针晶细小,存在于薄壁细胞中.

(２)取本品粉末２g,加乙醇２５ml,加热回流１小时,滤过,

滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取青

藤碱对照品,加乙醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品

溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ
水(２∶４∶２∶１)１０℃以下放置的上层溶液为展开剂,置浓氨

试液预饱和２０分钟的展开缸内展开,取出,晾干,依次喷以碘

化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液.供试品色谱中,在与对照

品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ磷酸盐缓冲液(０００５mol/L磷酸氢二钠溶

液,以０００５mol/L的磷酸二氢钠调节pH 值至８０,再以１％
三乙胺调节 pH 值至９０)(５５∶４５)为流动相;检测波长为

２６２nm.理论板数按青藤碱峰计算应不低于１５００.

对照品溶液的制备 取青藤碱对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品粉末(过三号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％乙醇２０ml,密塞,称

定重量,超声处理(功率２５０W,频率２０kHz)２０分钟,放冷,再

称定重量,用７０％乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤

液,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 青 藤 碱 (C１９H２３NO４)不 得 少

于０５０％.

饮片

【炮制】 除去杂质,略泡,润透,切厚片,干燥.

【性状】 本品呈类圆形的厚片.外表面绿褐色至棕褐

色,有的灰褐色,有纵纹,有的可见皮孔.切面灰黄色至淡灰

黄色,皮部窄,木部有明显的放射状纹理,其间具有多数小孔,

髓部淡黄白色至棕黄色.气微,味苦.

【检查】　水分 同药材,不得过９０％.

【鉴别】(除横切面外)【检查】(总灰分) 【含量测定】

同药材.

【性味与归经】 苦、辛,平.归肝、脾经.

【功能与主治】 祛风湿,通经络,利小便.用于风湿痹

痛,关节肿胀,麻痹瘙痒.

【用法与用量】 ６~１２g.

【贮藏】 置干燥处.

青　叶　胆

Qingyedɑn

SWERTIAEMILEENSISHERBA

本品为龙胆科植物青叶胆SwertiamileensisTNHoet

WLShih的干燥全草.秋季花果期采收,除去泥沙,晒干.

４０２

青风藤
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【性状】 本品长１５~４５cm.根长圆锥形,长２~７cm,直

径约０２cm,有的有分枝;表面黄色或黄棕色.茎四棱形,棱

角具极狭的翅,直径０１~０２cm;表面黄绿色或黄棕色,下部

常显红紫色,断面中空.叶对生,无柄;叶片多皱缩或破碎,完

整者展平后呈条形或狭披针形,长１~４cm,宽０２~０７cm.

圆锥状聚伞花序,萼片４,条形,黄绿色;花冠４,深裂,黄色,裂

片卵状披针形,内侧基部具２腺窝;雄蕊４.蒴果狭卵形,种

子多数,细小,棕褐色.气微,味苦.

【鉴别】 (１)本品粉末绿色或黄绿色.石细胞类圆形、类

长方形、长条形或长梭形,有的有突起或一端延长,长１００~

１２０μm,直径４０~５０μm,木化,壁厚５~１０μm,孔沟明显.纤

维长梭 形,长 １８０~２２０μm,直 径 ８~１０μm,木 化,壁 厚 约

２５μm,孔沟明显.叶的上表皮细胞壁波状;下表皮细胞角质

纹理不甚明显,气孔多数,不等式或不定式.草酸钙结晶呈杆

状、针状或片状,多存在于叶肉细胞中.花粉粒圆形,直径

３０~３７μm,具３孔沟,表面有细网状纹理.

(２)取本品粉末０２g,加甲醇１０ml,超声处理１０分钟,

滤过,滤液作为供试品溶液.另取青叶胆对照药材０２g,

同法制成对照药材溶液.再取獐牙菜苦苷对照品、齐墩果

酸对照品,分别加甲醇制成每１ml含２mg和１mg的溶液,

作为对照品溶液.照 薄 层 色 谱 法(通 则 ０５０２)试 验,吸 取

上述四种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三

氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水Ｇ甲酸(８∶２∶０２∶０２)为展开剂,展开,

取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点

显色清晰,置紫外 光 灯(３６５nm)下 检 视.供 试 品 色 谱 中,

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜

色的荧光斑点.

【检查】 水分 不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ００５％磷酸溶液(２２∶７８)为流动相;检测

波长 为 ２３７nm.理 论 板 数 按 獐 牙 菜 苦 苷 峰 计 算 应 不 低

于５０００.

对照品溶液的制备　取獐牙菜苦苷对照品适量,精密称

定,加甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过三号筛)０５g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,称定重量,超声

处理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,

用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液５ml,

置２５ml量瓶中,加 甲 醇 稀 释 至 刻 度,摇 匀,滤 过,取 续 滤

液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５~

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含獐牙菜苦苷(C１６H２２O１０)不得少

于８０％.

饮片

【炮制】 除去杂质,喷淋清水,稍润,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段.根类圆形,有的有分枝;表

面黄色或黄棕色.茎四棱形,棱角具极狭的翅;表面黄绿色或

黄棕色,切面中空.叶片多破碎.气微,味苦.

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材.

【性味与归经】 苦、甘,寒.归肝、胆、膀胱经.

【功能与主治】 清肝利胆,清热利湿.用于肝胆湿热,黄

疸尿赤,胆胀胁痛,热淋涩痛.

【用法与用量】 １０~１５g.

【注意】 虚寒者慎服.

【贮藏】 置阴凉干燥处.

青　　皮

Qingpi

CITRIRETICULATAEPERICARPIUM
VIRIDE

本品为芸香科植物橘CitrusreticulataBlanco及其栽培

变种的干燥幼果或未成熟果实的果皮.５~６月收集自落的

幼果,晒干,习称“个青皮”;７~８月采收未成熟的果实,在果

皮上纵剖成四瓣至基部,除尽瓤瓣,晒干,习称“四花青皮”.

【性状】 四花青皮 果皮剖成４裂片,裂片长椭圆形,长

４~６cm,厚０１~０２cm.外表面灰绿色或黑绿色,密生多数

油室;内表面类白色或黄白色,粗糙,附黄白色或黄棕色小筋

络.质稍硬,易折断,断面 外 缘 有 油 室 １~２ 列.气 香,味

苦、辛.

个青皮 呈类球形,直径０５~２cm.表面灰绿色或黑绿

色,微粗糙,有细密凹下的油室,顶端有稍突起的柱基,基部有

圆形果梗痕.质硬,断面果皮黄白色或淡黄棕色,厚０１~

０２cm,外缘有油室１~２列.瓤囊８~１０瓣,淡棕色.气清

香,味酸、苦、辛.

【鉴别】 (１)四花青皮　本品粉末灰绿色或淡灰棕色.

中果皮薄壁组织众多,细胞形状不规则,壁稍增厚,有的成连

珠状.果皮表皮细胞表面观多角形或类方形,垂周壁增厚,气

孔长圆形,直径２０~２８μm,副卫细胞５~７个;侧面观外被角

质层,靠外方的径向壁稍增厚.草酸钙方晶存在于近表皮的

薄壁细胞中,呈多面体形、菱形或方形,直径３~２８μm,长至

３２μm.橙皮苷结晶棕黄色,呈半圆形、类圆形或无定形团块.

螺纹导管、网纹导管细小.

个青皮　瓤囊表皮细胞狭长,壁薄,有的呈微波状,细胞

中含有草酸钙方晶,并含橙皮苷结晶.

(２)取本品粉末０３g,加甲醇１０ml,加热回流２０分钟,滤

过,取滤液５ml,浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取橙皮苷

对照品,加甲醇制成饱和溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱

５０２

青皮
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法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一

用０５％氢氧化钠溶液制备的硅胶 G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ
甲醇Ｇ水(１００∶１７∶１３)为展开剂,展至约３cm,取出,晾干,再

以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸Ｇ水(２０∶１０∶１∶１)的上层溶液为展开

剂,展至约８cm,取出,晾干,喷以三氯化铝试液,置紫外光灯

(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位

置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】 水分　不得过１３０％(通则０８３２第四法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(２５∶７５)为流动相;检测波长为２８４nm.

理论板数按橙皮苷峰计算应不低于１０００.

对照品溶液的制备 取橙皮苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含０１mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品细粉约０２g,精密称定,置

５０ml量瓶中,加甲醇３０ml,超声处理３０分钟,放冷,加甲醇

至刻度,摇匀,滤过,精密量取续滤液２ml,置５ml量瓶中,加

甲醇至刻度,摇匀,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液 与 供 试 品 溶 液 各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含橙皮苷(C２８H３４O１５)不得少于５０％.

　　饮片

【炮制】 青皮 除 去 杂 质,洗 净,闷 润,切 厚 片 或 丝,

晒干.

【性状】　本品呈类圆形厚片或不规则丝状.表面灰绿色

或黑绿色,密生多数油室,切面黄白色或淡黄棕色,有时可见

瓤囊８~１０瓣,淡棕色.气香,味苦、辛.

【检查】　水分　同药材,不得过１１０％.

【含量测定】 同 药 材,含 橙 皮 苷 (C２８H３４O１５)不 得 少

于４０％.

【鉴别】　【检查】(总灰分) 同药材.

醋青皮 取青皮片或丝,照醋炙法(通则０２１３)炒至微

黄色.

每１００kg青皮,用醋１５kg.

【性状】　本品形如青皮片或丝,色泽加深,略有醋香气,

味苦、辛.

【检查】　水分　同药材,不得过１１０％.

【含量测定】 同 药 材,含 橙 皮 苷 (C２８H３４O１５)不 得 少

于３０％.

【鉴别】　【检查】(总灰分) 同药材.

【性味与归经】 苦、辛,温.归肝、胆、胃经.

【功能与主治】 疏肝破气,消积化滞.用于胸胁胀痛,疝

气疼痛,乳癖,乳痈,食积气滞,脘腹胀痛.

【用法与用量】 ３~１０g.

【贮藏】 置阴凉干燥处.

青　　果

Qingguo

CANARIIFRUCTUS

本品为橄榄科植物橄榄Canariumalbum Raeusch 的干

燥成熟果实.秋季果实成熟时采收,干燥.

【性状】 本品呈纺锤形,两端钝尖,长２５~４cm,直径

１~１５cm.表面棕黄色或黑褐色,有不规则皱纹.果肉灰棕

色或棕褐色,质硬.果核梭形,暗红棕色,具纵棱;内分３室,

各有种子１粒.气微,果肉味涩,久嚼微甜.

【鉴别】 (１)本品果皮横切面:外果皮为１~３列厚壁细

胞,含黄棕色物,外被角质层.中果皮为１０余列薄壁细胞,有

维管束散在,油室多散列于维管束的外侧.内果皮为数列石

细胞.薄壁细胞含草酸钙簇晶和方晶.

本品粉末棕黄色.果皮表皮细胞表面观呈不规则形,壁

较厚,含黄棕色物.薄壁细胞呈不规则形或类圆形,壁不均匀

增厚,内含或散在草酸钙簇晶和方晶.石细胞多见,由数个紧

密排列或单个散在,呈纺锤形、类长方形或不规则形,壁厚,孔

沟细密,有的纹孔明显.导管多为螺纹.

(２)取本品粉末１g,加乙醇１０ml,超声处理２０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取青果对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取没食子酸

对照品,加乙醇制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各

２μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲

酸(８∶６∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以２％三氯化铁

乙醇溶液.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过６０％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于３００％.

饮片

【炮制】 除去杂质,洗净,干燥.用时打碎.

【性状】 【鉴别】 【浸出物】 同药材.

【性味与归经】 甘、酸,平.归肺、胃经.

【功能与主治】 清热解毒,利咽,生津.用于咽喉肿痛,

咳嗽痰黏,烦热口渴,鱼蟹中毒.

【用法与用量】 ５~１０g.

【贮藏】 置干燥处,防蛀.

６０２

青果
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青　葙　子

Qingxiɑngzi

CELOSIAESEMEN

本品为苋科植物青葙CelosiaargenteaL的干燥成熟种

子.秋季果实成熟时采割植株或摘取果穗,晒干,收集种子,

除去杂质.

【性 状】 本 品 呈 扁 圆 形,少 数 呈 圆 肾 形,直 径 １~

１５mm.表面黑色或红黑色,光亮,中间微隆起,侧边微凹处

有种脐.种皮薄而脆.气微,味淡.

【鉴别】　(１)本品粉末灰黑色.种皮外表皮细胞暗红棕

色,表面观多角形至长多角形,有多角形网格状增厚纹理.种

皮内层细胞淡黄色或无色,表面观多角形,密布细直纹理.胚

乳细胞充满淀粉粒和糊粉粒,并含脂肪油滴和草酸钙方晶.

(２)取本品粉末２g,加５０％乙醇４０ml,超声处理３０分

钟,离心１０分钟,取上清液,蒸干,残渣加水１０ml使溶解,通

过 D１０１型大孔吸附树脂柱(内 径 １cm,柱 高 １０cm),用 水

５０ml洗脱,弃去水液;再用６０％乙醇溶液５０ml洗脱,收集洗

脱液,蒸干,残渣加５０％乙醇溶液５ml使溶解,作为供试品溶

液.另取青葙子对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２~５μl,分别

点于同一硅胶G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水Ｇ甲酸(１３∶７∶

２∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,

在１０５℃加热至斑点显色清晰,置日光下检视.供试品色谱

中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】　水分　不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１３０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过９０％(通则２３０２).

饮片

【炮制】　青葙子　除去杂质.

【性状】　【鉴别】　【检查】　同药材.

【性味与归经】 苦,微寒.归肝经.

【功能与主治】 清肝泻火,明目退翳.用于肝热目赤,目

生翳膜,视物昏花,肝火眩晕.

【用法与用量】 ９~１５g.

【注意】 本品有扩散瞳孔作用,青光眼患者禁用.

【贮藏】 置干燥处.

青　　蒿

Qinghɑo

ARTEMISIAEANNUAEHERBA

本品为菊科植物黄花蒿ArtemisiaannuaL的干燥地上

部分.秋季花盛开时采割,除去老茎,阴干.

【性状】 本品茎呈圆柱形,上部多分枝,长３０~８０cm,直

径０２~０６cm;表面黄绿色或棕黄色,具纵棱线;质略硬,易

折断,断面中部有髓.叶互生,暗绿色或棕绿色,卷缩易碎,完

整者展平后为三回羽状深裂,裂片和小裂片矩圆形或长椭圆

形,两面被短毛.气香特异,味微苦.

【鉴别】 取本品粉末３g,加石油醚(６０~９０℃)５０ml,加热回

流１小时,滤过,滤液蒸干,残渣加正己烷３０ml使溶解,用２０％乙

腈溶液振摇提取３次,每次１０ml,合并乙腈液,蒸干,残渣加乙醇

０５ml使溶解,作为供试品溶液.另取青蒿素对照品,加乙醇制

成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层

板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙醚(４∶５)为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以２％香草醛的１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显

色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照

品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】 水分 不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过８０％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,用无水乙醇作溶剂,不得少于１９％.

饮片

【炮制】 除去杂质,喷淋清水,稍润,切段,干燥.

【性状】　本品呈不规则的段,长０５~１５cm.茎呈圆柱

形,表面黄绿色或棕黄色,具纵棱线,质略硬,切面黄白色,髓

白色.叶片多皱缩或破碎,暗绿色或棕绿色,完整者展平后为

三回羽状深裂,裂片及小裂片矩圆形或长椭圆形,两面被短

毛.花黄色,气香特异,味微苦.

【性味与归经】 苦、辛,寒.归肝、胆经.

【功能与主治】 清虚热,除骨蒸,解暑热,截疟,退黄.用

于温邪伤阴,夜热早凉,阴虚发热,骨蒸劳热,暑邪发热,疟疾

寒热,湿热黄疸.

【用法与用量】 ６~１２g,后下.

【贮藏】 置阴凉干燥处.

青　礞　石

Qingmengshi

CHLORITILAPIS

本品为变质岩类黑云母片岩或绿泥石化云母碳酸盐片

岩.采挖后,除去杂石和泥沙.

【性状】 黑云母片岩　主为鳞片状或片状集合体.呈不

规则扁块状或长斜块状,无明显棱角.褐黑色或绿黑色,具玻

璃样光泽.质软,易碎,断面呈较明显的层片状.碎粉主为绿

黑色鳞片(黑云母),有似星点样的闪光.气微,味淡.

绿泥石化云母碳酸盐片岩　为鳞片状或粒状集合体.呈

灰色或绿灰色,夹有银色或淡黄色鳞片,具光泽.质松,易碎,

７０２

青礞石
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粉末为灰绿色鳞片(绿泥石化云母片)和颗粒(主为碳酸盐),

片状者具星点样闪光.遇稀盐酸产生气泡,加热后泡沸激烈.

气微,味淡.

饮片

【炮制】 青礞石 除去杂石,砸成小块.

【性状】　本品呈鳞片状、不规则碎块状或颗粒,碎块直径

０５~２cm,厚０５~１cm,无明显棱角.褐黑色、绿褐色或灰

绿色,具玻璃样光泽.碎块断面呈较明显层片状.质软,易

碎,气微,味淡.

煅青礞石 取 净 青 礞 石,照 明 煅 法 (通 则 ０２１３)煅 至

红透.

【性状】　本品呈不规则碎块状或鳞片状粉末,碎块直径

０５~１５cm,厚０５~１cm,无明显棱角.黄绿色至青黄色,

鳞片状粉末光泽性更强.碎块断面呈较明显层片状.质松

软,易碎,气微,味淡.

【性味与归经】 甘、咸,平.归肺、心、肝经.

【功能与主治】 坠痰下气,平肝镇惊.用于顽痰胶结,咳

逆喘急,癫痫发狂,烦躁胸闷,惊风抽搐.

【用法与用量】 多入丸散服,３~６g;煎汤１０~１５g,布包

先煎.

【贮藏】 置干燥处.

青　　黛

Qingdɑi

INDIGONATURALIS

本品为 爵 床 科 植 物 马 蓝 Baphicacanthuscusia(Nees)

Bremek、蓼科植物蓼蓝Polygonumtinctorium Ait 或十字

花科植物菘蓝IsatisindigoticaFort 的叶或茎叶经加工制

得的干燥粉末、团块或颗粒.

【性状】 本品为深蓝色的粉末,体轻,易飞扬;或呈不规

则多孔性的团块、颗粒,用手搓捻即成细末.微有草腥气,

味淡.

【鉴别】 (１)取本品少量,用微火灼烧,有紫红色的烟雾

产生.

(２)取本品少量,滴加硝酸,产生气泡并显棕红色或黄

棕色.

(３)取本品５０mg,加三氯甲烷５ml,充分搅拌,滤过,滤液

作为供试品溶液.另取靛蓝对照品、靛玉红对照品,加三氯甲

烷分别制成每１ml含１mg和０５mg的溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各

５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以甲苯Ｇ三氯甲烷Ｇ丙酮

(５∶４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干.供试品色谱中,在

与对照品色谱相应的位置上,显相同的蓝色和浅紫红色的

斑点.

【检查】 水分 不得过７０％(通则０８３２第二法).

水溶性色素　取本品０５g,加水１０ml,振摇后放置片刻,

水层不得显深蓝色.

【含量测定】 靛蓝　 照高效液相色谱法(通则 ０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(７５∶２５)为流动相;检测波长为６０６nm.

理论板数按靛蓝峰计算应不低于１８００.

对照品溶液的制备 取靛蓝对照品２５mg,精密称定,置

２５０ml量瓶中,加２％水合氯醛的三氯甲烷溶液(取水合氯

醛,置硅胶干燥器中放置２４小时,称取２０g,加三氯甲烷至

１００ml,放置,出现浑浊,以无水硫酸钠脱水,滤过,即得)约

２２０ml,超声处理(功率２５０W,频率３３kHz)１５小时,放冷,加

２％水合氯醛的三氯甲烷溶液至刻度,摇匀,即得(每１ml中含

靛蓝１０μg).

供试品溶液的制备　取本品细粉约５０mg,精密称定,置

２５０ml量瓶中,加２％水合氯醛的三氯甲烷溶液约２２０ml,超

声处理(功率２５０W,频率３３kHz)３０分钟,放冷,加２％水合氯

醛的三氯甲烷溶液至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 靛 蓝 (C１６H１０N２O２ )不 得 少

于２０％.

靛玉红　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(７０∶３０)为流动相;检测波长为２９２nm.

理论板数按靛玉红峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备 取靛玉红对照品２５mg,精密称定,

置５０ml量瓶中,加 N,NＧ二甲基甲酰胺约４５ml,超声处理

(功率２５０W,频率３３kHz)使溶解,放冷,加N,NＧ二甲基甲酰

胺至刻度,摇匀;精密量取１０ml,置１００ml量瓶中,加 N,NＧ
二甲基甲酰胺至刻度,摇匀,即得(每１ml中含靛玉红５μg).

供试品溶液的制备　取本品细粉约５０mg,精密称定,置

２５ml量瓶中,加N,NＧ二甲基甲酰胺约２０ml,超声处理(功率

２５０W,频率３３kHz)３０分钟,放冷,加 N,NＧ二甲基甲酰胺至

刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 按 干 燥 品 计 算,含 靛 玉 红 (C１６H１０N２O２)不 得 少

于０１３％.

【性味与归经】 咸,寒.归肝经.

【功能与主治】 清热解毒,凉血消斑,泻火定惊.用于温

毒发斑,血热吐衄,胸痛咳血,口疮,痄腮,喉痹,小儿惊痫.

【用法与用量】 １~３g,宜入丸散用.外用适量.

【贮藏】 置干燥处.

８０２

青黛
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玫　瑰　花

犕犲犻犵狌犻犺狌ɑ

犚犗犛犃犈犚犝犌犗犛犃犈犉犔犗犛

本品为蔷薇科植物玫瑰犚狅狊犪狉狌犵狅狊犪Ｔｈｕｎｂ．的干燥花

蕾。春末夏初花将开放时分批采摘，及时低温干燥。

【性状】 本品略呈半球形或不规则团状，直径０．７～

１．５ｃｍ。残留花梗上被细柔毛，花托半球形，与花萼基部合

生；萼片５，披针形，黄绿色或棕绿色，被有细柔毛；花瓣多皱

缩，展平后宽卵形，呈覆瓦状排列，紫红色，有的黄棕色；雄蕊

多数，黄褐色；花柱多数，柱头在花托口集成头状，略突出，短

于雄蕊。体轻，质脆。气芳香浓郁，味微苦涩。

【鉴别】 本品萼片表面观：非腺毛较密，单细胞，多弯

曲，长１３６～６８０μｍ，壁厚，木化。腺毛头部多细胞，扁球形，直

径６４～１８０μｍ，柄部多细胞，多列性，长５０～３４０μｍ，基部有

时可见单细胞分枝。草酸钙簇晶直径９～２５μｍ。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过７．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用２０％乙醇作溶剂，不得少于２８．０％。

【性味与归经】 甘、微苦，温。归肝、脾经。

【功能与主治】 行气解郁，和血，止痛。用于肝胃气痛，

食少呕恶，月经不调，跌扑伤痛。

【用法与用量】 ３～６ｇ。

【贮藏】 密闭，置阴凉干燥处。

苦　　木

犓狌犿狌

犘犐犆犚犃犛犕犃犈犚犃犕犝犔犝犛犈犜犉犗犔犐犝犕

本品为苦木科植物苦木犘犻犮狉犪狊犿犪狇狌犪狊狊犻狅犻犱犲狊（Ｄ．Ｄｏｎ）

Ｂｅｎｎ．的干燥枝和叶。夏、秋二季采收，干燥。

【性状】 本品枝呈圆柱形，长短不一，直径０．５～２ｃｍ；表

面灰绿色或棕绿色，有细密的纵纹和多数点状皮孔；质脆，易

折断，断面不平整，淡黄色，嫩枝色较浅且髓部较大。叶为单

数羽状复叶，易脱落；小叶卵状长椭圆形或卵状披针形，近无

柄，长４～１６ｃｍ，宽１．５～６ｃｍ；先端锐尖，基部偏斜或稍圆，边

缘具钝齿；两面通常绿色，有的下表面淡紫红色，沿中脉有柔

毛。气微，味极苦。

【鉴别】 （１）本品粉末黄绿色。叶上表皮细胞呈多边形；

下表皮气孔甚多，气孔不定式。叶肉细胞中含众多草酸钙簇

晶。纤维成束，细长，周围薄壁细胞含草酸钙簇晶，偶见方晶。

网纹导管和具缘纹孔导管巨大，多破碎。木射线细胞高１～８

列细胞，细胞壁稍厚，纹孔较明显。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，冷浸过夜，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦木对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

饮片
【炮制】 除去杂质，枝洗净，润透，切片，干燥；叶喷淋清

水，稍润，切丝，干燥。

【性味与归经】 苦，寒；有小毒。归肺、大肠经。

【功能与主治】 清热解毒，祛湿。用于风热感冒，咽喉肿

痛，湿热泻痢，湿疹，疮疖，蛇虫咬伤。

【用法与用量】 枝３～４．５ｇ；叶１～３ｇ。外用适量。

【贮藏】 置干燥处。

苦　玄　参

犓狌狓狌ɑ狀狊犺犲狀

犘犐犆犚犐犃犈犎犈犚犅犃

本品为玄参科植物苦玄参犘犻犮狉犻犪犳犲犾狋犲狉狉犪犲Ｌｏｕｒ．的干

燥全草。秋季采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品须根细小。茎略呈方柱形，节稍膨大，多分

枝，长３０～８０ｃｍ，直径１．５～２．５ｍｍ，黄绿色，老茎略带紫色；

折断面纤维性，髓部中空。单叶对生，多皱缩，完整者展平后

呈卵形或卵圆形，长３～５ｃｍ，宽２～３ｃｍ，黄绿色至灰绿色；先

端锐尖，基部楔形，边缘有圆钝锯齿。叶柄长１～２ｃｍ。全体

被短糙毛。总状花序顶生或腋生，花萼裂片４，外２片较大，

卵圆形，内２片细小，条形；花冠唇形。蒴果扁卵形，包于宿存

的萼片内。种子细小，多数。气微，味苦。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：表皮细胞１列，嫩茎外被非

腺毛。表皮下方有厚角组织１～３列。皮层为４～６列薄壁细

胞，在棱突处有类圆形韧皮纤维束。韧皮部细胞３～８层，老

茎韧皮部细胞含黄棕色至红棕色物，呈一明显环带。形成层

不明显。木质部导管较大连续成环，木射线细胞１～３列径向

排列。髓部薄壁细胞较大，含草酸钙针晶或短柱晶。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加乙酸乙酯甲醇（５∶１）混合溶液

２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取苦玄参对照药材０．５ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取苦玄参苷ⅠＡ 对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

·９０２·

苦玄参
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供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１３．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用７０％乙醇作溶剂，不得少于１３．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；检测波长为２６４ｎｍ；

柱温３５℃。理论板数按苦玄参苷ⅠＡ峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取苦玄参苷ⅠＡ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用６０％甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含苦玄参苷ⅠＡ（Ｃ４１Ｈ６２Ｏ１３）不得少

于０．２５％。

【性味与归经】 苦，寒。归肺、胃、肝经。

【功能与主治】 清热解毒，消肿止痛。用于风热感冒，咽喉

肿痛，喉痹，痄腮，脘腹疼痛，痢疾，跌打损伤，疖肿，毒蛇咬伤。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。外用适量。

【贮藏】 置干燥处。

苦　地　丁

犓狌犱犻犱犻狀犵

犆犗犚犢犇犃犔犐犛犅犝犖犌犈犃犖犃犈犎犈犚犅犃

本品为罂粟科植物地丁草犆狅狉狔犱犪犾犻狊犫狌狀犵犲犪狀犪Ｔｕｒｃｚ．

的干燥全草。夏季花果期采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品皱缩成团，长１０～３０ｃｍ。主根圆锥形，表面

棕黄色。茎细，多分枝，表面灰绿色或黄绿色，具５纵棱，质软，

断面中空。叶多皱缩破碎，暗绿色或灰绿色，完整叶片二至三

回羽状全裂。花少见，花冠唇形，有距，淡紫色。蒴果扁长椭圆

形，呈荚果状。种子扁心形，黑色，有光泽。气微，味苦。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：表皮细胞１列，类圆形，外被

厚的角质层，气孔下陷。皮层薄壁细胞形状不规则，棱脊处厚角

细胞７～１０列。中柱鞘为１～２列纤维，环状排列，棱脊处纤维排

成半月状。外韧型维管束位于棱脊处，韧皮部狭窄，木质部由导

管、管胞、纤维及薄壁细胞组成。髓部较宽广，中央具大空腔。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加浓氨试液湿润，加三氯甲烷１０ｍｌ，

放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取紫堇灵对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一用０．４％氢氧化钠溶液

制备的硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷甲醇（７∶２∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 杂质 不得过２％（通则２３０１）。

水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，不得少于１８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０１５ｍｏｌ／Ｌ磷酸盐缓冲液（ｐＨ６．７）（取磷

酸二氢钾１．５８ｇ和磷酸氢二钾０．７６ｇ，加水１０００ｍｌ溶解，混

匀，用氢氧化钠试液调节ｐＨ值至６．７）（７０∶３０）为流动相；检

测波长为２８９ｎｍ。理论板数按紫堇灵峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取紫堇灵对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重

量，浸泡１小时，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，

取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含紫堇灵（Ｃ２１Ｈ２１Ｏ５Ｎ）不得少于０．１４％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎细，表面灰绿色，具５纵

棱，断面中空。叶多破碎，暗绿色或灰绿色。花少见，花冠唇

形，有距，淡紫色。蒴果扁长椭圆形，呈荚果状。种子扁心形，

黑色，有光泽。气微，味苦。

【鉴别】 【检查】（水分） 【浸出物】 【含量测定】　同

药材。

【性味与归经】 苦，寒。归心、肝、大肠经。

【功能与主治】 清热解毒，散结消肿。用于时疫感冒，咽

喉肿痛，疔疮肿痛，痈疽发背，痄腮丹毒。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。外用适量，煎汤洗患处。

【贮藏】 置干燥处。

苦　杏　仁

犓狌狓犻狀犵狉犲狀

犃犚犕犈犖犐犃犆犃犈犛犈犕犈犖犃犕犃犚犝犕

本品为蔷薇科植物山杏 犘狉狌狀狌狊犪狉犿犲狀犻犪犮犪Ｌ．ｖａｒ．犪狀狊狌

Ｍａｘｉｍ．、西 伯 利 亚 杏 犘狉狌狀狌狊狊犻犫犻狉犻犮犪 Ｌ．、东 北 杏 犘狉狌狀狌狊

·０１２·

苦地丁



中国药典２０２０年版

mandshurica(Maxim)Koehne或杏PrunusarmeniacaL 的干

燥成熟种子.夏季采收成熟果实,除去果肉和核壳,取出种子,

晒干.

【性状】 本品呈扁心形,长１~１９cm,宽０８~１５cm,厚

０５~０８cm.表面黄棕色至深棕色,一端尖,另端钝圆,肥厚,

左右不对称,尖端一侧有短线形种脐,圆端合点处向上具多数

深棕色的脉纹.种皮薄,子叶２,乳白色,富油性.气微,味苦.

【鉴别】 (１)种皮表面观:种皮石细胞单个散在或数个相

连,黄棕色至棕色,表面观类多角形、类长圆形或贝壳形,直径

２５~１５０μm.种皮外表皮细胞浅橙黄色至棕黄色,常与种皮

石细胞相连,类圆形或多边形,壁常皱缩.

(２)取本品粉末２g,置索氏提取器中,加二氯甲烷适量,

加热回流２小时,弃去二氯甲烷液,药渣挥干溶剂,加甲醇

３０ml,加热回流３０分钟,放冷,滤过,滤液作为供试品溶液.

另取苦杏仁苷对照品,加甲醇制成每１ml含２mg的溶液,作

为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两

种溶液各３μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ乙

酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(１５∶４０∶２２∶１０)５~１０℃放置１２小时的下

层溶液为展开剂,展开,取出,立即用０８％磷钼酸的１５％硫

酸乙醇溶液浸板,在１０５℃加热至斑点显色清晰.供试品色

谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分　不得过７０％(通则０８３２第四法).

过氧化值 不得过０１１(通则２３０３).

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(８∶９２)为流动相;检测波

长为２０７nm.理论板数按苦杏仁苷峰计算应不低于７０００.

对照品溶液的制备 取苦杏仁苷对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 取本品粉末(过二号筛)约０２５g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,密塞,称定重量,超

声处理(功率２５０W,频率５０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用甲

醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液５ml,置５０ml量

瓶中,加５０％甲醇稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０~

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,含苦杏仁苷(C２０H２７NO１１)不得少

于３０％.

　　饮片

【炮制】 苦杏仁 用时捣碎.

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材.

苦杏仁 取净苦杏仁,照 法(通则０２１３)去皮.用时

捣碎.

【性状】 本品呈扁心形.表面乳白色或黄白色,一端尖,

另端钝圆,肥厚,左右不对称,富油性.有特异的香气,味苦.

【含量测定】 同药材,含苦杏仁苷(C２０H２７NO１１)不得少

于２４％.

【鉴别】(２) 【检查】 同药材.

炒苦杏仁 取 苦杏仁,照清炒法(通则０２１３)炒至黄

色.用时捣碎.

【性状】 本品形如 苦杏仁,表面黄色至棕黄色,微带焦

斑.有香气,味苦.

【检查】 水分　同药材,不得过６０％.

【含量测定】 同药材,含苦杏仁苷(C２０H２７NO１１)不得少

于２４％.

【鉴别】(２) 【检查】(过氧化值) 同药材.

【性味与归经】 苦,微温;有小毒.归肺、大肠经.

【功能与主治】 降气止咳平喘,润肠通便.用于咳嗽气

喘,胸满痰多,肠燥便秘.

【用法与用量】 ５~１０g,生品入煎剂后下.

【注意】 内服不宜过量,以免中毒.

【贮藏】 置阴凉干燥处,防蛀.

苦　　参

Kushen

SOPHORAEFLAVESCENTISRADIX

本品为豆科植物苦参 Sophoraflavescens Ait 的干燥

根.春、秋二季采挖,除去根头和小支根,洗净,干燥,或趁鲜

切片,干燥.

【性状】 本品呈长圆柱形,下部常有分枝,长１０~３０cm,

直径１~６５cm.表面灰棕色或棕黄色,具纵皱纹和横长皮孔

样突起,外皮薄,多破裂反卷,易剥落,剥落处显黄色,光滑.

质硬,不易折断,断面纤维性;切片厚３~６mm;切面黄白色,

具放射状纹理和裂隙,有的具异型维管束呈同心性环列或不

规则散在.气微,味极苦.

【鉴别】 (１)本品粉末淡黄色.木栓细胞淡棕色,横断面

观呈扁长方形,壁微弯曲;表面观呈类多角形,平周壁表面有不

规则细裂纹,垂周壁有纹孔呈断续状.纤维和晶纤维,多成束;

纤维细长,直径１１~２７μm,壁厚,非木化;纤维束周围的细胞

含草酸钙方晶,形成晶纤维,含晶细胞的壁不均匀增厚.草酸

钙方晶,呈类双锥形、菱形或多面形,■ 直径约至２３μm■[订正].

淀粉粒,单粒类圆形或长圆形,直径２~２０μm,脐点裂缝状,

大粒层纹隐约可见;复粒较多,由２~１２分粒组成.

(２)取本品横切片,加氢氧化钠试液数滴,栓皮即呈橙红

色,渐变为血红色,久置不消失.木质部不呈现颜色反应.

(３)取 本 品 粉 末 ０５g,加 浓 氨 试 液 ０３ml、三 氯 甲 烷

２５ml,放置过夜,滤过,滤液蒸干,残渣加三氯甲烷０５ml使

溶解,作为供试品溶液.另取苦参碱对照品、槐定碱对照品,

加乙醇制成每 １ml各含０２mg的混合溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

４μl,分别点于同一用２％氢氧化钠溶液制备的硅胶 G薄层板

１１２
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上，以甲苯丙酮甲醇（８∶３∶０．５）为展开剂，展开，展距

８ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲醇水（２∶４∶２∶１）

１０℃以下放置的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷

以碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同的橙色斑点。

（４）取氧化苦参碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各４μｌ，

分别点于同一用２％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇浓氨试液（５∶０．６∶０．３）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以碘化铋钾试液

和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同的橙色斑点。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，不得少于２０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈［０．０１ｍｏｌ／Ｌ 乙酸铵溶液（浓氨试液调

ｐＨ８．１）］（３∶２）为流动相Ａ，０．０１ｍｏｌ／Ｌ乙酸铵溶液（浓氨试

液调ｐＨ８．１）为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检

测波长为２２５ｎｍ，理论板数按氧化苦参碱峰计算应不低

于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １０→３０ ９０→７０

２０～４０ ３０→４０ ７０→６０

４０～５０ ４０→６０ ６０→４０

对照品溶液的制备 取苦参碱对照品、氧化苦参碱对照

品适量，精密称定，加乙醇分别制成每１ｍｌ含苦参碱５０μｇ、氧

化苦参碱０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．３ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液０．４ｍｌ，精密加入三氯

甲烷２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用三氯甲烷补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣

加无水乙醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加无水乙醇至

刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取上述两种对照品溶液各５μｌ与供

试品溶液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）和氧化苦参

碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ２）的总量不得少于１．２％。

饮片
【炮制】 除去残留根头，大小分开，洗净，浸泡至约六成

透时，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形或不规则形的厚片。外表皮灰

棕色或棕黄色，有时可见横长皮孔样突起，外皮薄，常破裂

反卷或脱落，脱落处显黄色或棕黄色，光滑。切面黄白色，

纤维性，具放射状纹理和裂隙，有的可见同心性环纹。气

微，味极苦。

【含量测定】 同药材，含苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）和氧化苦

参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ２）的总量不得少于１．０％。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归心、肝、胃、大肠、膀胱经。

【功能与主治】 清热燥湿，杀虫，利尿。用于热痢，便血，

黄疸尿闭，赤白带下，阴肿阴痒，湿疹，湿疮，皮肤瘙痒，疥癣麻

风；外治滴虫性阴道炎。

【用法与用量】 ４．５～９ｇ。外用适量，煎汤洗患处。

【注意】 不宜与藜芦同用。

【贮藏】 置干燥处。

苦　楝　皮

犓狌犾犻ɑ狀狆犻

犕犈犔犐犃犈犆犗犚犜犈犡

本品为楝科植物川楝 犕犲犾犻犪狋狅狅狊犲狀犱犪狀Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．或

楝犕犲犾犻犪犪狕犲犱犪狉犪犮犺Ｌ．的干燥树皮和根皮。春、秋二季剥取，

晒干，或除去粗皮，晒干。

【性状】 本品呈不规则板片状、槽状或半卷筒状，长宽不

一，厚２～６ｍｍ。外表面灰棕色或灰褐色，粗糙，有交织的纵

皱纹和点状灰棕色皮孔，除去粗皮者淡黄色；内表面类白色或

淡黄色。质韧，不易折断，断面纤维性，呈层片状，易剥离。气

微，味苦。

【鉴别】 （１）取本品一段，用手折叠揉搓，可分为多层薄

片，层层黄白相间，每层薄片有极细的网纹。

（２）本品粉末红棕色。纤维多成束，周围薄壁细胞含草

酸钙方晶，形成晶鞘纤维。草酸钙方晶较多，呈正方形、多

面形或类双锥形，直径１４～２５μｍ。木栓细胞多角形，内含

红棕色物。

（３）取本品粉末２ｇ，加水４０ｍｌ，超声处理１小时，放冷，离

心，取上清液，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并乙

酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取苦楝皮对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取儿茶

素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以二氯甲烷甲醇甲

酸（４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

·２１２·
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药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱质谱法（通则０５１２和通

则０４３１）测定。

色谱、质谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键

合硅胶为填充剂；以乙腈０．０１％ 甲酸溶液（３１∶６９）为流动

相；采用单级四极杆质谱检测器，电喷雾离子化（ＥＳＩ）负离子

模式下选择质荷比（犿／狕）为５７３离子进行检测。理论板数按

川楝素峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备 取川楝素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．２５ｇ，

精密称定，置圆底烧瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加

热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液２μｌ与供试品溶液

１～２μｌ，注入液相色谱质谱联用仪，测定，以川楝素两个峰面

积之和计算，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，含 川 楝 素 （Ｃ３０Ｈ３８Ｏ１１）应 为

０．０１０％～０．２０％。　

饮片
【炮制】 除去杂质、粗皮，洗净，润透，切丝，干燥。

【性状】 本品呈不规则的丝状。外表面灰棕色或灰褐

色，除去粗皮者呈淡黄色。内表面类白色或淡黄色。切面纤

维性，略呈层片状，易剥离。气微，味苦。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦，寒；有毒。归肝、脾、胃经。

【功能与主治】 杀虫，疗癣。用于蛔虫病，蛲虫病，虫积

腹痛；外治疥癣瘙痒。

【用法与用量】 ３～６ｇ。外用适量，研末，用猪脂调敷患处。

【注意】 孕妇及肝肾功能不全者慎用。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮。

苘　麻　子

犙犻狀犵犿ɑ狕犻

犃犅犝犜犐犔犐犛犈犕犈犖

本品为锦葵科植物苘麻犃犫狌狋犻犾狅狀狋犺犲狅狆犺狉犪狊狋犻Ｍｅｄｉｃ．的干燥

成熟种子。秋季采收成熟果实，晒干，打下种子，除去杂质。

【性状】 本品呈三角状肾形，长３．５～６ｍｍ，宽２．５～

４．５ｍｍ，厚１～２ｍｍ。表面灰黑色或暗褐色，有白色稀疏绒

毛，凹陷处有类椭圆状种脐，淡棕色，四周有放射状细纹。种

皮坚硬，子叶２，重叠折曲，富油性。气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮细胞１列，扁长方形，有

的分化成单细胞非腺毛。下皮细胞１列，略径向延长。栅状

细胞１列，长柱形，长约至８８μｍ，壁极厚，上部可见线形胞腔，

其末端膨大，内含细小球状结晶。色素层４～５列细胞，含黄

棕色或红棕色物。胚乳和子叶细胞含脂肪油和糊粉粒，子叶

细胞还含少数细小草酸钙簇晶。

（２）取本品粉末２ｇ，置索氏提取器中，加石油醚（６０～

９０℃）适量，加热回流至提取液无色，放冷，弃去石油醚液，

药渣挥干，加乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤

液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取苘麻子对照药材

２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷丙酮甲醇甲酸（３∶１∶０．５∶０．１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃

加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】 杂质　不得过１％（通则２３０１）。

水分 不得过１０．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１７．０％。

【性味与归经】 苦，平。归大肠、小肠、膀胱经。

【功能与主治】 清热解毒，利湿，退翳。用于赤白痢疾，

淋证涩痛，痈肿疮毒，目生翳膜。

【用法与用量】 ３～９ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

枇　杷　叶

犘犻狆ɑ狔犲

犈犚犐犗犅犗犜犚犢犃犈犉犗犔犐犝犕

本品为蔷薇科植物枇杷犈狉犻狅犫狅狋狉狔犪犼犪狆狅狀犻犮犪（Ｔｈｕｎｂ．）

Ｌｉｎｄｌ．的干燥叶。全年均可采收，晒至七、八成干时，扎成小

把，再晒干。

【性状】 本品呈长圆形或倒卵形，长１２～３０ｃｍ，宽４～

９ｃｍ。先端尖，基部楔形，边缘有疏锯齿，近基部全缘。上表

面灰绿色、黄棕色或红棕色，较光滑；下表面密被黄色绒毛，主

脉于下表面显著突起，侧脉羽状；叶柄极短，被棕黄色绒毛。

革质而脆，易折断。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品横切面：上表皮细胞扁方形，外被厚角质

层；下表皮有多数单细胞非腺毛，常弯曲，近主脉处多弯成人字

形，气孔可见。栅栏组织为３～４列细胞，海绵组织疏松，均含草

酸钙方晶和簇晶。主脉维管束外韧型，近环状；束鞘纤维束排列

成不连续的环，壁木化，其周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维；薄壁组织中散有黏液细胞，并含草酸钙方晶。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

·３１２·
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取枇杷叶对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取熊果酸

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（５∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过９．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用７５％乙醇作溶剂，不得少于１８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．５％醋酸铵溶液（６７∶１２∶２１）为流

动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按熊果酸峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备 取齐墩果酸对照品、熊果酸对照品

适量，精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ含齐墩果酸５０μｇ、熊果酸

０．２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粗粉约１ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入乙醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，加乙醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含齐墩果酸（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ３）和熊果酸

（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ３）的总量不得少于０．７０％。

　　饮片
【炮制】 枇杷叶 除去绒毛，用水喷润，切丝，干燥。

【性状】 本品呈丝条状。表面灰绿色、黄棕色或红棕色，

较光滑。下表面可见绒毛，主脉突出。革质而脆。气微，味

微苦。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

总灰分 同药材，不得过７．０％。

【浸出物】 同药材，不得少于１６．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【含量测定】 同药材。

蜜枇杷叶 取枇杷叶丝，照蜜炙法（通则０２１３）炒至不粘手。

每１００ｋｇ枇杷叶丝，用炼蜜２０ｋｇ。

【性状】 本品形如枇杷叶丝，表面黄棕色或红棕色，微显

光泽，略带黏性。具蜜香气，味微甜。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

总灰分 同药材，不得过７．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦，微寒。归肺、胃经。

【功能与主治】 清肺止咳，降逆止呕。用于肺热咳嗽，气

逆喘急，胃热呕逆，烦热口渴。

【用法与用量】 ６～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

板　蓝　根

犅ɑ狀犾ɑ狀犵犲狀

犐犛犃犜犐犇犐犛犚犃犇犐犡

本品为十字花科植物菘蓝犐狊犪狋犻狊犻狀犱犻犵狅狋犻犮犪Ｆｏｒｔ．的干

燥根。秋季采挖，除去泥沙，晒干。

【性状】 本品呈圆柱形，稍扭曲，长１０～２０ｃｍ，直径

０．５～１ｃｍ。表面淡灰黄色或淡棕黄色，有纵皱纹、横长皮孔

样突起及支根痕。根头略膨大，可见暗绿色或暗棕色轮状排

列的叶柄残基和密集的疣状突起。体实，质略软，断面皮部黄

白色，木部黄色。气微，味微甜后苦涩。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓层为数列细胞。栓内层

狭。韧皮部宽广，射线明显。形成层成环。木质部导管黄

色，类圆形，直径约至８０μｍ；有木纤维束。薄壁细胞含淀

粉粒。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加稀乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加稀乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取板蓝根对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取精氨酸对照品，加稀乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

丁醇冰醋酸水（１９∶５∶５）为展开剂，展开，取出，热风吹干，

喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品粉末１ｇ，加８０％甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取板蓝根对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取（犚，犛）告依春对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品的溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过９．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用４５％乙醇作溶剂，不得少于２５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇０．０２％磷酸溶液（７∶９３）为流动相；检

测波长为２４５ｎｍ。理论板数按（犚，犛）告依春峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备 取（犚，犛）告依春对照品适量，精密

·４１２·
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称定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约１ｇ，精

密称定，置圆底瓶中，精密加入水５０ｍｌ，称定重量，煎煮２小

时，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含（犚，犛）告依春（Ｃ５Ｈ７ＮＯＳ）不得

少于０．０２０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈圆形的厚片。外表皮淡灰黄色至淡棕黄

色，有纵皱纹。切面皮部黄白色，木部黄色。气微，味微甜后

苦涩。

【检查】 水分 同药材，不得过１３．０％。

总灰分　同药材，不得过８．０％。

【含量测定】 同药材，含（犚，犛）告依春（Ｃ５Ｈ７ＮＯＳ）不

得少于０．０３０％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】（酸不溶性灰分） 【浸出物】

同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归心、胃经。

【功能与主治】 清热解毒，凉血利咽。用于温疫时毒，发

热咽痛，温毒发斑，痄腮，烂喉丹痧，大头瘟疫，丹毒，痈肿。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

松　花　粉

犛狅狀犵犺狌ɑ犳犲狀

犘犐犖犐犘犗犔犔犈犖

本品为松科植物马尾松犘犻狀狌狊犿犪狊狊狅狀犻犪狀犪Ｌａｍｂ．、油松

犘犻狀狌狊狋犪犫狌犾犻犲犳狅狉犿犻狊Ｃａｒｒ．或同属数种植物的干燥花粉。春

季花刚开时，采摘花穗，晒干，收集花粉，除去杂质。

【性状】 本品为淡黄色的细粉。体轻，易飞扬，手捻有滑

润感。气微，味淡。

【鉴别】 本品粉末淡黄色。花粉粒椭圆形，长４５～

５５μｍ，直径２９～４０μｍ，表面光滑，两侧各有一膨大的气囊，气

囊有明显的网状纹理，网眼多角形。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

【性味与归经】 甘，温。归肝、脾经。

【功能与主治】 收敛止血，燥湿敛疮。用于外伤出血，湿

疹，黄水疮，皮肤糜烂，脓水淋漓。

【用法与用量】 外用适量，撒敷患处。

【贮藏】 置干燥处，防潮。

枫　香　脂

犉犲狀犵狓犻ɑ狀犵狕犺犻

犔犐犙犝犐犇犃犕犅犃犚犐犛犚犈犛犐犖犃

本品为金缕梅科植物枫香树 犔犻狇狌犻犱犪犿犫犪狉犳狅狉犿狅狊犪狀犪

Ｈａｎｃｅ的干燥树脂。７、８月间割裂树干，使树脂流出，１０月至

次年４月采收，阴干。

【性状】 本品呈不规则块状，淡黄色至黄棕色，半透明或

不透明。质脆，断面具光泽。气香，味淡。

【鉴别】 （１）取本品少量，用微火灼烧，有多烟火焰，具特

异香气。

（２）取本品约５０ｍｇ，置试管中，加四氯化碳５ｍｌ，振摇使

溶解，沿管壁加硫酸２ｍｌ，两液接界处显红色环。

（３）取本品粉末０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，静

置，取上清液作为供试品溶液。另取枫香脂对照药材０．２ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，

以正己烷石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯冰醋酸（６∶２∶３∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 干燥失重　取本品粉末约１ｇ，精密称定，置五

氧化二磷干燥器中，减压干燥至恒重，减失重量不得过２．０％

（通则０８３１）。

总灰分　不得过１．５％（通则２３０２）。

【含量测定】 照挥发油测定法（通则２２０４）测定。

本品含挥发油不得少于１．０％（ｍｌ／ｇ）。

【性味与归经】 辛、微苦，平。归肺、脾经。

【功能与主治】 活血止痛，解毒生肌，凉血止血。用于跌

扑损伤，痈疽肿痛，吐血，衄血，外伤出血。

【用法与用量】 １～３ｇ，宜入丸散服。外用适量。

【贮藏】 密闭，置阴凉处。

刺　五　加

犆犻狑狌犼犻ɑ

犃犆犃犖犜犎犗犘犃犖犃犆犐犛犛犈犖犜犐犆犗犛犐犚犃犇犐犡

犈犜犚犎犐犣犗犕犃犛犈犝犆犃犝犔犐犛

本品为五加科植物刺五加犃犮犪狀狋犺狅狆犪狀犪狓狊犲狀狋犻犮狅狊狌狊（Ｒｕｐｒ．

ｅｔＭａｘｉｍ．）Ｈａｒｍｓ的干燥根和根茎或茎。春、秋二季采收，洗

净，干燥。

【性状】 本品根茎呈结节状不规则圆柱形，直径１．４～

４．２ｃｍ。根呈圆柱形，多扭曲，长３．５～１２ｃｍ，直径０．３～

１．５ｃｍ；表面灰褐色或黑褐色，粗糙，有细纵沟和皱纹，皮较

薄，有的剥落，剥落处呈灰黄色。质硬，断面黄白色，纤维性。

·５１２·
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有特异香气，味微辛、稍苦、涩。

本品茎呈长圆柱形，多分枝，长短不一，直径０．５～２ｃｍ。

表面浅灰色，老枝灰褐色，具纵裂沟，无刺；幼枝黄褐色，密生

细刺。质坚硬，不易折断，断面皮部薄，黄白色，木部宽广，淡

黄色，中心有髓。气微，味微辛。

【鉴别】 （１）本品根横切面：木栓细胞数１０列。栓内层

菲薄，散有分泌道；薄壁细胞大多含草酸钙簇晶，直径１１～

６４μｍ。韧皮部外侧散有较多纤维束，向内渐稀少；分泌道类

圆形或椭圆形，径向径２５～５１μｍ，切向径４８～９７μｍ；薄壁细

胞含簇晶。形成层成环。木质部占大部分，射线宽１～３列细

胞；导管壁较薄，多数个相聚；木纤维发达。

根茎横切面：韧皮部纤维束较根为多；有髓。

茎横切面：髓部较发达。

（２）取本品粉末５ｇ，加７５％乙醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振

摇提取２次，每次５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取刺五加对照药材５ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取异嗪皮啶对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；在

与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过９．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下热浸

法测定，用甲醇作溶剂，不得少于３．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。

理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取紫丁香苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粗粉约２ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）不得少

于０．０５０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，稍泡，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形或不规则形的厚片。根和根茎

外表皮灰褐色或黑褐色，粗糙，有细纵沟和皱纹，皮较薄，有

的剥落，剥落处呈灰黄色；茎外表皮浅灰色或灰褐色，无刺，

幼枝黄褐色，密生细刺。切面黄白色，纤维性，茎的皮部薄，

木部宽广，中心有髓。根和根茎有特异香气，味微辛、稍苦、

涩；茎气微，味微辛。

【检查】 水分 同药材，不得过８．０％。

总灰分　同药材，不得过７．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛、微苦，温。归脾、肾、心经。

【功能与主治】 益气健脾，补肾安神。用于脾肺气虚，体

虚乏力，食欲不振，肺肾两虚，久咳虚喘，肾虚腰膝酸痛，心脾

不足，失眠多梦。

【用法与用量】 ９～２７ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮。

郁　李　仁

犢狌犾犻狉犲狀

犘犚犝犖犐犛犈犕犈犖

本品为蔷薇科植物 欧李 犘狉狌狀狌狊犺狌犿犻犾犻狊Ｂｇｅ．、郁李

犘狉狌狀狌狊犼犪狆狅狀犻犮犪 Ｔｈｕｎｂ． 或长柄扁桃 犘狉狌狀狌狊狆犲犱狌狀犮狌犾犪狋犪

Ｍａｘｉｍ．的干燥成熟种子。前二种习称“小李仁”，后一种习

称“大李仁”。夏、秋二季采收成熟果实，除去果肉和核壳，取

出种子，干燥。

【性状】 小李仁　呈卵形，长５～８ｍｍ，直径３～５ｍｍ。

表面黄白色或浅棕色，一端尖，另端钝圆。尖端一侧有线形种

脐，圆端中央有深色合点，自合点处向上具多条纵向维管束脉

纹。种皮薄，子叶２，乳白色，富油性。气微，味微苦。

大李仁　长６～１０ｍｍ，直径５～７ｍｍ。表面黄棕色。

【鉴别】 取本品粉末０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取苦杏仁苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）５～１０℃放置１２小

时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸硫酸溶

液（磷钼酸２ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，再缓缓加入硫酸３０ｍｌ，混

匀），在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过６．０％（通则０８３２第二法）。

酸败度　照酸败度测定法（通则２３０３）测定。

酸值 不得过１０．０。

羰基值 不得过３．０。

过氧化值 不得过０．０５０。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈水（１２∶８８）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按苦杏仁苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取苦杏仁苷对照品适量，精密称定，

·６１２·
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加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约０．２ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，称定重量，加

热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含苦杏仁苷（Ｃ２０Ｈ２７ＮＯ１１）不得少

于２．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦、甘，平。归脾、大肠、小肠经。

【功能与主治】 润肠通便，下气利水。用于津枯肠燥，食

积气滞，腹胀便秘，水肿，脚气，小便不利。

【用法与用量】 ６～１０ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

郁　　金

犢狌犼犻狀

犆犝犚犆犝犕犃犈犚犃犇犐犡

本品为姜科植物温郁金犆狌狉犮狌犿犪狑犲狀狔狌犼犻狀Ｙ．Ｈ．Ｃｈｅｎ

ｅｔＣ．Ｌｉｎｇ、姜 黄 犆狌狉犮狌犿犪犾狅狀犵犪 Ｌ．、广 西 莪 术 犆狌狉犮狌犿犪

犽狑犪狀犵狊犻犲狀狊犻狊Ｓ．Ｇ．ＬｅｅｅｔＣ．Ｆ．Ｌｉａｎｇ 或 蓬 莪 术 犆狌狉犮狌犿犪

狆犺犪犲狅犮犪狌犾犻狊Ｖａｌ．的干燥块根。前两者分别习称“温郁金”

和“黄丝郁金”，其余按性状不同习称“桂郁金”或“绿丝郁

金”。冬季茎叶枯萎后采挖，除去泥沙和细根，蒸或煮至透

心，干燥。

【性状】 温郁金 呈长圆形或卵圆形，稍扁，有的微弯

曲，两端渐尖，长３．５～７ｃｍ，直径１．２～２．５ｃｍ。表面灰褐色

或灰棕色，具不规则的纵皱纹，纵纹隆起处色较浅。质坚实，

断面灰棕色，角质样；内皮层环明显。气微香，味微苦。

黄丝郁金 呈纺锤形，有的一端细长，长２．５～４．５ｃｍ，直

径１～１．５ｃｍ。表面棕灰色或灰黄色，具细皱纹。断面橙黄

色，外周棕黄色至棕红色。气芳香，味辛辣。

桂郁金 呈长圆锥形或长圆形，长２～６．５ｃｍ，直径１～

１．８ｃｍ。表面具疏浅纵纹或较粗糙网状皱纹。气微，味微辛苦。

绿丝郁金 呈长椭圆形，较粗壮，长１．５～３．５ｃｍ，直径

１～１．２ｃｍ。气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品横切面：温郁金　表皮细胞有时残存，

外壁稍厚。根被狭窄，为４～８列细胞，壁薄，略呈波状，排列

整齐。皮层宽约为根直径的１／２，油细胞难察见，内皮层明

显。中柱韧皮部束与木质部束各４０～５５个，间隔排列；木质

部束导管２～４个，并有微木化的纤维，导管多角形，壁薄，直

径２０～９０μｍ。薄壁细胞中可见糊化淀粉粒。

黄丝郁金　根被最内层细胞壁增厚。中柱韧皮部束与木

质部束各２２～２９个，间隔排列；有的木质部导管与纤维连接

成环。油细胞众多。薄壁组织中随处散有色素细胞。

桂郁金　根被细胞偶有增厚，根被内方有１～２列厚壁细

胞，成环，层纹明显。中柱韧皮部束与木质部束各４２～４８个，

间隔排列；导管类圆形，直径可达１６０μｍ。

绿丝郁金　根被细胞无增厚。中柱外侧的皮层处常有色

素细胞。韧皮部皱缩，木质部束６４～７２个，导管扁圆形。

（２）取本品粉末２ｇ，加无水乙醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取郁金对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，预饱

和３０分钟，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的主斑点或荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过９．０％（通则２３０２）。

饮片
【炮制】 洗净，润透，切薄片，干燥。

【性状】 本品呈椭圆形或长条形薄片。外表皮灰黄色、

灰褐色至灰棕色，具不规则的纵皱纹。切面灰棕色、橙黄色至

灰黑色。角质样，内皮层环明显。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，寒。归肝、心、肺经。

【功能与主治】 活血止痛，行气解郁，清心凉血，利胆退

黄。用于胸胁刺痛，胸痹心痛，经闭痛经，乳房胀痛，热病神

昏，癫痫发狂，血热吐衄，黄疸尿赤。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【注意】 不宜与丁香、母丁香同用。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

虎　　杖

犎狌狕犺ɑ狀犵

犘犗犔犢犌犗犖犐犆犝犛犘犐犇犃犜犐犚犎犐犣犗犕犃

犈犜犚犃犇犐犡

本品为蓼科植物虎杖 犘狅犾狔犵狅狀狌犿犮狌狊狆犻犱犪狋狌犿 Ｓｉｅｂ．ｅｔ

Ｚｕｃｃ．的干燥根茎和根。春、秋二季采挖，除去须根，洗净，趁

鲜切短段或厚片，晒干。

【性状】 本品多为圆柱形短段或不规则厚片，长１～

·７１２·
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７ｃｍ，直径０．５～２．５ｃｍ。外皮棕褐色，有纵皱纹和须根痕，切

面皮部较薄，木部宽广，棕黄色，射线放射状，皮部与木部较易

分离。根茎髓中有隔或呈空洞状。质坚硬。气微，味微

苦、涩。

【鉴别】 （１）本品粉末橙黄色。草酸钙簇晶极多，较大，

直径３０～１００μｍ。石细胞淡黄色，类方形或类圆形，有的呈分

枝状，分枝状石细胞常２～３个相连，直径２４～７４μｍ，有纹孔，

胞腔内充满淀粉粒。木栓细胞多角形或不规则形，胞腔充满

红棕色物。具缘纹孔导管直径５６～１５０μｍ。

（２）取本品粉末０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液５ｍｌ，水浴加热

３０分钟，放冷，用三氯甲烷振摇提取２次，每次５ｍｌ，合并三氯

甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取虎杖对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄

素对照品、大黄素甲醚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液和对照药材溶液各４μｌ、对照品溶液各１μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置

氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过１．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的冷

浸法测定，用乙醇作为溶剂，不得少于９．０％。

【含量测定】 大黄素 照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取经五氧化二磷为干燥剂减压干燥

２４小时的大黄素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ

含４８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．１ｇ，

精密称定，精密加入三氯甲烷２５ｍｌ和２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液

２０ｍｌ，称定重量，置８０℃水浴中加热回流２小时，冷却至室

温，再称定重量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀。分取

三氯甲烷液，精密量取１０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移

至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）不得少于０．６０％。

虎杖苷 避光操作。照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为３０６ｎｍ。

理论板数按虎杖苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取经五氧化二磷为干燥剂减压干燥

２４小时的虎杖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ

含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．１ｇ，精

密称定，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，

冷却至室温，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，取

上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含虎杖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ８）不得少于０．１５％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品为不规则厚片。外表皮棕褐色，有时可见

纵皱纹及须根痕；切面皮部较薄，木部宽广，棕黄色，射线放射

状，皮部与木部较易分离；根茎髓中有隔或呈空洞状。质坚

硬。气微，味微苦、涩。

【性味与归经】 微苦，微寒。归肝、胆、肺经。

【功能与主治】 利湿退黄，清热解毒，散瘀止痛，止咳化

痰。用于湿热黄疸，淋浊，带下，风湿痹痛，痈肿疮毒，水火烫

伤，经闭，瘕，跌打损伤，肺热咳嗽。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。外用适量，制成煎液或油膏

涂敷。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

昆　　布

犓狌狀犫狌

犔犃犕犐犖犃犚犐犃犈犜犎犃犔犔犝犛

犈犆犓犔犗犖犐犃犈犜犎犃犔犔犝犛

本品为海带科植物海带犔犪犿犻狀犪狉犻犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ａｒｅｓｃｈ．或

翅藻科植物昆布犈犮犽犾狅狀犻犪犽狌狉狅犿犲Ｏｋａｍ． 的干燥叶状体。

夏、秋二季采捞，晒干。

【性状】 海带 卷曲折叠成团状，或缠结成把。全体呈

黑褐色或绿褐色，表面附有白霜。用水浸软则膨胀成扁平长

带状，长５０～１５０ｃｍ，宽１０～４０ｃｍ，中部较厚，边缘较薄而呈

波状。类革质，残存柄部扁圆柱状。气腥，味咸。

昆布 卷曲皱缩成不规则团状。全体呈黑色，较薄。用

水浸软则膨胀呈扁平的叶状，长宽约为１６～２６ｃｍ，厚约

１．６ｍｍ；两侧呈羽状深裂，裂片呈长舌状，边缘有小齿或全

缘。质柔滑。

【鉴别】 （１）本品体厚，以水浸泡即膨胀，表面黏滑，附着

·８１２·
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透明黏液质。手捻不分层者为海带，分层者为昆布。

（２）取本品约１０ｇ，剪碎，加水２００ｍｌ，浸泡数小时，滤过，

滤液浓缩至约１００ｍｌ。取浓缩液２～３ｍｌ，加硝酸１滴与硝酸

银试液数滴，即生成黄色乳状沉淀，在氨试液中微溶解，在硝

酸中不溶解。

【检查】 水分　不得过１６．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过４６％（通则２３０２）。

重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测定，

铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过４ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．１ｍｇ／ｋｇ；铜

不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于７．０％。

【含量测定】 碘 取本品约１０ｇ，剪碎，精密称定，置瓷

皿中，缓缓加热炽灼，温度每上升１００℃维持１０分钟，升温

至４００～５００℃时维持４０分钟，取出，放冷。炽灼残渣置烧

杯中，加水１００ｍｌ，煮沸约５分钟，滤过，残渣用水重复处理２

次，每次１００ｍｌ，滤过，合并滤液，残渣再用热水洗涤３次，洗

液与滤液合并，加热浓缩至约８０ｍｌ，放冷，浓缩液转移至

１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置具塞锥

形瓶中，加水５０ｍｌ与甲基橙指示液２滴，滴加稀硫酸至显红

色，加新制的溴试液５ｍｌ，加热至沸，沿瓶壁加２０％甲酸钠溶

液５ｍｌ，再加热１０～１５分钟，用热水洗瓶壁，放冷，加稀硫酸

５ｍｌ与１５％碘化钾溶液５ｍｌ，立即用硫代硫酸钠滴定液

（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）滴定至淡黄色，加淀粉指示液１ｍｌ，继续滴定至

蓝色消失。每１ｍｌ硫代硫酸钠滴定液（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）相当于

０．２１１５ｍｇ的碘（Ｉ）。

本品按干燥品计算，海带含碘（Ｉ）不得少于０．３５％；昆布

含碘（Ｉ）不得少于０．２０％。

多糖　对照品溶液的制备　取岩藻糖对照品适量，精密

称定，加水制成每１ｍｌ含０．１２ｍｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密吸取对照品溶液０．２ｍｌ、０．４ｍｌ、

０．６ｍｌ、０．８ｍｌ、１．０ｍｌ、１．２ｍｌ，分别置１５ｍｌ具塞试管中，各加

水至２．０ｍｌ，迅速精密加入０．１％蒽酮硫酸溶液６ｍｌ，立即摇

匀，放置１５分钟，立即置冰浴中冷却１５分钟，取出，以相应试

剂为空白，照紫外可见分光光度法（通则０４０１），在５８０ｎｍ波

长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标

准曲线。

测定法　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密称定，置圆

底烧瓶中，加水２００ｍｌ，静置１小时，加热回流４小时，放冷，

转移至２５０ｍｌ的离心杯中离心（转速为每分钟９０００转）３０分

钟。吸取上清液，转移至２５０ｍｌ量瓶中，沉淀用少量水分次洗

涤，移置５０ｍｌ离心管中，离心（转速为每分钟９０００转）３０分

钟。吸取上清液，置同一量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量

取上清液５ｍｌ，置１００ｍｌ离心管中，边搅拌边缓慢滴加乙醇

７５ｍｌ，摇匀，４℃放置１２小时，取出，离心（转速为每分钟

９０００转）３０分钟，弃去上清液，沉淀加沸水适量溶解，放冷，

转移至２０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，离心，精密量取上清

液２ｍｌ，置１５ｍｌ具塞试管中，照标准曲线的制备项下的方法，

自“迅速精密加入０．１％蒽酮硫酸溶液６ｍｌ”起，依法测定吸光

度，从标准曲线上读出供试品溶液中含岩藻糖的重量（ｍｇ），

计算，即得。

本品按干燥品计算，含昆布多糖以岩藻糖（Ｃ６Ｈ１２Ｏ５）计，

不得少于２．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，漂净，稍晾，切宽丝，晒干。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 咸，寒。归肝、胃、肾经。

【功能与主治】 消痰软坚散结，利水消肿。用于瘿瘤，瘰

疬，睾丸肿痛，痰饮水肿。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

明　党　参

犕犻狀犵犱ɑ狀犵狊犺犲狀

犆犎犃犖犌犐犐犚犃犇犐犡

本品为伞形科植物明党参犆犺犪狀犵犻狌犿狊犿狔狉狀犻狅犻犱犲狊Ｗｏｌｆｆ

的干燥根。４～５月采挖，除去须根，洗净，置沸水中煮至无白

心，取出，刮去外皮，漂洗，干燥。

【性状】 本品呈细长圆柱形、长纺锤形或不规则条块，长

６～２０ｃｍ，直径０．５～２ｃｍ。表面黄白色或淡棕色，光滑或有

纵沟纹和须根痕，有的具红棕色斑点。质硬而脆，断面角质

样，皮部较薄，黄白色，有的易与木部剥离，木部类白色。气

微，味淡。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓层有时残存，为多列扁平

的木栓细胞。栓内层窄，有少数分泌道散在。韧皮部宽广，分

泌道多数，由５～７个分泌细胞围绕而成，内含黄色分泌物。形

成层成环。木质部导管单个散在或２～５个相聚，放射状排列。

初生木质部二原型。薄壁细胞中含大量糊化淀粉粒团块。

粉末黄白色。糊化淀粉粒团块众多，多存在于薄壁细胞

中。分泌道碎片易见，含黄棕色块状分泌物。环纹导管、网纹

导管，壁木化。

（２）取本品粉末１ｇ，加稀乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加酸性稀乙醇（用稀盐酸调节ｐＨ值至２～

３）１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取明党参对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁

醇冰醋酸水（１９∶５∶５）为展开剂，二次展开，第一次展至

５ｃｍ，第二次展至１０ｃｍ，取出，热风吹干，喷以茚三酮试液，加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

·９１２·

明党参
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的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，不得少于２０．０％。

饮片
【炮制】 洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈圆形或类圆形厚片。外表皮黄白色，光

滑或有纵沟纹。切面黄白色或淡棕色，半透明，角质样，木部

类白色，有的与皮部分离。气微，味淡。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 同药材。

【性味与归经】 甘、微苦，微寒。归肺、脾、肝经。

【功能与主治】 润肺化痰，养阴和胃，平肝，解毒。用于

肺热咳嗽，呕吐反胃，食少口干，目赤眩晕，疔毒疮疡。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮，防蛀。

岩　白　菜

犢ɑ狀犫ɑ犻犮ɑ犻

犅犈犚犌犈犖犐犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为虎耳草科植物岩白菜 犅犲狉犵犲狀犻犪狆狌狉狆狌狉犪狊犮犲狀狊

（Ｈｏｏｋ．ｆ．ｅｔＴｈｏｍｓ．）Ｅｎｇｌ． 的干燥根茎。秋、冬二季采挖，

除去叶鞘和杂质，晒干。

【性状】 本品根茎呈圆柱形，略弯曲，直径０．６～２ｃｍ，长

３～１０ｃｍ；表面灰棕色至黑褐色，具密集或疏而隆起的环节，

节上有棕黑色叶基残存，有皱缩条纹和须状根痕。质坚实而

脆，易折断。断面类白色或粉红色，略显粉质，部分断面有网

状裂隙，近边缘处有点状维管束环列。气微，味苦、涩。

【鉴别】 （１）本品根茎横切面：常有残存的表皮细胞，木

栓层由１０余列扁平细胞组成。形成层明显。维管束外韧

型，外侧偶见中柱鞘纤维。韧皮部组织多皱缩，木质部以导

管为主。髓部宽广。薄壁细胞含草酸钙簇晶、淀粉粒和棕

色物。

粉末棕黄色。草酸钙簇晶较多，直径１５～５８μｍ。淀粉粒

椭圆形或梨形，两端通常稍尖，直径３～１０μｍ，长８～２０μｍ，

层纹和脐点不明显。导管多为网纹，直径１３～３５μｍ。表皮细

胞红棕色，表面观呈多角形或类长方形。木栓细胞表面观呈

多角形。

（２）取本品粉末０．２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理４０分钟，放

冷，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取岩白菜素对照品、熊

果苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇（４∶４∶１．５）为展开剂，展开２次，取出，晾干，

置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与岩白菜素

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；再喷以２％三

氯化铁溶液１％铁氰化钾溶液（１∶１）的混合溶液，供试品色

谱中，在与岩白菜素对照品、熊果苷对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分　不得过１２．５％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过７．５％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于３６．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２７５ｎｍ。

理论板数按岩白菜素峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取岩白菜素对照品适量，精密称定，

加８０％甲醇制成每１ｍｌ含０．３５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）０．２ｇ，精密

称定，置５０ｍｌ量瓶中，加８０％甲醇适量，超声处理（功率

１００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）４０分钟，放冷，加８０％甲醇稀释至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含岩白菜素（Ｃ１４Ｈ１６Ｏ９）不得少于８．２％。

饮片
【炮制】 除去叶鞘和杂质，晒干。

【性味与归经】 苦、涩，平。归肺、肝、脾经。

【功能与主治】 收敛止泻，止血止咳，舒筋活络。用于腹

泻，痢疾，食欲不振，内外伤出血，肺结核咳嗽，气管炎咳嗽，风

湿疼痛，跌打损伤。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。外用适量。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

罗 布 麻 叶

犔狌狅犫狌犿ɑ狔犲

犃犘犗犆犢犖犐犞犈犖犈犜犐犉犗犔犐犝犕

本品为夹竹桃科植物罗布麻犃狆狅犮狔狀狌犿狏犲狀犲狋狌犿 Ｌ．的

干燥叶。夏季采收，除去杂质，干燥。

【性状】 本品多皱缩卷曲，有的破碎，完整叶片展平后呈

椭圆状披针形或卵圆状披针形，长２～５ｃｍ，宽０．５～２ｃｍ。淡

绿色或灰绿色，先端钝，有小芒尖，基部钝圆或楔形，边缘具细

齿，常反卷，两面无毛，叶脉于下表面突起；叶柄细，长约

４ｍｍ。质脆。气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品表面观：上、下表皮细胞多角形，垂周

·０２２·

岩白菜
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壁平直，表面有颗粒状角质纹理；气孔平轴式。

本品横切面：表皮细胞扁平，外壁突起。叶两面均具栅

栏组织，上表皮内栅栏细胞多为２列，下表皮内多为１列，细

胞极短，海绵组织细胞２～４列，含棕色物。主脉维管束双韧

型，维管束周围和韧皮部散有乳汁管。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醚５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，

滤过，弃去乙醚液，药渣加水２５ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤

过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取罗

布麻叶对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放

置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯

化铝乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品粉末０．５ｇ，加８０％甲醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液加盐酸５ｍｌ，加热回流

１小时，取出，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙醚液，用水１０ｍｌ洗涤，弃去水液，乙醚液用铺有适量无水

硫酸钠的滤纸滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取槲皮素对照品、山柰酚对照品，分别加乙醇

制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、两种对照品溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

甲酸（７∶５∶０．８）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯

化铝乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１２．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用７５％乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１５∶８５）为流动

相；检测波长为２５６ｎｍ。理论板数按金丝桃苷峰计算应不

低于６０００。

对照品溶液的制备 取金丝桃苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含３６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）不得少

于０．３０％。

【性味与归经】 甘、苦，凉。归肝经。

【功能与主治】 平肝安神，清热利水。用于肝阳眩晕，心

悸失眠，浮肿尿少。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

罗　汉　果

犔狌狅犺ɑ狀犵狌狅

犛犐犚犃犐犜犐犃犈犉犚犝犆犜犝犛

本品为葫芦科植物罗汉果犛犻狉犪犻狋犻犪犵狉狅狊狏犲狀狅狉犻犻（Ｓｗｉｎｇｌｅ）

Ｃ．ＪｅｆｆｒｅｙｅｘＡ．Ｍ．ＬｕｅｔＺ．Ｙ．Ｚｈａｎｇ的干燥果实。秋季果

实由嫩绿色变深绿色时采收，晾数天后，低温干燥。

【性状】 本品呈卵形、椭圆形或球形，长４．５～８．５ｃｍ，直

径３．５～６ｃｍ。表面褐色、黄褐色或绿褐色，有深色斑块和黄

色柔毛，有的具６～１１条纵纹。顶端有花柱残痕，基部有果梗

痕。体轻，质脆，果皮薄，易破。果瓤（中、内果皮）海绵状，浅

棕色。种子扁圆形，多数，长约１．５ｃｍ，宽约１．２ｃｍ；浅红色至

棕红色，两面中间微凹陷，四周有放射状沟纹，边缘有槽。气

微，味甜。

【鉴别】 （１）本品粉末棕褐色。果皮石细胞大多成群，黄

色，方形或卵圆形，直径７～３８μｍ，壁厚，孔沟明显。种皮石细

胞类长方形或不规则形，壁薄，具纹孔。纤维长梭形，直径

１６～４２μｍ，胞腔较大，壁孔明显。可见梯纹导管和螺纹导管。

薄壁细胞不规则形，具纹孔。

（２）取本品粉末１ｇ，加水５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

取滤液２０ｍｌ，加正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

液，减压蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取罗汉果对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取罗汉

果皂苷Ⅴ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙醇

水（８∶２∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛的

１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，不得少于３０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

·１２２·

罗汉果



中国药典２０２０年版

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２０３ｎｍ。

理论板数按罗汉果皂苷Ⅴ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取罗汉果皂苷Ⅴ对照品适量，精密

称定，加流动相制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，加热回流２小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过。精密量取续滤液２０ｍｌ，回收溶剂至干，加水

１０ｍｌ溶解，通过大孔吸附树脂柱 ＡＢ８（内径为１ｃｍ，柱高为

１０ｃｍ），以水１００ｍｌ洗脱，弃去水液，再用２０％乙醇１００ｍｌ洗

脱，弃去洗脱液，继用稀乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶

剂至干，残渣加流动相溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加流动相至

刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含罗汉果皂苷Ⅴ（Ｃ６０Ｈ１０２Ｏ２９）不得

少于０．５０％。

【性味与归经】 甘，凉。归肺、大肠经。

【功能与主治】 清热润肺，利咽开音，滑肠通便。用于肺

热燥咳，咽痛失音，肠燥便秘。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

知　　母

犣犺犻犿狌

犃犖犈犕犃犚犚犎犈犖犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为百合科植物 知母 犃狀犲犿犪狉狉犺犲狀犪犪狊狆犺狅犱犲犾狅犻犱犲狊

Ｂｇｅ．的干燥根茎。春、秋二季采挖，除去须根和泥沙，晒干，

习称“毛知母”；或除去外皮，晒干。

【性状】 本品呈长条状，微弯曲，略扁，偶有分枝，长３～

１５ｃｍ，直径０．８～１．５ｃｍ，一端有浅黄色的茎叶残痕。表面黄

棕色至棕色，上面有一凹沟，具紧密排列的环状节，节上密生

黄棕色的残存叶基，由两侧向根茎上方生长；下面隆起而略皱

缩，并有凹陷或突起的点状根痕。质硬，易折断，断面黄白色。

气微，味微甜、略苦，嚼之带黏性。

【鉴别】 （１）本品粉末黄白色。黏液细胞类圆形、椭圆形

或梭形，直径５３～２４７μｍ，胞腔内含草酸钙针晶束。草酸钙针

晶成束或散在，长２６～１１０μｍ。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加稀乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，

取上清液作为供试品溶液。另取芒果苷对照品，加稀乙醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一聚

酰胺薄膜上，以乙醇水（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品粉末０．２ｇ，加３０％丙酮１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，取上清液作为供试品溶液。另取知母皂苷ＢⅡ对照品，加

３０％丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（４∶１∶５）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过９．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过４．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 芒果苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．２％冰醋酸水溶液（１５∶８５）为流动

相；检测波长为２５８ｎｍ。理论板数按芒果苷峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备 取芒果苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含芒果苷（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ１１）不得少于０．７０％。

知母皂苷犅Ⅱ　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以辛烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；蒸发光散射检测器检

测。理论板数按知母皂苷ＢⅡ峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备 取知母皂苷ＢⅡ对照品适量，精密

称定，加３０％丙酮制成每１ｍｌ含０．５０ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．１５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％丙酮２５ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，

再称定重量，用３０％丙酮补足减失的重量，摇匀。滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品按干燥品计算，含知母皂苷ＢⅡ（Ｃ４５Ｈ７６Ｏ１９）不得少

于３．０％。

饮片
【炮制】 知母 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥，

去毛屑。

【性状】 本品呈不规则类圆形的厚片。外表皮黄棕色

·２２２·

知母
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或棕色，可见少量残存的黄棕色叶基纤维和凹陷或突起的

点状根痕。切面黄白色至黄色。气微，味微甜、略苦，嚼之

带黏性。

【检查】 酸不溶性灰分 同药材，不得过２．０％。

【含量测定】 同药材，含芒果苷（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ１１）不得少于

０．５０％，含知母皂苷ＢⅡ（Ｃ４５Ｈ７６Ｏ１９）不得少于３．０％。

【鉴别】 【检查】（水分　总灰分） 同药材。

盐知母 取知母片，照盐水炙法（通则０２１３）炒干。

【性状】 本品形如知母片，色黄或微带焦斑。味微咸。

【检查】 酸不溶性灰分 同药材，不得过２．０％。

【含量测定】 同药材，含芒果苷（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ１１）不得少于

０．４０％，含知母皂苷ＢⅡ（Ｃ４５Ｈ７６Ｏ１９）不得少于２．０％。

【鉴别】 【检查】（水分　总灰分） 同药材。

【性味与归经】 苦、甘，寒。归肺、胃、肾经。

【功能与主治】 清热泻火，滋阴润燥。用于外感热病，高

热烦渴，肺热燥咳，骨蒸潮热，内热消渴，肠燥便秘。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮。

垂　盆　草

犆犺狌犻狆犲狀犮ɑ狅

犛犈犇犐犎犈犚犅犃

本品为景天科植物垂盆草犛犲犱狌犿狊犪狉犿犲狀狋狅狊狌犿Ｂｕｎｇｅ的

干燥全草。夏、秋二季采收，除去杂质，干燥。

【性状】 本品茎纤细，长可达２０ｃｍ以上，部分节上可见

纤细的不定根。３叶轮生，叶片倒披针形至矩圆形，绿色，肉

质，长１．５～２．８ｃｍ，宽０．３～０．７ｃｍ，先端近急尖，基部急狭，

有距。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：表皮细胞长方形，外壁增

厚，内层约１０列薄壁细胞。中柱小，维管束外韧型，导管类圆

形。髓部呈三角状，细胞多角形，壁甚厚，非木化。紧靠韧皮

部细胞和髓部细胞中含红棕色分泌物。

（２）取本品粉末３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取垂盆草对照药材３ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

酸不溶性灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，不得少于２０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取槲皮素对照品、山柰酚对照品、异

鼠李素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含槲皮素

１５μｇ、山柰酚５μｇ、异鼠李素５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约０．５ｇ，精

密称定，精密加入甲醇２５％盐酸溶液（４∶１）混合溶液２５ｍｌ，

称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇２５％

盐酸溶液（４∶１）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干 燥 品 计 算，含 槲 皮 素 （Ｃ１５Ｈ１０Ｏ７）、山 柰 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ６）和异鼠李素（Ｃ１６Ｈ１２Ｏ７）的总量不得少于０．１０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，切段。

【性状】 本品为不规则的段。部分节上可见纤细的不定

根。３叶轮生，叶片倒披针形至矩圆形，绿色。气微，味微苦。

【鉴别】（除茎横切面外） 【检查】 【浸出物】 【含量测

定】 同药材。

【性味与归经】 甘、淡，凉。归肝、胆、小肠经。

【功能与主治】 利湿退黄，清热解毒。用于湿热黄疸，小

便不利，痈肿疮疡。

【用法与用量】 １５～３０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

委　陵　菜

犠犲犻犾犻狀犵犮ɑ犻

犘犗犜犈犖犜犐犔犔犃犈犆犎犐犖犈犖犛犐犛犎犈犚犅犃

本品为蔷薇科植物委陵菜犘狅狋犲狀狋犻犾犾犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｓｅｒ．的干

燥全草。春季未抽茎时采挖，除去泥沙，晒干。

【性状】 本品根呈圆柱形或类圆锥形，略扭曲，有的有分

枝，长５～１７ｃｍ，直径０．５～１．５ｃｍ；表面暗棕色或暗紫红色，

有纵纹，粗皮易成片状剥落；根茎部稍膨大；质硬，易折断，断

面皮部薄，暗棕色，常与木部分离，射线呈放射状排列。叶基

生，单数羽状复叶，有柄；小叶１２～３１对，狭长椭圆形，边缘羽

状深裂，下表面和叶柄均灰白色，密被灰白色绒毛。气微，味

涩、微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末灰褐色。非腺毛极多，单细胞两

种：一种薄壁，极细长，长约至４０００μｍ，直径３～６μｍ，缠结成

团；另一种厚壁，长短不一，长者多碎断，平直或略有弯曲，胞

腔较大，短者多弯曲或扭曲，或成钩状或平直，长多在２０～

·３２２·

委陵菜
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２００μｍ，直径６～７２μｍ。草酸钙簇晶存在于叶肉组织或薄壁

组织中，直径６～６５μｍ。木纤维长梭形，直径７～１４μｍ，壁稍

厚，孔沟明显。木栓细胞类多角形或扁长方形，内含黄棕

色物。

（２）取本品粉末２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，浸润１０分钟，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至３ｍｌ，作为供试品溶液。另取

委陵菜对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取没食子酸

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲

酸（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁

溶液与铁氰化钾试液等量的混合溶液。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的

蓝色斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１４．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１９．０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（６∶９４）为流动相；

检测波长为２７２ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入４ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５０ｍｌ，

称定重量，加热回流４小时，放冷，再称定重量，用４ｍｏｌ／Ｌ盐

酸溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含没食子酸 （Ｃ７Ｈ６Ｏ５）不得少

于０．０３０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切段，干燥。

【性状】 本品为不规则的段。根表面暗棕色或暗紫红

色，栓皮易成片状剥落。切面皮部薄，暗棕色，常与木质部分

离，射线呈放射状排列。叶边缘羽状深裂，下表面和叶柄均密

被灰白色绒毛。气微，味涩、微苦。

【浸出物】 同药材。不得少于１７．０％。

【含量测定】　同药材。含没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）不得少

于０．０２４％。

【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归肝、大肠经。

【功能与主治】 清热解毒，凉血止痢。用于赤痢腹痛，久

痢不止，痔疮出血，痈肿疮毒。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。外用适量。

【贮藏】 置通风干燥处。

使　君　子

犛犺犻犼狌狀狕犻

犙犝犐犛犙犝犃犔犐犛犉犚犝犆犜犝犛

本品为使君子科植物使君子犙狌犻狊狇狌犪犾犻狊犻狀犱犻犮犪Ｌ．的干

燥成熟果实。秋季果皮变紫黑色时采收，除去杂质，干燥。

【性状】 本品呈椭圆形或卵圆形，具５条纵棱，偶有４～９棱，

长２．５～４ｃｍ，直径约２ｃｍ。表面黑褐色至紫黑色，平滑，微具

光泽。顶端狭尖，基部钝圆，有明显圆形的果梗痕。质坚硬，

横切面多呈五角星形，棱角处壳较厚，中间呈类圆形空腔。种

子长椭圆形或纺锤形，长约２ｃｍ，直径约１ｃｍ；表面棕褐色或

黑褐色，有多数纵皱纹；种皮薄，易剥离；子叶２，黄白色，有油

性，断面有裂隙。气微香，味微甜。

【鉴别】 （１）本品粉末棕色。种皮网纹细胞较多，椭圆形

或不规则形，壁稍厚，具密集网状纹孔。果皮木化细胞众多，

纺锤状、类椭圆形或不规则形，多破碎，壁稍厚，具密集纹孔。

果皮表皮细胞黄棕色，表面观呈多角形。种皮表皮细胞黄色

至黄棕色，表面观呈类长方形或多角形，有的内含黄棕色物。

纤维直径７～３４μｍ，多成束。草酸钙簇晶，直径５～４９μｍ，散

在或存在于子叶细胞中。

（２）取本品种子的粉末１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取使君子仁对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】 水分　不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法（通则２３５１）测定。

本品每１０００ｇ含黄曲霉毒素Ｂ１ 不得过５μｇ，黄曲霉毒素

Ｇ２、黄曲霉毒素Ｇ１、黄曲霉毒素Ｂ２ 和黄曲霉毒素Ｂ１ 总量不

得过１０μｇ。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以氨基键合硅胶为填充

剂；以乙腈水（８０∶２０）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论

板数按胡芦巴碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取胡芦巴碱对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品种子粉末（过二号筛）约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２０ｍｌ，

·４２２·

使君子
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称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品种子含胡芦巴碱（Ｃ７Ｈ７ＮＯ２）不得少于０．２０％。

饮片
【炮制】 使君子 除去杂质。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

使君子仁 取净使君子，除去外壳。

【性状】 本品呈长椭圆形或纺锤形，长约２ｃｍ，直径约

１ｃｍ。表面棕褐色或黑褐色，种皮脱落处为黄白色，有多数纵

皱纹。种皮薄，易剥离，子叶２，黄白色，有油性，断面有裂隙。

气微香，味微甜。

【鉴别】 【检查】（水分） 【含量测定】 同药材。

炒使君子仁 取使君子仁，照清炒法（通则０２１３）炒至

有香气。

【性状】 本品形如使君子仁，表面黄白色，有多数纵皱

纹；有时可见残留有棕褐色种皮。气香，味微甜。

【鉴别】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘，温。归脾、胃经。

【功能与主治】 杀虫消积。用于蛔虫病，蛲虫病，虫积腹

痛，小儿疳积。

【用法与用量】 使君子９～１２ｇ，捣碎入煎剂；使君子仁

６～９ｇ，多入丸散或单用，作１～２次分服。小儿每岁１～１．５粒，

炒香嚼服，１日总量不超过２０粒。

【注意】 服药时忌饮浓茶。

【贮藏】 置通风干燥处，防霉，防蛀。

侧　柏　叶

犆犲犫ɑ犻狔犲

犘犔犃犜犢犆犔犃犇犐犆犃犆犝犕犈犖

本品为柏科植物侧柏犘犾犪狋狔犮犾犪犱狌狊狅狉犻犲狀狋犪犾犻狊（Ｌ．）Ｆｒａｎｃｏ

的干燥枝梢和叶。多在夏、秋二季采收，阴干。

【性状】 本品多分枝，小枝扁平。叶细小鳞片状，交互对

生，贴伏于枝上，深绿色或黄绿色。质脆，易折断。气清香，味

苦涩、微辛。

【鉴别】 （１）本品粉末黄绿色。叶上表皮细胞长方形，壁

略厚。下表皮细胞类方形；气孔甚多，凹陷型，保卫细胞较大，

侧面观呈哑铃状。薄壁细胞含油滴。纤维细长，直径约

１８μｍ。具缘纹孔管胞有时可见。

（２）取本品粉末３ｇ，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热

回流至提取液无色，弃去乙醚液，药渣挥干乙醚，加７０％乙醇

５０ｍｌ，加热回流１小时，趁热滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ

使溶解，加盐酸３ｍｌ，加热水解３０分钟，立即冷却，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，用水洗涤３次，

每次１０ｍｌ，水浴蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ溶解，作为供试品溶

液。另取槲皮素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述供试品溶液和对照品溶液各３μｌ，分别点于同一高效硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶２∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶液，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 杂质 不得过６％（通则２３０１）。

水分 不得过１１．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填 充 剂；以 甲 醇０．０１ｍｏｌ／Ｌ 磷 酸 二 氢 钾 溶 液冰 醋 酸

（４０∶６０∶１．５）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按槲

皮苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备 取槲皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末约０．５ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处

理３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含槲皮苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）不得少于０．１０％。

饮片
【炮制】 侧柏叶 除去硬梗及杂质。

【性状】 【鉴别】 【检查】（水分） 【浸出物】 【含量测定】

同药材。

侧柏炭 取净侧柏叶，照炒炭法（通则０２１３）炒至表面黑

褐色，内部焦黄色。

【性状】 本品形如侧柏叶，表面黑褐色。质脆，易折断，

断面焦黄色。气香，味微苦涩。

【鉴别】 取本品粉末４ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１小时，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取槲皮素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲酸（５∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 苦、涩，寒。归肺、肝、脾经。

·５２２·

侧柏叶
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【功能与主治】 凉血止血，化痰止咳，生发乌发。用于吐血，

衄血，咯血，便血，崩漏下血，肺热咳嗽，血热脱发，须发早白。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。外用适量。

【贮藏】 置干燥处。

佩　　兰

犘犲犻犾ɑ狀

犈犝犘犃犜犗犚犐犐犎犈犚犅犃

本品为菊科植物佩兰犈狌狆犪狋狅狉犻狌犿犳狅狉狋狌狀犲犻Ｔｕｒｃｚ．的干

燥地上部分。夏、秋二季分两次采割，除去杂质，晒干。

【性状】 本品茎呈圆柱形，长３０～１００ｃｍ，直径０．２～

０．５ｃｍ；表面黄棕色或黄绿色，有的带紫色，有明显的节和纵棱

线；质脆，断面髓部白色或中空。叶对生，有柄，叶片多皱缩、破

碎，绿褐色；完整叶片３裂或不分裂，分裂者中间裂片较大，展

平后呈披针形或长圆状披针形，基部狭窄，边缘有锯齿；不分裂

者展平后呈卵圆形、卵状披针形或椭圆形。气芳香，味微苦。

【鉴别】 （１）本品叶表面观：上表皮细胞垂周壁略弯曲；

下表皮细胞垂周壁波状弯曲，偶见非腺毛，由３～６细胞组成，

长可达１０５μｍ；叶脉上非腺毛较长，由７～８细胞组成，长

１２０～１６０μｍ。气孔不定式。

（２）取本品粉末１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）１５ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加石油醚（３０～６０℃）１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取佩兰对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香

草醛硫酸试液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过１１．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照挥发油测定法（通则２２０４甲法）测定。

本品含挥发油不得少于０．３０％（ｍｌ／ｇ）。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，稍润，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎圆柱形，表面黄棕色或

黄绿色，有的带紫色，有明显的节和纵棱线。切面髓部白色或

中空。叶对生，叶片多皱缩、破碎，绿褐色。气芳香，味微苦。

【含量测定】 同药材，含挥发油不得少于０．２５％（ｍｌ／ｇ）。

【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 辛，平。归脾、胃、肺经。

【功能与主治】 芳香化湿，醒脾开胃，发表解暑。用于湿

浊中阻，脘痞呕恶，口中甜腻，口臭，多涎，暑湿表证，湿温初

起，发热倦怠，胸闷不舒。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

金 龙 胆 草

犑犻狀犾狅狀犵犱ɑ狀犮ɑ狅

犆犗犖犢犣犃犈犎犈犚犅犃

本品为菊科植物苦蒿犆狅狀狔狕犪犫犾犻狀犻犻Ｌéｖｌ．的干燥地上部

分。夏、秋二季采割，除去杂质，晒干。

【性状】 本品茎呈圆柱形，少分枝，长３０～１００ｃｍ，直径

０．２～０．６ｃｍ；表面黄绿色或浅棕黄色，有纵棱和多数白色长

绒毛；质硬而脆，易折断。单叶互生，叶片多卷缩、破碎，完整

者展平后呈羽状深裂至全裂，裂片披针形，黄绿色，两面密被

白色绒毛；下部叶具柄，上部叶几无柄。头状花序直径约

１ｃｍ，花黄白色。瘦果浅黄色，扁平，冠毛长５～６ｍｍ。气微，

味极苦。

【鉴别】 （１）本品粉末黄绿色。茎表皮细胞呈长方形或类

方形，气孔不定式，副卫细胞５～６个。叶表皮细胞呈波状不规则

形，气孔不定式，副卫细胞４～５个。腺毛头部２～８细胞，顶面观

呈长圆形，细胞成对并生；柄部４～１３细胞，排列成１～２列。非

腺毛大多碎断呈纤维样，顶端尖，完整者可达４ｍｍ，细胞相接处

略膨大似竹节状。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取苦蒿素对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照品溶液４μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮（５∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５５∶４５）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按苦蒿素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取苦蒿素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，称定重量，加

热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含苦蒿素（Ｃ２２Ｈ３２Ｏ６）不得少于０．３０％。

·６２２·

佩兰
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饮片
【炮制】 除去杂质，喷淋清水，稍润，切段，干燥。

【性味与归经】 苦，寒。归肺、肝经。

【功能与主治】 清热化痰，止咳平喘，解毒利湿，凉血止

血。用于肺热咳嗽，痰多气喘，咽痛，口疮，湿热黄疸，衄血，便

血，崩漏，外伤出血。

【用法与用量】 ６～９ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

金　果　榄

犑犻狀犵狌狅犾ɑ狀

犜犐犖犗犛犘犗犚犃犈犚犃犇犐犡

本品为防己科植物青牛胆犜犻狀狅狊狆狅狉犪狊犪犵犻狋狋犪狋犪（Ｏｌｉｖ．）

Ｇａｇｎｅｐ．或金果榄犜犻狀狅狊狆狅狉犪犮犪狆犻犾犾犻狆犲狊Ｇａｇｎｅｐ． 的干燥块

根。秋、冬二季采挖，除去须根，洗净，晒干。

【性状】 本品呈不规则圆块状，长５～１０ｃｍ，直径３～

６ｃｍ。表面棕黄色或淡褐色，粗糙不平，有深皱纹。质坚硬，

不易击碎、破开，横断面淡黄白色，导管束略呈放射状排列，色

较深。气微，味苦。

【鉴别】 （１）本品粉末黄白色或灰白色。石细胞众多，淡

黄色或黄色，类长方形或多角形，直径１８～６６μｍ，壁多三面

增厚，胞腔内含草酸钙方晶。草酸钙方晶呈方形或长方形，直

径４～２８μｍ。木栓细胞黄棕色或金黄色，表面观呈多角形，

微木化。淀粉粒甚多，类球形、盔帽形或多角状圆形，直径

４～４０μｍ，脐点人字形、短弧状或点状；复粒由２～５分粒

组成。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取金果榄对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取古伦宾

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２～３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

甲醇浓氨试液（８∶９∶２∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同

颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于７．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４０∶６０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按古伦宾峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取古伦宾对照品适量，精密称定，用

７０％甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，精密加入７０％甲醇１０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

２００Ｗ，频率５９ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ

量瓶中，加７０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含古伦宾（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ６）不得少于１．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，浸泡，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形或不规则形的厚片。外表皮棕黄

色至暗褐色，皱缩，凹凸不平。切面淡黄白色，有时可见灰褐

色排列稀疏的放射状纹理，有的具裂隙。气微，味苦。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归肺、大肠经。

【功能与主治】 清热解毒，利咽，止痛。用于咽喉肿痛，

痈疽疔毒，泄泻，痢疾，脘腹疼痛。

【用法与用量】 ３～９ｇ。外用适量，研末吹喉或醋磨涂敷

患处。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

金　沸　草

犑犻狀犳犲犻犮ɑ狅

犐犖犝犔犃犈犎犈犚犅犃

本品为菊科植物条叶旋覆花犐狀狌犾犪犾犻狀犪狉犻犻犳狅犾犻犪Ｔｕｒｃｚ．

或旋覆花犐狀狌犾犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｔｈｕｎｂ．的干燥地上部分。夏、秋二

季采割，晒干。

【性状】 条叶旋覆花 茎呈圆柱形，上部分枝，长３０～

７０ｃｍ，直径０．２～０．５ｃｍ；表面绿褐色或棕褐色，疏被短柔毛，有

多数细纵纹；质脆，断面黄白色，髓部中空。叶互生，叶片条形

或条状披针形，长５～１０ｃｍ，宽０．５～１ｃｍ；先端尖，基部抱茎，全

缘，边缘反卷，上表面近无毛，下表面被短柔毛。头状花序顶

生，直径０．５～１ｃｍ，冠毛白色，长约０．２ｃｍ。气微，味微苦。

旋覆花 叶片椭圆状披针形，宽１～２．５ｃｍ，边缘不反卷，

头状花序较大，直径１～２ｃｍ，冠毛长约０．５ｃｍ。

【鉴别】 （１）本品叶表面观：条叶旋覆花　叶上表皮细胞

多角形，垂周壁近平直；下表皮细胞垂周壁波状弯曲，气孔多

见。非腺毛４～７细胞，多碎断，完整者长５００～１３００μｍ，顶部

细胞较长。腺毛略呈棒槌形，头部５～１８细胞，单列或双列，

外被角质层。腺毛只存在于叶下表皮。

旋覆花　叶表面观上、下表皮细胞多角形，垂周壁波状弯曲。

·７２２·

金沸草
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（２）取本品粉末５ｇ，加６０％乙醇１００ｍｌ，密塞，冷浸１小

时，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加３０％乙醇使溶

解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为

１０ｃｍ），以３０％乙醇５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用６０％乙醇

５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加丙酮２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取金沸草对照药材５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸 乙醇

（１∶４）混合溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于５．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，略洗，切段，干燥。

【性状】 条叶旋覆花　本品呈不规则的段。茎圆柱形，

表面绿褐色或棕褐色，疏被短柔毛，有多数细纵纹。切面黄白

色，髓部中空。叶多破碎，完整者先端尖，基部抱茎，全缘。头

状花序，冠毛白色。气微，味苦。

【检查】 水分 同药材，不得过１０％。

【浸出物】 同药材，不得少于４．５％。

【鉴别】 同药材。

【性味与归经】 苦、辛、咸，温。归肺、大肠经。

【功能与主治】 降气，消痰，行水。用于外感风寒，痰饮

蓄结，咳喘痰多，胸膈痞满。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

金　荞　麦

犑犻狀狇犻ɑ狅犿ɑ犻

犉犃犌犗犘犢犚犐犇犐犅犗犜犚犢犐犛犚犎犐犣犗犕犃

本品为蓼科植物金荞麦犉犪犵狅狆狔狉狌犿犱犻犫狅狋狉狔狊（Ｄ．Ｄｏｎ）

Ｈａｒａ的干燥根茎。冬季采挖，除去茎和须根，洗净，晒干。

【性状】 本品呈不规则团块或圆柱状，常有瘤状分枝，顶

端有的有茎残基，长３～１５ｃｍ，直径１～４ｃｍ。表面棕褐色，有

横向环节和纵皱纹，密布点状皮孔，并有凹陷的圆形根痕和残

存须根。质坚硬，不易折断，断面淡黄白色或淡棕红色，有放

射状纹理，中央髓部色较深。气微，味微涩。

【鉴别】 （１）本品粉末淡棕色。淀粉粒甚多，单粒类球

形、椭圆形或卵圆形，直径５～４８μｍ，脐点点状、星状、裂缝状或

飞鸟状，位于中央或偏于一端，大粒可见层纹；复粒由２～４分

粒组成；半复粒可见。木纤维成束，直径１０～３８μｍ，具单斜纹

孔或十字形纹孔。草酸钙簇晶直径１０～６２μｍ。木薄壁细胞类

方形或椭圆形，直径２８～３７μｍ，长约至１００μｍ，壁稍厚，可见

稀疏的纹孔。具缘纹孔导管和网纹导管直径２１～８３μｍ。

（２）取本品２．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，放置１小时，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取金荞

麦对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取表儿茶素对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材

溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯甲醇甲酸（１∶２∶０．２∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２５％磷钼酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１４．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．００４％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测

波长为２８０ｎｍ。理论板数按表儿茶素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取表儿茶素对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粗粉约２ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密塞，精密称定，放置

１小时，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，减压浓缩（５０～

７０℃）至近干，残渣加乙腈水（１０∶９０）混合溶液分次洗涤，洗

液转移至１０ｍｌ量瓶中，加乙腈水（１０∶９０）混合溶液至刻度，

摇匀，离心（转速为每分钟３０００转）５分钟，精密量取上清液

５ｍｌ，加于聚酰胺柱（３０～６０目，内径为１．０ｃｍ，柱长为１５ｃｍ，

湿法装柱）上，以水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用乙醇１００ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，减压浓缩（５０～７０℃）至近干，残渣用乙腈水

（１０∶９０）混合溶液溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加乙腈水

（１０∶９０）混合溶液稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含表儿茶素（Ｃ１５Ｈ１４Ｏ６）不得少

于０．０３０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈不规则的厚片。外表皮棕褐色，或有时

脱落。切面淡黄白色或淡棕红色，有放射状纹理，有的可见髓

部，颜色较深。气微，味微涩。

【含量测定】 同药材，含表儿茶素（Ｃ１５Ｈ１４Ｏ６）不得少

于０．０２０％。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 微辛、涩，凉。归肺经。

【功能与主治】 清热解毒，排脓祛瘀。用于肺痈吐脓，肺

热喘咳，乳蛾肿痛。

·８２２·
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【用法与用量】 １５~４５g,用水或黄酒隔水密闭炖服.

【贮藏】 置干燥处,防霉,防蛀.

金钱白花蛇

Jinqiɑnbɑihuɑshe

BUNGARUSPARVUS

本品为眼镜蛇科动物银环蛇BungarusmulticinctusBlyth
的幼蛇干燥体.夏、秋二季捕捉,剖开腹部,除去内脏,擦净血

迹,用乙醇浸泡处理后,盘成圆形,用竹签固定,干燥.

【性状】 本品呈圆盘状,盘径３~６cm,蛇体直径０２~

０４cm.头盘在中间,尾细,常纳口内,口腔内上颌骨前端有

毒沟牙１对,鼻间鳞２片,无颊鳞,上下唇鳞通常各为７片.

背部黑色或灰黑色,有白色环纹４５~５８个,黑白相间,白环纹

在背部宽１~２行鳞片,向腹面渐增宽,黑环纹宽３~５行鳞

片,背正中明显突起一条脊棱,脊鳞扩大呈六角形,背鳞细密,

通身１５行,尾下鳞单行.气微腥,味微咸.

【鉴别】 聚合酶链式反应法.

模板DNA提取 取本品０５g,置乳钵中,加液氮适量,

充分研磨使成粉末,取５０mg,置２０ml离心管中,加入提取缓

冲液２００μl(含１％聚乙烯吡咯烷酮Ｇ４０和１％曲拉通XＧ１００的

０５mol/L氢氧化钠溶液),充分混匀;加入０１mol/LTrisＧ盐酸溶

液(pH８０)８００μl,混匀,离心(转速为每分钟１２０００转)５分钟;将

上清液５００μl转移至另一离心管中,加入０１mol/LTrisＧ盐

酸溶液(pH８０)５００μl,混匀,离心(转速为每分钟１２０００转)

５分钟;将上清液５０μl转移至另一离心管中,加入无菌双蒸水

４５０μl,混匀,作为供试品溶液,置－２０℃保存备用.另取金钱

白花蛇对照药材０５g,同法制成对照药材模板 DNA溶液.

PCR反应 鉴别引物:５’GAAATTTCGGCTCTATGCＧ

TTATAACCTGTCTTT３’和 ５’GGAATCTTATCGATATＧ

CTGAATTAGTA３’.PCR 反应体系:在２００μl离心管中进

行,反应 总 体 积 为 ２５μl,反 应 体 系 包 括 １０×PCR 缓 冲 液

２５μl,dNTP(１０mmol/L)１μl,鉴别引物(１０μmol/L)各０２μl,

TaqDNA聚合酶(５U/μl)０２μl,模板DNA１μl,２５％聚乙烯吡

咯烷酮Ｇ４０溶液１μl,１０mg/ml牛血清蛋白０５μl,无菌双蒸水

１８４μl.将离心管置PCR仪,PCR反应参数:９５℃预变性５分

钟,循环反应３０次(９５℃３０秒,６０℃４５秒),延伸(７２℃)５分钟.

电泳检测 照琼脂糖凝胶电泳法(通则０５４１),胶浓度为

１５％,每１００ml胶中加入１００００×核酸凝胶染色剂 GelRed

５μl;供试品与对照药材 PCR反应溶液的上样最分别为５μl,

以 DL２０００(DNA条带从小到大分别为１００bp,２５０bp,５００bp,

７５０bp,１０００bp和２０００bp)作为 DNA 分子量标记,进行凝胶

电泳检测.电泳结束后,取凝胶片在凝胶成像仪上或紫外透

射仪上检视.供试品凝胶电泳图谱中,在与对照药材凝胶电

泳图谱相应的位置上,在５００~７５０bp之间应有单一 DNA 条

带,空白对照无条带.

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用稀乙醇作溶剂,不得少于１５０％.

【性味与归经】 甘、咸,温;有毒.归肝经.

【功能与主治】 祛风,通络,止痉.用于风湿顽痹,麻木拘

挛,中风口眼斜,半身不遂,抽搐痉挛,破伤风,麻风,疥癣.

【用法与用量】 ２~５g.研粉吞服１~１５g.

【贮藏】 置干燥处,防霉,防蛀.

金　钱　草

Jinqiɑncɑo

LYSIMACHIAEHERBA

本品 为 报 春 花 科 植 物 过 路 黄 Lysimachiachristinae

Hance的干燥全草.夏、秋二季采收,除去杂质,晒干.

【性状】 本品常缠结成团,无毛或被疏柔毛.茎扭曲,表

面棕色或暗棕红色,有纵纹,下部茎节上有时具须根,断面实

心.叶对生,多皱缩,展平后呈宽卵形或心形,长１~４cm,宽

１~５cm,基部微凹,全缘;上表面灰绿色或棕褐色,下表面色

较浅,主脉明显突起,用水浸后,对光透视可见黑色或褐色条

纹;叶柄长１~４cm.有的带花,花黄色,单生叶腋,具长梗.

蒴果球形.气微,味淡.

【鉴别】 (１)本品茎横切面:表皮细胞外被角质层,有时

可见腺毛,头部单细胞,柄部１~２细胞.■ 皮层宽广,■[订正]细

胞中有的含红棕色分泌物;分泌道散在,周围分泌细胞５~１０
个,内含红棕色块状分泌物;内皮层明显.中柱鞘纤维断续排

列成环,壁微木化.韧皮部狭窄.木质部连接成环.髓常成

空腔.薄壁细胞含淀粉粒.

叶表面观:腺毛红棕色,头部单细胞,类圆形,直径２５μm,

柄单细胞.分泌道散在于叶肉组织内,直径４５μm,含红棕色分

泌物.被疏毛者茎、叶表面可见非腺毛,１~１７细胞,平直或

弯曲,有的细胞呈缢缩状,长５９~１０７０μm,基部直径 １３~

５３μm,表面可见细条纹,胞腔内含黄棕色物.

(２)取本品粉末１g,加８０％甲醇５０ml,加热回流１小时,

放冷,滤过,滤液蒸干,残渣加水１０ml使溶解,用乙醚振摇提

取２次,每次１０ml,弃去乙醚液,水液加稀盐酸１０ml,置水浴

中加热１小时,取出,迅速冷却,用乙酸乙酯振摇提取２次,每

次２０ml,合并乙酸乙酯液,用水３０ml洗涤,弃去水液,乙酸乙

酯液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取槲

皮素对照品、山柰酚对照品,加甲醇制成每１ml各含０５mg
的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,

吸取供试品溶液５μl、对照品溶液各２μl,分别点于同一硅胶G
薄层板上,以甲苯Ｇ甲酸乙酯Ｇ甲酸(１０∶８∶１)为展开剂,展

开,取出,晾干,喷以３％三氯化铝乙醇溶液,在１０５℃加热数

分钟,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照

９２２
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品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 杂质 不得过８％（通则２３０１）。

水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１３．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用７５％乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取槲皮素对照品、山柰酚对照品适

量，精密称定，加８０％甲醇制成每１ｍｌ各含槲皮素４μｇ、山柰

酚２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约１．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液２５ｍｌ，精密加入盐酸５ｍｌ，置

９０℃水浴中加热水解１小时，取出，迅速冷却，转移至５０ｍｌ量瓶

中，用８０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含槲皮素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ７）和山柰酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ６）的总量不得少于０．１０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，抢水洗，切段，干燥。

【性状】 本品为不规则的段。茎棕色或暗棕红色，有纵

纹，实心。叶对生，展平后呈宽卵形或心形，上表面灰绿色或

棕褐色，下表面色较浅，主脉明显突出，用水浸后，对光透视可

见黑色或褐色的条纹。偶见黄色花，单生叶腋。气微，味淡。

【鉴别】 【检查】（水分　总灰分　酸不溶性灰分） 【浸

出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘、咸，微寒。归肝、胆、肾、膀胱经。

【功能与主治】 利湿退黄，利尿通淋，解毒消肿。用于湿热

黄疸，胆胀胁痛，石淋，热淋，小便涩痛，痈肿疔疮，蛇虫咬伤。

【用法与用量】 １５～６０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

金　铁　锁

犑犻狀狋犻犲狊狌狅

犘犛犃犕犕犗犛犐犔犈犖犈犛犚犃犇犐犡

本品为石竹科植物金铁锁犘狊犪犿犿狅狊犻犾犲狀犲狋狌狀犻犮狅犻犱犲狊Ｗ．

Ｃ． ＷｕｅｔＣ．Ｙ．Ｗｕ的干燥根。秋季采挖，除去外皮和杂质，

晒干。

【性状】 本品呈长圆锥形，有的略扭曲，长８～２５ｃｍ，直

径０．６～２ｃｍ。表面黄白色，有多数纵皱纹和褐色横孔纹。质

硬，易折断，断面不平坦，粉性，皮部白色，木部黄色，有放射状

纹理。气微，味辛、麻，有刺喉感。

【鉴别】 （１）本品粉末类白色。网纹导管多见，偶有螺纹

导管或具缘纹孔导管，直径１６～２５μｍ。

（２）取本品粉末１ｇ，加７０％甲醇３０ｍｌ，超声处理１小时，

滤过，滤液蒸干，残渣加５０％甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取金铁锁对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～３μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇醋酸水（３∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过６．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的冷

浸法测定，用９０％乙醇作溶剂，不得少于１８．０％。

【性味与归经】 苦、辛，温；有小毒。归肝经。

【功能与主治】 祛风除湿，散瘀止痛，解毒消肿。用于

风湿痹痛，胃脘冷痛，跌打损伤，外伤出血；外治疮疖，蛇虫

咬伤。

【用法与用量】 ０．１～０．３ｇ，多入丸散服。外用适量。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置干燥处。

金　银　花

犑犻狀狔犻狀犺狌ɑ

犔犗犖犐犆犈犚犃犈犑犃犘犗犖犐犆犃犈犉犔犗犛

本品为忍冬科植物忍冬犔狅狀犻犮犲狉犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｔｈｕｎｂ．的干

燥花蕾或带初开的花。夏初花开放前采收，干燥。

【性状】 本品呈棒状，上粗下细，略弯曲，长２～３ｃｍ，

上部直径约３ｍｍ，下部直径约１．５ｍｍ。表面黄白色或绿

白色（贮久色渐深），密被短柔毛。偶见叶状苞片。花萼绿

色，先端５裂，裂片有毛，长约２ｍｍ。开放者花冠筒状，先

端二唇形；雄蕊５，附于筒壁，黄色；雌蕊１，子房无毛。气

清香，味淡、微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末浅黄棕色或黄绿色。腺毛较多，头

部倒圆锥形、类圆形或略扁圆形，４～３３细胞，排成２～４层，

直径３０～６４～１０８μｍ，柄部１～５细胞，长可达７００μｍ。非腺

毛有两种：一种为厚壁非腺毛，单细胞，长可达９００μｍ，表面

·０３２·
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有微细疣状或泡状突起，有的具螺纹；另一种为薄壁非腺毛，

单细胞，甚长，弯曲或皱缩，表面有微细疣状突起。草酸钙簇

晶直径６～４５μｍ。花粉粒类圆形或三角形，表面具细密短刺

及细颗粒状雕纹，具３孔沟。

（２）取本品粉末０．２ｇ，加甲醇５ｍｌ，放置１２小时，滤过，取

滤液作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｈ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　除检测波长为２４０ｎｍ外，

其他同〔含量测定〕酚酸类项下。

参照物溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．４０ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕酚酸类项下。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各２μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应呈现７个特征峰，与参照物峰相应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，应在规定值

的±１０％之内，保留时间规定值为：０．９１（峰１）、１．００［峰２（Ｓ）］、

１．１７（峰３）、１．３８（峰４）、２．４３（峰５）、２．８１（峰６）、２．９３（峰７）。

对照特征图谱

７个特征峰　峰２（Ｓ）：绿原酸；峰３：当药苷；

峰４：断氧化马钱子苷；峰５：（犣）二聚断马钱苷烯醛；

峰６：３，５二犗咖啡酰奎宁酸；

峰７：４，５二犗咖啡酰奎宁酸

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测

定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过１ｍｇ／ｋｇ；砷不得过２ｍｇ／ｋｇ；

汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

【含量测定】 酚酸类　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，０．１％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温不高于２５℃；流速为

每分钟０．７ｍｌ，检测波长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计

算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～８ １４→１９ ８６→８１

８～１４ １９ ８１

１４～３４ １９→３１ ８１→６９

３４～３５ ３１→９０ ６９→１０

３５～４０ ９０ １０

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品、３，５二犗咖啡酰

奎宁酸对照品和４，５二犗咖啡酰奎宁酸对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加 ７５％ 甲醇制成每 １ｍｌ含 ０．２８ｍｇ、

０．１５ｍｇ、４４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇５０ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）不得少于

１．５％，含酚酸类以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）、３，５二犗咖啡酰奎宁

酸（Ｃ２５Ｈ２４Ｏ１２）和４，５二犗咖啡酰奎宁酸（Ｃ２５Ｈ２４Ｏ１２）的总

量计，不得少于３．８％。

木犀草苷 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 用苯基硅烷键合硅胶为填

充剂（ＡｇｉｌｅｎｔＺＯＲＢＡＸＳＢｐｈｅｎｙｌ４．６ｍｍ×２５０ｍｍ，５μｍ），

以乙腈为流动相Ａ，以０．５％冰醋酸溶液为流动相Ｂ，按下表

中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３５０ｎｍ。理论板数按木

犀草苷峰计算应不低于２００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １０→２０ ９０→８０

１５～３０ ２０ ８０

３０～４０ ２０→３０ ８０→７０

对照品溶液的制备　取木犀草苷对照品适量，精密称定，

加７０％乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过四号筛）约２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重

量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤

液１０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣用７０％乙醇溶解，转移至５ｍｌ量

瓶中，加７０％乙醇至刻度，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

·１３２·
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１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含木犀草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）不得少

于０．０５０％。

【性味与归经】 甘，寒。归肺、心、胃经。

【功能与主治】 清热解毒，疏散风热。用于痈肿疔疮，喉

痹，丹毒，热毒血痢，风热感冒，温病发热。

【用法与用量】 ６～１５ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防潮，防蛀。

金　樱　子

犑犻狀狔犻狀犵狕犻

犚犗犛犃犈犔犃犈犞犐犌犃犜犃犈犉犚犝犆犜犝犛

本品为蔷薇科植物金樱子犚狅狊犪犾犪犲狏犻犵犪狋犪 Ｍｉｃｈｘ．的干燥

成熟果实。１０～１１月果实成熟变红时采收，干燥，除去毛刺。

【性状】 本品为花托发育而成的假果，呈倒卵形，长２～

３．５ｃｍ，直径１～２ｃｍ。表面红黄色或红棕色，有突起的棕色小

点，系毛刺脱落后的残基。顶端有盘状花萼残基，中央有黄色柱

基，下部渐尖。质硬。切开后，花托壁厚１～２ｍｍ，内有多数坚硬

的小瘦果，内壁及瘦果均有淡黄色绒毛。气微，味甘、微涩。

【鉴别】 （１）花托壁横切面：外表皮细胞类方形或略径

向延长，外壁及侧壁增厚，角质化；表皮上的刺痕纵切面细胞

径向延长。皮层薄壁细胞壁稍厚，纹孔明显，含有油滴，并含

橙黄色物，有的含草酸钙方晶和簇晶；纤维束散生于近皮层外

侧；维管束多存在于皮层中部和内侧，外韧型，韧皮部外侧有

纤维束，导管散在或呈放射状排列。内表皮细胞长方形，内壁

增厚，角质化；有木化的非腺毛或具残基。

花托粉末淡肉红色。非腺毛单细胞或多细胞，长５０５～

１８３６μｍ，直径１６～３１μｍ，壁木化或微木化，表面常有螺旋状

条纹，胞腔内含黄棕色物。表皮细胞多角形，壁厚，内含黄棕

色物。草酸钙方晶多见，长方形或不规则形，直径１６～３９μｍ；

簇晶少见，直径２７～６６μｍ。螺纹导管、网纹导管、环纹导管及

具缘纹孔导管直径８～２０μｍ。薄壁细胞多角形，木化，具纹

孔，含黄棕色物。纤维梭形或条形，黄色，长至１０７１μｍ，直径

１６～２０μｍ，壁木化。树脂块不规则形，黄棕色，半透明。

（２）取本品粉末２ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取金樱子对照药材２ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯甲醇甲酸（５∶５∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】 水分 不得过１８．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 对照品溶液的制备 取经１０５℃干燥至

恒重的无水葡萄糖６０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加水

溶解并稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含无水葡萄糖

０．６ｍｇ）。

标准曲线的制备 精密量取对照品溶液０．５ｍｌ、１．０ｍｌ、

１．５ｍｌ、２．０ｍｌ、２．５ｍｌ，分别置５０ｍｌ量瓶中，各加水至刻度，摇

匀。分别精密量取上述溶液２ｍｌ，置具塞试管中，各精密加

４％苯酚溶液１ｍｌ，混匀，迅速精密加入硫酸７ｍｌ，摇匀，置

４０℃水浴中保温３０分钟，取出，置冰水浴中放置５分钟，取

出，以相应试剂为空白，照紫外可见分光光度法（通则０４０１），

在４９０ｎｍ的波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标，浓度为

横坐标，绘制标准曲线。

测定法 取金樱子肉粗粉约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加水５０ｍｌ，称定重量，静置１小时，加热回流

１小时，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液１ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇

匀，精密量取２５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密

量取２ｍｌ，置具塞试管中，照标准曲线的制备项下的方法，自

“各精密加４％苯酚溶液１ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲

线上读出供试品溶液中金樱子多糖的重量（μｇ），计算，

即得。

本品金樱子肉按干燥品计算，含金樱子多糖以无水葡萄

糖（Ｃ６Ｈ１２Ｏ６）计，不得少于２５．０％。

饮片
【炮制】 金樱子肉 取净金樱子，略浸，润透，纵切两瓣，

除去毛、核，干燥。

【性状】 本品呈倒卵形纵剖瓣。表面红黄色或红棕色，

有突起的棕色小点。顶端有花萼残基，下部渐尖。花托壁厚

１～２ｍｍ，内面淡黄色，残存淡黄色绒毛。气微，味甘、微涩。

【检查】 水分 同药材，不得过１６．０％。

【鉴别】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 酸、甘、涩，平。归肾、膀胱、大肠经。

【功能与主治】 固精缩尿，固崩止带，涩肠止泻。用于遗

精滑精，遗尿尿频，崩漏带下，久泻久痢。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

金　礞　石

犑犻狀犿犲狀犵狊犺犻

犕犐犆犃犈犔犃犘犐犛犃犝犚犈犝犛

本品为变质岩类蛭石片岩或水黑云母片岩。采挖后，除

去杂石和泥沙。

·２３２·

金樱子
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【性状】 本品为鳞片状集合体。呈不规则块状或碎片，碎

片直径０．１～０．８ｃｍ；块状者直径２～１０ｃｍ，厚０．６～１．５ｃｍ，无明

显棱角。棕黄色或黄褐色，带有金黄色或银白色光泽。质脆，用

手捻之，易碎成金黄色闪光小片。具滑腻感。气微，味淡。

【鉴别】 取本品碎片少量，置铁片上加热，即层裂或散

裂，膨胀２～５倍，有的鳞片变成弯曲的蛭虫状；色泽变浅，重

量减轻，可浮于水面。

饮片
【炮制】 金礞石 除去杂石。

【性状】 同药材。

煅金礞石 取净金礞石，照明煅法（通则０２１３）煅至

红透。

【性状】 呈不规则碎块状颗粒或鳞片状粉末。表面无明

显棱角，棕黄色至金黄色，具金黄色光泽。碎块断面可见层

纹。具滑腻感。质脆，易碎。气微，味淡。

【性味与归经】 甘、咸，平。归肺、心、肝经。

【功能与主治】 坠痰下气，平肝镇惊。用于顽痰胶结，咳

逆喘急，癫痫发狂，烦躁胸闷，惊风抽搐。

【用法与用量】 多入丸散服，３～６ｇ；煎汤１０～１５ｇ，布包

先煎。

【贮藏】 置干燥处。

乳　　香

犚狌狓犻ɑ狀犵

犗犔犐犅犃犖犝犕

本品为橄榄科植物乳香树犅狅狊狑犲犾犾犻犪犮犪狉狋犲狉犻犻Ｂｉｒｄｗ．及

同属植物犅狅狊狑犲犾犾犻犪犫犺犪狑犱犪犼犻犪狀犪Ｂｉｒｄｗ．树皮渗出的树脂。

分为索马里乳香和埃塞俄比亚乳香，每种乳香又分为乳香珠

和原乳香。

【性状】 本品呈长卵形滴乳状、类圆形颗粒或粘合成大

小不等的不规则块状物。大者长达２ｃｍ（乳香珠）或５ｃｍ（原

乳香）。表面黄白色，半透明，被有黄白色粉末，久存则颜色加

深。质脆，遇热软化。破碎面有玻璃样或蜡样光泽。具特异

香气，味微苦。

【鉴别】 （１）本品燃烧时显油性，冒黑烟，有香气；加水研

磨成白色或黄白色乳状液。

（２）索马里乳香　取〔含量测定〕项下挥发油适量，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，作为供试品溶液。另取

α蒎烯对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．８ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以聚乙二醇

（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱，程序升温；初始温度５０℃，保持３分

钟，以每分钟２５℃的速率升温至２００℃，保持１分钟；进样口

温度为２００℃，检测器温度为２２０℃，分流比为２０∶１。理论板

数按α蒎烯峰计算应不低于７０００，分别取对照品溶液与供试

品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品溶液色谱中应呈现与

对照品溶液色谱峰保留时间相一致的色谱峰。

埃塞俄比亚乳香　取乙酸辛酯对照品，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含０．８ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。同索马里乳香鉴

别方法试验，供试品溶液色谱中应呈现与对照品溶液色谱峰

保留时间相一致的色谱峰。

【检查】 杂质　乳香珠不得过２％，原乳香不得过１０％

（通则２３０１）。

【含量测定】 取本品２０ｇ，精密称定，照挥发油测定法

（通则２２０４甲法）测定。

索马里乳香含挥发油不得少于６．０％（ｍｌ／ｇ），埃塞俄比

亚乳香含挥发油不得少于２．０％（ｍｌ／ｇ）。

饮片
【炮制】 醋乳香　取净乳香，照醋炙法（通则０２１３）炒至

表面光亮。

每１００ｋｇ乳香，用醋５ｋｇ。

【性味与归经】 辛、苦，温。归心、肝、脾经。

【功能与主治】 活血定痛，消肿生肌。用于胸痹心痛，胃

脘疼痛，痛经经闭，产后瘀阻，瘕腹痛，风湿痹痛，筋脉拘挛，

跌打损伤，痈肿疮疡。

【用法与用量】 煎汤或入丸、散，３～５ｇ；外用适量，研末

调敷。

【注意】 孕妇及胃弱者慎用。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

肿　节　风

犣犺狅狀犵犼犻犲犳犲狀犵

犛犃犚犆犃犖犇犚犃犈犎犈犚犅犃

本品为金粟兰科植物草珊瑚犛犪狉犮犪狀犱狉犪犵犾犪犫狉犪（Ｔｈｕｎｂ．）

Ｎａｋａｉ的干燥全草。夏、秋二季采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品长５０～１２０ｃｍ。根茎较粗大，密生细根。

茎圆柱形，多分枝，直径０．３～１．３ｃｍ；表面暗绿色至暗褐色，

有明显细纵纹，散有纵向皮孔，节膨大；质脆，易折断，断面有

髓或中空。叶对生，叶片卵状披针形至卵状椭圆形，长５～

１５ｃｍ，宽３～６ｃｍ；表面绿色、绿褐色至棕褐色或棕红色，光

滑；边缘有粗锯齿，齿尖腺体黑褐色；叶柄长约１ｃｍ；近革质。

穗状花序顶生，常分枝。气微香，味微辛。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：表皮细胞类长方形或长圆

形，外被角质层，外缘呈钝齿状。皮层细胞１０余列，外侧为

２～３列厚角细胞，内侧薄壁细胞内含棕黄色色素，石细胞单

个或成群散在。中柱鞘纤维束呈新月形，断续环列，木化。韧

皮部狭窄。木质部管胞多数，射线宽２～８列细胞。髓部薄壁

细胞较大，有时可见石细胞单个或成群散在。

粉末黄绿色至绿棕色。木薄壁细胞类方形或长方形，内

·３３２·

肿节风
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含棕黄色色素。石细胞类方形、类圆形或不规则多角形，单个

或成群，直径４０～６０μｍ，胞腔较大，内含分泌物，孔沟明显。

纤维狭长梭形或长条形，直径６～３０μｍ，壁厚，木化。叶上表

皮细胞方形或长方形，垂周壁微波状弯曲或稍平直，外被厚角

质层。叶下表皮细胞类多角形，垂周壁微波状弯曲或稍平直，

气孔稍下陷，不定式，副卫细胞３～５个。网纹导管、螺纹导管

及环纹导管易见，非木化。

（２）取本品粉末２ｇ，加水５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液加乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取肿节风

对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取异嗪皮啶对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（９∶４∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏１０分钟，与对照品色谱

相应的斑点变为黄绿色。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，不得少于１０．０％。

【含量测定】 避光操作。照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检

测波长为３４２ｎｍ。理论板数按异嗪皮啶峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备 取异嗪皮啶对照品、迷迭香酸对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．４ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含异嗪皮啶（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ５）不得少于

０．０２０％，含迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）不得少于０．０２０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。根茎密生细根。茎圆柱

形，表面暗绿色至暗褐色，有明显细纵纹，散有纵向皮孔，节膨

大。切面有髓或中空。叶多破碎，表面绿色、绿褐色至棕褐色

或棕红色，光滑；边缘有粗锯齿，齿尖腺体黑褐色，近革质。气

微香，味微辛。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 【含量测定】

同药材。

【性味与归经】 苦、辛，平。归心、肝经。

【功能与主治】 清热凉血，活血消斑，祛风通络。用于血

热发斑发疹，风湿痹痛，跌打损伤。

【用法与用量】 ９～３０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

鱼　腥　草

犢狌狓犻狀犵犮ɑ狅

犎犗犝犜犜犝犢犖犐犃犈犎犈犚犅犃

本品为三白草科植物蕺菜 犎狅狌狋狋狌狔狀犻犪犮狅狉犱犪狋犪Ｔｈｕｎｂ．

的新鲜全草或干燥地上部分。鲜品全年均可采割；干品夏季

茎叶茂盛花穗多时采割，除去杂质，晒干。

【性状】 鲜鱼腥草 茎呈圆柱形，长２０～４５ｃｍ，直径

０．２５～０．４５ｃｍ；上部绿色或紫红色，下部白色，节明显，下部

节上生有须根，无毛或被疏毛。叶互生，叶片心形，长３～

１０ｃｍ，宽３～１１ｃｍ；先端渐尖，全缘；上表面绿色，密生腺点，

下表面常紫红色；叶柄细长，基部与托叶合生成鞘状。穗状花

序顶生。具鱼腥气，味涩。

干鱼腥草 茎呈扁圆柱形，扭曲，表面黄棕色，具纵棱数

条；质脆，易折断。叶片卷折皱缩，展平后呈心形，上表面暗

黄绿色至暗棕色，下表面灰绿色或灰棕色。穗状花序黄

棕色。

【鉴别】 （１）本品粉末灰绿色至棕色。油细胞类圆形或

椭圆形，直径２８～１０４μｍ，内含黄色油滴。非腺毛１～１６细

胞，表面具线状纹理。腺毛头部２～５细胞，内含淡棕色物，直

径９～２４μｍ。叶表皮细胞具波状条纹，气孔不定式。草酸钙

簇晶直径可达５７μｍ。

（２）取干鱼腥草粉末适量，置小试管中，用玻棒压紧，滴加

品红亚硫酸试液少量至上层粉末湿润，放置片刻，自侧壁观

察，湿粉末显粉红色或红紫色。

（３）取干鱼腥草２５ｇ（鲜鱼腥草１２５ｇ）剪碎，照挥发油测定

法（通则２２０４）加乙酸乙酯１ｍｌ，缓缓加热至沸，并保持微沸

４小时，放置半小时，取乙酸乙酯液作为供试品溶液。另取甲

基正壬酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１０μｌ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二

硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同的黄色斑点。

【检查】 水分（干鱼腥草） 不得过１５．０％（通则０８３２

第二法）。

酸不溶性灰分（干鱼腥草） 不得过２．５％（通则２３０２）。

【浸出物】 干鱼腥草　照水溶性浸出物测定法（通则

·４３２·

鱼腥草
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２２０１）项下的冷浸法测定，不得少于１０．０％。

饮片
【炮制】 鲜鱼腥草 除去杂质。

干鱼腥草 除去杂质，迅速洗净，切段，干燥。

【性状】 本品为不规则的段。茎呈扁圆柱形，表面淡红

棕色至黄棕色，有纵棱。叶片多破碎，黄棕色至暗棕色。穗状

花序黄棕色。搓碎具鱼腥气，味涩。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材（干鱼腥草）。

【性味与归经】 辛，微寒。归肺经。

【功能与主治】 清热解毒，消痈排脓，利尿通淋。用于肺

痈吐脓，痰热喘咳，热痢，热淋，痈肿疮毒。

【用法与用量】 １５～２５ｇ，不宜久煎；鲜品用量加倍，水煎

或捣汁服。外用适量，捣敷或煎汤熏洗患处。

【贮藏】 干鱼腥草置干燥处；鲜鱼腥草置阴凉潮湿处。

狗　　脊

犌狅狌犼犻

犆犐犅犗犜犐犐犚犎犐犣犗犕犃

本品为蚌壳蕨科植物金毛狗脊犆犻犫狅狋犻狌犿犫犪狉狅犿犲狋狕（Ｌ．）

Ｊ．Ｓｍ．的干燥根茎。秋、冬二季采挖，除去泥沙，干燥；或去硬

根、叶柄及金黄色绒毛，切厚片，干燥，为“生狗脊片”；蒸后晒

至六、七成干，切厚片，干燥，为“熟狗脊片”。

【性状】 本品呈不规则的长块状，长１０～３０ｃｍ，直径２～

１０ｃｍ。表面深棕色，残留金黄色绒毛；上面有数个红棕色的

木质叶柄，下面残存黑色细根。质坚硬，不易折断。无臭，味

淡、微涩。生狗脊片呈不规则长条形或圆形，长５～２０ｃｍ，直

径２～１０ｃｍ，厚１．５～５ｍｍ；切面浅棕色，较平滑，近边缘１～

４ｍｍ处有１条棕黄色隆起的木质部环纹或条纹，边缘不整

齐，偶有金黄色绒毛残留；质脆，易折断，有粉性。熟狗脊片呈

黑棕色，质坚硬。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮细胞１列，残存金黄色

的非腺毛。其内有１０余列棕黄色厚壁细胞，壁孔明显。木

质部排列成环，由管胞组成，其内外均有韧皮部和内皮层。

皮层和髓均由薄壁细胞组成，细胞充满淀粉粒，有的含黄棕

色物。

（２）取本品粉末２ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取狗脊对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３～６μｌ、对照药材溶液

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，使成条状，以甲苯三氯

甲烷乙酸乙酯甲酸（３∶５∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以２％三氯化铁溶液１％铁氰化钾溶液（１∶１）（临用配

制），放置至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

饮片
【炮制】 狗脊 除去杂质；未切片者，洗净，润透，切厚

片，干燥。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

烫狗脊 取生狗脊片，照炒法（通则０２１３）用砂烫至鼓

起，放凉后除去残存绒毛。

【性状】 本品形如狗脊片，表面略鼓起。棕褐色。气微，味

淡、微涩。

【鉴别】 取本品粉末２ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取原儿茶醛对照品、原儿茶酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３～６μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，使成条状，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇甲酸（１２∶２∶１∶０．８）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２％三氯化铁溶液１％铁氰化钾溶液（１∶１）（临用

配制）。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（５∶９５）为流动相；检测

波长 为 ２６０ｎｍ。理 论 板 数 按 原 儿 茶 酸 峰 计 算 应 不 低

于３０００。

对照品溶液的制备 取原儿茶酸对照品适量，精密称定，

加甲醇１％冰醋酸溶液（７０∶３０）混合溶液制成每１ｍｌ含

５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇１％冰醋酸溶液

（７０∶３０）混合溶液２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，

频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇１％冰醋酸

溶液（７０∶３０）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含原儿茶酸 （Ｃ７Ｈ６Ｏ４）不得少

于０．０２０％。

【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 苦、甘，温。归肝、肾经。

【功能与主治】 祛风湿，补肝肾，强腰膝。用于风湿痹

痛，腰膝酸软，下肢无力。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮。

·５３２·

狗脊
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京　大　戟

犑犻狀犵犱ɑ犼犻

犈犝犘犎犗犚犅犐犃犈犘犈犓犐犖犈犖犛犐犛犚犃犇犐犡

本品为大戟科植物大戟犈狌狆犺狅狉犫犻犪狆犲犽犻狀犲狀狊犻狊Ｒｕｐｒ．的

干燥根。秋、冬二季采挖，洗净，晒干。

【性状】 本品呈不整齐的长圆锥形，略弯曲，常有分枝，

长１０～２０ｃｍ，直径１．５～４ｃｍ。表面灰棕色或棕褐色，粗糙，

有纵皱纹、横向皮孔样突起及支根痕。顶端略膨大，有多数茎

基及芽痕。质坚硬，不易折断，断面类白色或淡黄色，纤维性。

气微，味微苦涩。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄色。淀粉粒单粒类圆形或卵

圆形，直径３～１５μｍ，脐点点状或裂缝状；复粒由２～３分粒组

成。草酸钙簇晶直径１９～４０μｍ。具缘纹孔导管和网纹导管

较多见，直径２６～５０μｍ。纤维单个或成束，壁较厚，非木化。

无节乳管多碎断，内含黄色微细颗粒状乳汁。

（２）取本品手切薄片２片，一片加冰醋酸与硫酸各１滴，

置显微镜下观察，在韧皮部乳管群处呈现红色，５分钟后渐褪

去；另一片加氢氧化钾试液，呈棕黄色。

（３）取本品粉末０．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）５ｍｌ，浸渍

１小时，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取京大戟

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大戟二烯醇对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（７∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加 热 至 斑 点 显 色 清 晰。分 别 置 日 光 及 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色

谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】 水分　不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以辛烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈水（９２∶８）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理

论板数按大戟二烯醇峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取大戟二烯醇对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

１０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含大戟二烯醇（Ｃ３０Ｈ５０Ｏ）不得少

于０．６０％。

　　饮片
【炮制】 京大戟 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品为不规则长圆形或圆形厚片。外表皮灰棕

色或棕褐色，粗糙，有皱纹。切面类白色或棕黄色，纤维性。

质坚硬。气微，味微苦涩。

醋京大戟 取净京大戟，照醋煮法（通则０２１３）煮至醋吸尽。

每１００ｋｇ京大戟，用醋３０ｋｇ。

【性状】 本品为不规则长圆形或圆形厚片。外表皮棕褐

色，粗糙，有皱纹。切面棕黄色或棕褐色，纤维性。质坚硬。

微有醋气，味微苦涩。

【性味与归经】 苦，寒；有毒。归肺、脾、肾经。

【功能与主治】 泻水逐饮，消肿散结。用于水肿胀满，胸

腹积水，痰饮积聚，气逆咳喘，二便不利，痈肿疮毒，瘰疬痰核。

【用法与用量】 １．５～３ｇ。入丸散服，每次１ｇ；内服醋制

用。外用适量，生用。

【注意】 孕妇禁用；不宜与甘草同用。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

闹　羊　花

犖ɑ狅狔ɑ狀犵犺狌ɑ

犚犎犗犇犗犇犈犖犇犚犐犕犗犔犔犐犛犉犔犗犛

本品 为 杜 鹃 花 科 植 物 羊 踯 躅 犚犺狅犱狅犱犲狀犱狉狅狀 犿狅犾犾犲

Ｇ．Ｄｏｎ的干燥花。４～５月花初开时采收，阴干或晒干。

【性状】 本品数朵花簇生于一总柄上，多脱落为单朵；

灰黄色至黄褐色，皱缩。花萼５裂，裂片半圆形至三角形，边

缘有较长的细毛；花冠钟状，筒部较长，约至２．５ｃｍ，顶端卷

折，５裂，花瓣宽卵形，先端钝或微凹；雄蕊５，花丝卷曲，等

长或略长于花冠，中部以下有茸毛，花药红棕色，顶孔裂；雌

蕊１，柱头头状；花梗长１～２．８ｃｍ，棕褐色，有短茸毛。气

微，味微麻。

【鉴别】 （１）本品粉末黄棕色。花粉粒四面体形，直径

５８～９７μｍ，具３个萌发孔。花萼非腺毛由多细胞组成，交叉

排成数列，直径２９～６８μｍ。花冠非腺毛单细胞，直径１０～

２０μｍ，长可达４００μｍ以上，壁薄，有的可见壁疣。花粉囊表

皮细胞类多角形或类圆形，直径１３～３１μｍ，排列整齐而紧

密，壁稍增厚，有的纹孔明显，细胞内含有黄棕色物质。花冠

表皮细胞长方形、类方形或不规则形，直径２６～７８μｍ，壁薄，

呈波状弯曲。

（２）取本品粉末１ｇ，加水饱和的正丁醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为

·６３２·

京大戟



中国药典２０２０年版

供试品溶液。另取闹羊花对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇

（５∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯化锑

的三氯甲烷溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过４．０％（通则２３０２）。

【性味与归经】 辛，温；有大毒。归肝经。

【功能与主治】 祛风除湿，散瘀定痛。用于风湿痹痛，偏

正头痛，跌扑肿痛，顽癣。

【用法与用量】 ０．６～１．５ｇ，浸酒或入丸散。外用适量，

煎水洗。

【注意】 不宜多服、久服；体虚者及孕妇禁用。

【贮藏】 置干燥处，防潮。

卷　　柏

犑狌ɑ狀犫ɑ犻

犛犈犔犃犌犐犖犈犔犔犃犈犎犈犚犅犃

本品为卷柏科植物卷柏犛犲犾犪犵犻狀犲犾犾犪狋犪犿犪狉犻狊犮犻狀犪（Ｂｅａｕｖ．）

Ｓｐｒｉｎｇ或 垫 状 卷 柏 犛犲犾犪犵犻狀犲犾犾犪狆狌犾狏犻狀犪狋犪（Ｈｏｏｋ．ｅｔＧｒｅｖ．）

Ｍａｘｉｍ．的干燥全草。全年均可采收，除去须根和泥沙，晒干。

【性状】 卷柏 本品卷缩似拳状，长３～１０ｃｍ。枝丛生，

扁而有分枝，绿色或棕黄色，向内卷曲，枝上密生鳞片状小叶，

叶先端具长芒。中叶（腹叶）两行，卵状矩圆形，斜向上排列，

叶缘膜质，有不整齐的细锯齿；背叶（侧叶）背面的膜质边缘常

呈棕黑色。基部残留棕色至棕褐色须根，散生或聚生成短干

状。质脆，易折断。气微，味淡。

垫状卷柏 须根多散生。中叶（腹叶）两行，卵状披针形，

直向上排列。叶片左右两侧不等，内缘较平直，外缘常因内折

而加厚，呈全缘状。

【鉴别】 （１）本品粉末绿色至黄褐色。叶缘细胞狭长，向

外突出呈齿状或长毛状。叶表皮细胞类方形或类长方形，垂周

壁近平直，气孔不定式，多同向排列。孢子棕黄色或红棕色，类

圆形或类三角形，直径１７～７７μｍ，表面具不规则瘤状突起。管

胞为梯纹。

（２）取本品粉末２ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加无水乙醇３ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取卷柏对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以异丙醇浓氨试液水（１３∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％三氯化铝甲醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３３０ｎｍ。理论板

数按穗花杉双黄酮峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ ６０ ４０

３０～４５ ６０→８５ ４０→１５

对照品溶液的制备 取穗花杉双黄酮对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．２ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加

热回流５小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含穗花杉双黄酮（Ｃ３０Ｈ１８Ｏ１０）不得少

于０．３０％。

饮片
【炮制】 卷柏 除去残留须根及杂质，洗净，切段，干燥。

【性状】 本品呈卷缩的段状，枝扁而有分枝，绿色或棕黄

色，向内卷曲，枝上密生鳞片状小叶。叶先端具长芒。中叶

（腹叶）两行，卵状矩圆形或卵状披针形，斜向或直向上排列，

叶缘膜质，有不整齐的细锯齿或全缘；背叶（侧叶）背面的膜质

边缘常呈棕黑色。气微，味淡。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

卷柏炭 取净卷柏，照炒炭法（通则０２１３）炒至表面显焦

黑色。

【性状】 本品形如卷柏，呈卷缩段状。表面焦黑色，微具

光泽。质脆，具焦香气，味微苦。

【性味与归经】 辛，平。归肝、心经。

【功能与主治】 活血通经。用于经闭痛经，瘕痞块，跌

扑损伤。卷柏炭化瘀止血。用于吐血，崩漏，便血，脱肛。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置干燥处。

炉　甘　石

犔狌犵ɑ狀狊犺犻

犆犃犔犃犕犐犖犃

本品为碳酸盐类矿物方解石族菱锌矿，主含碳酸锌

（ＺｎＣＯ３）。采挖后，洗净，晒干，除去杂石。

·７３２·

炉甘石



中国药典２０２０年版

【性状】 本品为块状集合体，呈不规则的块状。灰白色

或淡红色，表面粉性，无光泽，凹凸不平，多孔，似蜂窝状。体

轻，易碎。气微，味微涩。

【鉴别】 （１）取本品粗粉１ｇ，加稀盐酸１０ｍｌ，即泡沸，发

生二氧化碳气，导入氢氧化钙试液中，即生成白色沉淀。

（２）取本品粗粉１ｇ，加稀盐酸１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液加

亚铁氰化钾试液，即生成白色沉淀，或杂有微量的蓝色沉淀。

【含量测定】 取本品粉末约０．１ｇ，在１０５℃干燥１小时，

精密称定，置锥形瓶中，加稀盐酸１０ｍｌ，振摇使锌盐溶解，加

浓氨试液与氨氯化铵缓冲液（ｐＨ１０．０）各１０ｍｌ，摇匀，加磷酸

氢二钠试液１０ｍｌ，振摇，滤过。锥形瓶与残渣用氨氯化铵缓

冲液（ｐＨ１０．０）１份与水４份的混合液洗涤３次，每次１０ｍｌ，

合并洗液与滤液，加３０％三乙醇胺溶液１５ｍｌ与铬黑Ｔ指示

剂少量，用乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶

液由紫红色变为纯蓝色。每１ｍｌ乙二胺四醋酸二钠滴定液

（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于４．０６９ｍｇ的氧化锌（ＺｎＯ）。

本品按干燥品计算，含氧化锌（ＺｎＯ）不得少于４０．０％。

饮片
【炮制】 炉甘石 除去杂质，打碎。

煅炉甘石 取净炉甘石，照明煅法（通则０２１３）煅至红

透，再照水飞法（通则０２１３）水飞，干燥。

【性状】 本品呈白色、淡黄色或粉红色的粉末；体轻，质

松软而细腻光滑。气微，味微涩。

【含量测定】 同药材，含氧化锌（ＺｎＯ）不得少于５６．０％。

【性味与归经】 甘，平。归肝、脾经。

【功能与主治】 解毒明目退翳，收湿止痒敛疮。用于目

赤肿痛，睑弦赤烂，翳膜遮睛，胬肉攀睛，溃疡不敛，脓水淋漓，

湿疮瘙痒。

【用法与用量】 外用适量。

【贮藏】 置干燥处。

油　松　节

犢狅狌狊狅狀犵犼犻犲

犘犐犖犐犔犐犌犖犝犕犖犗犇犐

本品为松科植物油松犘犻狀狌狊狋犪犫狌犾犻犲犳狅狉犿犻狊Ｃａｒｒ．或马尾

松犘犻狀狌狊犿犪狊狊狅狀犻犪狀犪Ｌａｍｂ．的干燥瘤状节或分枝节。全年

均可采收，锯取后阴干。

【性状】 本品呈扁圆节段状或不规则的块状，长短粗

细不一。外表面黄棕色、灰棕色或红棕色，有时带有棕色

至黑棕色油斑，或有残存的栓皮。质坚硬。横截面木部淡

棕色，心材色稍深，可见明显的年轮环纹，显油性；髓部小，

淡黄棕色。纵断面具纵直或扭曲纹理。有松节油香气，味

微苦辛。

【鉴别】 （１）本品粉末棕黄色。管胞常成束，多断裂，直

径１０～８１μｍ，圆形具缘纹孔明显；具缘纹孔单列于管胞壁，

直径近等于管胞直径。射线管胞壁锯齿状增厚，交叉场纹孔

窗格状。树脂团块不规则，棕黄色或棕红色。

（２）取〔含量测定〕项下的挥发油０．１ｍｌ，加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取α松油醇对照品，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含１０μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【含量测定】 挥发油　照挥发油测定法（通则２２０４甲

法）测定。

本品含挥发油不得少于０．４０％（ｍｌ／ｇ）。

α 蒎烯　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　弹性石英毛细管柱（柱长

为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）ＤＢ５（交联５％

苯基甲基聚硅氧烷为固定相）；程序升温；初始温度６０℃，保

持５分钟，以每分钟５℃的速率升温至１６０℃，然后以每分钟

７０℃的速率升温至３００℃，保持 １０分钟；进样口温度为

２００℃；检测器温度为３２０℃；分流比为５∶１。理论板数按α

蒎烯峰计算应不低于２５０００。

对照品溶液的制备 取α蒎烯对照品适量，精密称定，

加乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率１５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ，水温３０℃以下）１５分钟，

放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含α蒎烯（Ｃ１０Ｈ１６）不得少于０．１０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，劈成薄片或小块。

【性状】 本品呈不规则的薄片或块，大小不一。外表面

黄棕色、灰棕色或红棕色。体较重，质坚硬。有松节油香气，

味微苦辛。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第四法）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于２２．０％。

【性味与归经】 苦、辛，温。入肝、肾经。

【功能与主治】 祛风除湿，通络止痛。用于风寒湿痹，历

节风痛，转筋挛急，跌打伤痛。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【注意】 阴虚血燥者慎用。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

·８３２·
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泽　　兰

Zelɑn

LYCOPIHERBA

本品 为 唇 形 科 植 物 毛 叶 地 瓜 儿 苗 Lycopuslucidus

TurczvarhirtusRegel的干燥地上部分.夏、秋二季茎叶茂

盛时采割,晒干.

【性状】 本品茎呈方柱形,少分枝,四面均有浅纵沟,长

５０~１００cm,直径０２~０６cm;表面黄绿色或带紫色,节处紫

色明显,有白色茸毛;质脆,断面黄白色,髓部中空.叶对生,

有短柄或近无柄;叶片多皱缩,展平后呈披针形或长圆形,长

５~１０cm;上表面黑绿色或暗绿色,下表面灰绿色,密具腺点,

两面均有短毛;先端尖,基部渐狭,边缘有锯齿.轮伞花序腋

生,花冠多脱落,苞片和花萼宿存,■ 小苞片披针形,■[订正]有

缘毛,花萼钟形,５齿.气微,味淡.

【鉴别】 (１)叶表面观:上表皮细胞垂周壁近平直,非腺

毛较多,由１~５细胞组成,表面有疣状突起.下表皮细胞垂

周壁波状弯曲,角质线纹明显,气孔直轴式,主脉和侧脉上非

腺毛较多,由３~６细胞组成,表面有疣状突起.腺鳞头部类

圆形,８细胞,直径６６~８３μm.

(２)取本品粉末１g,加丙酮３０ml,加热回流３０分钟,滤过,

滤液蒸干,残渣加石油醚(３０~６０℃)１０ml,浸泡约２分钟,倾去

石油醚液,蒸干,残渣加无水乙醇２ml使溶解,作为供试品溶

液.另取熊果酸对照品,加无水乙醇制成每１ml含０５mg的

溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

供试品溶液２~４μl、对照品溶液２μl,分别点于同一硅胶G薄层

板上,以环己烷Ｇ三氯甲烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(２０∶５∶８∶０１)为

展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加

热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位

置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 水分 不得过１３０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１００％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于７０％.

饮片
【炮制】 除去杂质,略洗,润透,切段,干燥.

【性状】 本品呈不规则的段.茎方柱形,四面均有浅纵

沟,表面黄绿色或带紫色,节处紫色明显,有白色茸毛.切面

黄白色,中空.叶多破碎,展平后呈披针形或长圆形,边缘有

锯齿.有时可见轮伞花序.气微,味淡.

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材.

【性味与归经】 苦、辛,微温.归肝、脾经.

【功能与主治】 活血调经,祛瘀消痈,利水消肿.用于月

经不调,经闭,痛经,产后瘀血腹痛,疮痈肿毒,水肿腹水.

【用法与用量】 ６~１２g.

【贮藏】 置通风干燥处.

泽　　泻

Zexie

ALISMATISRHIZOMA

本品为泽泻科植物东方泽泻 Alismaorientale(Sam)

Juzep或 泽 泻 AlismaplantagoＧaquatica Linn 的 干 燥 块

茎.冬季茎叶 开 始 枯 萎 时 采 挖,洗 净,干 燥,除 去 须 根 和

粗皮.

【性状】 本品呈类球形、椭圆形或卵圆形,长２~７cm,

直径２~６cm.表面淡黄色至淡黄棕色,有不规则的横向

环状浅沟纹和多数细小突起的须根痕,底部有的有瘤状芽

痕.质坚实,断 面 黄 白 色,粉 性,有 多 数 细 孔.气 微,味

微苦.

【鉴别】 (１)本品粉末淡黄棕色.淀粉粒甚多,单粒长卵

形、类球形或椭圆形,直径３~１４μm,脐点人字状、短缝状或

三叉状;复粒由２~３分粒组成.薄壁细胞类圆形,具多数椭

圆形纹孔,集成纹孔群.内皮层细胞垂周壁波状弯曲,较厚,

木化,有稀疏细孔沟.油室大多破碎,完整者类圆形,直径

５４~１１０μm,分泌细胞中有时可见油滴.

(２)取本品粉末２g,加７０％乙醇２０ml,超声处理３０分

钟,滤过,滤液蒸至无醇味,通过 HP２０型大孔吸附树脂柱

(内径为１cm,柱高为５cm,３０％乙醇湿法装柱),用３０％乙

醇１５ml洗脱,弃去洗脱液,再用７０％乙醇１５ml洗脱,收集

洗脱液,蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.

另取泽泻对照药材２g,同法制成对照药材溶液.再取２３Ｇ乙

酰泽泻醇B对照品和２３Ｇ乙酰泽泻醇 C对照品,加甲醇制成

每１ml含１mg的溶液,作为对照 品 溶 液.照 薄 层 色 谱 法

(通则０５０２)试验,吸取上述四种溶液各１０μl,分别点于同

一硅胶 GF２５４薄层板上,以二氯甲烷Ｇ甲醇(１５∶１)为展开

剂,展 开,取 出,晾 干,喷 以 ２％ 香 草 醛 硫 酸 溶 液Ｇ乙 醇

(１∶９)混合溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,分别置

日光和紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对

照药材色谱和对照品色谱相应位置上,分别显相同颜色的

斑点或荧光斑点.

【检查】 水分 不得过１４０％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的热

浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于１００％.

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以水为流动相 B,按下表中的

规定进行梯度洗脱,２３Ｇ乙酰泽泻醇B检测波长为２０８nm,２３Ｇ

乙酰泽泻醇C检测波长为２４６nm.理论板数按２３Ｇ乙酰泽泻

醇B峰计算应不低于３０００.

９３２

泽泻
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时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ４５ ５５

５～３０ ４５→８４ ５５→１６

３０～４０ ８４ １６

对照品溶液的制备　取２３乙酰泽泻醇Ｂ对照品和２３

乙酰泽泻醇Ｃ对照品适量，精密称定，加乙腈制成每１ｍｌ含

２３乙酰泽泻醇Ｂ３５μｇ和２３乙酰泽泻醇Ｃ５μｇ的混合溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过五号筛）约０．５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙腈２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用乙腈补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含２３乙酰泽泻醇Ｂ（Ｃ３２Ｈ５０Ｏ５）和

２３乙酰泽泻醇Ｃ（Ｃ３２Ｈ４８Ｏ６）的总量不得少于０．１０％。

饮片
【炮制】 泽泻 除去杂质，稍浸，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈圆形或椭圆形厚片。外表皮淡黄色至淡

黄棕色，可见细小突起的须根痕。切面黄白色至淡黄色，粉

性，有多数细孔。气微，味微苦。

【检查】 水分 同药材，不得过１２．０％。

【鉴别】 【检查】（总灰分） 【浸出物】 【含量测定】 同

药材。

盐泽泻 取泽泻片，照盐水炙法（通则０２１３）炒干。

【性状】 本品形如泽泻片，表面淡黄棕色或黄褐色，偶见

焦斑。味微咸。

【检查】 水分 同药材，不得过１３．０％。

总灰分 同药材，不得过６．０％。

【浸出物】 同药材，不得少于９．０％。

【鉴别】（除显微粉末外） 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘、淡，寒。归肾、膀胱经。

【功能与主治】 利水渗湿，泄热，化浊降脂。用于小便不

利，水肿胀满，泄泻尿少，痰饮眩晕，热淋涩痛，高脂血症。

【用法与用量】 ６～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

降　　香

犑犻ɑ狀犵狓犻ɑ狀犵

犇犃犔犅犈犚犌犐犃犈犗犇犗犚犐犉犈犚犃犈犔犐犌犖犝犕

本品为豆科植物降香檀犇犪犾犫犲狉犵犻犪狅犱狅狉犻犳犲狉犪Ｔ．Ｃｈｅｎ树

干和根的干燥心材。全年均可采收，除去边材，阴干。

【性状】 本品呈类圆柱形或不规则块状。表面紫红色

或红褐色，切面有致密的纹理。质硬，有油性。气微香，味

微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末棕紫色或黄棕色。具缘纹孔导管

巨大，完整者直径约至３００μｍ，多破碎，具缘纹孔大而清晰，

管腔内含红棕色或黄棕色物。纤维成束，棕红色，直径８～

２６μｍ，壁甚厚，有的纤维束周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维，含晶细胞的壁不均匀木化增厚。草酸钙方晶直径６～

２２μｍ。木射线宽１～２列细胞，高至１５细胞，壁稍厚，纹孔较

密。色素块红棕色、黄棕色或淡黄色。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放置，取上清液作为供试品溶液。另取降香对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯乙醚三氯甲烷（７∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液与无水乙醇（１∶９）的混合

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下供试品溶液和对照药材溶液，照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（２∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 挥发油　照挥发油测定法（通则２２０４甲

法）测定。

本品含挥发油不得少于１．０％（ｍｌ／ｇ）。

饮片
【炮制】 除去杂质，劈成小块，碾成细粉或镑片。

【性味与归经】 辛，温。归肝、脾经。

【功能与主治】 化瘀止血，理气止痛。用于吐血，衄血，

外伤出血，肝郁胁痛，胸痹刺痛，跌扑伤痛，呕吐腹痛。

【用法与用量】 ９～１５ｇ，后下。外用适量，研细末敷

患处。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

细　　辛

犡犻狓犻狀

犃犛犃犚犐犚犃犇犐犡犈犜犚犎犐犣犗犕犃

本品为马兜铃科植物北细辛犃狊犪狉狌犿犺犲狋犲狉狅狋狉狅狆狅犻犱犲狊Ｆｒ．

Ｓｃｈｍｉｄｔｖａｒ．犿犪狀犱狊犺狌狉犻犮狌犿 （Ｍａｘｉｍ．）Ｋｉｔａｇ．、汉 城 细 辛

犃狊犪狉狌犿狊犻犲犫狅犾犱犻犻Ｍｉｑ．ｖａｒ．狊犲狅狌犾犲狀狊犲Ｎａｋａｉ或华细辛犃狊犪狉狌犿

·０４２·

降香
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狊犻犲犫狅犾犱犻犻Ｍｉｑ．的干燥根和根茎。前二种习称“辽细辛”。夏

季果熟期或初秋采挖，除净地上部分和泥沙，阴干。

【性状】 北细辛 常卷曲成团。根茎横生呈不规则

圆柱状，具短分枝，长１～１０ｃｍ，直径０．２～０．４ｃｍ；表面

灰棕色，粗糙，有环形的节，节间长０．２～０．３ｃｍ，分枝顶

端有碗状的茎痕。根细长，密生节上，长１０～２０ｃｍ，直径

０．１ｃｍ；表面灰黄色，平滑或具纵皱纹；有须根和须根痕；

质脆，易折断，断面平坦，黄白色或白色。气辛香，味辛

辣、麻舌。

汉城细辛 根茎直径０．１～０．５ｃｍ，节间长０．１～１ｃｍ。

华细辛 根茎长５～２０ｃｍ，直径０．１～０．２ｃｍ，节间长

０．２～１ｃｍ。气味较弱。

【鉴别】 （１）根横切面：表皮细胞１列，部分残存。皮层

宽，有众多油细胞散在；外皮层细胞１列，类长方形，木栓化

并微木化；内皮层明显，可见凯氏点。中柱鞘细胞１～２层，

初生木质部２～４原型。韧皮部束中央可见１～３个明显较

其周围韧皮部细胞大的薄壁细胞，但其长径显著小于最大

导管直径，或者韧皮部中无明显的大型薄壁细胞。薄壁细

胞含淀粉粒。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理４５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液，

另取细辛对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取细

辛脂素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第三法）。

总灰分 不得过１２．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

马兜铃酸Ⅰ限量　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２６０ｎｍ。理论

板数按马兜铃酸Ⅰ峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ ３０→３４ ７０→６６

１０～１８ ３４→３５ ６６→６５

１８～２０ ３５→４５ ６５→５５

２０～３０ ４５ ５５

３０～３１ ４５→５３ ５５→４７

３１～３５ ５３ ４７

３５～４０ ５３→１００ ４７→０

对照品溶液的制备 取马兜铃酸Ⅰ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品中粉约０．５ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，

用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含马兜铃酸Ⅰ（Ｃ１７Ｈ１１ＮＯ７）不得

过０．００１％。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于９．０％。

【含量测定】 挥发油　照挥发油测定法（通则２２０４）

测定。

本品含挥发油不得少于２．０％（ｍｌ／ｇ）。

细辛脂素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；柱温４０℃，检测波长为２８７ｎｍ。理论板

数按细辛脂素峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ５０ ５０

２０～２６ ５０→１００ ５０→０

对照品溶液的制备 取细辛脂素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇１５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含细辛脂素（Ｃ２０Ｈ１８Ｏ６）不得少于

０．０５０％。　

　　饮片
【炮制】 除去杂质，喷淋清水，稍润，切段，阴干。

【性状】 本品呈不规则的段。根茎呈不规则圆形，外表

皮灰棕色，有时可见环形的节。根细，表面灰黄色，平滑或具

纵皱纹。切面黄白色或白色。气辛香，味辛辣、麻舌。

【检查】 总灰分　同药材，不得过８．０％。

【鉴别】（除根横切面外） 【检查】（马兜铃酸Ⅰ限量）

【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛，温。归心、肺、肾经。

【功能与主治】 解表散寒，祛风止痛，通窍，温肺化饮。

用于风寒感冒，头痛，牙痛，鼻塞流涕，鼻鼽，鼻渊，风湿痹痛，

痰饮喘咳。

·１４２·

细辛
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【用法与用量】 １～３ｇ。散剂每次服０．５～１ｇ。外用

适量。

【注意】 不宜与藜芦同用。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

贯叶金丝桃

犌狌ɑ狀狔犲犼犻狀狊犻狋ɑ狅

犎犢犘犈犚犐犆犐犘犈犚犉犗犚犃犜犐犎犈犚犅犃

本品为藤黄科植物贯叶金丝桃 犎狔狆犲狉犻犮狌犿狆犲狉犳狅狉犪狋狌犿 Ｌ．

的干燥地上部分。夏、秋二季开花时采割，阴干或低温烘干。

【性状】 本品茎呈圆柱形，长１０～１００ｃｍ，多分枝，茎和

分枝两侧各具一条纵棱，小枝细瘦，对生于叶腋。单叶对生，

无柄抱茎，叶片披针形或长椭圆形，长１～２ｃｍ，宽０．３～

０．７ｃｍ，散布透明或黑色的腺点，黑色腺点大多分布于叶片边

缘或近顶端。聚伞花序顶生，花黄色，花萼、花瓣各５片，长圆

形或披针形，边缘有黑色腺点；雄蕊多数，合生为３束，花柱

３。气微，味微苦涩。

【鉴别】 （１）本品叶表面观：叶上表皮细胞多角形，细胞

壁连珠状增厚；叶下表皮细胞多角形，垂周壁波状弯曲，略呈

连珠状增厚，气孔平轴式或不定式。黑色腺点由一团分泌细

胞组成，细胞内容物红色；半透明腺点为分泌囊结构，由１层

上皮细胞包围圆形腔隙构成，内含油状物。

（２）取本品粉末０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取贯叶金丝桃对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸（２５∶１）为展开剂，

展开，取出，立即置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取金丝桃苷对照品、芦丁对照品，分别加甲醇制成

每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液和上

述对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲酸水（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１６∶８４）为流动相；检

测波长为３６０ｎｍ。理论板数按金丝桃苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备 取金丝桃苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含３２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．４ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６０％乙醇５０ｍｌ，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用６０％乙醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）不得少

于０．１０％。

【性味与归经】 辛，寒。归肝经。

【功能与主治】 疏肝解郁，清热利湿，消肿通乳。用于肝

气郁结，情志不畅，心胸郁闷，关节肿痛，乳痈，乳少。

【用法与用量】 ２～３ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

珍　　珠

犣犺犲狀狕犺狌

犕犃犚犌犃犚犐犜犃

本品为珍珠贝科动物 马氏珍珠贝 犘狋犲狉犻犪 犿犪狉狋犲狀狊犻犻

（Ｄｕｎｋｅｒ）、蚌科动物三角帆蚌 犎狔狉犻狅狆狊犻狊犮狌犿犻狀犵犻犻（Ｌｅａ）或褶

纹冠蚌犆狉犻狊狋犪狉犻犪狆犾犻犮犪狋犪（Ｌｅａｃｈ）等双壳类动物受刺激形成的

珍珠。自动物体内取出，洗净，干燥。

【性状】 本品呈类球形、长圆形、卵圆形或棒形，直径

１．５～８ｍｍ。表面类白色、浅粉红色、浅黄绿色或浅蓝色，半

透明，光滑或微有凹凸，具特有的彩色光泽。质坚硬，破碎面

显层纹。气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品粉末类白色。不规则碎块，半透明，

具彩虹样光泽。表面显颗粒性，由数至十数薄层重叠，片

层结构排列紧密，可见致密的成层线条或极细密的微波状

纹理。

本品磨片具同心层纹。

（２）取本品粉末，加稀盐酸，即产生大量气泡，滤过，滤液

显钙盐（通则０３０１）的鉴别反应。

（３）取本品，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下观察，显浅蓝紫色或

亮黄绿色荧光，通常环周部分较明亮。

【检查】 酸不溶性灰分　取本品粉末２ｇ，置炽灼至恒重

的坩埚中，炽灼至完全灰化，加入稀盐酸约２０ｍｌ，照酸不溶性

灰分测定法（通则２３０２）测定，不得过４．０％。

重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测定，

铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．３ｍｇ／ｋｇ；砷不得过２ｍｇ／ｋｇ；汞

不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

饮片
【炮制】 珍珠 洗净，晾干。

珍珠粉 取净珍珠，碾细，照水飞法（通则０２１３）制成最

·２４２·

贯叶金丝桃
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细粉。

【性味与归经】 甘、咸，寒。归心、肝经。

【功能与主治】 安神定惊，明目消翳，解毒生肌，润肤祛

斑。用于惊悸失眠，惊风癫痫，目赤翳障，疮疡不敛，皮

肤色斑。

【用法与用量】 ０．１～０．３ｇ，多入丸散用。外用适量。

【贮藏】 密闭。

珍　珠　母

犣犺犲狀狕犺狌犿狌

犕犃犚犌犃犚犐犜犐犉犈犚犃犆犗犖犆犎犃

本品为蚌科动物三角帆蚌 犎狔狉犻狅狆狊犻狊犮狌犿犻狀犵犻犻（Ｌｅａ）、褶

纹冠蚌犆狉犻狊狋犪狉犻犪狆犾犻犮犪狋犪（Ｌｅａｃｈ）或珍珠贝科动物马氏珍珠贝

犘狋犲狉犻犪犿犪狉狋犲狀狊犻犻（Ｄｕｎｋｅｒ）的贝壳。去肉，洗净，干燥。

【性状】 三角帆蚌 略呈不等边四角形。壳面生长轮呈

同心环状排列。后背缘向上突起，形成大的三角形帆状后翼。

壳内面外套痕明显；前闭壳肌痕呈卵圆形，后闭壳肌痕略呈三

角形。左右壳均具两枚拟主齿，左壳具两枚长条形侧齿，右壳

具一枚长条形侧齿；具光泽。质坚硬。气微腥，味淡。

褶纹冠蚌 呈不等边三角形。后背缘向上伸展成大形的

冠。壳内面外套痕略明显；前闭壳肌痕大呈楔形，后闭壳肌痕

呈不规则卵圆形，在后侧齿下方有与壳面相应的纵肋和凹沟。

左、右壳均具一枚短而略粗后侧齿和一枚细弱的前侧齿，均无

拟主齿。

马氏珍珠贝 呈斜四方形，后耳大，前耳小，背缘平直，腹

缘圆，生长线极细密，成片状。闭壳肌痕大，长圆形。具一凸

起的长形主齿。

【鉴别】 （１）本品粉末类白色。不规则碎块，表面多不平

整，呈明显的颗粒性，有的呈层状结构，边缘多数为不规则锯

齿状。棱柱形碎块少见，断面观呈棱柱状，断面大多平截，有

明显的横向条纹，少数条纹不明显。

（２）取本品粉末，加稀盐酸，即产生大量气泡，滤过，滤液

显钙盐（通则０３０１）的鉴别反应。

【检查】 酸不溶性灰分　取本品粉末２ｇ，置炽灼至恒重

的坩埚中，炽灼至完全灰化，加入稀盐酸约２０ｍｌ，照酸不溶性

灰分测定法（通则２３０２）测定，不得过４．０％。

饮片
【炮制】 珍珠母 除去杂质，打碎。

煅珍珠母 取净珍珠母，照明煅法（通则０２１３）煅至酥脆。

【性味与归经】 咸，寒。归肝、心经。

【功能与主治】 平肝潜阳，安神定惊，明目退翳。用于头

痛眩晕，惊悸失眠，目赤翳障，视物昏花。

【用法与用量】 １０～２５ｇ，先煎。

【贮藏】 置干燥处，防尘。

荆　　芥

犑犻狀犵犼犻犲

犛犆犎犐犣犗犖犈犘犈犜犃犈犎犈犚犅犃

本品为唇形科植物荆芥犛犮犺犻狕狅狀犲狆犲狋犪狋犲狀狌犻犳狅犾犻犪Ｂｒｉｑ．的

干燥地上部分。夏、秋二季花开到顶、穗绿时采割，除去杂

质，晒干。

【性状】 本品茎呈方柱形，上部有分枝，长５０～８０ｃｍ，直

径０．２～０．４ｃｍ；表面淡黄绿色或淡紫红色，被短柔毛；体轻，

质脆，断面类白色。叶对生，多已脱落，叶片３～５羽状分裂，

裂片细长。穗状轮伞花序顶生，长２～９ｃｍ，直径约０．７ｃｍ。

花冠多脱落，宿萼钟状，先端５齿裂，淡棕色或黄绿色，被短柔

毛；小坚果棕黑色。气芳香，味微涩而辛凉。

【鉴别】 （１）本品粉末黄棕色。宿萼表皮细胞垂周壁深

波状弯曲。腺鳞头部８细胞，直径９６～１１２μｍ，柄单细胞，棕

黄色。小腺毛头部１～２细胞，柄单细胞。非腺毛１～６细胞，

大多具壁疣。外果皮细胞表面观多角形，壁黏液化，胞腔含棕

色物；断面观细胞类方形或类长方形，胞腔小。内果皮石细胞

淡棕色，表面观垂周壁深波状弯曲，密具纹孔。纤维直径１４～

４３μｍ，壁平直或微波状。

（２）取本品粗粉０．８ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，密塞，

时时振摇，放置过夜，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取荆芥对照药材０．８ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛的５％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 挥发油 照挥发油测定法（通则２２０４）测定。

本品含挥发油不得少于０．６０％（ｍｌ／ｇ）。

胡薄荷酮 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（８０∶２０）为流动相；检测波长为２５２ｎｍ。

理论板数按胡薄荷酮峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取胡薄荷酮对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过二号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇１０ｍｌ，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，滤过，滤渣和滤纸再加甲醇

１０ｍｌ，同法超声处理一次，滤过，加甲醇适量洗涤２次，合并滤

液和洗液，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·３４２·

荆芥
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本品按干燥品计算，含胡薄荷酮（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）不得少于０．０２０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，喷淋清水，洗净，润透，于５０℃烘

１小时，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎呈方柱形，表面淡黄绿

色或淡紫红色，被短柔毛。切面类白色。叶多已脱落。穗状

轮伞花序。气芳香，味微涩而辛凉。

【含量测定】 同药材，含挥发油不得少于０．３０％（ｍｌ／ｇ），

胡薄荷酮（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）不得少于０．０２０％。

【鉴别】 同药材。

【性味与归经】 辛，微温。归肺、肝经。

【功能与主治】 解表散风，透疹，消疮。用于感冒，头痛，

麻疹，风疹，疮疡初起。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

荆　芥　炭

犑犻狀犵犼犻犲狋ɑ狀

犛犆犎犐犣犗犖犈犘犈犜犃犈犎犈犚犅犃犆犃犚犅犗犖犐犛犃犜犃

本品为荆芥的炮制加工品。

【炮制】 取荆芥段，照炒炭法（通则０２１３）炒至表面焦黑

色，内部焦黄色，喷淋清水少许，熄灭火星，取出，晾干。

【性状】 本品呈不规则段，长５ｍｍ。全体黑褐色。茎方

柱形，体轻，质脆，断面焦褐色。叶对生，多已脱落。花冠多脱

落，宿萼钟状。略具焦香气，味苦而辛。

【鉴别】 本品粉末黑色。外果皮细胞表面观多角形，壁

黏液化多不明显，胞腔含棕色物。内果皮石细胞淡棕色，表观

垂周壁深波状弯曲，密具纹孔。纤维成束，壁平直或微波状。

宿萼表皮细胞垂周壁深波状弯曲。腺鳞头部８细胞，直径９５～

１１０μｍ，柄单细胞。非腺毛１～６细胞，大多具壁疣。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法规定，用７０％乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【性味与归经】 辛、涩，微温。归肺、肝经。

【功能与主治】 收敛止血。用于便血，崩漏，产后血晕。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

荆　芥　穗

犑犻狀犵犼犻犲狊狌犻

犛犆犎犐犣犗犖犈犘犈犜犃犈犛犘犐犆犃

本品为唇形科植物荆芥犛犮犺犻狕狅狀犲狆犲狋犪狋犲狀狌犻狊犳狅犾犻犪Ｂｒｉｑ．的干

燥花穗。夏、秋二季花开到顶、穗绿时采摘，除去杂质，晒干。

【性状】 本品穗状轮伞花序呈圆柱形，长３～１５ｃｍ，直径

约７ｍｍ。花冠多脱落，宿萼黄绿色，钟形，质脆易碎，内有棕

黑色小坚果。气芳香，味微涩而辛凉。

【鉴别】 （１）本品粉末黄棕色。宿萼表皮细胞垂周壁深

波状弯曲。腺鳞头部８细胞，直径９５～１１０μｍ，柄单细胞，棕

黄色。小腺毛头部１～２个细胞，柄单细胞。非腺毛１～６细

胞，大多具壁疣。外果皮细胞表面观多角形，壁黏液化，胞腔

含棕色物；断面观细胞类方形或类长方形，胞腔小。内果皮石

细胞淡棕色，表面观垂周壁深波状弯曲，密具纹孔。纤维成

束，壁平直或微波状。

（２）取本品粗粉１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，密塞，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取荆芥穗对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取胡薄荷酮对照品，加石油醚

（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照

药材溶液６μｌ和对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（３７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过１２．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的冷

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 挥发油 照挥发油测定法（通则２２０４）测定。

本品含挥发油不得少于０．４０％（ｍｌ／ｇ）。

胡薄荷酮 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（８０∶２０）为流动相；检测波长为２５２ｎｍ。

理论板数按胡薄荷酮峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取胡薄荷酮对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过二号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，加入甲醇１０ｍｌ，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，滤过，滤渣和滤纸再加甲醇

１０ｍｌ，再超声处理一次，滤过，加适量甲醇洗涤２次，合并滤液

和洗液，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含胡薄荷酮 （Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）不得少

于０．０８０％。

饮片
【炮制】 荆芥穗　除去杂质及残梗。

【性状】 本品为穗状轮伞花序呈圆柱形，长约２～１５ｃｍ，

直径约７ｍｍ。花冠多脱落，宿萼黄绿色或淡棕色，钟形，萼齿

５，质脆易碎，内有棕黑色小坚果。气芳香，味微涩而辛凉。

·４４２·

荆芥炭
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【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同药材.

【性味与归经】 辛,微温.归肺、肝经.

【功能与主治】 解表散风,透疹,消疮.用于感冒,头痛,

麻疹,风疹,疮疡初起.

【用法与用量】 ５~１０g.

【贮藏】 置阴凉干燥处.

荆 芥 穗 炭

Jingjiesuitɑn

SCHIZONEPETAESPICACARBONISATA

本品为荆芥穗的炮制加工品.

【炮制】 取荆芥穗段,照炒炭法(通则０２１３)炒至表面黑

褐色,内部焦黄色,喷淋清水少许,熄灭火星,取出,晾干.

【性状】 本品为不规则的段,长约１５mm.表面黑褐色.

花冠多脱落,宿萼钟状,先端５齿裂,黑褐色.小坚果棕黑色.

具焦香气,味苦而辛.

【鉴别】 外果皮细胞表面观多角形,壁黏液化,胞腔含棕

色物.内果皮石细胞淡棕色,垂周壁深波状弯曲,密具纹孔.

纤维成束.

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的热

浸法测定,用７０％乙醇作溶剂,不得少于１３０％.

【性味与归经】 辛、涩,微温.归肺、肝经.

【功能与主治】 收涩止血.用于便血,崩漏,产后血晕.

【用法与用量】 ５~１０g.

【贮藏】 置阴凉干燥处.

茜　　草

Qiɑncɑo

RUBIAERADIXETRHIZOMA

本品为茜草科植物茜草RubiacordifoliaL的干燥根和

根茎.春、秋二季采挖,除去泥沙,干燥.

【性状】 本品根茎呈结节状,丛生粗细不等的根.根呈

圆柱形,略弯曲,长１０~２５cm,直径０２~１cm;表面红棕色或

暗棕色,具细纵皱纹和少数细根痕;皮部脱落处呈黄红色.质

脆,易折断,断面平坦皮部狭,紫红色,木部宽广,浅黄红色,导

管孔多数.气微,味微苦,久嚼刺舌.

【鉴别】 (１)本品根横切面:木栓细胞６~１２列,含棕色

物.栓内层薄壁细胞有的含红棕色颗粒.韧皮部细胞较小.

形成层不甚明显.木质部占根的主要部分,全部木化,射线不

明显.薄壁细胞含草酸钙针晶束.

(２)取本品粉末０２g,加乙醚５ml,振摇数分钟,滤过,滤

液加氢氧化钠试液１ml,振摇,静置使分层,水层显红色;醚层

无色,置紫外光灯(３６５nm)下观察,显天蓝色荧光.

(３)取本品粉末０５g,加甲醇１０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液浓缩至１ml,作为供试品溶液.另取茜草对照药材

０５g,同法制成对照药材溶液.再取大叶茜草素对照品,加甲

醇制成每１ml含２５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色

谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各５μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ丙酮(４∶１)为展开

剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色

谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同

颜色的荧光斑点.

【检查】 水分 不得过１２０％(通则０８３２第二法).

总灰分　不得过１５０％(通则２３０２).

酸不溶性灰分　不得过５０％(通则２３０２).

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

热浸法测定,用乙醇作溶剂,不得少于９０％.

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ乙腈Ｇ０２％磷酸溶液(２５∶５０∶２５)为流动

相;检测波长为２５０nm.理论板数按大叶茜草素、羟基茜草素

峰计算均应不低于４０００.

对照品溶液的制备 取大叶茜草素对照品、羟基茜草素

对照品适量,精密称定,加甲醇分别制成每１ml含大叶茜草

素０１mg、含羟基茜草素４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过二号筛)约０５g,精

密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇１００ml,密塞,称定重

量,放置过夜,超声处理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,放

冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量

取续滤液５０ml,蒸干,残渣加甲醇Ｇ２５％盐酸(４∶１)混合溶液

２０ml溶解,置水浴中加热水解３０分钟,立即冷却,加入三乙

胺３ml,混匀,转移至２５ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤

过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl与供试品溶液

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品按干燥品计算,■ 含大叶茜草素(C１７H１６O４)不得少

于０４０％,■[订正]羟基茜草素(C１４H８O５)不得少于０１０％.

饮片
【炮制】 茜草 除去杂质,洗净,润透,切厚片或段,干燥.

【性状】 本品呈不规则的厚片或段.根呈圆柱形,外表皮

红棕色或暗棕色,具细纵纹;皮部脱落处呈黄红色.切面皮部狭,

紫红色,木部宽广,浅黄红色,导管孔多数.气微,味微苦,久嚼

刺舌.

【含量测定】 同药材,■ 含大叶茜草素(C１７H１６O４)不得少

于０２０％,■[订正]羟基茜草素(C１４H８O５)不得少于００８０％.

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材.

茜草炭 取茜草片或段,照炒炭法(通则０２１３)炒至表面

焦黑色.

５４２

茜草
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【性状】 本品形如茜草片或段，表面黑褐色，内部棕褐

色。气微，味苦、涩。

【鉴别】 取本品粉末０．４ｇ，加乙醚５ｍｌ，振摇数分钟，滤

过，滤液加氢氧化钠试液１ｍｌ，振摇，静置使分层，水层显红

色，醚层无色，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下观察，显天蓝色荧光。

【检查】 水分 同药材，不得过８．０％。

【浸出物】 同药材，不得少于１０．０％。

【性味与归经】 苦，寒。归肝经。

【功能与主治】 凉血，祛瘀，止血，通经。用于吐血，衄

血，崩漏，外伤出血，瘀阻经闭，关节痹痛，跌扑肿痛。

【用法与用量】 ６～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

荜　　茇

犅犻犫狅

犘犐犘犈犚犐犛犔犗犖犌犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为胡椒科植物荜茇犘犻狆犲狉犾狅狀犵狌犿Ｌ．的干燥近成熟

或成熟果穗。果穗由绿变黑时采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品呈圆柱形，稍弯曲，由多数小浆果集合而

成，长１．５～３．５ｃｍ，直径０．３～０．５ｃｍ。表面黑褐色或棕色，

有斜向排列整齐的小突起，基部有果穗梗残存或脱落。质硬

而脆，易折断，断面不整齐，颗粒状。小浆果球形，直径约

０．１ｃｍ。有特异香气，味辛辣。

【鉴别】 （１）本品粉末灰褐色。石细胞类圆形、长卵形或

多角形，直径２５～６１μｍ，长至１７０μｍ，壁较厚，有的层纹明

显。油细胞类圆形，直径２５～６６μｍ。内果皮细胞表面观呈

长多角形，垂周壁不规则连珠状增厚，常与棕色种皮细胞连

结。种皮细胞红棕色，表面观呈长多角形。淀粉粒细小，常

聚集成团块。

（２）取本品粉末少量，加硫酸１滴，显鲜红色，渐变红棕

色，后转棕褐色。

（３）取本品粉末０．８ｇ，加无水乙醇５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取胡椒碱对照品，置棕

色量瓶中，加无水乙醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

丙酮（７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同的蓝色荧光斑点；喷以１０％硫酸乙醇溶液，加

热至斑点显色清晰，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

的褐黄色斑点。

【检查】 杂质 不得过３％（通则２３０１）。

水分 不得过１１．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７７∶２３）为流动相；检测波长３４３ｎｍ。

理论板数按胡椒碱峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备 取胡椒碱对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品中粉约０．１ｇ，精密称定，置

５０ｍｌ棕色量瓶中，加无水乙醇４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，

频率２０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加无水乙醇至刻度，摇匀，滤过，

精密量取续滤液１０ｍｌ，置２５ｍｌ棕色量瓶中，加无水乙醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含胡椒碱（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）不得少

于２．５％。

饮片
【炮制】 除去杂质。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛，热。归胃、大肠经。

【功能与主治】 温中散寒，下气止痛。用于脘腹冷痛，呕

吐，泄泻，寒凝气滞，胸痹心痛，头痛，牙痛。

【用法与用量】 １～３ｇ。外用适量，研末塞龋齿孔中。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

荜　澄　茄

犅犻犮犺犲狀犵狇犻犲

犔犐犜犛犈犃犈犉犚犝犆犜犝犛

本品为樟科植物山鸡椒犔犻狋狊犲犪犮狌犫犲犫犪（Ｌｏｕｒ．）Ｐｅｒｓ．的干

燥成熟果实。秋季果实成熟时采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品呈类球形，直径４～６ｍｍ。表面棕褐色至

黑褐色，有网状皱纹。基部偶有宿萼和细果梗。除去外皮可

见硬脆的果核，种子１，子叶２，黄棕色，富油性。气芳香，味稍

辣而微苦。

【鉴别】 取本品粉末０．２５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，

超声处理１５分钟，放冷，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取

荜澄茄对照药材０．２５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一高效硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（３∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于２８．０％。

·６４２·
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【性味与归经】 辛，温。归脾、胃、肾、膀胱经。

【功能与主治】 温中散寒，行气止痛。用于胃寒呕逆，脘

腹冷痛，寒疝腹痛，寒湿郁滞，小便浑浊。

【用法与用量】 １～３ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

草　　乌

犆ɑ狅狑狌

犃犆犗犖犐犜犐犓犝犛犖犈犣犗犉犉犐犐犚犃犇犐犡

本品为毛茛科植物北乌头犃犮狅狀犻狋狌犿犽狌狊狀犲狕狅犳犳犻犻Ｒｅｉｃｈｂ．

的干燥块根。秋季茎叶枯萎时采挖，除去须根和泥沙，干燥。

【性状】 本品呈不规则长圆锥形，略弯曲，长２～７ｃｍ，

直径０．６～１．８ｃｍ。顶端常有残茎和少数不定根残基，有的

顶端一侧有一枯萎的芽，一侧有一圆形或扁圆形不定根残

基。表面灰褐色或黑棕褐色，皱缩，有纵皱纹、点状须根痕

及数个瘤状侧根。质硬，断面灰白色或暗灰色，有裂隙，形

成层环纹多角形或类圆形，髓部较大或中空。气微，味辛

辣、麻舌。

【鉴别】 （１）本品横切面：后生皮层为７～８列棕黄色

栓化细胞；皮层有石细胞，单个散在或２～５个成群，类长方

形、方形或长圆形，胞腔大；内皮层明显。韧皮部宽广，常有

不规则裂隙，筛管群随处可见。形成层环呈不规则多角形

或类圆形。木质部导管１～４列或数个相聚，位于形成层角

隅的内侧，有的内含棕黄色物。髓部较大。薄壁细胞充满

淀粉粒。

粉末灰棕色。淀粉粒单粒类圆形，直径２～２３μｍ；复

粒由２～１６分粒组成。石细胞无色，与后生皮层细胞连结

的显棕色，呈类方形、类长方形、类圆形、梭形或长条形，直

径２０～１３３（２３４）μｍ，长至４６５μｍ，壁厚薄不一，壁厚者层

纹明显，纹孔细，有的含棕色物。后生皮层细胞棕色，表面

观呈类方形或长多角形，壁不均匀增厚，有的呈瘤状突入

细胞腔。

（２）取本品粉末１ｇ，加氨试液２ｍｌ润湿，加乙醚２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加异丙醇三氯甲烷

（１∶１）混合溶液１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头双

酯型生物碱对照提取物，加异丙醇三氯甲烷（１∶１）混合溶液

制成每１ｍｌ各含３ｍｇ的混合溶液，作为对照提取物溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ，对照提取

物溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯甲醇（６．４∶３．６∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和２０分钟

的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照提取物色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 杂质（残茎） 不得过５％（通则２３０１）。

水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．２％冰醋酸溶液（三乙胺

调节ｐＨ值至６．２０）为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗

脱；检测波长为２３５ｎｍ。理论板数按新乌头碱峰计算应不低

于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～４４ ２１→３１ ７９→６９

４４～６５ ３１→３５ ６９→６５

６５～７０ ３５ ６５

对照提取物溶液的制备 取乌头双酯型生物碱对照提取

物（已标示新乌头碱、次乌头碱和乌头碱的含量）２０ｍｇ，精密

称定，置１０ｍｌ量瓶中，加０．０１％盐酸乙醇溶液使溶解并稀释

至刻度，摇匀，即得。

标准曲线的制备 精密量取上述对照提取物溶液各

１ｍｌ，分别置２ｍｌ，５ｍｌ，１０ｍｌ，２５ｍｌ量瓶中，加０．０１％盐酸乙

醇溶液稀释至刻度，摇匀。分别精密量取对照提取物溶液

及上述系列浓度对照提取物溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，

测定，以对照提取物中相当于新乌头碱、次乌头碱和乌头碱

的浓度为横坐标，相应色谱峰的峰面积值为纵坐标，绘制标

准曲线。

测定法 取本品粉末（过三号筛）约２ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，加氨试液 ３ｍｌ，精密加入异丙醇乙酸乙酯

（１∶１）混合溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ；水温２５℃以下）３０分钟，放冷，再称定重量，用异丙醇

乙酸乙酯（１∶１）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过。精密

量取续滤液２５ｍｌ，４０℃以下减压回收溶剂至干，残渣加

０．０１％盐酸乙醇溶液使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，并稀释至刻

度，摇匀，滤过，精密吸取１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，按标准

曲线计算，即得。

本品按干燥品计算，含乌头碱（Ｃ３４Ｈ４７ＮＯ１１）、次乌头

碱（Ｃ３３Ｈ４５ＮＯ１０）和新乌头碱（Ｃ３３Ｈ４５ＮＯ１１）的总量应为

０．１５％～０．７５％。

饮片
【炮制】 生草乌 除去杂质，洗净，干燥。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，热；有大毒。归心、肝、肾、脾经。

【功能与主治】 祛风除湿，温经止痛。用于风寒湿痹，关

节疼痛，心腹冷痛，寒疝作痛及麻醉止痛。

【用法与用量】 一般炮制后用。

【注意】 生品内服宜慎；孕妇禁用；不宜与半夏、瓜蒌、瓜

蒌子、瓜蒌皮、天花粉、川贝母、浙贝母、平贝母、伊贝母、湖北

贝母、白蔹、白及同用。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

·７４２·
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制　草　乌

犣犺犻犮ɑ狅狑狌

犃犆犗犖犐犜犐犓犝犛犖犈犣犗犉犉犐犐犚犃犇犐犡犆犗犆犜犃

本品为草乌的炮制加工品。

【炮制】 取草乌，大小个分开，用水浸泡至内无干心，取

出，加水煮至取大个切开内无白心、口尝微有麻舌感时，取出，

晾至六成干后切薄片，干燥。

【性状】 本品呈不规则圆形或近三角形的片。表面黑褐

色，有灰白色多角形形成层环和点状维管束，并有空隙，周边

皱缩或弯曲。质脆。气微，味微辛辣，稍有麻舌感。

【鉴别】 取本品粉末２ｇ，加氨试液２ｍｌ润湿，加乙醚

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加二氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苯甲酰乌头原碱对照品、

苯甲酰次乌头原碱对照品、苯甲酰新乌头原碱对照品，加异丙

醇三氯甲烷（１∶１）混合溶液制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯甲醇（６．４∶３．６∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和２０

分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

双酯型生物碱　照〔含量测定〕项下色谱条件和供试品溶

液的制备方法试验。

对照品溶液的制备　取乌头碱对照品、次乌头碱对照品

及新乌头碱对照品适量，精密称定，加异丙醇三氯甲烷

（１∶１）混合溶液分别制成每１ｍｌ含乌头碱３０μｇ、次乌头碱

１０μｇ、新乌头碱５０μｇ的溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔含量测定〕项下供

试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含双酯型生物碱以乌头碱（Ｃ３４Ｈ４７ＮＯ１１）、次乌头碱

（Ｃ３３Ｈ４５ＮＯ１０）和新乌头碱（Ｃ３３Ｈ４５ＮＯ１１）的总量计，不得

过０．０４０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈四氢呋喃（２５∶１５）为流动相Ａ，以０．１ｍｏｌ／Ｌ

醋酸铵溶液（每１０００ｍｌ加冰醋酸０．５ｍｌ）为流动相Ｂ，按下表

中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３５ｎｍ。理论板数按苯

甲酰新乌头原碱峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０．００～４８ １５→２６ ８５→７４

０．４８～４８．１ ２６→３５ ７４→６５

４８．１～５８ ３５ ６５

０．５８～６５ ３５→１５ ６５→８５

对照品溶液的制备　取苯甲酰乌头原碱对照品、苯甲酰

次乌头原碱对照品、苯甲酰新乌头原碱对照品适量，精密称

定，加异丙醇三氯甲烷（１∶１）混合溶液分别制成每１ｍｌ含苯

甲酰乌头原碱２０μｇ、苯甲酰次乌头原碱０．１ｍｇ、苯甲酰新乌

头原碱８０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，加氨试液３ｍｌ，精密加入异丙醇 乙酸

乙酯（１∶１）混合溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，

频率４０ｋＨｚ；水温在２５℃以下）３０分钟，放冷，再称定重量，用

异丙醇 乙酸乙酯（１∶１）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤

过。精密量取续滤液２５ｍｌ，４０℃以下减压回收溶剂至干，残

渣精密加入异丙醇三氯甲烷（１∶１）混合溶液３ｍｌ溶解，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含苯甲酰乌头原碱（Ｃ３２Ｈ４５ＮＯ１０）、

苯甲酰次乌头原碱 （Ｃ３１Ｈ４３ＮＯ９）及苯甲酰新乌头原碱

（Ｃ３１Ｈ４３ＮＯ１０）的总量应为０．０２０％～０．０７０％。

【性味与归经】 辛、苦，热；有毒。归心、肝、肾、脾经。

【功能与主治】 同草乌。

【用法与用量】 １．５～３ｇ，宜先煎、久煎。

【注意】 【贮藏】 同制川乌。

草　乌　叶

犆ɑ狅狑狌狔犲

犃犆犗犖犐犜犐犓犝犛犖犈犣犗犉犉犐犐犉犗犔犐犝犕

本品系 蒙 古 族 习 用 药 材。为 毛 茛 科 植 物 北 乌 头

犃犮狅狀犻狋狌犿犽狌狊狀犲狕狅犳犳犻犻Ｒｅｉｃｈｂ．的干燥叶。夏季叶茂盛花未开

时采收，除去杂质，及时干燥。

【性状】 本品多皱缩卷曲、破碎。完整叶片展平后呈卵

圆形，３全裂，长５～１２ｃｍ，宽１０～１７ｃｍ；灰绿色或黄绿色；中

间裂片菱形，渐尖，近羽状深裂；侧裂片２深裂；小裂片披针形

或卵状披针形。上表面微被柔毛，下表面无毛；叶柄长２～

６ｃｍ。质脆。气微，味微咸辛。

【鉴别】 （１）本品表面观：上表皮细胞垂周壁微波状弯

曲，外平周壁有的可见稀疏角质纹理；非腺毛单细胞，多呈镰刀

状弯曲，长约至４６８μｍ，直径４４μｍ，壁具疣状突起。下表皮细

胞垂周壁深波状弯曲；气孔较多，不定式，副卫细胞３～５个。

（２）取本品粉末５ｇ，加三氯甲烷２５ｍｌ，摇匀，加碳酸钠试

液２ｍｌ，振摇３０分钟，滤过，取滤液加稀盐酸４ｍｌ，振摇，分取

酸液，滤过，将滤液分置两支试管中，一管中加碘化铋钾试液

２滴，生成棕黄色沉淀；另一管中加硅钨酸试液２滴，生成灰

白色沉淀。

【性味与归经】 辛、涩，平；有小毒。

·８４２·

制草乌
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【功能与主治】 清热，解毒，止痛。用于热病发热，泄泻

腹痛，头痛，牙痛。

【用法与用量】 １～１．２ｇ，多入丸散用。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置干燥处。

草　豆　蔻

犆ɑ狅犱狅狌犽狅狌

犃犔犘犐犖犐犃犈犓犃犜犛犝犕犃犇犃犐犛犈犕犈犖

本品为姜科植物草豆蔻犃犾狆犻狀犻犪犽犪狋狊狌犿犪犱犪犻Ｈａｙａｔａ的

干燥近成熟种子。夏、秋二季采收，晒至九成干，或用水略烫，

晒至半干，除去果皮，取出种子团，晒干。

【性状】 本品为类球形的种子团，直径１．５～２．７ｃｍ。表

面灰褐色，中间有黄白色的隔膜，将种子团分成３瓣，每瓣有

种子多数，粘连紧密，种子团略光滑。种子为卵圆状多面体，

长３～５ｍｍ，直径约３ｍｍ，外被淡棕色膜质假种皮，种脊为一

条纵沟，一端有种脐；质硬，将种子沿种脊纵剖两瓣，纵断面观

呈斜心形，种皮沿种脊向内伸入部分约占整个表面积的１／２；

胚乳灰白色。气香，味辛、微苦。

【鉴别】 （１）本品横切面：假种皮有时残存，为多角形薄

壁细胞。种皮表皮细胞类圆形，壁较厚；下皮为１～３列薄壁

细胞，略切向延长；色素层为数列棕色细胞，其间散有类圆形

油细胞１～２列，直径约５０μｍ；内种皮为１列栅状厚壁细胞，

棕红色，内壁与侧壁极厚，胞腔小，内含硅质块。外胚乳细胞含

淀粉粒和草酸钙方晶及少数细小簇晶。内胚乳细胞含糊粉粒。

粉末黄棕色。种皮表皮细胞表面观呈长条形，直径约至

３０μｍ，壁稍厚，常与下皮细胞上下层垂直排列；下皮细胞表面

观长多角形或类长方形。色素层细胞皱缩，界限不清楚，含红

棕色物，易碎裂成不规则色素块。油细胞散生于色素层细胞

间，呈类圆形或长圆形，含黄绿色油状物。内种皮厚壁细胞黄

棕色或红棕色，表面观多角形，壁厚，非木化，胞腔内含硅质块；

断面观细胞１列，栅状，内壁及侧壁极厚，胞腔偏外侧，内含硅

质块。外胚乳细胞充满淀粉粒集结成的淀粉团，有的包埋有细

小草酸钙方晶。内胚乳细胞含糊粉粒和脂肪油滴。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇５ｍｌ，置水浴中加热振摇５分

钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取山姜素对照品、小豆

蔻明对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲醇（１５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，在１００℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与山姜素对照品色谱相应的位置上，显相同的浅蓝色荧

光斑点；喷以５％三氯化铁乙醇溶液，供试品色谱中，在与小

豆蔻明对照品色谱相应的位置上，显相同的褐色斑点。

【含量测定】 挥发油　照挥发油测定法（通则２２０４）

测定。

本品含挥发油不得少于１．０％（ｍｌ／ｇ）。

山姜素、乔松素、小豆蔻明与桤木酮　照高效液相色谱法

（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱，检测波长为３００ｎｍ。理论板数按小豆蔻

明峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ６０ ４０

２０～２１ ６０→７４ ４０→２６

２１～３１ ７４ ２６

３１～３２ ７４→８０ ２６→２０

３２～４２ ８０ ２０

４２～４５ ８０→９５ ２０→５

对照品溶液的制备 取山姜素对照品、乔松素对照品、小

豆蔻明对照品、桤木酮对照品适量，精密称定，加甲醇分别制

成每１ｍｌ含山姜素、乔松素、小豆蔻明各４０μｇ，桤木酮８０μｇ

的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，含 山 姜 素 （Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）、乔 松 素

（Ｃ１５Ｈ１２Ｏ４）和小豆蔻明（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）的总量不得少于１．３５％，桤木

酮（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ）不得少于０．５０％。

饮片
【炮制】 除去杂质。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛，温。归脾、胃经。

【功能与主治】 燥湿行气，温中止呕。用于寒湿内阻，脘

腹胀满冷痛，嗳气呕逆，不思饮食。

【用法与用量】 ３～６ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

草　　果

犆ɑ狅犵狌狅

犜犛犃犗犓犗犉犚犝犆犜犝犛

本品 为 姜 科 植 物 草 果 犃犿狅犿狌犿狋狊犪狅犽狅 Ｃｒｅｖｏｓｔｅｔ

Ｌｅｍａｉｒｅ的干燥成熟果实。秋季果实成熟时采收，除去杂质，

·９４２·

草果
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晒干或低温干燥。

【性状】 本品呈长椭圆形，具三钝棱，长２～４ｃｍ，直径

１～２．５ｃｍ。表面灰棕色至红棕色，具纵沟及棱线，顶端有圆

形突起的柱基，基部有果梗或果梗痕。果皮质坚韧，易纵向

撕裂。剥去外皮，中间有黄棕色隔膜，将种子团分成３瓣，每

瓣有种子多为８～１１粒。种子呈圆锥状多面体，直径约

５ｍｍ；表面红棕色，外被灰白色膜质的假种皮，种脊为一条

纵沟，尖端有凹状的种脐；质硬，胚乳灰白色。有特异香气，

味辛、微苦。

【鉴别】 （１）本品种子横切面：假种皮薄壁细胞含淀粉

粒。种皮表皮细胞棕色，长方形，壁较厚；下皮细胞１列，含黄

色物；油细胞层为１列油细胞，类方形或长方形，切向４２～

１６２μｍ，径向４８～６８μｍ，含黄色油滴；色素层为数列棕色细

胞，皱缩。内种皮为１列栅状厚壁细胞，棕红色，内壁与侧壁极

厚，胞腔小，内含硅质块。外胚乳细胞含淀粉粒和少数细小草

酸钙簇晶及方晶。内胚乳细胞含糊粉粒和淀粉粒。

（２）取〔含量测定〕项下的挥发油，加乙醇制成每１ｍｌ含

５０μｌ的溶液，作为供试品溶液。另取桉油精对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含２０μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同的蓝色斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照挥发油测定法（通则２２０４）测定。

本品种子团含挥发油不得少于１．４％（ｍｌ／ｇ）。

饮片
【炮制】 草果仁 取草果，照清炒法（通则０２１３）炒至焦

黄色并微鼓起，去壳，取仁。用时捣碎。

【性状】 本品呈圆锥状多面体，直径约５ｍｍ；表面棕色

至红棕色，有的可见外被残留灰白色膜质的假种皮。种脊为

一条纵沟，尖端有凹状的种脐。胚乳灰白色至黄白色。有特

异香气，味辛、微苦。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

总灰分 同药材，不得过６．０％。

【含量测定】 同药材，含挥发油不得少于１．０％（ｍｌ／ｇ）。

【鉴别】 同药材。

姜草果仁 取净草果仁，照姜汁炙法（通则０２１３）炒干。

用时捣碎。

【性状】 本品形如草果仁，棕褐色，偶见焦斑。有特异香

气，味辛辣、微苦。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

总灰分 同药材，不得过６．０％。

【含量测定】 同药材，含挥发油不得少于０．７％（ｍｌ／ｇ）。

【鉴别】 同药材。

【性味与归经】 辛，温。归脾、胃经。

【功能与主治】 燥湿温中，截疟除痰。用于寒湿内阻，脘

腹胀痛，痞满呕吐，疟疾寒热，瘟疫发热。

【用法与用量】 ３～６ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

茵　　陈

犢犻狀犮犺犲狀

犃犚犜犈犕犐犛犐犃犈犛犆犗犘犃犚犐犃犈犎犈犚犅犃

本品为菊科植物滨蒿犃狉狋犲犿犻狊犻犪狊犮狅狆犪狉犻犪Ｗａｌｄｓｔ．ｅｔＫｉｔ．

或茵陈蒿犃狉狋犲犿犻狊犻犪犮犪狆犻犾犾犪狉犻狊Ｔｈｕｎｂ．的干燥地上部分。春

季幼苗高６～１０ｃｍ时采收或秋季花蕾长成至花初开时采割，

除去杂质和老茎，晒干。春季采收的习称“绵茵陈”，秋季采割

的称“花茵陈”。

【性状】 绵茵陈 多卷曲成团状，灰白色或灰绿色，全体

密被白色茸毛，绵软如绒。茎细小，长１．５～２．５ｃｍ，直径

０．１～０．２ｃｍ，除去表面白色茸毛后可见明显纵纹；质脆，易折

断。叶具柄；展平后叶片呈一至三回羽状分裂，叶片长１～

３ｃｍ，宽约１ｃｍ；小裂片卵形或稍呈倒披针形、条形，先端锐

尖。气清香，味微苦。

花茵陈 茎呈圆柱形，多分枝，长３０～１００ｃｍ，直径２～

８ｍｍ；表面淡紫色或紫色，有纵条纹，被短柔毛；体轻，质脆，

断面类白色。叶密集，或多脱落；下部叶二至三回羽状深裂，裂

片条形或细条形，两面密被白色柔毛；茎生叶一至二回羽状全

裂，基部抱茎，裂片细丝状。头状花序卵形，多数集成圆锥状，

长１．２～１．５ｍｍ，直径１～１．２ｍｍ，有短梗；总苞片３～４层，

卵形，苞片３裂；外层雌花６～１０个，可多达１５个，内层两性

花２～１０个。瘦果长圆形，黄棕色。气芳香，味微苦。

【鉴别】 绵茵陈　（１）本品粉末灰绿色。非腺毛“Ｔ”字形，

长６００～１７００μｍ，中部略折成“Ｖ”字形，两臂不等长，细胞壁极厚，

胞腔多呈细缝状，柄１～２细胞。叶下表皮细胞垂周壁波状弯

曲，气孔不定式，副卫细胞３～５个。腺毛较小，顶面观呈椭圆

形或鞋底状，细胞成对叠生。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加５０％甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，离心，取上清液作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

花茵陈　取本品粉末０．４ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取滨蒿内酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

·０５２·
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０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯丙酮（６∶３∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

【浸出物】 绵茵陈　照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）

项下的热浸法测定，不得少于２５．０％。

【含量测定】 绵茵陈　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测

波长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率１８０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，精密量取上清

液５ｍｌ，置２５ｍｌ棕色量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）不得少于０．５０％。

花茵陈　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。

理论板数按滨蒿内酯峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取滨蒿内酯对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约０．２ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加

热回流４０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含滨蒿内酯（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ４）不得少

于０．２０％。

饮片
【炮制】 除去残根和杂质，搓碎或切碎。绵茵陈筛去灰屑。

【性味与归经】 苦、辛，微寒。归脾、胃、肝、胆经。

【功能与主治】 清利湿热，利胆退黄。用于黄疸尿少，湿

温暑湿，湿疮瘙痒。

【用法与用量】 ６～１５ｇ。外用适量，煎汤熏洗。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防潮。

茯　　苓

犉狌犾犻狀犵

犘犗犚犐犃

本品为多孔菌科真菌茯苓犘狅狉犻犪犮狅犮狅狊（Ｓｃｈｗ．）Ｗｏｌｆ的干

燥菌核。多于７～９月采挖，挖出后除去泥沙，堆置“发汗”后，

摊开晾至表面干燥，再“发汗”，反复数次至现皱纹、内部水分

大部散失后，阴干，称为“茯苓个”；或将鲜茯苓按不同部位切

制，阴干，分别称为“茯苓块”和“茯苓片”。

【性状】 茯苓个　呈类球形、椭圆形、扁圆形或不规则团

块，大小不一。外皮薄而粗糙，棕褐色至黑褐色，有明显的皱

缩纹理。体重，质坚实，断面颗粒性，有的具裂隙，外层淡棕

色，内部白色，少数淡红色，有的中间抱有松根。气微，味淡，

嚼之粘牙。

茯苓块　为去皮后切制的茯苓，呈立方块状或方块状厚

片，大小不一。白色、淡红色或淡棕色。

茯苓片　为去皮后切制的茯苓，呈不规则厚片，厚薄不

一。白色、淡红色或淡棕色。

【鉴别】 （１）本品粉末灰白色。不规则颗粒状团块和分

枝状团块无色，遇水合氯醛液渐溶化。菌丝无色或淡棕色，细

长，稍弯曲，有分枝，直径３～８μｍ，少数至１６μｍ。

（２）取本品粉末少量，加碘化钾碘试液１滴，显深红色。

（３）取本品粉末１ｇ，加乙醚５０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取茯苓对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶５∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液乙醇

（４∶１）混合溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主

斑点。

【检查】 水分 不得过１８．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２．５％。

饮片
【炮制】 取茯苓个，浸泡，洗净，润后稍蒸，及时削去外

皮，切制成块或切厚片，晒干。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 甘、淡，平。归心、肺、脾、肾经。

【功能与主治】 利水渗湿，健脾，宁心。用于水肿尿少，

痰饮眩悸，脾虚食少，便溏泄泻，心神不安，惊悸失眠。

【用法与用量】 １０～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防潮。

·１５２·
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茯　苓　皮

犉狌犾犻狀犵狆犻

犘犗犚犐犃犈犆犝犜犐犛

本品为多孔菌科真菌茯苓犘狅狉犻犪犮狅犮狅狊（Ｓｃｈｗ．）Ｗｏｌｆ菌核

的干燥外皮。多于７～９月采挖，加工“茯苓片”、“茯苓块”时，

收集削下的外皮，阴干。

【性状】 本品呈长条形或不规则块片，大小不一。外表

面棕褐色至黑褐色，有疣状突起，内面淡棕色并常带有白色

或淡红色的皮下部分。质较松软，略具弹性。气微、味淡，

嚼之粘牙。

【鉴别】 （１）本品粉末棕褐色。菌丝淡棕色，细长，直径

３～８μｍ，密集交结成团。

（２）取本品０．５ｇ，照茯苓项下的〔鉴别〕（３）试验，显相同

的结果。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过５．５％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于６．０％。

【性味与归经】 甘、淡，平。归肺、脾、肾经。

【功能与主治】 利水消肿。用于水肿，小便不利。

【用法与用量】 １５～３０ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防潮。

茺　蔚　子

犆犺狅狀犵狑犲犻狕犻

犔犈犗犖犝犚犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为唇形科植物益母草犔犲狅狀狌狉狌狊犼犪狆狅狀犻犮狌狊Ｈｏｕｔｔ．的

干燥成熟果实。秋季果实成熟时采割地上部分，晒干，打下果

实，除去杂质。

【性状】 本品呈三棱形，长２～３ｍｍ，宽约１．５ｍｍ。表

面灰棕色至灰褐色，有深色斑点，一端稍宽，平截状，另一端渐

窄而钝尖。果皮薄，子叶类白色，富油性。气微，味苦。

【鉴别】 （１）本品粉末黄棕色至深棕色。外果皮细胞横

断面观略径向延长，长度不一，形成多数隆起的脊，脊中央为

黄色网纹细胞，壁非木化；表面观类多角形，有条状角质纹理，

网纹细胞具条状增厚壁。内果皮厚壁细胞断面观略切向延

长，内壁极厚，外壁薄，胞腔偏靠外侧，内含草酸钙方晶；表面

观呈星状或细胞界限不明显，方晶明显。中果皮细胞表面观

类多角形，壁薄，细波状弯曲。种皮表皮细胞类方形，壁稍厚，

略波状弯曲，胞腔内含淡黄棕色物。内胚乳细胞含脂肪油滴

和糊粉粒。

（２）取本品粉末３ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，

滤过，滤液浓缩至约 ５ｍｌ，加在活性炭氧化铝柱（活性炭

０．５ｇ；中性氧化铝１００～１２０目，２ｇ；内径为１０ｍｍ）上，用乙醇

３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以正丁醇盐酸水（４∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过７．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１７．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　强阳离子交换（ＳＣＸ）色谱

柱；以 １５ｍｍｏｌ／Ｌ 磷酸二氢钾溶液（含 ０．０６％ 三乙胺和

０．１４％磷酸）为流动相；检测波长为１９２ｎｍ。理论板数按盐酸

水苏碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，

加热回流１．５小时，放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，３ｇ，内径为１ｃｍ，湿法装柱，用乙醇预洗）上，用

乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加流动相

溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，并稀释到刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）不

得少于０．０５０％。

　　饮片
【炮制】 茺蔚子 除去杂质，洗净，干燥。

炒茺蔚子 取净茺蔚子，照清炒法（通则０２１３）炒至有爆

声，表面微鼓起，颜色加深时，取出，放凉。

【性状】 本品形如药材，微鼓起，质脆，断面淡黄色或黄

色，富油性。气微香，味苦。

【性味与归经】 辛、苦，微寒。归心包、肝经。

【功能与主治】 活血调经，清肝明目。用于月经不调，经

闭痛经，目赤翳障，头晕胀痛。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【注意】 瞳孔散大者慎用。

【贮藏】 置通风干燥处。

·２５２·

茯苓皮
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胡　芦　巴

犎狌犾狌犫ɑ

犜犚犐犌犗犖犈犔犔犃犈犛犈犕犈犖

本品为豆科植物胡芦巴犜狉犻犵狅狀犲犾犾犪犳狅犲狀狌犿犵狉犪犲犮狌犿 Ｌ．

的干燥成熟种子。夏季果实成熟时采割植株，晒干，打下种

子，除去杂质。

【性状】 本品略呈斜方形或矩形，长３～４ｍｍ，宽２～３ｍｍ，

厚约２ｍｍ。表面黄绿色或黄棕色，平滑，两侧各具一深斜沟，相

交处有点状种脐。质坚硬，不易破碎。种皮薄，胚乳呈半透明状，

具黏性；子叶２，淡黄色，胚根弯曲，肥大而长。气香，味微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末棕黄色。表皮栅状细胞１列，外壁

和侧壁上部较厚，有细密纵沟纹，下部胞腔较大，具光辉带；表

面观类多角形，壁较厚，胞腔较小。支持细胞１列，略呈哑铃

状，上端稍窄，下端较宽，垂周壁显条状纹理；底面观呈类圆形

或六角形，有密集的放射状条纹增厚，似菊花纹状，胞腔明显。

子叶细胞含糊粉粒和脂肪油滴。

（２）取本品粉末１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，静置，弃去上清液，残渣挥干，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取胡芦巴碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

丁醇盐酸乙酸乙酯（８∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

在１０５℃加热１小时，放冷，喷以稀碘化铋钾试液三氯化铁试

液（２∶１）混合溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液，加甲醇稀释至

１０ｍｌ，作为供试品溶液。另取胡芦巴对照药材０．１ｇ，按〔鉴

别〕（２）供试品溶液制备方法，制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同

一聚酰胺薄膜上，以乙醇丁酮乙酰丙酮水（３∶３∶１∶１３）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，热风加热５分

钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过１．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０５％ 十二烷基磺酸钠溶液冰醋酸

（２０∶８０∶０．１）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按胡

芦巴碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取胡芦巴碱对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，放置１小

时，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，密塞，

再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含胡芦巴碱（Ｃ７Ｈ７ＮＯ２）不得少

于０．４５％。

饮片
【炮制】 胡芦巴 除去杂质，洗净，干燥。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同

药材。

盐胡芦巴 取净胡芦巴，照盐水炙法（通则０２１３）炒至鼓

起，微具焦斑，有香气溢出时，取出，晾凉。用时捣碎。

【性状】 本品形如胡芦巴，表面黄棕色至棕色，偶见焦

斑。略具香气，味微咸。

【检查】 水分 同药材，不得过１１．０％。

总灰分 同药材，不得过７．５％。

【鉴别】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦，温。归肾经。

【功能与主治】 温肾助阳，祛寒止痛。用于肾阳不足，下

元虚冷，小腹冷痛，寒疝腹痛，寒湿脚气。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

胡　黄　连

犎狌犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀

犘犐犆犚犗犚犎犐犣犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为玄参科植物胡黄连犘犻犮狉狅狉犺犻狕犪狊犮狉狅狆犺狌犾犪狉犻犻犳犾狅狉犪

Ｐｅｎｎｅｌｌ的干燥根茎。秋季采挖，除去须根和泥沙，晒干。

【性状】 本品呈圆柱形，略弯曲，偶有分枝，长３～

１２ｃｍ，直径０．３～１ｃｍ。表面灰棕色至暗棕色，粗糙，有较密

的环状节，具稍隆起的芽痕或根痕，上端密被暗棕色鳞片状

的叶柄残基。体轻，质硬而脆，易折断，断面略平坦，淡棕色

至暗棕色，木部有４～１０个类白色点状维管束排列成环。气

微，味极苦。

【鉴别】 （１）取本品粉末０．５ｇ，置适宜器皿中，６０～８０℃

升华４小时，置显微镜下观察，可见针状、针簇状、棒状、板状

结晶及黄色球状物。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的升华物，加三氯甲烷数滴使溶解，

作为供试品溶液。另取香草酸对照品、肉桂酸对照品，加三氯

甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

·３５２·

胡黄连
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点于同一硅胶 ＧＦ２５４ 薄层板上，以正己 烷乙醚冰醋酸

（５∶５∶０．１）为 展 开 剂，展 开，取 出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过７．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于３０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（３５∶６５∶０．１）为流动相；检测波

长为２７５ｎｍ。理论板数按胡黄连苷Ⅱ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取胡黄连苷Ⅰ对照品、胡黄连苷Ⅱ

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含４０μｇ的混合

溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

１ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含胡黄连苷Ⅰ（Ｃ２４Ｈ２８Ｏ１１）与胡黄连

苷Ⅱ（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１３）的总量不得少于９．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切薄片干燥或用时捣碎。

【性状】 本品呈不规则的圆形薄片。外表皮灰棕色至暗

棕色。切面灰黑色或棕黑色，木部有４～１０个类白色点状维

管束排列成环，气微，味极苦。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归肝、胃、大肠经。

【功能与主治】 退虚热，除疳热，清湿热。用于骨蒸潮

热，小儿疳热，湿热泻痢，黄疸尿赤，痔疮肿痛。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

胡　　椒

犎狌犼犻ɑ狅

犘犐犘犈犚犐犛犉犚犝犆犜犝犛

本品为胡椒科植物胡椒犘犻狆犲狉狀犻犵狉狌犿Ｌ．的干燥近成熟

或成熟果实。秋末至次春果实呈暗绿色时采收，晒干，为黑胡

椒；果实变红时采收，用水浸渍数日，擦去果肉，晒干，为

白胡椒。

【性状】 黑胡椒　呈球形，直径３．５～５ｍｍ。表面黑褐

色，具隆起网状皱纹，顶端有细小花柱残迹，基部有自果轴脱

落的疤痕。质硬，外果皮可剥离，内果皮灰白色或淡黄色。断

面黄白色，粉性，中有小空隙。气芳香，味辛辣。

白胡椒 表面灰白色或淡黄白色，平滑，顶端与基部间有

多数浅色线状条纹。

【鉴别】 （１）黑胡椒粉末暗灰色。外果皮石细胞类方形、

长方形或形状不规则，直径１９～６６μｍ，壁较厚。内果皮石细

胞表面观类多角形，直径２０～３０μｍ；侧面观方形，壁一面薄。

种皮细胞棕色，多角形，壁连珠状增厚。油细胞较少，类圆形，

直径５１～７５μｍ。淀粉粒细小，常聚集成团块。

白胡椒粉末黄白色。种皮细胞、油细胞、淀粉粒同黑

胡椒。

（２）取本品粉末少量，加硫酸１滴，显红色，渐变红棕色，

后转棕褐色。

（３）取本品粉末０．５ｇ，加无水乙醇５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取胡椒碱对照品，置棕

色量瓶中，加无水乙醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯丙

酮（７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第四法）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７７∶２３）为流动相；检测波长为３４３ｎｍ。

理论板数按胡椒碱峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备 取胡椒碱对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品中粉约０．１ｇ，精密称定，置

５０ｍｌ棕色量瓶中，加无水乙醇４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，

频率２０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加无水乙醇至刻度，摇匀，滤过，

精密量取续滤液１０ｍｌ，置２５ｍｌ棕色量瓶中，加无水乙醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含胡椒碱（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）不得少

于３．３％。

【性味与归经】 辛，热。归胃、大肠经。

【功能与主治】 温中散寒，下气，消痰。用于胃寒呕吐，

腹痛泄泻，食欲不振，癫痫痰多。

【用法与用量】 ０．６～１．５ｇ，研粉吞服。外用适量。

【贮藏】 密闭，置阴凉干燥处。

·４５２·

胡椒
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荔　枝　核

犔犻狕犺犻犺犲

犔犐犜犆犎犐犛犈犕犈犖

本品为无患子科植物荔枝犔犻狋犮犺犻犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｓｏｎｎ．的干燥成

熟种子。夏季采摘成熟果实，除去果皮和肉质假种皮，洗净，

晒干。

【性状】 本品呈长圆形或卵圆形，略扁，长１．５～２．２ｃｍ，

直径１～１．５ｃｍ。表面棕红色或紫棕色，平滑，有光泽，略有凹

陷及细波纹，一端有类圆形黄棕色的种脐，直径约７ｍｍ。质

硬。子叶２，棕黄色。气微，味微甘、苦、涩。

【鉴别】 本品粉末棕黄色。镶嵌层细胞黄棕色，呈长条

形，由数个细胞为一组，作不规则方向嵌列。星状细胞淡棕

色，呈不规则星状分枝，分枝先端平截或稍钝圆，细胞间隙大，

壁薄。石细胞成群或单个散在，呈类圆形、类方形、类多角形、

长方形或长圆形，多有突起或分枝。子叶细胞呈类圆形或类

圆多角形，充满淀粉粒，并可见棕色油细胞。

饮片
【炮制】 荔枝核 用时捣碎。

【鉴别】 同药材。

盐荔枝核 取净荔枝核，捣碎，照盐水炙法（通则０２１３）

炒干。

【性味与归经】 甘、微苦，温。归肝、肾经。

【功能与主治】 行气散结，祛寒止痛。用于寒疝腹痛，睾

丸肿痛。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

南 五 味 子

犖ɑ狀狑狌狑犲犻狕犻

犛犆犎犐犛犃犖犇犚犃犈犛犘犎犈犖犃犖犜犎犈犚犃犈

犉犚犝犆犜犝犛

本品为木兰科植物华中五味子犛犮犺犻狊犪狀犱狉犪狊狆犺犲狀犪狀狋犺犲狉犪

Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．的干燥成熟果实。秋季果实成熟时采摘，晒

干，除去果梗和杂质。

【性状】 本品呈球形或扁球形，直径４～６ｍｍ。表面棕

红色至暗棕色，干瘪，皱缩，果肉常紧贴于种子上。种子１～２，

肾形，表面棕黄色，有光泽，种皮薄而脆。果肉气微，味微酸。

【鉴别】 取本品粉末１ｇ，加环己烷１０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，离心，取上清液

蒸干，残渣加环己烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取南五

味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取安五脂素对

照品，加环己烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取三种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（６０∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同的深蓝色斑点。

【检查】 杂质 不得过１％（通则２３０１）。

水分 不得过１２．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过６．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以四氢呋喃水（３８∶６２）为流动相；检测波长为

２５４ｎｍ。理论板数按五味子酯甲峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取五味子酯甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含五味子酯甲（Ｃ３０Ｈ３２Ｏ９）不得少

于０．２０％。

　　饮片
【炮制】 南五味子 除去杂质。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】（水分　总灰分） 【含量测定】

同药材。

醋南五味子 取净南五味子，照醋蒸法（通则０２１３）蒸至

黑色。用时捣碎。

【性状】 本品形如南五味子，表面棕黑色，油润，稍有光

泽。微有醋香气。

【鉴别】 【检查】（水分　总灰分） 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 酸、甘，温。归肺、心、肾经。

【功能与主治】 收敛固涩，益气生津，补肾宁心。用于久

嗽虚喘，梦遗滑精，遗尿尿频，久泻不止，自汗盗汗，津伤口渴，

内热消渴，心悸失眠。

【用法与用量】 ２～６ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防霉。

南　沙　参

犖ɑ狀狊犺ɑ狊犺犲狀

犃犇犈犖犗犘犎犗犚犃犈犚犃犇犐犡

本品为桔梗科植物轮叶沙参 犃犱犲狀狅狆犺狅狉犪狋犲狋狉犪狆犺狔犾犾犪

（Ｔｈｕｎｂ．）Ｆｉｓｃｈ．或沙参犃犱犲狀狅狆犺狅狉犪狊狋狉犻犮狋犪 Ｍｉｑ．的干燥根。

·５５２·

南沙参
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春、秋二季采挖，除去须根，洗后趁鲜刮去粗皮，洗净，干燥。

【性状】 本品呈圆锥形或圆柱形，略弯曲，长７～２７ｃｍ，

直径０．８～３ｃｍ。表面黄白色或淡棕黄色，凹陷处常有残留粗

皮，上部多有深陷横纹，呈断续的环状，下部有纵纹和纵沟。

顶端具１或２个根茎。体轻，质松泡，易折断，断面不平坦，黄

白色，多裂隙。气微，味微甘。

【鉴别】 （１）本品粉末灰黄色。木栓石细胞类长方形、长

条形、类椭圆形、类多边形，长１８～１５５μｍ，宽１８～６１μｍ，有

的垂周壁连珠状增厚。有节乳管常连接成网状。菊糖结晶扇

形、类圆形或不规则形。

（２）取本品粗粉２ｇ，加水２０ｍｌ，置水浴中加热１０分钟，滤

过。取滤液２ｍｌ，加５％α萘酚乙醇溶液２～３滴，摇匀，沿管

壁缓缓加入硫酸０．５ｍｌ，两液接界处即显紫红色环。另取滤

液２ｍｌ，加碱性酒石酸铜试液４～５滴，置水浴中加热５分钟，

生成红棕色沉淀。

（３）取本品粉末２ｇ，加入二氯甲烷６０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取南沙参对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取蒲公英萜酮对照品，加二氯甲烷制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷丙酮甲酸（２５∶１∶０．０５）为展开剂，置用展开剂预饱和

２０分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于３０．０％。

饮片
【炮制】 除去根茎，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈圆形、类圆形或不规则形厚片。外表皮

黄白色或淡棕黄色，切面黄白色，有不规则裂隙。气微，味

微甘。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】　同药材。

【性味与归经】 甘，微寒。归肺、胃经。

【功能与主治】 养阴清肺，益胃生津，化痰，益气。用于

肺热燥咳，阴虚劳嗽，干咳痰黏，胃阴不足，食少呕吐，气阴不

足，烦热口干。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【注意】 不宜与藜芦同用。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

南 板 蓝 根

犖ɑ狀犫ɑ狀犾ɑ狀犵犲狀

犅犃犘犎犐犆犃犆犃犖犜犎犐犛犆犝犛犐犃犈犚犎犐犣犗犕犃

犈犜犚犃犇犐犡

本品为爵床科植物马蓝 犅犪狆犺犻犮犪犮犪狀狋犺狌狊犮狌狊犻犪 （Ｎｅｅｓ）

Ｂｒｅｍｅｋ．的干燥根茎和根。夏、秋二季采挖，除去地上茎，洗

净，晒干。

【性状】 本品根茎呈类圆形，多弯曲，有分枝，长１０～

３０ｃｍ，直径０．１～１ｃｍ。表面灰棕色，具细纵纹；节膨大，节上

长有细根或茎残基；外皮易剥落，呈蓝灰色。质硬而脆，易折

断，断面不平坦，皮部蓝灰色，木部灰蓝色至淡黄褐色，中央有

髓。根粗细不一，弯曲有分枝，细根细长而柔韧。气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品根茎横切面：木栓层为数列细胞，内含

棕色物。皮层宽广，外侧为数列厚角细胞；内皮层明显；可见

石细胞。韧皮部较窄，韧皮纤维众多。木质部宽广，细胞均木

化；导管单个或２～４个径向排列；木射线宽广。髓部细胞类

圆形或多角形，偶见石细胞。薄壁细胞中含有椭圆形的钟

乳体。

（２）取本品粉末２ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取靛蓝对照品、

靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含０．１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）三氯甲烷乙酸乙酯（１∶８∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，立即检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同的蓝色和紫红色斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１３．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形的厚片。外表皮灰棕色或暗棕色。

切面灰蓝色至淡黄褐色，中央有类白色或灰蓝色海绵状的髓。气

微，味淡。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归心、胃经。

【功能与主治】 清热解毒，凉血消斑。用于温疫时毒，发

热咽痛，温毒发斑，丹毒。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

·６５２·

南板蓝根
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南　鹤　虱

犖ɑ狀犺犲狊犺犻

犆犃犚犗犜犃犈犉犚犝犆犜犝犛

本品为伞形科植物野胡萝卜犇犪狌犮狌狊犮犪狉狅狋犪Ｌ．的干燥成熟

果实。秋季果实成熟时割取果枝，晒干，打下果实，除去杂质。

【性状】 本品为双悬果，呈椭圆形，多裂为分果，分果长

３～４ｍｍ，宽１．５～２．５ｍｍ。表面淡绿棕色或棕黄色，顶端有

花柱残基，基部钝圆，背面隆起，具４条窄翅状次棱，翅上密生

１列黄白色钩刺，刺长约１．５ｍｍ，次棱间的凹下处有不明显

的主棱，其上散生短柔毛，接合面平坦，有３条脉纹，上具柔

毛。种仁类白色，有油性。体轻。搓碎时有特异香气，味微

辛、苦。

【鉴别】 （１）本品分果横切面：外果皮细胞１列，主棱处

有分化成单细胞的非腺毛，长８６～３９０μｍ。中果皮有大型油

管，在次棱基部各１个，接合面２个，扁长圆形，直径５０～

１２０μｍ，内含黄棕色油滴；主棱内侧有细小维管束。内果皮为

１列扁平薄壁细胞。种皮细胞含红棕色物质。胚乳丰富，薄

壁细胞多角形，壁稍厚，含脂肪油和糊粉粒，糊粉粒中含有细

小草酸钙簇晶。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，浸渍过夜，滤过，滤液

挥干，残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取南鹤

虱对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（８∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点；再喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【性味与归经】 苦、辛，平；有小毒。归脾、胃经。

【功能与主治】 杀虫消积。用于蛔虫病，蛲虫病，绦虫

病，虫积腹痛，小儿疳积。

【用法与用量】 ３～９ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

枳　　壳

犣犺犻狇犻ɑ狅

犃犝犚犃犖犜犐犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为芸香科植物酸橙犆犻狋狉狌狊犪狌狉犪狀狋犻狌犿 Ｌ．及其栽培

变种的干燥未成熟果实。７月果皮尚绿时采收，自中部横切

为两半，晒干或低温干燥。

【性状】 本品呈半球形，直径３～５ｃｍ。外果皮棕褐色至

褐色，有颗粒状突起，突起的顶端有凹点状油室；有明显的花

柱残迹或果梗痕。切面中果皮黄白色，光滑而稍隆起，厚

０．４～１．３ｃｍ，边缘散有１～２列油室，瓤囊７～１２瓣，少数至

１５瓣，汁囊干缩呈棕色至棕褐色，内藏种子。质坚硬，不易折

断。气清香，味苦、微酸。

【鉴别】 （１）本品粉末黄白色或棕黄色。中果皮细胞类

圆形或形状不规则，壁大多呈不均匀增厚。果皮表皮细胞表

面观多角形、类方形或长方形，气孔环式，直径１６～３４μｍ，副

卫细胞５～９个；侧面观外被角质层。汁囊组织淡黄色或无

色，细胞多皱缩，并与下层细胞交错排列。草酸钙方晶存在于

果皮和汁囊细胞中，呈斜方形、多面体形或双锥形，直径３～

３０μｍ。螺纹导管、网纹导管及管胞细小。

（２）取本品粉末０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取柚皮苷对照品、新橙皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２０μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇

溶液，在１０５℃加热约５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，呈相同颜色的

荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过７．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）（用磷酸调节ｐＨ 值至３）为流

动相；检测波长为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备 取柚皮苷对照品、新橙皮苷对照品

适量，精密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ含柚皮苷和新橙皮

苷各８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粗粉约０．２ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流

１．５小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）不得少于

４．０％，新橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）不得少于３．０％。

饮片
【炮制】 枳壳 除去杂质，洗净，润透，切薄片，干燥后筛

去碎落的瓤核。

【性状】 本品呈不规则弧状条形薄片。切面外果皮棕褐

色至褐色，中果皮黄白色至黄棕色，近外缘有１～２列点状油

·７５２·
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室，内侧有的有少量紫褐色瓤囊。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

麸炒枳壳 取枳壳片，照麸炒法（通则０２１３）炒至色变深。

【性状】 本品形如枳壳片，色较深，偶有焦斑。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦、辛、酸，微寒。归脾、胃经。

【功能与主治】 理气宽中，行滞消胀。用于胸胁气滞，胀

满疼痛，食积不化，痰饮内停，脏器下垂。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

注：栽培变种主要有黄皮酸橙犆犻狋狉狌狊犪狌狉犪狀狋犻狌犿‘Ｈｕａｎｇｐｉ’、

代代花 犆犻狋狉狌狊犪狌狉犪狀狋犻狌犿‘Ｄａｉｄａｉ’、朱栾 犆犻狋狉狌狊犪狌狉犪狀狋犻狌犿

‘Ｃｈｕｌｕａｎ’、塘橙犆犻狋狉狌狊犪狌狉犪狀狋犻狌犿‘Ｔａｎｇｃｈｅｎｇ’。

枳　　实

犣犺犻狊犺犻

犃犝犚犃犖犜犐犐犉犚犝犆犜犝犛犐犕犕犃犜犝犚犝犛

本品为芸香科植物酸橙犆犻狋狉狌狊犪狌狉犪狀狋犻狌犿 Ｌ．及其栽培

变种或甜橙犆犻狋狉狌狊狊犻狀犲狀狊犻狊Ｏｓｂｅｃｋ的干燥幼果。５～６月收

集自落的果实，除去杂质，自中部横切为两半，晒干或低温干

燥，较小者直接晒干或低温干燥。

【性状】 本品呈半球形，少数为球形，直径０．５～２．５ｃｍ。

外果皮黑绿色或棕褐色，具颗粒状突起和皱纹，有明显的花柱

残迹或果梗痕。切面中果皮略隆起，厚０．３～１．２ｃｍ，黄白色

或黄褐色，边缘有１～２列油室，瓤囊棕褐色。质坚硬。气清

香，味苦、微酸。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄色或棕黄色。中果皮细胞类

圆形或形状不规则，壁大多呈不均匀增厚。果皮表皮细胞表

面观多角形、类方形或长方形，气孔环式，直径１８～２６μｍ，副

卫细胞５～９个；侧面观外被角质层。草酸钙方晶存在于果皮

和汁囊细胞中，呈斜方形、多面体形或双锥形，直径２～２４μｍ。

橙皮苷结晶存在于薄壁细胞中，黄色或无色，呈圆形或无定形

团块，有的显放射状纹理。油室碎片多见，分泌细胞狭长而弯

曲。螺纹导管、网纹导管及管胞细小。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正

丁醇冰醋酸水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以０．５％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过７．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用７０％乙醇作溶剂，不得少于１２．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇磷酸二氢钾溶液（取磷酸二氢钾０．６ｇ，十二

烷基磺酸钠１．０ｇ，冰醋酸１ｍｌ，加水溶解并稀释至１０００ｍｌ）

（５０∶５０）为流动相；检测波长为２７５ｎｍ。理论板数按辛弗林

峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取辛弗林对照品适量，精密称定。

加水制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品中粉约１ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１．５

小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通

过聚酰胺柱（６０～９０目，２．５ｇ，内径为１．５ｃｍ，干法装柱），用

水２５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，转移至２５ｍｌ量瓶中，加水至刻

度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，含 辛 弗 林 （Ｃ９Ｈ１３ＮＯ２）不 得 少

于０．３０％。

饮片
【炮制】 枳实 除去杂质，洗净，润透，切薄片，干燥。

【性状】 本品呈不规则弧状条形或圆形薄片。切面外果

皮黑绿色或棕褐色，中果皮部分黄白色至黄棕色，近外缘有

１～２列点状油室，条片内侧或圆片中央具棕褐色瓤囊。气清

香，味苦、微酸。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

麸炒枳实 取枳实片，照麸炒法（通则０２１３）炒至色

变深。

【性状】 本品形如枳实片，色较深，有的有焦斑。气焦香，

味微苦，微酸。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

【鉴别】 【检查】（总灰分） 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦、辛、酸，微寒。归脾、胃经。

【功能与主治】 破气消积，化痰散痞。用于积滞内停，

痞满胀痛，泻痢后重，大便不通，痰滞气阻，胸痹，结胸，脏器

下垂。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

注：栽培变种同枳壳。

·８５２·

枳实
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柏　子　仁

犅ɑ犻狕犻狉犲狀

犘犔犃犜犢犆犔犃犇犐犛犈犕犈犖

本品为柏科植物侧柏犘犾犪狋狔犮犾犪犱狌狊狅狉犻犲狀狋犪犾犻狊（Ｌ．）Ｆｒａｎｃｏ

的干燥成熟种仁。秋、冬二季采收成熟种子，晒干，除去种皮，

收集种仁。

【性状】 本品呈长卵形或长椭圆形，长４～７ｍｍ，直径１．５～

３ｍｍ。表面黄白色或淡黄棕色，外包膜质内种皮，顶端略尖，有深

褐色的小点，基部钝圆。质软，富油性。气微香，味淡。

【鉴别】 本品粉末深黄色至棕色。种皮表皮细胞长条

形，常与含棕色色素的下皮细胞相连。内胚乳细胞类多角形

或类圆形，胞腔内充满较大的糊粉粒和脂肪油滴，糊粉粒溶化

后留有网格样痕迹。子叶细胞呈长方形，胞腔内充满较小的

糊粉粒和脂肪油滴。

【检查】 酸败度　照酸败度测定法（通则２３０３）测定。

酸值 不得过４０．０。

羰基值 不得过３０．０。

过氧化值 不得过０．２６。

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法（通则２３５１）测定。

本品每１０００ｇ含黄曲霉毒素Ｂ１ 不得过５μｇ，黄曲霉毒素

Ｇ２、黄曲霉毒素Ｇ１、黄曲霉毒素Ｂ２ 和黄曲霉毒素Ｂ１ 总量不

得过１０μｇ。

饮片
【炮制】 柏子仁 除去杂质和残留的种皮。

【检查】 水分 不得过６．０％（通则０８３２第二法）。

【性状】 【鉴别】 【检查】（酸败度　黄曲霉毒素） 同

药材。

柏子仁霜 取净柏子仁，照制霜法（通则０２１３）制霜。

【性状】 本品为均匀、疏松的淡黄色粉末，微显油性，气

微香。

【检查】 同药材。

【性味与归经】 甘，平。归心、肾、大肠经。

【功能与主治】 养心安神，润肠通便，止汗。用于阴血不

足，虚烦失眠，心悸怔忡，肠燥便秘，阴虚盗汗。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防热，防蛀。

栀　　子

犣犺犻狕犻

犌犃犚犇犈犖犐犃犈犉犚犝犆犜犝犛

本品为茜草科植物栀子犌犪狉犱犲狀犻犪犼犪狊犿犻狀狅犻犱犲狊Ｅｌｌｉｓ的干

燥成熟果实。９～１１月果实成熟呈红黄色时采收，除去果梗

和杂质，蒸至上气或置沸水中略烫，取出，干燥。

【性状】 本品呈长卵圆形或椭圆形，长１．５～３．５ｃｍ，直

径１～１．５ｃｍ。表面红黄色或棕红色，具６条翅状纵棱，棱间

常有１条明显的纵脉纹，并有分枝。顶端残存萼片，基部稍

尖，有残留果梗。果皮薄而脆，略有光泽；内表面色较浅，有

光泽，具２～３条隆起的假隔膜。种子多数，扁卵圆形，集结

成团，深红色或红黄色，表面密具细小疣状突起。气微，味

微酸而苦。

【鉴别】 （１）本品粉末红棕色。内果皮石细胞类长方

形、类圆形或类三角形，常上下层交错排列或与纤维连结，

直径１４～３４μｍ，长约至７５μｍ，壁厚４～１３μｍ；胞腔内常

含草酸钙方晶。内果皮纤维细长，梭形，直径约１０μｍ，长

约至１１０μｍ，常交错、斜向镶嵌状排列。种皮石细胞黄色

或淡棕色，长多角形、长方形或形状不规则，直径６０～

１１２μｍ，长至２３０μｍ，壁厚，纹孔甚大，胞腔棕红色。草酸

钙簇晶直径１９～３４μｍ。

（２）取本品粉末１ｇ，加５０％甲醇１０ｍｌ，超声处理４０分

钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取栀子对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取栀子苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的黄色斑点；再喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过８．５％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测

定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过１ｍｇ／ｋｇ；砷不得过２ｍｇ／ｋｇ；

汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备 取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过四号筛）约０．１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超

声处理２０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）不得少于１．８％。

饮片
【炮制】 栀子 除去杂质，碾碎。

·９５２·
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【性状】 本品呈不规则的碎块。果皮表面红黄色或棕红

色，有的可见翅状纵横。种子多数，扁卵圆形，深红色或红黄

色。气微，味微酸而苦。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

炒栀子 取净栀子，照清炒法（通则０２１３）炒至黄褐色。

【性状】 本品形如栀子碎块，黄褐色。

【含量测定】 同药材，药材含栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）不得少

于１．５％。

【鉴别】 【检查】（水分 总灰分） 同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归心、肺、三焦经。

【功能与主治】 泻火除烦，清热利湿，凉血解毒；外用消

肿止痛。用于热病心烦，湿热黄疸，淋证涩痛，血热吐衄，目赤

肿痛，火毒疮疡；外治扭挫伤痛。

【用法与用量】 ６～１０ｇ。外用生品适量，研末调敷。

【贮藏】 置通风干燥处。

焦　栀　子

犑犻ɑ狅狕犺犻狕犻

犌犃犚犇犈犖犐犃犈犉犚犝犆犜犝犛犘犚犃犈犘犃犚犃犜犝犛

本品为栀子的炮制加工品。

【炮制】 取栀子，或碾碎，照清炒法（通则０２１３）用中火

炒至表面焦褐色或焦黑色，果皮内表面和种子表面为黄棕色

或棕褐色，取出，放凉。

【性状】 本品形状同栀子或为不规则的碎块，表面焦褐

色或焦黑色。果皮内表面棕色，种子表面为黄棕色或棕褐色。

气微，味微酸而苦。

【含量测定】 同栀子药材，含栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）不得少

于１．０％。

【鉴别】 【检查】（水分　总灰分） 同栀子药材。

【性味与归经】 苦，寒。归心、肺、三焦经。

【功能与主治】 凉血止血。用于血热吐血，衄血，尿血，

崩漏。

【用法与用量】 ６～９ｇ。

【贮藏】 同栀子药材。

枸　杞　子

犌狅狌狇犻狕犻

犔犢犆犐犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为茄科植物宁夏枸杞犔狔犮犻狌犿犫犪狉犫犪狉狌犿 Ｌ．的干燥

成熟果实。夏、秋二季果实呈红色时采收，热风烘干，除去果

梗，或晾至皮皱后，晒干，除去果梗。

【性状】 本品呈类纺锤形或椭圆形，长６～２０ｍｍ，直径３～

１０ｍｍ。表面红色或暗红色，顶端有小突起状的花柱痕，基部有白

色的果梗痕。果皮柔韧，皱缩；果肉肉质，柔润。种子２０～５０粒，

类肾形，扁而翘，长１．５～１．９ｍｍ，宽１～１．７ｍｍ，表面浅黄色或棕

黄色。气微，味甜。

【鉴别】 （１）本品粉末黄橙色或红棕色。外果皮表皮细

胞表面观呈类多角形或长多角形，垂周壁平直或细波状弯曲，

外平周壁表面有平行的角质条纹。中果皮薄壁细胞呈类多角

形，壁薄，胞腔内含橙红色或红棕色球形颗粒。种皮石细胞表

面观不规则多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰。

（２）取本品０．５ｇ，加水３５ｍｌ，加热煮沸１５分钟，放冷，滤

过，滤液用乙酸乙酯１５ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，浓缩至

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯三

氯甲烷甲酸（３∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法，温度

为８０℃）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测

定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过１ｍｇ／ｋｇ；砷不得过２ｍｇ／ｋｇ；

汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，不得少于５５．０％。

【含量测定】 枸杞多糖 对照品溶液的制备　取无水

葡萄糖对照品２５ｍｇ，精密称定，置２５０ｍｌ量瓶中，加水适量

溶解，稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含无水葡萄糖

０．１ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０．２ｍｌ、０．４ｍｌ、

０．６ｍｌ、０．８ｍｌ、１．０ｍｌ，分别置具塞试管中，分别加水补至

２．０ｍｌ，各精密加入５％苯酚溶液１ｍｌ，摇匀，迅速精密加入硫

酸５ｍｌ，摇匀，放置１０分钟，置４０℃水浴中保温１５分钟，取

出，迅速冷却至室温，以相应的试剂为空白，照紫外可见分光

光度法（通则０４０１），在４９０ｎｍ的波长处测定吸光度，以吸光

度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品粗粉约０．５ｇ，精密称定，加乙醚１００ｍｌ，

加热回流１小时，静置，放冷，小心弃去乙醚液，残渣置水浴上

挥尽乙醚。加入８０％乙醇１００ｍｌ，加热回流１小时，趁热滤

过，滤渣与滤器用热８０％乙醇３０ｍｌ分次洗涤，滤渣连同滤纸

置烧瓶中，加水１５０ｍｌ，加热回流２小时。趁热滤过，用少量

热水洗涤滤器，合并滤液与洗液，放冷，移至２５０ｍｌ量瓶中，用

水稀释至刻度，摇匀，精密量取１ｍｌ，置具塞试管中，加水

１．０ｍｌ，照标准曲线的制备项下的方法，自“各精密加入５％苯

酚溶液１ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出供试品

·０６２·
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溶液中含葡萄糖的重量（ｍｇ），计算，即得。

本品按干燥品计算，含枸杞多糖以葡萄糖（Ｃ６Ｈ１２Ｏ６）计，

不得少于１．８％。

甜菜碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以氨基键合硅胶为填充

剂；以乙腈水（８５∶１５）为流动相；检测波长为１９５ｎｍ。理论

板数按甜菜碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取甜菜碱对照品适量，精密称定，加

水制成每１ｍｌ含０．１７ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉碎，取约１ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热

回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过。精密量取续滤液２ｍｌ，置碱性氧化铝固相萃取柱

（２ｇ）上，用乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水溶

解，转移至２ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含甜菜碱 （Ｃ５Ｈ１１ＮＯ２）不得少

于０．５０％。

【性味与归经】 甘，平。归肝、肾经。

【功能与主治】 滋补肝肾，益精明目。用于虚劳精亏，

腰膝酸痛，眩晕耳鸣，阳萎遗精，内热消渴，血虚萎黄，目

昏不明。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防闷热，防潮，防蛀。

枸　骨　叶

犌狅狌犵狌狔犲

犐犔犐犆犐犛犆犗犚犖犝犜犃犈犉犗犔犐犝犕

本品为冬青科植物枸骨犐犾犲狓犮狅狉狀狌狋犪Ｌｉｎｄｌ．ｅｘＰａｘｔ．的

干燥叶。秋季采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品呈类长方形或矩圆状长方形，偶有长卵圆

形，长３～８ｃｍ，宽１．５～４ｃｍ。先端具３枚较大的硬刺齿，顶端

１枚常反曲，基部平截或宽楔形，两侧有时各具刺齿１～３枚，边

缘稍反卷；长卵圆形叶常无刺齿。上表面黄绿色或绿褐色，有

光泽，下表面灰黄色或灰绿色。叶脉羽状，叶柄较短。革质，

硬而厚。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品叶片近基部横切面：上表皮细胞类方

形，壁厚，外被厚的角质层，主脉处有单细胞非腺毛；下表皮

细胞略小，可见气孔。栅栏组织为２～４列细胞，海绵组织疏

松；主脉处上、下表皮内为１至数列厚角细胞。主脉维管束

外韧型，其上、下方均具木化纤维群。叶缘表皮内常依次为

厚角细胞和石细胞半环带，再内为木化纤维群；叶缘近叶柄

处仅有数列厚角细胞，近基部以上渐无厚角组织。叶缘表

皮内和主脉处下表皮内厚角组织中偶有石细胞，韧皮部下

方的纤维群外亦偶见。薄壁组织和下表皮细胞常含草酸钙

簇晶。

（２）取本品粉末２ｇ，加７０％乙醇４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，加三氯甲烷４０ｍｌ

振摇提取，弃去三氯甲烷液，水层加浓氨试液２ｍｌ，摇匀，再加

水饱和的正丁醇４０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，浓缩至干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸骨叶对照药

材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１∶３∶１∶０．３）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过８．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过６．０％（通则２３０２）。

【性味与归经】 苦，凉。归肝、肾经。

【功能与主治】 清热养阴，益肾，平肝。用于肺痨咯血，

骨蒸潮热，头晕目眩。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

柿　　蒂

犛犺犻犱犻

犓犃犓犐犆犃犔犢犡

本品为柿树科植物柿犇犻狅狊狆狔狉狅狊犽犪犽犻Ｔｈｕｎｂ．的干燥宿

萼。冬季果实成熟时采摘，食用时收集，洗净，晒干。

【性状】 本品呈扁圆形，直径１．５～２．５ｃｍ。中央较厚，

微隆起，有果实脱落后的圆形疤痕，边缘较薄，４裂，裂片多

反卷，易碎；基部有果梗或圆孔状的果梗痕。外表面黄褐色

或红棕色，内表面黄棕色，密被细绒毛。质硬而脆。气微，

味涩。

【鉴别】 （１）本品粉末棕色。石细胞长条形、类方形、类

三角形或不规则形，直径约至８０μｍ，壁不均匀增厚，外侧有

瘤状突起或略呈短分支状，孔沟极细密。非腺毛单细胞，直径

２０～２６μｍ，壁厚约至８μｍ，胞腔内含棕色物。外表皮细胞类

方形或多角形，气孔不定式，副卫细胞５～７。草酸钙方晶直

径５～２０μｍ。

（２）取本品粗粉２ｇ，加７０％乙醇１０ｍｌ，温浸２小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取没食子酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯（用水饱和）甲酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为展开剂，展开，

·１６２·
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取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，去柄，干燥或打碎。

【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 苦、涩，平。归胃经。

【功能与主治】 降逆止呃。用于呃逆。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

威　灵　仙

犠犲犻犾犻狀犵狓犻ɑ狀

犆犔犈犕犃犜犐犇犐犛犚犃犇犐犡犈犜犚犎犐犣犗犕犃

本品为毛茛科植物威灵仙犆犾犲犿犪狋犻狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｏｓｂｅｃｋ、棉团

铁线 莲 犆犾犲犿犪狋犻狊犺犲狓犪狆犲狋犪犾犪 Ｐａｌｌ． 或 东 北 铁 线 莲 犆犾犲犿犪狋犻狊

犿犪狀狊犺狌狉犻犮犪Ｒｕｐｒ． 的干燥根和根茎。秋季采挖，除去泥沙，

晒干。

【性状】 威灵仙　根茎呈柱状，长１．５～１０ｃｍ，直径

０．３～１．５ｃｍ；表面淡棕黄色；顶端残留茎基；质较坚韧，断面

纤维性；下侧着生多数细根。根呈细长圆柱形，稍弯曲，长７～

１５ｃｍ，直径０．１～０．３ｃｍ；表面黑褐色，有细纵纹，有的皮部脱

落，露出黄白色木部；质硬脆，易折断，断面皮部较广，木部淡

黄色，略呈方形，皮部与木部间常有裂隙。气微，味淡。

棉团铁线莲　根茎呈短柱状，长１～４ｃｍ，直径０．５～

１ｃｍ。根长４～２０ｃｍ，直径０．１～０．２ｃｍ；表面棕褐色至棕黑

色；断面木部圆形。味咸。

东北铁线莲　根茎呈柱状，长１～１１ｃｍ，直径 ０．５～

２．５ｃｍ。根较密集，长５～２３ｃｍ，直径０．１～０．４ｃｍ；表面棕黑

色；断面木部近圆形。味辛辣。

【鉴别】 （１）本品根横切面：威灵仙　表皮细胞外壁

增厚，棕黑色。皮层宽，均为薄壁细胞，外皮层细胞切向延

长；内皮层明显。韧皮部外侧常有纤维束和石细胞，纤维

直径１８～４３μｍ。形成层明显。木质部全部木化。薄壁细

胞含淀粉粒。

棉团铁线莲　外皮层细胞多径向延长，紧接外皮层的１～

２列细胞壁稍增厚。韧皮部外侧无纤维束和石细胞。

东北铁线莲　外皮层细胞径向延长，老根略切向延长。

韧皮部外侧偶有纤维和石细胞。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，

滤液浓缩至２０ｍｌ，加盐酸３ｍｌ，加热回流１小时，加水１０ｍｌ，

放冷，加石油醚（６０～９０℃）２５ｍｌ振摇提取，石油醚蒸干，残渣

用无水乙醇１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对

照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．４５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（２０∶３∶０．２）为展开剂，薄层板置展开缸中预饱和３０分钟，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（９０∶１０）为流动相；检测波长为２０５ｎｍ。

理论板数按齐墩果酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取齐墩果酸对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约４ｇ，精密

称定，置索氏提取器中，加乙酸乙酯适量，加热回流３小时，弃

去乙酸乙酯液，药渣挥干溶剂，连同滤纸筒转移至锥形瓶中，精

密加入稀乙醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定

重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，置水浴上蒸干，残渣加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液３０ｍｌ使溶解，加

热回流２小时。立即冷却，移入分液漏斗中，用水１０ｍｌ分次洗

涤容器，洗液并入分液漏斗中。加乙酸乙酯振摇提取３次，每

次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，７０℃以下浓缩至近干，加甲醇溶解，

转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含齐墩果酸（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ３）不得少

于０．３０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。表面黑褐色、棕褐色或棕

黑色，有细纵纹，有的皮部脱落，露出黄白色木部。切面皮

部较广，木部淡黄色，略呈方形或近圆形，皮部与木部间常

有裂隙。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 【含量测定】

同药材。

【性味与归经】 辛、咸，温。归膀胱经。

【功能与主治】 祛风湿，通经络。用于风湿痹痛，肢体麻

木，筋脉拘挛，屈伸不利。

【用法与用量】 ６～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

·２６２·

威灵仙
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厚　　朴

犎狅狌狆狅

犕犃犌犖犗犔犐犃犈犗犉犉犐犆犐犖犃犔犐犛犆犗犚犜犈犡

本品为木兰科植物厚朴犕犪犵狀狅犾犻犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．

或凹叶厚朴犕犪犵狀狅犾犻犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．ｖａｒ．犫犻犾狅犫犪Ｒｅｈｄ．ｅｔ

Ｗｉｌｓ．的干燥干皮、根皮及枝皮。４～６月剥取，根皮和枝皮直接

阴干；干皮置沸水中微煮后，堆置阴湿处，“发汗”至内表面变紫褐

色或棕褐色时，蒸软，取出，卷成筒状，干燥。

【性状】 干皮 呈卷筒状或双卷筒状，长３０～３５ｃｍ，厚

０．２～０．７ｃｍ，习称“筒朴”；近根部的干皮一端展开如喇叭口，

长１３～２５ｃｍ，厚０．３～０．８ｃｍ，习称“靴筒朴”。外表面灰棕色

或灰褐色，粗糙，有时呈鳞片状，较易剥落，有明显椭圆形皮孔

和纵皱纹，刮去粗皮者显黄棕色。内表面紫棕色或深紫褐色，

较平滑，具细密纵纹，划之显油痕。质坚硬，不易折断，断面颗

粒性，外层灰棕色，内层紫褐色或棕色，有油性，有的可见多数

小亮星。气香，味辛辣、微苦。

根皮（根朴）　呈单筒状或不规则块片；有的弯曲似鸡肠，

习称“鸡肠朴”。质硬，较易折断，断面纤维性。

枝皮（枝朴）　呈单筒状，长１０～２０ｃｍ，厚０．１～０．２ｃｍ。

质脆，易折断，断面纤维性。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓层为１０余列细胞；有的

可见落皮层。皮层外侧有石细胞环带，内侧散有多数油细胞

和石细胞群。韧皮部射线宽１～３列细胞；纤维多数个成束；

亦有油细胞散在。

粉末棕色。纤维甚多，直径１５～３２μｍ，壁甚厚，有的呈波浪

形或一边呈锯齿状，木化，孔沟不明显。石细胞类方形、椭圆形、

卵圆形或不规则分枝状，直径１１～６５μｍ，有时可见层纹。油细胞

椭圆形或类圆形，直径５０～８５μｍ，含黄棕色油状物。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，密塞，振摇３０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品、和厚朴酚对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇（１７∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１００℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７８∶２２）为流动相；检测波长为２９４ｎｍ。

理论板数按厚朴酚峰计算应不低于３８００。

对照品溶液的制备 取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ含厚朴酚４０μｇ、和厚

朴酚２４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．２ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，摇匀，密塞，浸

渍２４小时，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取上述两种对照品溶液各４μｌ与供

试品溶液３～５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量不得少于２．０％。

饮片
【炮制】 厚朴 刮去粗皮，洗净，润透，切丝，干燥。

【性状】 本品呈弯曲的丝条状或单、双卷筒状。外表面

灰褐色，有时可见椭圆形皮孔或纵皱纹。内表面紫棕色或深

紫褐色，较平滑，具细密纵纹，划之显油痕。切面颗粒性，有油

性，有的可见小亮星。气香，味辛辣、微苦。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

总灰分 同药材，不得过５．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】（酸不溶性灰分） 【含量

测定】 同药材。

姜厚朴 取厚朴丝，照姜汁炙法（通则０２１３）炒干。

【性状】 本品形如厚朴丝，表面灰褐色，偶见焦斑。略有

姜辣气。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

总灰分 同药材，不得过５．０％。

【含量测定】 同药材，含厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量不得少于１．６％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】（酸不溶性灰分） 同药材。

【性味与归经】 苦、辛，温。归脾、胃、肺、大肠经。

【功能与主治】 燥湿消痰，下气除满。用于湿滞伤中，脘

痞吐泻，食积气滞，腹胀便秘，痰饮喘咳。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

厚　朴　花

犎狅狌狆狅犺狌ɑ

犕犃犌犖犗犔犐犃犈犗犉犉犐犆犐犖犃犔犐犛犉犔犗犛

本品为木兰科植物厚朴犕犪犵狀狅犾犻犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．

或凹叶厚朴犕犪犵狀狅犾犻犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．ｖａｒ．犫犻犾狅犫犪Ｒｅｈｄ．ｅｔ

Ｗｉｌｓ．的干燥花蕾。春季花未开放时采摘，稍蒸后，晒干或低温

干燥。

【性状】 本品呈长圆锥形，长４～７ｃｍ，基部直径１．５～

２．５ｃｍ。红棕色至棕褐色。花被多为１２片，肉质，外层的呈

长方倒卵形，内层的呈匙形。雄蕊多数，花药条形，淡黄棕色，

·３６２·

厚朴花
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花丝宽而短。心皮多数，分离，螺旋状排列于圆锥形的花托

上。花梗长０．５～２ｃｍ，密被灰黄色绒毛，偶无毛。质脆，易破

碎。气香，味淡。

【鉴别】 （１）本品粉末红棕色。花被表皮细胞多角形或

椭圆形，表面有密集的疣状突起，有的具细条状纹理。石细

胞众多，呈不规则分枝状，壁厚７～１３μｍ，孔沟明显，胞腔

大。油细胞类圆形或椭圆形，直径３７～８５μｍ，壁稍厚，内含

黄棕色物。花 粉 粒 椭 圆 形，长 径 ４８～６８μｍ，短 径 ３７～

４８μｍ，具一远极沟，表面有细网状雕纹。非腺毛１～３细胞，

长８２０～２３００μｍ，壁极厚，有的表面具螺状角质纹理，单细

胞者先端长尖，基部稍膨大，多细胞者基部细胞较短或明显

膨大，壁薄。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇８ｍｌ，密塞，振摇３０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品、和厚朴酚对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷二氯甲烷乙酸乙酯浓氨试液（５∶２∶４∶０．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１００℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第三法）。

总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水（５０∶２０∶３０）为流动相；检测波长

为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备 取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ含厚朴酚６０μｇ、和厚

朴酚４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粗粉约１ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，放

置３０分钟，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取上述两种对照品溶液与供试品溶

液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总

量不得少于０．２０％。

【性味与归经】 苦，微温。归脾、胃经。

【功能与主治】 芳香化湿，理气宽中。用于脾胃湿阻气

滞，胸脘痞闷胀满，纳谷不香。

【用法与用量】 ３～９ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

砂　　仁

犛犺ɑ狉犲狀

犃犕犗犕犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为姜科植物阳春砂犃犿狅犿狌犿狏犻犾犾狅狊狌犿 Ｌｏｕｒ．、绿壳

砂 犃犿狅犿狌犿 狏犻犾犾狅狊狌犿 Ｌｏｕｒ．ｖａｒ．狓犪狀狋犺犻狅犻犱犲狊 Ｔ．Ｌ．Ｗｕ ｅｔ

Ｓｅｎｊｅｎ或海南砂犃犿狅犿狌犿犾狅狀犵犻犾犻犵狌犾犪狉犲Ｔ．Ｌ．Ｗｕ的干燥成

熟果实。夏、秋二季果实成熟时采收，晒干或低温干燥。

【性状】 阳春砂、绿壳砂 呈椭圆形或卵圆形，有不明显

的三棱，长１．５～２ｃｍ，直径１～１．５ｃｍ。表面棕褐色，密生刺

状突起，顶端有花被残基，基部常有果梗。果皮薄而软。种子

集结成团，具三钝棱，中有白色隔膜，将种子团分成３瓣，每瓣

有种子５～２６粒。种子为不规则多面体，直径２～３ｍｍ；表面

棕红色或暗褐色，有细皱纹，外被淡棕色膜质假种皮；质硬，胚

乳灰白色。气芳香而浓烈，味辛凉、微苦。

海南砂 呈长椭圆形或卵圆形，有明显的三棱，长１．５～

２ｃｍ，直径０．８～１．２ｃｍ。表面被片状、分枝的软刺，基部具果

梗痕。果皮厚而硬。种子团较小，每瓣有种子３～２４粒；种子

直径１．５～２ｍｍ。气味稍淡。

【鉴别】 （１）阳春砂种子横切面：假种皮有时残存。种

皮表皮细胞１列，径向延长，壁稍厚；下皮细胞１列，含棕色

或红棕色物。油细胞层为１列油细胞，长７６～１０６μｍ，宽

１６～２５μｍ，含黄色油滴。色素层为数列棕色细胞，细胞多角

形，排列不规则。内种皮为１列栅状厚壁细胞，黄棕色，内壁

及侧壁极厚，细胞小，内含硅质块。外胚乳细胞含淀粉粒，

并有少数细小草酸钙方晶。内胚乳细胞含细小糊粉粒和脂

肪油滴。

粉末灰棕色。内种皮厚壁细胞红棕色或黄棕色，表面观

多角形，壁厚，非木化，胞腔内含硅质块；断面观为１列栅状细

胞，内壁及侧壁极厚，胞腔偏外侧，内含硅质块。种皮表皮细

胞淡黄色，表面观长条形，常与下皮细胞上下层垂直排列；下

皮细胞含棕色或红棕色物。色素层细胞皱缩，界限不清楚，含

红棕色或深棕色物。外胚乳细胞类长方形或不规则形，充满

细小淀粉粒集结成的淀粉团，有的包埋有细小草酸钙方晶。

内胚乳细胞含细小糊粉粒和脂肪油滴。油细胞无色，壁薄，偶

见油滴散在。

（２）取〔含量测定〕项下的挥发油，加乙醇制成每１ｍｌ含

２０μｌ的溶液，作为供试品溶液。另取乙酸龙脑酯对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含１０μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（２２∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的

紫红色斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第四法）。

【含量测定】 挥发油　照挥发油测定法（通则２２０４）测定。

·４６２·
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阳春砂、绿壳砂种子团含挥发油不得少于３．０％（ｍｌ／ｇ）；

海南砂种子团含挥发油不得少于１．０％（ｍｌ／ｇ）。

乙酸龙脑酯　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 ＤＢ１毛细管柱（１００％二

甲基聚硅氧烷为固定相）（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚

度为０．２５μｍ）；柱温１００℃，进样口温度２３０℃，检测器（ＦＩＤ）

温度２５０℃；分流比为１０∶１。理论板数按乙酸龙脑酯峰计算

应不低于１００００。

对照品溶液的制备 取乙酸龙脑酯对照品适量，精密称

定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，用无水乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含乙酸龙脑酯（Ｃ１２Ｈ２０Ｏ２）不得少

于０．９０％。

饮片
【炮制】 除去杂质。用时捣碎。

【性味与归经】 辛，温。归脾、胃、肾经。

【功能与主治】 化湿开胃，温脾止泻，理气安胎。用于

湿浊中阻，脘痞不饥，脾胃虚寒，呕吐泄泻，妊娠恶阻，胎动

不安。

【用法与用量】 ３～６ｇ，后下。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

牵　牛　子

犙犻ɑ狀狀犻狌狕犻

犘犎犃犚犅犐犜犐犇犐犛犛犈犕犈犖

本品为旋花科植物裂叶牵牛犘犺犪狉犫犻狋犻狊狀犻犾（Ｌ．）Ｃｈｏｉｓｙ或

圆叶牵牛犘犺犪狉犫犻狋犻狊狆狌狉狆狌狉犲犪（Ｌ．）Ｖｏｉｇｔ的干燥成熟种子。

秋末果实成熟、果壳未开裂时采割植株，晒干，打下种子，除去

杂质。

【性状】 本品似橘瓣状，长４～８ｍｍ，宽３～５ｍｍ。表面

灰黑色或淡黄白色，背面有一条浅纵沟，腹面棱线的下端有一

点状种脐，微凹。质硬，横切面可见淡黄色或黄绿色皱缩折叠

的子叶，微显油性。气微，味辛、苦，有麻感。

【鉴别】 （１）取本品，加水浸泡后种皮呈龟裂状，手捻有

明显的黏滑感。

（２）本品粉末淡黄棕色。种皮表皮细胞深棕色，形状不规

则，壁波状。非腺毛单细胞，黄棕色，稍弯曲，长５０～２４０μｍ。

子叶碎片中有分泌腔，圆形或椭圆形，直径３５～１０６μｍ。草酸

钙簇晶直径１０～２５μｍ。栅状组织碎片和光辉带有时可见。

（３）取本品粉末１ｇ，置索氏提取器中，用石油醚（６０～

９０℃）适量，加热回流提取２小时，弃去石油醚液，药渣挥干

溶剂，加入二氯甲烷甲醇（３∶１）混合溶液提取６小时，回收

溶剂至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取牵牛子对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取咖啡酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各１０～２０μｌ、

对照品溶液３μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以二

氯甲烷甲醇甲酸（９３∶９∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以磷钼酸试液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同的蓝黑色斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的冷

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１５．０％。

饮片
【炮制】 牵牛子 除去杂质。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

炒牵牛子 取净牵牛子，照清炒法（通则０２１３）炒至稍鼓

起。用时捣碎。

【性状】 本品形如牵牛子，表面黑褐色或黄棕色，稍鼓起。

微具香气。

【检查】 水分 同药材，不得过８．０％。

【浸出物】 同药材，不得少于１２．０％。

【鉴别】（除显微粉末外） 【检查】（总灰分） 同药材。

【性味与归经】 苦、寒；有毒。归肺、肾、大肠经。

【功能与主治】 泻水通便，消痰涤饮，杀虫攻积。用于水

肿胀满，二便不通，痰饮积聚，气逆喘咳，虫积腹痛。

【用法与用量】 ３～６ｇ。入丸散服，每次１．５～３ｇ。

【注意】 孕妇禁用；不宜与巴豆、巴豆霜同用。

【贮藏】 置干燥处。

轻　　粉

犙犻狀犵犳犲狀

犆犃犔犗犕犈犔犃犛

本品为氯化亚汞（Ｈｇ２Ｃｌ２）。

【性状】 本品为白色有光泽的鳞片状或雪花状结晶，或

结晶性粉末；遇光颜色缓缓变暗。气微。

【鉴别】 （１）本品遇氢氧化钙试液、氨试液或氢氧化钠试

液，即变成黑色。

（２）取本品，加等量的无水碳酸钠，混合后，置干燥试管

中，加热，即分解析出金属汞，凝集在试管壁上，管中遗留的残

渣加稀硝酸溶解后，滤过，滤液显氯化物（通则０３０１）的鉴别

反应。

·５６２·
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【检查】 升汞 取本品２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，振摇５分钟后，

滤过，滤液挥去乙醚，残渣加水１０ｍｌ与稀硝酸２滴溶解后，照

氯化物检查法（通则０８０１）检查，如发生浑浊，与标准氯化钠

溶液７ｍｌ用同一方法制成的对照液比较，不得更浓。

汞珠 取本品约１ｇ，平铺于白纸上，用扩大镜检视，不应

有汞珠存在。

炽灼残渣 不得过０．１％（通则０８４１）。

【含量测定】 取本品约０．５ｇ，精密称定，置碘瓶中，加水

１０ｍｌ，摇匀，再精密加碘滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）５０ｍｌ，密塞，强力

振摇至供试品大部分溶解后，再加入碘化钾溶液（５→１０）

８ｍｌ，密塞，强力振摇至完全溶解，用硫代硫酸钠滴定液

（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定，至近终点时，加淀粉指示液，继续滴定至蓝

色消失。每１ｍｌ碘滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于２３．６１ｍｇ的氯

化亚汞（Ｈｇ２Ｃｌ２）。

本品含氯化亚汞（Ｈｇ２Ｃｌ２）不得少于９９．０％。

【性味与归经】 辛，寒；有毒。归大肠、小肠经。

【功能与主治】 外用杀虫，攻毒，敛疮；内服祛痰消积，逐

水通便。外治用于疥疮，顽癣，臁疮，梅毒，疮疡，湿疹；内服用

于痰涎积滞，水肿臌胀，二便不利。

【用法与用量】 外用适量，研末掺敷患处。内服每次

０．１～０．２ｇ，一日１～２次，多入丸剂或装胶囊服，服后漱口。

【注意】 本品有毒，不可过量；内服慎用；孕妇禁服。

【贮藏】 遮光，密闭，置干燥处。

鸦　胆　子

犢ɑ犱ɑ狀狕犻

犅犚犝犆犈犃犈犉犚犝犆犜犝犛

本品为苦木科植物鸦胆子犅狉狌犮犲犪犼犪狏犪狀犻犮犪（Ｌ．）Ｍｅｒｒ．

的干燥成熟果实。秋季果实成熟时采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品呈卵形，长６～１０ｍｍ，直径４～７ｍｍ。表

面黑色或棕色，有隆起的网状皱纹，网眼呈不规则的多角

形，两侧有明显的棱线，顶端渐尖，基部有凹陷的果梗痕。

果壳质硬而脆，种子卵形，长５～６ｍｍ，直径３～５ｍｍ，表面

类白色或黄白色，具网纹；种皮薄，子叶乳白色，富油性。气

微，味极苦。

【鉴别】 （１）本品果皮粉末棕褐色。表皮细胞多角形，含

棕色物。薄壁细胞多角形，含草酸钙簇晶和方晶，簇晶直径约

至３０μｍ。石细胞类圆形或多角形，直径１４～３８μｍ。

种子粉末黄白色。种皮细胞略呈多角形，稍延长。胚乳

和子叶细胞含糊粉粒。

（２）取本品粗粉１ｇ，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，离心，取上清液回收溶剂至干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，

用二氯甲烷５０ｍｌ振摇提取，分取二氯甲烷液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取鸦胆子

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取鸦胆苦醇对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯冰醋酸（５∶８．５∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点。喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】 杂质 不得过２．５％（通则２３０１）。

水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过６．５％（通则２３０２）。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛 细 管 柱 （柱 长 为 ３０ｍ，内 径 为 ０．２５ｍｍ，膜 厚 度

０．２５μｍ）；检测器温度为２５０℃（ＦＩＤ）；进样口温度为２５０℃；

柱温为２０５℃；分流比为２０∶１。理论板数按油酸峰计算应不

低于５０００。

校正因子测定　取油酸对照品适量，精密称定，加正己烷

制成每１ｍｌ含３ｍｇ的溶液。精密量取５ｍｌ，置１０ｍｌ具塞试

管中，用氮气吹干，加入０．５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钾甲醇溶液２ｍｌ，置

６０℃水浴中皂化２５分钟，至油珠全部消失，放冷，加１５％三

氟化硼乙醚溶液２ｍｌ，置６０℃水浴中甲酯化２分钟，放冷；精

密加入正己烷２ｍｌ，振摇，加饱和氯化钠溶液１ｍｌ，振摇，静

置，取上层溶液作为对照品溶液。精密称取苯甲酸苯酯适量，

加正己烷制成每１ｍｌ含８ｍｇ的溶液，作为内标溶液。精密量

取对照品溶液和内标溶液各１ｍｌ，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色

谱仪，测定，计算校正因子。

测定法　取本品粗粉约３ｇ，精密称定，加入石油醚（６０～

９０℃）３０ｍｌ，超声处理（功率２８０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分钟，滤

过，滤液置５０ｍｌ量瓶中，用石油醚（６０～９０℃）１５ｍｌ，分次洗

涤滤器和残渣，洗液滤入同一量瓶中，加石油醚（６０～９０℃）至

刻度，摇匀。精密量取３ｍｌ，自“置１０ｍｌ具塞试管中，用氮气

吹干”起，同对照品溶液制备方法制备供试品溶液。精密量取

供试品溶液和内标溶液各１ｍｌ，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱

仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含油酸（Ｃ１８Ｈ３４Ｏ２）不得少于８．０％。

饮片
【炮制】 除去果壳及杂质。

【性味与归经】 苦，寒；有小毒。归大肠、肝经。

【功能与主治】 清热解毒，截疟，止痢；外用腐蚀赘疣。

用于痢疾，疟疾；外治赘疣，鸡眼。

【用法与用量】 ０．５～２ｇ，用龙眼肉包裹或装入胶囊吞

服。外用适量。

【贮藏】 置干燥处。

·６６２·

鸦胆子
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韭　菜　子

犑犻狌犮ɑ犻狕犻

犃犔犔犐犐犜犝犅犈犚犗犛犐犛犈犕犈犖

本品为百合科植 物 韭 菜 犃犾犾犻狌犿狋狌犫犲狉狅狊狌犿 Ｒｏｔｔｌ．ｅｘ

Ｓｐｒｅｎｇ．的干燥成熟种子。秋季果实成熟时采收果序，晒干，

搓出种子，除去杂质。

【性状】 本品呈半圆形或半卵圆形，略扁，长２～４ｍｍ，

宽１．５～３ｍｍ。表面黑色，一面突起，粗糙，有细密的网状皱

纹，另一面微凹，皱纹不甚明显。顶端钝，基部稍尖，有点状突

起的种脐。质硬。气特异，味微辛。

【鉴别】　本品粉末灰黑色。种皮表皮细胞棕色或棕褐

色，长条形、多角形或不规则形，表面具有网状纹理。胚乳细

胞众多，多破碎，有较多大的类圆形或长圆形纹孔，壁增厚。

可见油滴。

饮片
【炮制】 韭菜子 除去杂质。

盐韭菜子 取净韭菜子，照盐水炙法（通则０２１３）炒干。

【性状】 本品形如韭菜子。气特异而微香，味微咸、微辛。

【性味与归经】 辛、甘，温。归肝、肾经。

【功能与主治】 温补肝肾，壮阳固精。用于肝肾亏虚，腰

膝酸痛，阳痿遗精，遗尿尿频，白浊带下。

【用法与用量】 ３～９ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

哈　蟆　油

犎ɑ犿ɑ狔狅狌

犚犃犖犃犈犗犞犐犇犝犆犜犝犛

本品为蛙科动物中国林蛙犚犪狀犪狋犲犿狆狅狉犪狉犻犪犮犺犲狀狊犻狀犲狀狊犻狊

Ｄａｖｉｄ雌蛙的输卵管，经采制干燥而得。

【性状】 本品呈不规则块状，弯曲而重叠，长１．５～２ｃｍ，

厚１．５～５ｍｍ。表面黄白色，呈脂肪样光泽，偶有带灰白色薄

膜状干皮。摸之有滑腻感，在温水中浸泡体积可膨胀。气腥，

味微甘，嚼之有黏滑感。

【鉴别】 取本品粉末（过三号筛）２ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，加

热回流３０分钟，放冷，滤过，同法提取３次，合并滤液，挥干，残

渣加水５ｍｌ使溶解，摇匀，放置１２小时，作为供试品溶液。另

取１甲基海因对照品，加水制成每１ｍｌ含２μｇ的溶液，作为对

照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）测定，以十八烷基硅

烷键合硅胶为填充剂；以水为流动相；检测波长为２１５ｎｍ。理

论板数按１甲基海因峰计算应不低于２０００。分别吸取对照品

溶液１０μｌ与供试品溶液３～２０μｌ，注入液相色谱仪。供试品色

谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】 膨胀度 取本品，破碎成直径约３ｍｍ的碎块，

于８０℃干燥４小时，称取０．２ｇ，照膨胀度测定法（通则２１０１）

测定，开始６小时每１小时振摇１次，然后静置１８小时，倾去

水液，读取供试品膨胀后的体积，计算，即得。

本品的膨胀度不得低于５５。

【性味与归经】 甘、咸，平。归肺、肾经。

【功能与主治】 补肾益精，养阴润肺。用于病后体弱，神

疲乏力，心悸失眠，盗汗，痨嗽咳血。

【用法与用量】 ５～１５ｇ，用水浸泡，炖服，或作丸剂服。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮，防蛀。

骨　碎　补

犌狌狊狌犻犫狌

犇犚犢犖犃犚犐犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为水龙骨科植物槲蕨 犇狉狔狀犪狉犻犪犳狅狉狋狌狀犲犻（Ｋｕｎｚｅ）

Ｊ．Ｓｍ．的干燥根茎。全年均可采挖，除去泥沙，干燥，或再燎

去茸毛（鳞片）。

【性状】 本品呈扁平长条状，多弯曲，有分枝，长５～

１５ｃｍ，宽１～１．５ｃｍ，厚０．２～０．５ｃｍ。表面密被深棕色至暗棕

色的小鳞片，柔软如毛，经火燎者呈棕褐色或暗褐色，两侧及

上表面均具突起或凹下的圆形叶痕，少数有叶柄残基和须根

残留。体轻，质脆，易折断，断面红棕色，维管束呈黄色点状，

排列成环。气微，味淡、微涩。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮细胞１列，外壁稍厚。鳞片基

部着生于表皮凹陷处，由３～４列细胞组成；内含类棕红色色素。

维管束周韧型，１７～２８个排列成环；各维管束外周有内皮层，可

见凯氏点；木质部管胞类多角形。

粉末棕褐色。鳞片碎片棕黄色或棕红色，体部细胞呈长条

形或不规则形，直径１３～８６μｍ，壁稍弯曲或平直，边缘常有毛状

物，两细胞并生，先端分离；柄部细胞形状不规则。基本组织细胞

微木化，孔沟明显，直径３７～１０１μｍ。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取骨碎补对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯甲酸水（１∶１２∶２．５∶３）的上层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

·７６２·

骨碎补
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热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１６．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（３５∶４∶６５）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含柚皮苷６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粗粉约０．２５ｇ，精密称定，置

锥形瓶中，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，滤过，滤液置

５０ｍｌ量瓶中，用少量甲醇分数次洗涤容器，洗液滤入同一量

瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）不得少于０．５０％。

饮片
【炮制】 骨碎补 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈不规则厚片。表面深棕色至棕褐色，常

残留细小棕色的鳞片，有的可见圆形的叶痕。切面红棕色，黄

色的维管束点状排列成环。气微，味淡、微涩。

【检查】 水分 同药材，不得过１４．０％。

总灰分　同药材，不得过７．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【浸出物】 【含量测定】 同

药材。

烫骨碎补 取净骨碎补或片，照炒法（通则０２１３）用砂烫

至鼓起，撞去毛。

【性状】 本品形如骨碎补或片，表面黄棕色至深棕色。

体膨大鼓起，质轻、酥松。

【检查】 水分　同药材，不得过１３．０％。

总灰分　同药材，不得过１０．０％。

【含量测定】 同药材，含柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）不得少

于０．４０％。

【鉴别】（２） 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 苦，温。归肝、肾经。

【功能与主治】 疗伤止痛，补肾强骨；外用消风祛斑。用

于跌扑闪挫，筋骨折伤，肾虚腰痛，筋骨痿软，耳鸣耳聋，牙齿

松动；外治斑秃，白癜风。

【用法与用量】 ３～９ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

钟　乳　石

犣犺狅狀犵狉狌狊犺犻

犛犜犃犔犃犆犜犐犜犝犕

本品为碳酸盐类矿物方解石族方解石，主含碳酸钙

（ＣａＣＯ３）。采挖后，除去杂石。

【性状】 本品为钟乳状集合体，略呈圆锥形或圆柱形。表

面白色、灰白色或棕黄色，粗糙，凹凸不平。体重，质硬，断面较

平整，白色至浅灰白色，对光观察具闪星状的亮光，近中心常有

一圆孔，圆孔周围有多数浅橙黄色同心环层。气微，味微咸。

【鉴别】 取本品，滴加稀盐酸，即产生大量气泡，溶液显

钙盐（通则０３０１）的鉴别反应。

【含量测定】 取本品细粉约０．１２ｇ，精密称定，置锥形

瓶中，加稀盐酸５ｍｌ，加热使溶解，加水１５０ｍｌ与甲基红指示

液１滴，滴加氢氧化钾试液至溶液显黄色，再继续多加

１０ｍｌ，加钙黄绿素指示剂少量，用乙二胺四醋酸二钠滴定液

（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液的黄绿色荧光消失，并显橙色。每

１ｍｌ乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于５．００４ｍｇ

的碳酸钙（ＣａＣＯ３）。

本品含碳酸钙（ＣａＣＯ３）不得少于９５．０％。

饮片
【炮制】 钟乳石 洗净，砸成小块，干燥。

煅钟乳石 取净钟乳石块，照明煅法（通则０２１３）煅至红透。

【性味与归经】 甘，温。归肺、肾、胃经。

【功能与主治】 温肺，助阳，平喘，制酸，通乳。用于寒痰

咳喘，阳虚冷喘，腰膝冷痛，胃痛泛酸，乳汁不通。

【用法与用量】 ３～９ｇ，先煎。

【贮藏】 置干燥处。

钩　　藤

犌狅狌狋犲狀犵

犝犖犆犃犚犐犃犈犚犃犕犝犔犝犛犆犝犕犝犖犆犐犛

本品为茜草科植物钩藤犝狀犮犪狉犻犪狉犺狔狀犮犺狅狆犺狔犾犾犪（Ｍｉｑ．）

Ｍｉｑ．ｅｘＨａｖｉｌ．、大叶钩藤犝狀犮犪狉犻犪犿犪犮狉狅狆犺狔犾犾犪 Ｗａｌｌ．、毛钩

藤犝狀犮犪狉犻犪犺犻狉狊狌狋犪 Ｈａｖｉｌ．、华钩藤犝狀犮犪狉犻犪狊犻狀犲狀狊犻狊（Ｏｌｉｖ．）

Ｈａｖｉｌ．或无柄果钩藤犝狀犮犪狉犻犪狊犲狊狊犻犾犻犳狉狌犮狋狌狊Ｒｏｘｂ．的干燥带

钩茎枝。秋、冬二季采收，去叶，切段，晒干。

【性状】 本品茎枝呈圆柱形或类方柱形，长２～３ｃｍ，直

径０．２～０．５ｃｍ。表面红棕色至紫红色者具细纵纹，光滑无

毛；黄绿色至灰褐色者有的可见白色点状皮孔，被黄褐色柔

毛。多数枝节上对生两个向下弯曲的钩（不育花序梗），或仅

一侧有钩，另一侧为突起的疤痕；钩略扁或稍圆，先端细尖，基

部较阔；钩基部的枝上可见叶柄脱落后的窝点状痕迹和环状

的托叶痕。质坚韧，断面黄棕色，皮部纤维性，髓部黄白色或

中空。气微，味淡。

【鉴别】 （１）钩藤　粉末淡黄棕色至红棕色。韧皮薄壁

细胞成片，细胞延长，界限不明显，次生壁常与初生壁脱离，呈

螺旋状或不规则扭曲状。纤维成束或单个散在，多断裂，直径

１０～２６μｍ，壁厚３～１１μｍ。具缘纹孔导管多破碎，直径可达

５６μｍ，纹孔排列较密。表皮细胞棕黄色，表面观呈多角形或

稍延长，直径１１～３４μｍ。草酸钙砂晶存在于长圆形的薄壁

·８６２·

钟乳石
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细胞中，密集，有的含砂晶细胞连接成行。

华钩藤　与钩藤相似。

大叶钩藤　单细胞非腺毛多见，多细胞非腺毛２～１５细胞。

毛钩藤　非腺毛１～５细胞。

无柄果钩藤　少见非腺毛，１～７细胞。可见厚壁细胞，

类长方形，长４１～１２１μｍ，直径１７～３２μｍ。

（２）取本品粉末２ｇ，加入浓氨试液２ｍｌ，浸泡３０分钟，加

入三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流２小时，放冷，滤过，取滤液１０ｍｌ，

挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取异钩藤

碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～

２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）丙酮（６∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）测定。

总灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于６．０％。

【性味与归经】 甘，凉。归肝、心包经。

【功能与主治】 息风定惊，清热平肝。用于肝风内动，惊

痫抽搐，高热惊厥，感冒夹惊，小儿惊啼，妊娠子痫，头痛眩晕。

【用法与用量】 ３～１２ｇ，后下。

【贮藏】 置干燥处。

香　加　皮

犡犻ɑ狀犵犼犻ɑ狆犻

犘犈犚犐犘犔犗犆犃犈犆犗犚犜犈犡

本品为萝雐科植物杠柳犘犲狉犻狆犾狅犮犪狊犲狆犻狌犿 Ｂｇｅ．的干燥

根皮。春、秋二季采挖，剥取根皮，晒干。

【性状】 本品呈卷筒状或槽状，少数呈不规则的块片状，

长３～１０ｃｍ，直径１～２ｃｍ，厚０．２～０．４ｃｍ。外表面灰棕色或

黄棕色，栓皮松软常呈鳞片状，易剥落。内表面淡黄色或淡黄

棕色，较平滑，有细纵纹。体轻，质脆，易折断，断面不整齐，黄

白色。有特异香气，味苦。

【鉴别】 （１）本品粉末淡棕色。草酸钙方晶直径９～

２０μｍ。石细胞长方形或类多角形，直径２４～７０μｍ。乳管含无

色油滴状颗粒。木栓细胞棕黄色，多角形。淀粉粒甚多，单粒

类圆形或长圆形，直径３～１１μｍ；复粒由２～６分粒组成。

（２）取本品粉末１０ｇ，置２５０ｍｌ烧瓶中，加水１５０ｍｌ，加热蒸

馏，馏出液具特异香气，收集馏出液１０ｍｌ，分置二支试管中，一管

中加１％三氯化铁溶液１滴，即显红棕色；另一管中加硫酸肼饱

和溶液５ｍｌ与醋酸钠结晶少量，稍加热，放冷，生成淡黄绿色沉

淀，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下观察，显强烈的黄色荧光。

（３）取本品粉末１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液置２５ｍｌ量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，精密量取１ｍｌ，置

２０ｍｌ量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，照紫外可见分光光度法

（通则０４０１）测定，在２７８ｎｍ的波长处有最大吸收。

（４）取本品粉末２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

４甲氧基水杨醛对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯冰醋酸（２０∶３∶０．５）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水醋酸（７０∶３０∶２）为流动相；检测波长

为２７８ｎｍ。理论板数按 ４甲氧基水杨醛峰计算应不低

于１０００。

内标溶液的制备　取对羟基苯甲酸丁酯适量，精密称定，

加６０％甲醇制成每１ｍｌ含６ｍｇ的溶液，即得。

测定法　取４甲氧基水杨醛对照品适量，精密称定，置棕

色量瓶中，加６０％甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液。精密量取

该溶液４ｍｌ、内标溶液２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加６０％甲醇至刻

度，摇匀，吸取２０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱图；另取本品

粗粉约０．２５～０．５ｇ，６０℃干燥４小时，精密称定，置５０ｍｌ烧

瓶中，加６０％甲醇１５ｍｌ，加热回流１．５小时，滤过，滤液置

２５ｍｌ量瓶中，用少量６０％甲醇洗涤容器，洗液滤入同一量瓶

中，精密加入内标溶液２ｍｌ，加６０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液作为供试品溶液。吸取２０μｌ注入液相色谱仪，按内

标法以峰面积计算，即得。

本品于６０℃干燥４小时，含４甲氧基水杨醛（Ｃ８Ｈ８Ｏ３）

不得少于０．２０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈不规则的厚片。外表面灰棕色或黄棕

色，栓皮常呈鳞片状。内表面淡黄色或淡黄棕色，有细纵纹。

切面黄白色。有特异香气，味苦。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，温；有毒。归肝、肾、心经。

【功能与主治】 利水消肿，祛风湿，强筋骨。用于下肢浮

肿，心悸气短，风寒湿痹，腰膝酸软。

【用法与用量】 ３～６ｇ。

【注意】 不宜过量服用。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

·９６２·

香加皮
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香　　附

犡犻ɑ狀犵犳狌

犆犢犘犈犚犐犚犎犐犣犗犕犃

本品为莎草科植物莎草犆狔狆犲狉狌狊狉狅狋狌狀犱狌狊Ｌ．的干燥根

茎。秋季采挖，燎去毛须，置沸水中略煮或蒸透后晒干，或燎

后直接晒干。

【性状】 本品多呈纺锤形，有的略弯曲，长２～３．５ｃｍ，直

径０．５～１ｃｍ。表面棕褐色或黑褐色，有纵皱纹，并有６～１０

个略隆起的环节，节上有未除净的棕色毛须和须根断痕；去净

毛须者较光滑，环节不明显。质硬，经蒸煮者断面黄棕色或红

棕色，角质样；生晒者断面色白而显粉性，内皮层环纹明显，中

柱色较深，点状维管束散在。气香，味微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末浅棕色。分泌细胞类圆形，直径

３５～７２μｍ，内含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围５～８个细

胞作放射状环列。表皮细胞多角形，常带有下皮纤维和厚壁

细胞。下皮纤维成束，深棕色或红棕色，直径７～２２μｍ，壁厚。

厚壁细胞类方形、类圆形或形状不规则，壁稍厚，纹孔明显。

石细胞少数，类方形、类圆形或类多角形，壁较厚。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醚５ｍｌ，放置１小时，时时振摇，

滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取α香附酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以二氯甲烷乙酸乙酯冰醋酸（８０∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同的深蓝色斑点；喷以二

硝基苯肼试液，放置片刻，斑点渐变为橙红色。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１５．０％。

【含量测定】 挥发油 照挥发油测定法（通则２２０４）

测定。

本品含挥发油不得少于１．０％（ｍｌ／ｇ）。

饮片
【炮制】 香附 除去毛须及杂质，切厚片或碾碎。

【性状】 本品为不规则厚片或颗粒状。外表皮棕褐色或

黑褐色，有时可见环节。切面色白或黄棕色，质硬，内皮层环

纹明显。气香，味微苦。

【浸出物】 同药材，不得少于１１．５％。

【鉴别】（２） 【检查】 【含量测定】 同药材。

醋香附 取香附片（粒），照醋炙法（通则０２１３）炒干。

【性状】 本品形如香附片（粒），表面黑褐色。微有醋香

气，味微苦。

【浸出物】 同药材，不得少于１３．０％。

【含量测定】 同药材，含挥发油不得少于０．８％（ｍｌ／ｇ）。

【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 辛、微苦、微甘，平。归肝、脾、三焦经。

【功能与主治】 疏肝解郁，理气宽中，调经止痛。用于肝

郁气滞，胸胁胀痛，疝气疼痛，乳房胀痛，脾胃气滞，脘腹痞闷，

胀满疼痛，月经不调，经闭痛经。

【用法与用量】 ６～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

香　　橼

犡犻ɑ狀犵狔狌ɑ狀

犆犐犜犚犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为芸香科植物枸橼犆犻狋狉狌狊犿犲犱犻犮犪Ｌ．或香圆犆犻狋狉狌狊

狑犻犾狊狅狀犻犻Ｔａｎａｋａ的干燥成熟果实。秋季果实成熟时采收，趁

鲜切片，晒干或低温干燥。香圆亦可整个或对剖两半后，晒干

或低温干燥。

【性状】 枸橼 本品呈圆形或长圆形片，直径４～１０ｃｍ，

厚０．２～０．５ｃｍ。横切片外果皮黄色或黄绿色，边缘呈波状，

散有凹入的油点；中果皮厚１～３ｃｍ，黄白色或淡棕黄色，有不

规则的网状突起的维管束；瓤囊１０～１７室。纵切片中心柱较

粗壮。质柔韧。气清香，味微甜而苦辛。

香圆 本品呈类球形，半球形或圆片，直径４～７ｃｍ。表面

黑绿色或黄棕色，密被凹陷的小油点及网状隆起的粗皱纹，顶

端有花柱残痕及隆起的环圈，基部有果梗残基。质坚硬。剖面

或横切薄片，边缘油点明显；中果皮厚约０．５ｃｍ；瓤囊９～１１室，

棕色或淡红棕色，间或有黄白色种子。气香，味酸而苦。

【鉴别】 取本品粉末２ｇ，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，浸泡

１小时，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加石油醚（６０～

９０℃）１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取香橼对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％香草

醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【含量测定】 香圆　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（３０∶６３∶３）为流动相；检测波

长为２８４ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过五号筛）约７５ｍｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，

加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

·０７２·
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测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）不得少于２．５％。

饮片
【炮制】 未切片者，打成小块；切片者润透，切丝，晾干。

【性状】 枸橼　本品呈不规则块状或丝条状，厚０．２～

０．５ｃｍ。外果皮黄色或黄绿色，边缘呈波状，散有凹入的油

点；中果皮黄白色或淡棕黄色，有不规则的网状突起的维管

束；瓤囊偶见。质柔韧。气清香，味微甜而苦辛。

香圆　本品呈不规则块状或丝条状。表面黑绿色或黄棕

色，密被凹陷的小油点及网状隆起的粗皱纹，质坚硬。边缘油

点明显；瓤囊棕色或淡红棕色，间或有黄白色种子。气香，味

酸而苦。

【性味与归经】 辛、苦、酸，温。归肝、脾、肺经。

【功能与主治】 疏肝理气，宽中，化痰。用于肝胃气滞，

胸胁胀痛，脘腹痞满，呕吐噫气，痰多咳嗽。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防霉，防蛀。

香　　薷

犡犻ɑ狀犵狉狌

犕犗犛犔犃犈犎犈犚犅犃

本品为唇形科植物石香薷犕狅狊犾犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｍａｘｉｍ．或江

香薷犕狅狊犾犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊‘Ｊｉａｎｇｘｉａｎｇｒｕ’的干燥地上部分。前者

习称“青香薷”，后者习称“江香薷”。夏季茎叶茂盛、花盛时择

晴天采割，除去杂质，阴干。

【性状】 青香薷 长３０～５０ｃｍ，基部紫红色，上部黄绿

色或淡黄色，全体密被白色茸毛。茎方柱形，基部类圆形，直

径１～２ｍｍ，节明显，节间长４～７ｃｍ；质脆，易折断。叶对生，

多皱缩或脱落，叶片展平后呈长卵形或披针形，暗绿色或黄绿

色，边缘有３～５疏浅锯齿。穗状花序顶生及腋生，苞片圆卵

形或圆倒卵形，脱落或残存；花萼宿存，钟状，淡紫红色或灰绿

色，先端５裂，密被茸毛。小坚果４，直径０．７～１．１ｍｍ，近圆

球形，具网纹。气清香而浓，味微辛而凉。

江香薷 长５５～６６ｃｍ。表面黄绿色，质较柔软。边缘有

５～９疏浅锯齿。果实直径０．９～１．４ｍｍ，表面具疏网纹。

【鉴别】 （１）青香薷　本品叶表面观：上表皮细胞多角

形，垂周壁波状弯曲，略增厚；下表皮细胞壁不增厚，气孔直轴

式，以下表皮为多。腺鳞头部８细胞，直径约３６～８０μｍ，柄单

细胞。上下表皮具非腺毛，多碎断，完整者１～６细胞，上部细

胞多弯曲呈钩状，疣状突起较明显。小腺毛少见，头部圆形或

长圆形，１～２细胞，柄甚短，１～２细胞。

江香薷　上表皮腺鳞直径约９０μｍ，柄单细胞，非腺毛多

由２～３细胞组成，下部细胞长于上部细胞，疣状突起不明显，

非腺毛基足细胞５～６，垂周壁连珠状增厚。

（２）取〔含量测定〕项下的挥发油，加乙醚制成每１ｍｌ含

３μｌ的溶液，作为供试品溶液。另取麝香草酚对照品、香荆芥

酚对照品，加乙醚分别制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯为展开剂，展

开，展距１５ｃｍ以上，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 挥发油 取本品约１ｃｍ的短段适量，照挥

发油测定法（通则２２０４）测定。

本品含挥发油不得少于０．６０％（ｍｌ／ｇ）。

麝香草酚与香荆芥酚 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以聚乙二醇（ＰＥＧ）２０Ｍ

为固定液，涂布浓度１０％，柱温１９０℃。理论板数按麝香草酚

峰计算应不低于１７００。

对照品溶液的制备 取麝香草酚对照品、香荆芥酚对照

品适量，精密称定，加无水乙醇分别制成每１ｍｌ各含０．３ｍｇ

的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过二号筛）约２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇２０ｍｌ，密塞，称定

重量，振摇５分钟，浸渍过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）１５分钟，放冷，再称定重量，用无水乙醇补足减失的重

量，摇匀，用铺有活性炭１ｇ的干燥滤器滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含麝香草酚（Ｃ１０Ｈ１４Ｏ）与香荆芥酚

（Ｃ１０Ｈ１４Ｏ）的总量不得少于０．１６％。

饮片
【炮制】 除去残根和杂质，切段。

【性味与归经】 辛，微温。归肺、胃经。

【功能与主治】 发汗解表，化湿和中。用于暑湿感冒，恶

寒发热，头痛无汗，腹痛吐泻，水肿，小便不利。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

重　　楼

犆犺狅狀犵犾狅狌

犘犃犚犐犇犐犛犚犎犐犣犗犕犃

本品为百合科植物云南重楼 犘犪狉犻狊狆狅犾狔狆犺狔犾犾犪Ｓｍｉｔｈ

ｖａｒ．狔狌狀狀犪狀犲狀狊犻狊（Ｆｒａｎｃｈ．）Ｈａｎｄ．Ｍａｚｚ．或七叶一枝花犘犪狉犻狊

狆狅犾狔狆犺狔犾犾犪Ｓｍｉｔｈｖａｒ．犮犺犻狀犲狀狊犻狊（Ｆｒａｎｃｈ．）Ｈａｒａ的干燥根茎。

秋季采挖，除去须根，洗净，晒干。

·１７２·

重楼
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【性状】 本品呈结节状扁圆柱形，略弯曲，长５～１２ｃｍ，

直径１．０～４．５ｃｍ。表面黄棕色或灰棕色，外皮脱落处呈白

色；密具层状突起的粗环纹，一面结节明显，结节上具椭圆形

凹陷茎痕，另一面有疏生的须根或疣状须根痕。顶端具鳞叶

和茎的残基。质坚实，断面平坦，白色至浅棕色，粉性或角质。

气微，味微苦、麻。

【鉴别】 （１）本品粉末白色。淀粉粒甚多，类圆形、长椭

圆形或肾形，直径３～１８μｍ。草酸钙针晶成束或散在，长８０～

２５０μｍ。梯纹导管及网纹导管直径１０～２５μｍ。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取重楼对照药材０．５ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液和对照药材溶液各５μｌ及〔含量测定〕项下对照品溶液

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１５∶５∶１）的下层溶液为展开剂，展开，展距１８ｃｍ，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分

别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或

荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按重楼皂

苷Ⅰ峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～４０ ３０→６０ ７０→４０

４０～５０ ６０→３０ ４０→７０

对照品溶液的制备 取重楼皂苷Ⅰ对照品、重楼皂苷Ⅱ

对照品和重楼皂苷Ⅶ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ各含０．４ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇２５ｍｌ，称定重量，加

热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含重楼皂苷Ⅰ（Ｃ４４Ｈ７０Ｏ１６），重楼皂苷Ⅱ

（Ｃ５１Ｈ８２Ｏ２０）和重楼皂苷Ⅶ（Ｃ５１Ｈ８２Ｏ２１）的总量不得少于０．６０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切片，晒干。

【性状】 本品为近圆形、椭圆形或不规则片状。表面白

色、黄白色或浅棕色，周边表皮黄棕色或棕褐色，粉性或角质。

气微，味微苦、麻。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦，微寒；有小毒。归肝经。

【功能与主治】 清热解毒，消肿止痛，凉肝定惊。用于疔

疮痈肿，咽喉肿痛，蛇虫咬伤，跌扑伤痛，惊风抽搐。

【用法与用量】 ３～９ｇ。外用适量，研末调敷。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

禹 州 漏 芦

犢狌狕犺狅狌犾狅狌犾狌

犈犆犎犐犖犗犘犛犐犛犚犃犇犐犡

本品为菊科植物驴欺口犈犮犺犻狀狅狆狊犾犪狋犻犳狅犾犻狌狊Ｔａｕｓｃｈ．或华东

蓝刺头犈犮犺犻狀狅狆狊犵狉犻犼狊犻犻Ｈａｎｃｅ的干燥根。春、秋二季采挖，

除去须根和泥沙，晒干。

【性状】 本品呈类圆柱形，稍扭曲，长１０～２５ｃｍ，直径

０．５～１．５ｃｍ。表面灰黄色或灰褐色，具纵皱纹，顶端有纤维

状棕色硬毛。质硬，不易折断，断面皮部褐色，木部呈黄黑相

间的放射状纹理。气微，味微涩。

【鉴别】 （１）本品粉末棕黄色。韧皮纤维多成束，直径

２０～４２μｍ，壁厚。细胞间隙有棕褐色树脂状物。木纤维细

长，两端渐尖，直径１２～３０μｍ，壁较厚。具缘纹孔导管和网

纹导管较多见，直径２０～１２０μｍ。石细胞少见，类圆形、长

方形或方形，直径３５～１５０μｍ，层纹及孔沟明显，细胞间隙

有棕褐色树脂状物。分泌管长条状，直径２６～６０μｍ，内含

红棕色分泌物。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取α三联噻吩对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．８ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过４．５％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１３．０％。

　　饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，晒干。

【性状】 本品呈圆形或类圆形的厚片。外表皮灰黄色至

灰褐色。切面皮部褐色，木部呈黄黑相间的放射状纹理。气

微，味微涩。

【检查】 酸不溶性灰分 同药材，不得过２．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·２７２·

禹州漏芦



中国药典２０２０年版

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％醋酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为３５２ｎｍ。理论板数按α三联噻吩峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取α三联噻吩对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２６ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．２５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇１０ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含α三联噻吩（Ｃ１２Ｈ８Ｓ３）不得少

于０．２０％。

【鉴别】 【检查】（水分　总灰分） 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归胃经。

【功能与主治】 清热解毒，消痈，下乳，舒筋通脉。用于

乳痈肿痛，痈疽发背，瘰疬疮毒，乳汁不通，湿痹拘挛。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置通风干燥处。

禹　余　粮

犢狌狔狌犾犻ɑ狀犵

犔犐犕犗犖犐犜犝犕

本品为 氢 氧 化 物 类 矿 物 褐 铁 矿，主 含 碱 式 氧 化 铁

〔ＦｅＯ（ＯＨ）〕。采挖后，除去杂石。

【性状】 本品为块状集合体，呈不规则的斜方块状，长

５～１０ｃｍ，厚１～３ｃｍ。表面红棕色、灰棕色或浅棕色，多凹凸

不平或附有黄色粉末。断面多显深棕色与淡棕色或浅黄色相

间的层纹，各层硬度不同，质松部分指甲可划动。体重，质硬。

气微，味淡，嚼之无砂粒感。

【鉴别】 取本品粉末０．１ｇ，加盐酸２ｍｌ，振摇，滤过，滤液

显铁盐（通则０３０１）的鉴别反应。

饮片
【炮制】 禹余粮 除去杂石，洗净泥土，干燥，即得。

煅禹余粮 取净禹余粮，砸成碎块，照煅淬法（通则０２１３）

煅至红透。

每１００ｋｇ禹余粮，用醋３０ｋｇ。

【性状】 本品为不规则碎块或粉末。块状者表面黄棕

色、红棕色至黑褐色，粗糙，无光泽。断面红褐色、棕褐色至黑

褐色，凹凸不平，体重，质脆。粉末状者呈黄棕色至棕褐色。

气微，味淡。

【性味与归经】 甘、涩，微寒。归胃、大肠经。

【功能与主治】 涩肠止泻，收敛止血。用于久泻久痢，大

便出血，崩漏带下。

【用法与用量】 ９～１５ｇ，先煎；或入丸散。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置干燥处。

胆　南　星

犇ɑ狀狀ɑ狀狓犻狀犵

犃犚犐犛犃犈犕犃犆犝犕犅犐犔犈

本品为制天南星的细粉与牛、羊或猪胆汁经加工而成，或

为生天南星细粉与牛、羊或猪胆汁经发酵加工而成。

【性状】 本品呈方块状或圆柱状。棕黄色、灰棕色或棕

黑色。质硬。气微腥，味苦。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄棕色。薄壁细胞类圆形，充满

糊化淀粉粒。草酸钙针晶束长２０～９０μｍ。螺纹导管和环纹

导管直径８～６０μｍ。

（２）取本品粉末０．２ｇ，加水５ｍｌ，振摇，滤过，取滤液２ｍｌ

置试管中，加新制的糠醛溶液（１→１００）０．５ｍｌ，沿管壁加硫酸

２ｍｌ，两液接界处即显棕红色环。

【性味与归经】 苦、微辛，凉。归肺、肝、脾经。

【功能与主治】 清热化痰，息风定惊。用于痰热咳嗽，咯

痰黄稠，中风痰迷，癫狂惊痫。

【用法与用量】 ３～６ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

胖　大　海

犘ɑ狀犵犱ɑ犺ɑ犻

犛犜犈犚犆犝犔犐犃犈犔犢犆犎犖犗犘犎犗犚犃犈犛犈犕犈犖

本品为梧桐科植物胖大海犛狋犲狉犮狌犾犻犪犾狔犮犺狀狅狆犺狅狉犪 Ｈａｎｃｅ

的干燥成熟种子。

【性状】 本品呈纺锤形或椭圆形，长２～３ｃｍ，直径１～

１．５ｃｍ。先端钝圆，基部略尖而歪，具浅色的圆形种脐。表

面棕色或暗棕色，微有光泽，具不规则的干缩皱纹。外层种

皮极薄，质脆，易脱落。中层种皮较厚，黑褐色，质松易碎，

遇水膨胀成海绵状。断面可见散在的树脂状小点。内层种

皮可与中层种皮剥离，稍革质，内有２片肥厚胚乳，广卵形；

子叶２枚，菲薄，紧贴于胚乳内侧，与胚乳等大。气微，味淡，

嚼之有黏性。

【鉴别】 （１）取本品数粒置烧杯中，加沸水适量，放置数

分钟即吸水膨胀成棕色半透明的海绵状物。

（２）本品粉末棕褐色。种皮表皮细胞表面观类方形或五

角形，含淡棕黄色物，垂周壁呈连珠状增厚，气孔平轴式。种

·３７２·

胖大海
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皮薄壁细胞呈不规则星形，具单纹孔，有的含淡棕黄色物。腺

毛较多，头部呈扇形或腺鳞状，８～２０个细胞，含棕色分泌物，

柄单细胞极短。内种皮栅状细胞淡黄色，表面观呈多角形，胞

腔内含棕黄色物。

【检查】 水分 不得过１６．０％（通则０８３２第二法）。

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法（通则２３５１）测定。

取本品粉末（过二号筛）约５ｇ，精密称定，加入氯化钠３ｇ，

照黄曲霉毒素测定法项下供试品的制备方法，测定，计算，

即得。

本品每１０００ｇ含黄曲霉毒素Ｂ１ 不得过５μｇ，含黄曲霉毒

素Ｇ２、黄曲霉毒素Ｇ１、黄曲霉毒素Ｂ２ 和黄曲霉毒素Ｂ１ 的总

量不得过１０μｇ。

【性味与归经】 甘，寒。归肺、大肠经。

【功能与主治】 清热润肺，利咽开音，润肠通便。用于肺

热声哑，干咳无痰，咽喉干痛，热结便闭，头痛目赤。

【用法与用量】 ２～３枚，沸水泡服或煎服。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

独　一　味

犇狌狔犻狑犲犻

犔犃犕犐犗犘犎犔犗犕犐犛犎犈犚犅犃

本品系藏族习用药材。为唇形科植物独一味犔犪犿犻狅狆犺犾狅犿犻狊

狉狅狋犪狋犪（Ｂｅｎｔｈ．）Ｋｕｄｏ的干燥地上部分。秋季花果期采割，洗

净，晒干。

【性状】 本品叶莲座状交互对生，卷缩，展平后呈扇形或

三角状卵形，长４～１２ｃｍ，宽５～１５ｃｍ；先端钝或圆形，基部浅

心形或下延成宽楔形，边缘具圆齿；上表面绿褐色，下表面灰

绿色；脉扇形，小脉网状，突起；叶柄扁平而宽。果序略呈塔形

或短圆锥状，长３～６ｃｍ；宿萼棕色，管状钟形，具５棱线，萼齿

５，先端具长刺尖。小坚果倒卵状三棱形。气微，味微涩、苦。

【鉴别】 （１）本品粉末棕褐色。非腺毛众多，２～３细胞

组成，直径１０～１５μｍ，壁较厚，有疣状突起。叶肉细胞呈不规

则形，内含众多草酸钙针晶，长７～１０μｍ。气孔直轴式或不

等式。纤维长梭形，壁孔横裂。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取独一味对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取山栀苷甲酯对照品、８犗乙酰山栀

苷甲酯对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１３．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用７０％乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；检测波长为２３５ｎｍ。理论板数按山栀苷甲

酯峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１１ ９ ９１

１１～３５ ９→１８ ９１→８２

３５～４５ １８ ８２

对照品溶液的制备 取山栀苷甲酯对照品、８犗乙酰山

栀苷甲酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含

３０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．６ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量

瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含山栀苷甲酯（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和８犗

乙酰山栀苷甲酯（Ｃ１９Ｈ２８Ｏ１２）的总量不得少于０．５０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，切碎。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘、苦，平。归肝经。

【功能与主治】 活血止血，祛风止痛。用于跌打损伤，外

伤出血，风湿痹痛，黄水病。

【用法与用量】 ２～３ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

独　　活

犇狌犺狌狅

犃犖犌犈犔犐犆犃犈犘犝犅犈犛犆犈犖犜犐犛犚犃犇犐犡

本品为伞形科植物 重齿毛 当 归 犃狀犵犲犾犻犮犪狆狌犫犲狊犮犲狀狊

Ｍａｘｉｍ．ｆ．犫犻狊犲狉狉犪狋犪ＳｈａｎｅｔＹｕａｎ的干燥根。春初苗刚发芽

或秋末茎叶枯萎时采挖，除去须根和泥沙，烘至半干，堆置

２～３天，发软后再烘至全干。

·４７２·

独一味
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【性状】 本品根略呈圆柱形，下部２～３分枝或更多，长

１０～３０ｃｍ。根头部膨大，圆锥状，多横皱纹，直径１．５～３ｃｍ，顶

端有茎、叶的残基或凹陷。表面灰褐色或棕褐色，具纵皱纹，有

横长皮孔样突起及稍突起的细根痕。质较硬，受潮则变软，断

面皮部灰白色，有多数散在的棕色油室，木部灰黄色至黄棕色，

形成层环棕色。有特异香气，味苦、辛、微麻舌。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓细胞数列。栓内层窄，有

少数油室。韧皮部宽广，约占根的１／２；油室较多，排成数轮，

切向径约至１５３μｍ，周围分泌细胞６～１０个。形成层成环。

木质部射线宽１～２列细胞；导管稀少，直径约至８４μｍ，常单

个径向排列。薄壁细胞含淀粉粒。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取独活对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取二氢欧山芹醇当归酸酯对照品、蛇床

子素对照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液和对照药材溶液各８μｌ、对照品溶液各４μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（７∶３）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４９∶５１）为流动相；检测波长为３３０ｎｍ。

理论板数按二氢欧山芹醇当归酸酯峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取蛇床子素对照品、二氢欧山芹醇

当归酸酯对照品适量，精密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ各

含１５０μｇ、５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

５ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取两种对照品溶液１０μｌ与供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含蛇床子素（Ｃ１５Ｈ１６Ｏ３）不得少于

０．５０％，含二氢欧山芹醇当归酸酯（Ｃ１９Ｈ２０Ｏ５）不得少于０．０８０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切薄片，晒干或低温干燥。

【性状】 本品呈类圆形薄片。外表皮灰褐色或棕褐色，

具皱纹。切面皮部灰白色至灰褐色，有多数散在棕色油点，木

部灰黄色至黄棕色，形成层环棕色。有特异香气。味苦、辛、微

麻舌。

【检查】 酸不溶性灰分 同药材，不得过２．０％。

【鉴别】 【检查】（水分　总灰分） 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，微温。归肾、膀胱经。

【功能与主治】 祛风除湿，通痹止痛。用于风寒湿痹，腰

膝疼痛，少阴伏风头痛，风寒挟湿头痛。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

急　性　子

犑犻狓犻狀犵狕犻

犐犕犘犃犜犐犈犖犜犐犛犛犈犕犈犖

本品为凤仙花科植物凤仙花犐犿狆犪狋犻犲狀狊犫犪犾狊犪犿犻狀犪Ｌ．的

干燥成熟种子。夏、秋季果实即将成熟时采收，晒干，除去果

皮和杂质。

【性状】 本品呈椭圆形、扁圆形或卵圆形，长２～３ｍｍ，

宽１．５～２．５ｍｍ。表面棕褐色或灰褐色，粗糙，有稀疏的白色

或浅黄棕色小点，种脐位于狭端，稍突出。质坚实，种皮薄，子

叶灰白色，半透明，油质。气微，味淡、微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末黄棕色或灰褐色。种皮表皮细胞

表面观形状不规则，垂周壁波状弯曲。腺鳞头部类球形，４～５

（～１２）细胞，直径２２～６０μｍ，细胞内充满黄棕色物。草酸钙

针晶束存在于黏液细胞中，长１６～６０μｍ。内胚乳细胞多角

形，壁稍厚，内含脂肪油滴，常与种皮颓废组织相连。

（２）取本品粉末４ｇ，加丙酮４０ｍｌ，加热回流１小时，弃去

丙酮液，药渣挥干，加水饱和正丁醇４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取急性子对照药材４ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取凤仙萜四醇皂苷 Ｋ对照品、凤仙萜四醇皂苷 Ａ

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

甲酸（７∶３∶０．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 杂质　不得过５％（通则２３０１）。

水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过６．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；蒸发光散射检测器检测。理论板数按凤

·５７２·

急性子
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仙萜四醇皂苷Ｋ峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５

１５～２５

２５～３０

２４→２８

２８

２８→４０

７６→７２

７２

７２→６０

对照品溶液的制备　取凤仙萜四醇皂苷Ｋ对照品、凤仙

萜四醇皂苷Ａ对照品适量，精密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ

各含凤仙萜四醇皂苷 Ｋ０．５ｍｇ、凤仙萜四醇皂苷 Ａ０．２５ｍｇ

的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置索氏提取器中，加石油醚（６０～９０℃）适量，加热回流

２小时，弃去石油醚液，药渣挥去溶剂，转移至具塞锥形瓶中，

精密加入８０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，

再称定重量，用８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液２０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解并

转移至２ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１５μｌ，供试品溶

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品按干燥品计算，含凤仙萜四醇皂苷Ｋ（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２５）和

凤仙萜四醇皂苷Ａ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ２０）的总量不得少于０．２０％。

【性味与归经】 微苦、辛，温；有小毒。归肺、肝经。

【功能与主治】 破血，软坚，消积。用于瘕痞块，经闭，

噎膈。

【用法与用量】 ３～５ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置干燥处。

姜　　黄

犑犻ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵

犆犝犚犆犝犕犃犈犔犗犖犌犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为姜科植物姜黄犆狌狉犮狌犿犪犾狅狀犵犪Ｌ． 的干燥根茎。

冬季茎叶枯萎时采挖，洗净，煮或蒸至透心，晒干，除去须根。

【性状】 本品呈不规则卵圆形、圆柱形或纺锤形，常弯

曲，有的具短叉状分枝，长２～５ｃｍ，直径１～３ｃｍ。表面深黄

色，粗糙，有皱缩纹理和明显环节，并有圆形分枝痕及须根痕。

质坚实，不易折断，断面棕黄色至金黄色，角质样，有蜡样光

泽，内皮层环纹明显，维管束呈点状散在。气香特异，味

苦、辛。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮细胞扁平，壁薄。皮层宽

广，有叶迹维管束；外侧近表皮处有６～８列木栓细胞，扁平；

内皮层细胞凯氏点明显。中柱鞘为１～２列薄壁细胞；维管束

外韧型，散列，近中柱鞘处较多，向内渐减少。薄壁细胞含油

滴、淀粉粒及红棕色色素。

（２）取本品粉末０．２ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，振摇，放置３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取姜黄对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取姜黄素对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇甲酸（９６∶４∶０．７）为展开剂，展开，取出，晾干，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点或荧光

斑点。

【检查】 水分 不得过１６．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过７．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１２．０％。

【含量测定】 挥发油 照挥发油测定法（通则２２０４）测定。

本品含挥发油不得少于７．０％（ｍｌ／ｇ）。

姜黄素 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈４％冰醋酸溶液（４８∶５２）为流动相；检测波

长为４３０ｎｍ。理论板数按姜黄素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取姜黄素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品细粉约０．２ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇１０ｍｌ，称定重量，加热回流３０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，

精密量取上清液１ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇

匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含姜黄素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ６）不得少于１．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，略泡，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品为不规则或类圆形的厚片。外表皮深黄

色，有时可见环节。切面棕黄色至金黄色，角质样，内皮层环

纹明显，维管束呈点状散在。气香特异，味苦、辛。

【检查】 水分 同药材，不得过１３．０％。

【含量测定】 同药材，含挥发油不得少于５．０％（ｍｌ／ｇ）；

含姜黄素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ６）不得少于０．９０％。

【鉴别】 【检查】（总灰分） 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，温。归脾、肝经。

【功能与主治】 破血行气，通经止痛。用于胸胁刺痛，胸

痹心痛，痛经经闭，瘕，风湿肩臂疼痛，跌扑肿痛。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。外用适量。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

·６７２·

姜黄
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前　　胡

犙犻ɑ狀犺狌

犘犈犝犆犈犇犃犖犐犚犃犇犐犡

本品为伞形科植物白花前胡犘犲狌犮犲犱犪狀狌犿狆狉犪犲狉狌狆狋狅狉狌犿

Ｄｕｎｎ的干燥根。冬季至次春茎叶枯萎或未抽花茎时采挖，除

去须根，洗净，晒干或低温干燥。

【性状】 本品呈不规则的圆柱形、圆锥形或纺锤形，稍

扭曲，下部常有分枝，长３～１５ｃｍ，直径１～２ｃｍ。表面黑褐

色或灰黄色，根头部多有茎痕和纤维状叶鞘残基，上端有密

集的细环纹，下部有纵沟、纵皱纹及横向皮孔样突起。质较

柔软，干者质硬，可折断，断面不整齐，淡黄白色，皮部散有

多数棕黄色油点，形成层环纹棕色，射线放射状。气芳香，味

微苦、辛。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓层为１０列～２０余列扁平

细胞。近栓内层处油管稀疏排列成一轮。韧皮部宽广，外侧

可见多数大小不等的裂隙；油管较多，类圆形，散在，韧皮射线

近皮层处多弯曲。形成层环状。木质部大导管与小导管相间

排列；木射线宽２～１０列细胞，有油管零星散在；木纤维少见。

薄壁细胞含淀粉粒。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取白花前胡甲素对照品、白花前胡乙素对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的冷

浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为３２１ｎｍ。

理论板数按白花前胡甲素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取白花前胡甲素对照品和白花前胡

乙素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含５０μｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入三氯甲烷２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１０分钟，放冷，再

称定重量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，滤过；精密量取

续滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含白花前胡甲素（Ｃ２１Ｈ２２Ｏ７）不得少

于０．９０％，含白花前胡乙素（Ｃ２４Ｈ２６Ｏ７）不得少于０．２４％。

饮片
【炮制】 前胡 除去杂质，洗净，润透，切薄片，晒干。

【性状】 本品呈类圆形或不规则形的薄片。外表皮黑褐

色或灰黄色，有时可见残留的纤维状叶鞘残基。切面黄白色

至淡黄色，皮部散有多数棕黄色油点，可见一棕色环纹及放射

状纹理。气芳香，味微苦、辛。

【检查】 总灰分 同药材，不得过６．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】（水分） 【浸出物】 【含

量测定】 同药材。

蜜前胡 取前胡片，照蜜炙法（通则０２１３）炒至不粘手。

【性状】 本品形如前胡片，表面黄褐色，略具光泽，滋润。

味微甜。

【检查】 水分 同药材，不得过１３．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】（总灰分　酸不溶性灰分）

【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦、辛，微寒。归肺经。

【功能与主治】 降气化痰，散风清热。用于痰热喘满，咯

痰黄稠，风热咳嗽痰多。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防霉，防蛀。

首　乌　藤

犛犺狅狌狑狌狋犲狀犵

犘犗犔犢犌犗犖犐犕犝犔犜犐犉犔犗犚犐犆犃犝犔犐犛

本品 为 蓼 科 植 物 何 首 乌 犘狅犾狔犵狅狀狌犿 犿狌犾狋犻犳犾狅狉狌犿

Ｔｈｕｎｂ．的干燥藤茎。秋、冬二季采割，除去残叶，捆成把或趁

鲜切段，干燥。

【性状】 本品呈长圆柱形，稍扭曲，具分枝，长短不一，直

径４～７ｍｍ。表面紫红色或紫褐色，粗糙，具扭曲的纵皱纹，

节部略膨大，有侧枝痕，外皮菲薄，可剥离。质脆，易折断，断

面皮部紫红色，木部黄白色或淡棕色，导管孔明显，髓部疏松，

类白色。切段者呈圆柱形的段。外表面紫红色或紫褐色，切

面皮部紫红色，木部黄白色或淡棕色，导管孔明显，髓部疏松，

类白色。气微，味微苦涩。

【鉴别】　（１）本品横切面：表皮细胞有时残存。木栓细

胞３～４列，含棕色色素。皮层较窄。中柱鞘纤维束断续排

列成环，纤维壁甚厚，木化；在纤维束间时有石细胞群。韧

皮部较宽。形成层成环。木质部导管类圆形，直径约至

·７７２·
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２０４μｍ，单个散列或数个相聚。髓较小。薄壁细胞含草酸钙

簇晶。

（２）取本品粉末０．２５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取首乌藤对照药材

０．２５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏

后，斑点变为红色。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１２．０％。

【含量测定】 避光操作。照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２６∶７４）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称定重量，

加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重

量，摇匀，上清液滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗β

Ｄ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）不得少于０．２０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性状】 本品呈圆柱形的段。外表面紫红色或紫褐色。

切面皮部紫红色，木部黄白色或淡棕色，导管孔明显，髓部疏

松，类白色。气微，味微苦涩。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘，平。归心、肝经。

【功能与主治】 养血安神，祛风通络。用于失眠多梦，血

虚身痛，风湿痹痛，皮肤瘙痒。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。外用适量，煎水洗患处。

【贮藏】 置干燥处。

洪　　连

犎狅狀犵犾犻ɑ狀

犔犃犌犗犜犐犇犐犛犎犈犚犅犃

本品系藏族习用药材。为玄参科植物 短筒兔耳草

犔犪犵狅狋犻狊犫狉犲狏犻狋狌犫犪 Ｍａｘｉｍ．的干燥全草。夏、秋二季花开时采

收，除去杂质，洗净，阴干。

【性状】 本品长５～１５ｃｍ。根茎呈圆柱形，略弯曲，节间

紧密，形似蚕；表面灰褐色或浅紫褐色；质脆，易折断，断面棕

褐色或灰黄色，有３～４个白色的点状维管束，排列成环。根

细长，圆柱形，扭曲，表面浅黄褐色或灰褐色，有纵皱纹。基生

叶，具长柄；叶片多卷曲破碎，完整者展平后呈圆形或卵圆形，

先端钝圆，边缘具圆齿，基部宽楔形。穗状花序顶生。果长圆

形，黑褐色。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末红棕色。淀粉粒众多，单粒类圆

形，直径３～７μｍ，偶见盔帽形，脐点点状；复粒由２～３（６）分

粒组成。薄壁细胞圆形或类圆形，内含浅棕色类圆形核状物。

叶下表皮细胞垂周壁稍弯曲，气孔不定式和不等式。导管多

为网纹导管和螺纹导管。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取松果菊苷对照品、毛蕊花糖苷对照

品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于

同一聚酰胺薄层板上，以甲醇醋酸水（２∶１∶７）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过８．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１５．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈甲醇１％醋酸溶液（１０∶１５∶７５）为流动相；检测

波长为３３４ｎｍ。理论板数按松果菊苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取松果菊苷对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加流动相制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置５０ｍｌ棕色量瓶中，精密加入流动相２５ｍｌ，称定重

量，浸泡３０分钟，超声处理（功率２３０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）１５分

钟，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，离心，

静置，取上清液置棕色瓶中，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含松果菊苷（Ｃ３５Ｈ４６Ｏ２０）不得少于

·８７２·
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０．８０％。　

【性味与归经】 苦、甘，寒。归肺、心、肝经。

【功能与主治】 清热，解毒，利湿，平肝，行血，调经。用于发

热烦渴，肺热咳嗽，头痛眩晕，湿热黄疸，月经不调，药食中毒。

【用法与用量】 １～６ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

洋　金　花

犢ɑ狀犵犼犻狀犺狌ɑ

犇犃犜犝犚犃犈犉犔犗犛

本品为茄科植物白花曼陀罗 犇犪狋狌狉犪犿犲狋犲犾Ｌ． 的干燥

花。４～１１月花初开时采收，晒干或低温干燥。

【性状】 本品多皱缩成条状，完整者长９～１５ｃｍ。花萼呈筒

状，长为花冠的２／５，灰绿色或灰黄色，先端５裂，基部具纵脉纹

５条，表面微有茸毛；花冠呈喇叭状，淡黄色或黄棕色，先端５浅

裂，裂片有短尖，短尖下有明显的纵脉纹３条，两裂片之间微凹；

雄蕊５，花丝贴生于花冠筒内，长为花冠的３／４；雌蕊１，柱头棒状。

烘干品质柔韧，气特异；晒干品质脆，气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄色。花粉粒类球形或长圆形，

直径４２～６５μｍ，表面有条纹状雕纹。花萼非腺毛１～３细胞，

壁具疣突；腺毛头部１～５细胞，柄１～５细胞。花冠裂片边缘

非腺毛１～１０细胞，壁微具疣突。花丝基部非腺毛粗大，１～５

细胞，基部直径约至１２８μｍ，顶端钝圆。花萼、花冠薄壁细胞

中有草酸钙砂晶、方晶及簇晶。

（２）取本品粉末１ｇ，加浓氨试液１ｍｌ，混匀，加三氯甲烷

２５ｍｌ，摇匀，放置过夜，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加三氯

甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取硫酸天仙子胺对照

品、氢溴酸东莨菪碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含４ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１１．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于９．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０７ｍｏｌ／Ｌ磷酸钠溶液（含０．０１７５ｍｏｌ／Ｌ

十二烷基硫酸钠，用磷酸调节ｐＨ值至６．０）（５０∶１００）为流动

相；检测波长为２１６ｎｍ。理论板数按氢溴酸东莨菪碱峰计算

应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取氢溴酸东莨菪碱对照品适量，精

密称定，加流动相制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得（东莨菪

碱重量＝氢溴酸东莨菪碱／１．４４５）。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置锥形瓶中，加入２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１０ｍｌ，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，滤过，滤渣和滤器用

２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１０ｍｌ分数次洗涤，合并滤液和洗液，用浓氨

试液调节ｐＨ值至９，用三氯甲烷振摇提取４次，每次１０ｍｌ，

合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣用流动相溶解，转移至

５ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含东莨菪碱（Ｃ１７Ｈ２１ＮＯ４）不得少

于０．１５％。

【性味与归经】 辛，温；有毒。归肺、肝经。

【功能与主治】 平喘止咳，解痉定痛。用于哮喘咳嗽，脘

腹冷痛，风湿痹痛，小儿慢惊；外科麻醉。

【用法与用量】 ０．３～０．６ｇ，宜入丸散；亦可作卷烟分次

燃吸（一日量不超过１．５ｇ）。外用适量。

【注意】 孕妇、外感及痰热咳喘、青光眼、高血压及心动

过速患者禁用。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

穿　山　龙

犆犺狌ɑ狀狊犺ɑ狀犾狅狀犵

犇犐犗犛犆犗犚犈犃犈犖犐犘犘犗犖犐犆犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为薯蓣科植物穿龙薯蓣犇犻狅狊犮狅狉犲犪狀犻狆狆狅狀犻犮犪Ｍａｋｉｎｏ的

干燥根茎。春、秋二季采挖，洗净，除去须根和外皮，晒干。

【性状】 根茎呈类圆柱形，稍弯曲，长１５～２０ｃｍ，直径

１．０～１．５ｃｍ。表面黄白色或棕黄色，有不规则纵沟、刺状残

根及偏于一侧的突起茎痕。质坚硬，断面平坦，白色或黄白

色，散有淡棕色维管束小点。气微，味苦涩。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄色。淀粉粒单粒椭圆形、类三

角形、圆锥形或不规则形，直径３～１７μｍ，长至３３μｍ，脐点长

缝状。草酸钙针晶散在，或成束存在于黏液细胞中，长约至

１１０μｍ。木化薄壁细胞淡黄色或黄色，呈长椭圆形、长方形或

棱形，纹孔较小而稀疏。具缘纹孔导管直径１７～５６μｍ，纹孔

细密，椭圆形。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加３ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２０ｍｌ使溶解，置水浴

中加热水解３０分钟，放冷，再加入三氯甲烷３０ｍｌ，加热回流

１５分钟，滤过，取三氯甲烷液蒸干，残渣加三氯甲烷甲醇

（１∶１）的混合溶液２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取薯蓣

皂苷元对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

·９７２·
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品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（２０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇

溶液，在１０５℃加热１０分钟。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用６５％乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（５５∶４５）为流动相；检测波长为２０３ｎｍ。

理论板数按薯蓣皂苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取薯蓣皂苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．２５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６５％乙醇２５ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用６５％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含薯蓣皂苷（Ｃ４５Ｈ７２Ｏ１６）不得少于１．３％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈圆形或椭圆形的厚片。外表皮黄白色或

棕黄色，有时可见刺状残根。切面白色或黄白色，有淡棕色的

点状维管束。气微。味苦涩。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘、苦，温。归肝、肾、肺经。

【功能与主治】 祛风除湿，舒筋通络，活血止痛，止咳平

喘。用于风湿痹病，关节肿胀，疼痛麻木，跌扑损伤，闪腰岔

气，咳嗽气喘。

【用法与用量】 ９～１５ｇ；也可制成酒剂用。

【注意】 粉碎加工时，注意防护，以免发生过敏反应。

【贮藏】 置于干燥处。

穿　心　莲

犆犺狌ɑ狀狓犻狀犾犻ɑ狀

犃犖犇犚犗犌犚犃犘犎犐犛犎犈犚犅犃

本 品 为 爵 床 科 植 物 穿 心 莲 犃狀犱狉狅犵狉犪狆犺犻狊狆犪狀犻犮狌犾犪狋犪

（Ｂｕｒｍ．ｆ．）Ｎｅｅｓ的干燥地上部分。秋初茎叶茂盛时采割，晒干。

【性状】 本品茎呈方柱形，多分枝，长５０～７０ｃｍ，节稍膨

大；质脆，易折断。单叶对生，叶柄短或近无柄；叶片皱缩、易

碎，完整者展平后呈披针形或卵状披针形，长３～１２ｃｍ，宽２～

５ｃｍ，先端渐尖，基部楔形下延，全缘或波状；上表面绿色，下

表面灰绿色，两面光滑。气微，味极苦。

【鉴别】 （１）本品叶横切面：上表皮细胞类方形或长方

形，下表皮细胞较小，上、下表皮均有含圆形、长椭圆形或棒状

钟乳体的晶细胞；并有腺鳞，有的可见非腺毛。栅栏组织为

１～２列细胞，贯穿于主脉上方；海绵组织排列疏松。主脉维

管束外韧型，呈凹槽状，木质部上方亦有晶细胞。

叶表面观：上下表皮均有增大的晶细胞，内含大型螺状

钟乳体，直径约至３６μｍ，长约至１８０μｍ，较大端有脐样点痕，

层纹波状。下表皮气孔密布，直轴式，副卫细胞大小悬殊，也

有不定式。腺鳞头部扁球形，４、６（８）细胞，直径至４０μｍ，柄极

短。非腺毛１～４细胞，长约至１６０μｍ，基部直径约至４０μｍ，

表面有角质纹理。

（２）取穿心莲对照药材０．５ｇ，加４０％甲醇２５ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的对照品溶液、供试品

溶液和上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲苯甲醇（８∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】 叶　不得少于３０％。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０５ｎｍ。理论板数按穿心莲

内酯峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ２０→２５ ８０→７５

１５～３０ ２５→２８ ７５→７２

３０～６０ ２８→４０ ７２→６０

６０～６５ ４０→８５ ６０→１５

对照品溶液的制备　取穿心莲内酯对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入４０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用４０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

５μｌ，注入液相色谱仪，测定。以穿心莲内酯对照品为参照，

以其相应的峰为Ｓ峰，计算新穿心莲内酯、１４去氧穿心莲内

·０８２·

穿心莲



中国药典２０２０年版

酯和脱水穿心莲内酯的相对保留时间，其相对保留时间应

在规定值的±５％范围之内（若相对保留时间偏离超过５％，

则应以相应的被替代对照品确证为准）。相对保留时间及

校正因子见下表：

待测成分（峰） 相对保留时间 校正因子（Ｆ）

穿心莲内酯 １．００ １．００

新穿心莲内酯 １．９５ １．１２

１４去氧穿心莲内酯 ２．１８ ０．７９

脱水穿心莲内酯 ２．２５ ０．６３

以穿心莲内酯的峰面积为对照，分别乘以校正因子，计算

穿心莲内酯、新穿心莲内酯、１４去氧穿心莲内酯和脱水穿心

莲内酯的含量。

本品按干燥品计算，含穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）、新穿心

莲内酯（Ｃ２６Ｈ４０Ｏ８）、１４去氧穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ４）和脱水

穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量不得少于１．５％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎方柱形，节稍膨大。切

面不平坦，具类白色髓。叶片多皱缩或破碎，完整者展平后呈

披针形或卵状披针形，先端渐尖，基部楔形下延，全缘或波状；

上表面绿色，下表面灰绿色，两面光滑。气微，味极苦。

【鉴别】（除叶横切面外） 同药材。

【检查】 叶　不得少于２５％。

【含量测定】　同药材，本品按干燥品计算，含穿心莲内酯

（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）、新穿心莲内酯（Ｃ２６Ｈ４０Ｏ８）、１４去氧穿心莲内酯

（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ４）和脱水穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量不得少

于１．２％。

【性味与归经】 苦，寒。归心、肺、大肠、膀胱经。

【功能与主治】 清热解毒，凉血，消肿。用于感冒发热，

咽喉肿痛，口舌生疮，顿咳劳嗽，泄泻痢疾，热淋涩痛，痈肿疮

疡，蛇虫咬伤。

【用法与用量】 ６～９ｇ。外用适量。

【贮藏】 置干燥处。

络　石　藤

犔狌狅狊犺犻狋犲狀犵

犜犚犃犆犎犈犔犗犛犘犈犚犕犐犆犃犝犔犐犛犈犜犉犗犔犐犝犕

本品为夹竹桃科植物络石犜狉犪犮犺犲犾狅狊狆犲狉犿狌犿犼犪狊犿犻狀狅犻犱犲狊

（Ｌｉｎｄｌ．）Ｌｅｍ．的干燥带叶藤茎。冬季至次春采割，除去杂质，

晒干。

【性状】 本品茎呈圆柱形，弯曲，多分枝，长短不一，直径

１～５ｍｍ；表面红褐色，有点状皮孔和不定根；质硬，断面淡黄

白色，常中空。叶对生，有短柄；展平后叶片呈椭圆形或卵状

披针形，长１～８ｃｍ，宽０．７～３．５ｃｍ；全缘，略反卷，上表面暗

绿色或棕绿色，下表面色较淡；革质。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：木栓层为棕红色数列木栓

细胞；表面可见单细胞非腺毛，壁厚，具壁疣。木栓层内侧

为石细胞环带，木栓层与石细胞环带之间有草酸钙方晶分

布。皮层狭窄。韧皮部薄，外侧有非木化的纤维束，断续排

列成环。形成层成环。木质部均由木化细胞组成，导管多

单个散在。木质部内方尚有形成层和内生韧皮部。髓部

木化纤维成束，周围薄壁细胞内含草酸钙方晶。髓部常

破裂。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取络石藤对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取络石苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇醋酸（８∶１∶０．２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过８．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１１．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．５％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈 水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。

理论板数按络石苷峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备 取络石苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，浸

泡过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含络石苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１２）不得少于０．４５％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，稍润，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎圆柱形，表面红褐色，可见

点状皮孔。切面黄白色，中空。叶全缘，略反卷；革质。气微，味

微苦。

【含量测定】 同药材，含络石苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１２）不得少

于０．４０％。

【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 苦，微寒。归心、肝、肾经。

·１８２·
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【功能与主治】 祛风通络，凉血消肿。用于风湿热痹，筋

脉拘挛，腰膝酸痛，喉痹，痈肿，跌扑损伤。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

秦　　艽

犙犻狀犼犻ɑ狅

犌犈犖犜犐犃犖犃犈犕犃犆犚犗犘犎犢犔犔犃犈犚犃犇犐犡

本品为龙胆科植物秦艽犌犲狀狋犻犪狀犪犿犪犮狉狅狆犺狔犾犾犪Ｐａｌｌ．、麻

花秦 艽 犌犲狀狋犻犪狀犪狊狋狉犪犿犻狀犲犪 Ｍａｘｉｍ．、粗 茎 秦 艽 犌犲狀狋犻犪狀犪

犮狉犪狊狊犻犮犪狌犾犻狊ＤｕｔｈｉｅｅｘＢｕｒｋ． 或 小秦艽 犌犲狀狋犻犪狀犪犱犪犺狌狉犻犮犪

Ｆｉｓｃｈ．的干燥根。前三种按性状不同分别习称“秦艽”和“麻

花艽”，后一种习称“小秦艽”。春、秋二季采挖，除去泥沙；秦

艽和麻花艽晒软，堆置“发汗”至表面呈红黄色或灰黄色时，

摊开晒干，或不经“发汗”直接晒干；小秦艽趁鲜时搓去黑

皮，晒干。

【性状】 秦艽 呈类圆柱形，上粗下细，扭曲不直，长

１０～３０ｃｍ，直径１～３ｃｍ。表面黄棕色或灰黄色，有纵向或扭

曲的纵皱纹，顶端有残存茎基及纤维状叶鞘。质硬而脆，易折

断，断面略显油性，皮部黄色或棕黄色，木部黄色。气特异，味

苦、微涩。

麻花艽 呈类圆锥形，多由数个小根纠聚而膨大，直径可

达７ｃｍ。表面棕褐色，粗糙，有裂隙呈网状孔纹。质松脆，易

折断，断面多呈枯朽状。

小秦艽 呈类圆锥形或类圆柱形，长８～１５ｃｍ，直径

０．２～１ｃｍ。表面棕黄色。主根通常１个，残存的茎基有纤维

状叶鞘，下部多分枝。断面黄白色。

【鉴别】 （１）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取龙胆苦苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶

液１μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲醇

水（１０∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取栎瘿酸对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液５μｌ和上述对照品溶液

１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸

（５０∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于２４．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％醋酸溶液（９∶９１）为流动相；检测

波长 为 ２５４ｎｍ。理 论 板 数 按 龙 胆 苦 苷 峰 计 算 应 不 低

于３０００。

对照品溶液的制备 取龙胆苦苷对照品、马钱苷酸对照

品适量，精密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ含龙胆苦苷

０．５ｍｇ、马钱苷酸０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，超声处理（功

率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取两种对照品溶液与供试品溶液各

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）和马钱苷酸

（Ｃ１６Ｈ２４Ｏ１０）的总量不得少于２．５％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形的厚片。外表皮黄棕色、灰黄色

或棕褐色，粗糙，有扭曲纵纹或网状孔纹。切面皮部黄色或棕

黄色，木部黄色，有的中心呈枯朽状。气特异，味苦、微涩。

【浸出物】 同药材，不得少于２０．０％。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，平。归胃、肝、胆经。

【功能与主治】 祛风湿，清湿热，止痹痛，退虚热。用于

风湿痹痛，中风半身不遂，筋脉拘挛，骨节酸痛，湿热黄疸，骨

蒸潮热，小儿疳积发热。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

秦　　皮

犙犻狀狆犻

犉犚犃犡犐犖犐犆犗犚犜犈犡

本品为木犀科植物苦枥白蜡树犉狉犪狓犻狀狌狊狉犺狔狀犮犺狅狆犺狔犾犾犪

Ｈａｎｃｅ、白 蜡 树 犉狉犪狓犻狀狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊 Ｒｏｘｂ．、尖 叶 白 蜡 树

犉狉犪狓犻狀狌狊狊狕犪犫狅犪狀犪Ｌｉｎｇｅｌｓｈ．或宿柱白蜡树犉狉犪狓犻狀狌狊狊狋狔犾狅狊犪

Ｌｉｎｇｅｌｓｈ．的干燥枝皮或干皮。春、秋二季剥取，晒干。

【性状】 枝皮 呈卷筒状或槽状，长１０～６０ｃｍ，厚１．５～

３ｍｍ。外表面灰白色、灰棕色至黑棕色或相间呈斑状，平坦

或稍粗糙，并有灰白色圆点状皮孔及细斜皱纹，有的具分枝

痕。内表面黄白色或棕色，平滑。质硬而脆，断面纤维性，黄

·２８２·

秦艽
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白色。气微，味苦。

干皮 为长条状块片，厚３～６ｍｍ。外表面灰棕色，具龟

裂状沟纹及红棕色圆形或横长的皮孔。质坚硬，断面纤维性

较强。

【鉴别】 （１）取本品，加热水浸泡，浸出液在日光下可见

碧蓝色荧光。

（２）本品横切面：木栓层为５～１０余列细胞。栓内层为

数列多角形厚角细胞。皮层较宽，纤维及石细胞单个散在

或成群。中柱鞘部位有石细胞及纤维束组成的环带，偶有

间断。韧皮部射线宽１～３列细胞；纤维束及少数石细胞成

层状排列，中间贯穿射线，形成“井”字形。薄壁细胞含草酸

钙砂晶。

（３）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流１０分钟，放

冷，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取秦皮甲素对照品、秦

皮乙素对照品及秦皮素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

或ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（６∶１∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，硅胶ＧＦ２５４板置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视；硅胶Ｇ板置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑

点；硅胶ＧＦ２５４板喷以三氯化铁试液铁氰化钾试液（１∶１）的

混合溶液，斑点变为蓝色。

【检查】 水分 不得过７．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（８∶９２）为流动相；检测波长

为３３４ｎｍ。理论板数按秦皮乙素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取秦皮甲素对照品、秦皮乙素对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含秦皮甲素０．１ｍｇ、秦

皮乙素６０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含秦皮甲素（Ｃ１５Ｈ１６Ｏ９）和秦皮乙素

（Ｃ９Ｈ６Ｏ４）的总量，不得少于１．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切丝，干燥。

【性状】 本品为长短不一的丝条状。外表面灰白色、灰

棕色或黑棕色。内表面黄白色或棕色，平滑。切面纤维性。

质硬。气微，味苦。

【检查】　总灰分 同药材，不得过６．０％。

【浸出物】 同药材，不得少于１０．０％。

【含量测定】 同药材，含秦皮甲素（Ｃ１５Ｈ１６Ｏ９）和秦皮乙

素（Ｃ９Ｈ６Ｏ４）的总量，不得少于０．８０％。

【鉴别】（１）、（３） 【检查】（水分） 同药材。

【性味与归经】 苦、涩，寒。归肝、胆、大肠经。

【功能与主治】 清热燥湿，收涩止痢，止带，明目。用于

湿热泻痢，赤白带下，目赤肿痛，目生翳膜。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。外用适量，煎洗患处。

【贮藏】 置通风干燥处。

珠　子　参

犣犺狌狕犻狊犺犲狀

犘犃犖犃犆犐犛犕犃犑犗犚犐犛犚犎犐犣犗犕犃

本品为五加科植物珠子参犘犪狀犪狓犼犪狆狅狀犻犮狌狊Ｃ．Ａ．Ｍｅｙ．

ｖａｒ．犿犪犼狅狉（Ｂｕｒｋ．）Ｃ．Ｙ．ＷｕｅｔＫ．Ｍ．Ｆｅｎｇ 或 羽 叶 三 七

犘犪狀犪狓 犼犪狆狅狀犻犮狌狊 Ｃ．Ａ．Ｍｅｙ．ｖａｒ．犫犻狆犻狀狀犪狋犻犳犻犱狌狊 （Ｓｅｅｍ．）

Ｃ．Ｙ．ＷｕｅｔＫ．Ｍ．Ｆｅｎｇ的干燥根茎。秋季采挖，除去粗皮和

须根，干燥；或蒸（煮）透后干燥。

【性状】 本品略呈扁球形、圆锥形或不规则菱角形，偶呈

连珠状，直径０．５～２．８ｃｍ。表面棕黄色或黄褐色，有明显的

疣状突起和皱纹，偶有圆形凹陷的茎痕，有的一侧或两侧残存

细的节间。质坚硬，断面不平坦，淡黄白色，粉性。气微，味

苦、微甘，嚼之刺喉。蒸（煮）者断面黄白色或黄棕色，略呈角

质样，味微苦、微甘，嚼之不刺喉。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓层为数列木栓细胞。皮

层稍窄，有分泌道，呈圆形或长圆形，直径３２～５００μｍ，周围分

泌细胞５～１８个。韧皮部分泌道较小。形成层断续可见。木

质部导管呈放射状或“Ｖ”字形排列；导管类多角形，直径约至

７６μｍ；射线宽广。中央有髓。薄壁细胞含淀粉粒，有的含草

酸钙簇晶。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理４０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ加热使溶解，用水饱和正丁醇振

摇提取３次（２０ｍｌ、１５ｍｌ、１５ｍｌ）、合并正丁醇液，蒸干，残渣加

甲醇５ｍｌ加热使溶解，作为供试品溶液。另取竹节参皂苷Ⅳａ

对照品、人参皂苷Ｒｏ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

丁醇乙酸乙酯甲醇甲酸水（５∶１０∶０．５∶０．３∶３．５）上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

·３８２·

珠子参
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总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（３５∶６５）为流动相；检测波

长为２０３ｎｍ；柱温３０℃。理论板数按竹节参皂苷Ⅳａ峰计算

应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取竹节参皂苷Ⅳａ对照品适量，精

密称定，加６０％乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约０．１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６０％乙醇２５ｍｌ，称定重量，超声

处理（功率１８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用６０％

乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含竹节参皂苷Ⅳａ（Ｃ４２Ｈ６６Ｏ１４）不得

少于３．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦、甘，微寒。归肝、肺、胃经。

【功能与主治】 补肺养阴，祛瘀止痛，止血。用于气阴两

虚，烦热口渴，虚劳咳嗽，跌扑损伤，关节痹痛，咳血，吐血，衄

血，崩漏，外伤出血。

【用法与用量】 ３～９ｇ。外用适量，研末敷患处。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

莱　菔　子

犔ɑ犻犳狌狕犻

犚犃犘犎犃犖犐犛犈犕犈犖

本品为十字花科植物萝卜犚犪狆犺犪狀狌狊狊犪狋犻狏狌狊Ｌ．的干燥

成熟种子。夏季果实成熟时采割植株，晒干，搓出种子，除去

杂质，再晒干。

【性状】 本品呈类卵圆形或椭圆形，稍扁，长２．５～

４ｍｍ，宽２～３ｍｍ。表面黄棕色、红棕色或灰棕色。一端有深

棕色圆形种脐，一侧有数条纵沟。种皮薄而脆，子叶２，黄白

色，有油性。气微，味淡、微苦辛。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄色至棕黄色。种皮栅状细胞

成片，淡黄色、橙黄色、黄棕色或红棕色，表面观呈多角形或长

多角形，直径约至１５μｍ，常与种皮大形下皮细胞重叠，可见

类多角形或长多角形暗影。内胚乳细胞表面观呈类多角形，

含糊粉粒和脂肪油滴。子叶细胞无色或淡灰绿色，壁薄，含糊

粉粒及脂肪油滴。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，弃去

乙醚液，药渣挥干，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取莱菔子

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取芥子碱硫氰酸盐

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３～

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水

（１０∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以１％香

草醛的１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，显相同颜

色的斑点。

【检查】 水分 不得过８．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以苯基硅烷键合硅胶为填

充剂；以乙腈３％冰醋酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波长为

３２６ｎｍ。理论板数按芥子碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取芥子碱硫氰酸盐对照品适量，精

密称定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，置棕色瓶中，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按 干 燥 品 计 算，含 芥 子 碱 以 芥 子 碱 硫 氰 酸 盐

（Ｃ１６Ｈ２４ＮＯ５·ＳＣＮ）计，不得少于０．４０％。

饮片
【炮制】 莱菔子 除去杂质，洗净，干燥。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同

药材。

炒莱菔子 取净莱菔子，照清炒法（通则０２１３）炒至微鼓

起。用时捣碎。

【性状】 本品形如莱菔子，表面微鼓起，色泽加深，质酥脆，

气微香。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛、甘，平。归肺、脾、胃经。

【功能与主治】 消食除胀，降气化痰。用于饮食停滞，脘

腹胀痛，大便秘结，积滞泻痢，痰壅喘咳。

【用法与用量】 ５～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

·４８２·

莱菔子
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莲　　子

犔犻ɑ狀狕犻

犖犈犔犝犕犅犐犖犐犛犛犈犕犈犖

本品为睡莲科植物莲犖犲犾狌犿犫狅狀狌犮犻犳犲狉犪Ｇａｅｒｔｎ．的干燥成熟

种子。秋季果实成熟时采割莲房，取出果实，除去果皮，干燥，或

除去莲子心后干燥。

【性状】 本品略呈椭圆形或类球形，长１．２～１．８ｃｍ，直

径０．８～１．４ｃｍ。表面红棕色，有细纵纹和较宽的脉纹。一端

中心呈乳头状突起，棕褐色，多有裂口，其周边略下陷。质硬，

种皮薄，不易剥离。子叶２，黄白色，肥厚，中有空隙，具绿色

莲子心；或底部具有一小孔，不具莲子心。气微，味甘、微涩；

莲子心味苦。

【鉴别】 （１）本品粉末类白色。主为淀粉粒，单粒长圆

形、类圆形、卵圆形或类三角形，有的具小尖突，直径４～

２５μｍ，脐点少数可见，裂缝状或点状；复粒稀少，由２～３分粒

组成。色素层细胞黄棕色或红棕色，表面观呈类长方形、类长

多角形或类圆形，有的可见草酸钙簇晶。子叶细胞呈长圆形，

壁稍厚，有的呈连珠状，隐约可见纹孔域。可见螺纹导管和环

纹导管。

（２）取本品粉末少许，加水适量，混匀，加碘试液数滴，呈

蓝紫色，加热后逐渐褪色，放冷，蓝紫色复现。

（３）取本品粉末０．５ｇ，加水５ｍｌ，浸泡，滤过，滤液置试管

中，加α萘酚试液数滴，摇匀，沿管壁缓缓滴加硫酸１ｍｌ，两液

接界处出现紫色环。

（４）取本品粗粉５ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，振摇，放置过

夜，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取莲子对照药材５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取两种溶液各

２μｌ，分别 点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 正 己 烷丙 酮

（７∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛的

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法（通则２３５１）测定。

本品每１０００ｇ含黄曲霉毒素Ｂ１ 不得过５μｇ，黄曲霉毒素

Ｇ２、黄曲霉毒素Ｇ１、黄曲霉毒素Ｂ２ 和黄曲霉毒素Ｂ１ 总量不

得过１０μｇ。

饮片
【炮制】 有心者，略浸，润透，切开，去心，干燥；或捣碎，

去心。无心者，直接入药或捣碎。

【性状】 本品略呈椭圆形、类球形、类半球形或不规则碎

块。表面红棕色，有细纵纹和较宽的脉纹。椭圆形、类球形、

类半球形者一端中心呈乳头状突起，棕褐色，多有裂口，其周

边略下陷。质硬，种皮薄，不易剥离。子叶黄白色，肥厚，中有

空隙。气微，味微甘、微涩。

【检查】 黄曲霉毒素　同药材。

【性味与归经】 甘、涩，平。归脾、肾、心经。

【功能与主治】 补脾止泻，止带，益肾涩精，养心安神。

用于脾虚泄泻，带下，遗精，心悸失眠。

【用法与用量】 ６～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

莲　子　心

犔犻ɑ狀狕犻狓犻狀

犖犈犔犝犕犅犐犖犐犛犘犔犝犕犝犔犃

本品为睡莲科植物莲犖犲犾狌犿犫狅狀狌犮犻犳犲狉犪Ｇａｅｒｔｎ．的成熟

种子中的干燥幼叶及胚根。取出，晒干。

【性状】 本品略呈细圆柱形，长１～１．４ｃｍ，直径约

０．２ｃｍ。幼叶绿色，一长一短，卷成箭形，先端向下反折，两幼

叶间可见细小胚芽。胚根圆柱形，长约３ｍｍ，黄白色。质脆，

易折断，断面有数个小孔。气微，味苦。

【鉴别】 （１）本品粉末灰绿色。表皮细胞略呈长方形，壁

薄。叶肉细胞壁薄，类圆形，细胞内含众多淀粉粒与绿色色

素。胚根细胞呈长方形，排列整齐，壁菲薄，有的含脂肪油滴。

幼叶组织中细胞间隙较大。

（２）取本品粉末２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取莲心碱高氯酸盐对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液４～６μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅

胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯二乙胺（５∶４∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１５ｍｏｌ／Ｌ醋酸钠溶液（每１００ｍｌ中加十

二烷基磺酸钠０．４ｇ，再以冰醋酸调ｐＨ值至３．０）（５２∶４８）为

流动相；检测波长为２８２ｎｍ。理论板数按甲基莲心碱峰计算

应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取甲基莲心碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，精密加入２％盐酸甲醇溶液２５ｍｌ，称定重量，超声处

·５８２·

莲子心
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理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

２％盐酸甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤

液５ｍｌ，蒸至近干，残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并

稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含甲基莲心碱（Ｃ３８Ｈ４５Ｎ２Ｏ６）不得少

于０．７０％。

【性味与归经】 苦，寒。归心、肾经。

【功能与主治】 清心安神，交通心肾，涩精止血。用于热

入心包，神昏谵语，心肾不交，失眠遗精，血热吐血。

【用法与用量】 ２～５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮，防蛀。

莲　　房

犔犻ɑ狀犳ɑ狀犵

犖犈犔犝犕犅犐犖犐犛犚犈犆犈犘犜犃犆犝犔犝犕

本品为睡莲科植物莲犖犲犾狌犿犫狅狀狌犮犻犳犲狉犪Ｇａｅｒｔｎ．的干燥

花托。秋季果实成熟时采收，除去果实，晒干。

【性状】 本品呈倒圆锥状或漏斗状，多撕裂，直径５～

８ｃｍ，高４．５～６ｃｍ。表面灰棕色至紫棕色，具细纵纹和皱纹，

顶面有多数圆形孔穴，基部有花梗残基。质疏松，破碎面海绵

样，棕色。气微，味微涩。

【鉴别】 （１）本品粉末黄棕色。表皮细胞表面观呈多角

形，乳头状突起呈双圆圈状。草酸钙簇晶多见，直径１０～

５４μｍ。棕色细胞类方形或类圆形，壁稍厚，胞腔内充满红棕

色物。螺纹导管、环纹导管直径８～８０μｍ。纤维成束，直径

１１～３５μｍ，具纹孔。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加乙醇５ｍｌ，温热浸泡数分钟，滤

过，滤液加镁粉少量与盐酸１～２滴，溶液渐变为红色。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过７．０％（通则２３０２）。

饮片
【炮制】 莲房炭 取净莲房，切碎，照煅炭法（通则

０２１３）制炭。

【性味与归经】 苦、涩，温。归肝经。

【功能与主治】 化瘀止血。用于崩漏，尿血，痔疮出血，

产后瘀阻，恶露不尽。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防潮。

莲　　须

犔犻ɑ狀狓狌

犖犈犔犝犕犅犐犖犐犛犛犜犃犕犈犖

本品为睡莲科植物莲犖犲犾狌犿犫狅狀狌犮犻犳犲狉犪Ｇａｅｒｔｎ．的干燥

雄蕊。夏季花开时选晴天采收，盖纸晒干或阴干。

【性状】 本品呈线形。花药扭转，纵裂，长１．２～１．５ｃｍ，

直径约０．１ｃｍ，淡黄色或棕黄色。花丝纤细，稍弯曲，长１．５～

１．８ｃｍ，淡紫色。气微香，味涩。

【鉴别】 （１）本品粉末黄棕色。花粉粒类球形或长圆形，

直径４５～８６μｍ，具３孔沟，表面有颗粒网纹。表皮细胞呈长

方形、多角形或不规则形，垂周壁微波状弯曲；侧面观外壁呈

乳头状突起。花粉囊内壁细胞成片，呈长条形，壁稍厚，胞腔

内充满黄棕色或红棕色物。可见螺纹导管。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残

渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取莲须对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各３～８μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯无水甲酸（９∶３∶０．７）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【性味与归经】 甘、涩，平。归心、肾经。

【功能与主治】 固肾涩精。用于遗精滑精，带下，尿频。

【用法与用量】 ３～５ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防霉。

莪　　术

犈狕犺狌

犆犝犚犆犝犕犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为姜科植物蓬莪术犆狌狉犮狌犿犪狆犺犪犲狅犮犪狌犾犻狊Ｖａｌ．、广西

莪术犆狌狉犮狌犿犪犽狑犪狀犵狊犻犲狀狊犻狊Ｓ．Ｇ．ＬｅｅｅｔＣ．Ｆ．Ｌｉａｎｇ或温郁金

犆狌狉犮狌犿犪狑犲狀狔狌犼犻狀Ｙ．Ｈ．ＣｈｅｎｅｔＣ．Ｌｉｎｇ的干燥根茎。后者

习称“温莪术”。冬季茎叶枯萎后采挖，洗净，蒸或煮至透心，

晒干或低温干燥后除去须根和杂质。

【性状】 蓬莪术 呈卵圆形、长卵形、圆锥形或长纺锤

形，顶端多钝尖，基部钝圆，长２～８ｃｍ，直径１．５～４ｃｍ。表面

灰黄色至灰棕色，上部环节突起，有圆形微凹的须根痕或残留

的须根，有的两侧各有１列下陷的芽痕和类圆形的侧生根茎

·６８２·
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痕，有的可见刀削痕。体重，质坚实，断面灰褐色至蓝褐色，蜡

样，常附有灰棕色粉末，皮层与中柱易分离，内皮层环纹棕褐

色。气微香，味微苦而辛。

广西莪术 环节稍突起，断面黄棕色至棕色，常附有淡黄

色粉末，内皮层环纹黄白色。

温莪术 断面黄棕色至棕褐色，常附有淡黄色至黄棕色

粉末。气香或微香。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓细胞数列，有时已除去。

皮层散有叶迹维管束；内皮层明显。中柱较宽，维管束外韧

型，散在，沿中柱鞘部位的维管束较小，排列较密。薄壁细胞

充满糊化的淀粉粒团块，薄壁组织中有含金黄色油状物的细

胞散在。

粉末黄色或棕黄色。油细胞多破碎，完整者直径６２～

１１０μｍ，内含黄色油状分泌物。导管多为螺纹导管、梯纹导

管，直径２０～６５μｍ。纤维孔沟明显，直径１５～３５μｍ。淀粉

粒大多糊化。

（２）取本品粉末０．５ｇ，置具塞离心管中，加石油醚（３０～

６０℃）１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水

乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取吉马酮对照品，

加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）丙酮乙酸乙酯（９４∶５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】 吸光度 取本品中粉３０ｍｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理４０分钟或浸泡２４小

时，滤过，滤液转移至１０ｍｌ量瓶中，加三氯甲烷至刻度，摇匀，

照紫外可见分光光度法（通则０４０１）测定，在２４２ｎｍ波长处

有最大吸收，吸光度不得低于０．４５。

水分 不得过１４．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过７．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于７．０％。

【含量测定】 照挥发油测定法（通则２２０４）测定。

本品含挥发油不得少于１．５％（ｍｌ／ｇ）。

饮片
【炮制】 莪术 除去杂质，略泡，洗净，蒸软，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形或椭圆形的厚片。外表皮灰黄色

或灰棕色，有时可见环节或须根痕。切面黄绿色、黄棕色或棕

褐色，内皮层环纹明显，散在“筋脉”小点。气微香，味微苦

而辛。

【含量测定】 同药材，含挥发油不得少于１．０％（ｍｌ／ｇ）。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 同药材。

醋莪术 取净莪术，照醋煮法（通则０２１３）煮至透心，取

出，稍凉，切厚片，干燥。

【性状】 本品形如莪术片，色泽加深，角质样，微有醋

香气。

【含量测定】 同药材，含挥发油不得少于１．０％（ｍｌ／ｇ）。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，温。归肝、脾经。

【功能与主治】 行气破血，消积止痛。用于瘕痞块，瘀

血经闭，胸痹心痛，食积胀痛。

【用法与用量】 ６～９ｇ。

【注意】 孕妇禁用。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

荷　　叶

犎犲狔犲

犖犈犔犝犕犅犐犖犐犛犉犗犔犐犝犕

本品为睡莲科植物莲犖犲犾狌犿犫狅狀狌犮犻犳犲狉犪Ｇａｅｒｔｎ．的干燥

叶。夏、秋二季采收，晒至七八成干时，除去叶柄，折成半圆形

或折扇形，干燥。

【性状】 本品呈半圆形或折扇形，展开后呈类圆形，全缘

或稍呈波状，直径２０～５０ｃｍ。上表面深绿色或黄绿色，较粗

糙；下表面淡灰棕色，较光滑，有粗脉２１～２２条，自中心向四

周射出；中心有突起的叶柄残基。质脆，易破碎。稍有清香

气，味微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末灰绿色。上表皮细胞表面观多角

形，外壁乳头状或短绒毛状突起，呈双圆圈状；断面观长方形，

外壁呈乳头状突起；气孔不定式，副卫细胞５～８个。下表皮

细胞表面观垂周壁略波状弯曲，有时可见连珠状增厚。草酸

钙簇晶多见，直径约至４０μｍ。

（２）取本品粉末１ｇ，加浓氨试液１ｍｌ润湿，加二氯甲烷

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取荷叶对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取荷叶碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述供试品溶液和对照药材溶液各１５μｌ，对

照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙

酸乙酯甲醇水（３∶４∶２∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用７０％乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·７８２·
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色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水三乙胺冰醋酸（２７∶７０．６∶１．６∶０．７８）

为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。理论板数按荷叶碱峰计算应

不低于２０００。

对照品溶液的制备 取荷叶碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粗粉约０．５ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回

流２．５小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加水至

刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含荷叶碱（Ｃ１９Ｈ２１ＮＯ２）不得少于０．１０％。

饮片
【炮制】 荷叶 喷水，稍润，切丝，干燥。

【性状】 本品呈不规则的丝状。上表面深绿色或黄绿

色，较粗糙；下表面淡灰棕色，较光滑，叶脉明显突起。质脆，

易破碎。稍有清香气，味微苦。

【含量测定】 同药材，含荷叶碱（Ｃ１９Ｈ２１ＮＯ２）不得少

于０．０７０％。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

荷叶炭 取净荷叶，照煅炭法（通则０２１３）煅成炭。

【性状】 本品呈不规则的片状，表面棕褐色或黑褐色。气

焦香，味涩。

【性味与归经】 苦，平。归肝、脾、胃经。

【功能与主治】 清暑化湿，升发清阳，凉血止血。用于暑

热烦渴，暑湿泄泻，脾虚泄泻，血热吐衄，便血崩漏。荷叶炭收

涩化瘀止血。用于出血症和产后血晕。

【用法与用量】 ３～１０ｇ；荷叶炭３～６ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

桂　　枝

犌狌犻狕犺犻

犆犐犖犖犃犕犗犕犐犚犃犕犝犔犝犛

本品为樟科植物肉桂犆犻狀狀犪犿狅犿狌犿犮犪狊狊犻犪Ｐｒｅｓｌ的干燥

嫩枝。春、夏二季采收，除去叶，晒干，或切片晒干。

【性状】 本品呈长圆柱形，多分枝，长３０～７５ｃｍ，粗端直

径０．３～１ｃｍ。表面红棕色至棕色，有纵棱线、细皱纹及小疙

瘩状的叶痕、枝痕和芽痕，皮孔点状。质硬而脆，易折断。切

片厚２～４ｍｍ，切面皮部红棕色，木部黄白色至浅黄棕色，髓

部略呈方形。有特异香气，味甜、微辛，皮部味较浓。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮细胞１列，嫩枝有时可

见单细胞非腺毛。木栓细胞３～５列，最内１列细胞外壁增

厚。皮层有油细胞及石细胞散在。中柱鞘石细胞群断续排

列成环，并伴有纤维束。韧皮部有分泌细胞和纤维散在。

形成层明显。木质部射线宽１～２列细胞，含棕色物；导管单

个散列或２至数个相聚；木纤维壁较薄，与木薄壁细胞不易

区别。髓部细胞壁略厚，木化。射线细胞偶见细小草酸钙

针晶。

粉末红棕色。石细胞类方形或类圆形，直径３０～６４μｍ，

壁厚，有的一面菲薄。韧皮纤维大多成束或单个散离，无色或

棕色，梭状，有的边缘齿状突出，直径１２～４０μｍ，壁甚厚，木

化，孔沟不明显。油细胞类圆形或椭圆形，直径４１～１０４μｍ。

木纤维众多，常成束，具斜纹孔或相交成十字形。木栓细胞黄

棕色，表面观多角形，含红棕色物。导管主为具缘纹孔，直径

约至７６μｍ。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，密塞，浸泡２０分钟，

时时振摇，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取桂皮醛对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ、对照

品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二

硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的橙红色斑点。

（３）取本品粉末２ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸泡３０分钟，时时振

摇，滤过，滤液挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取桂枝对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１５μｌ，

分别点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，使 成 条 状，以 石 油 醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以香草醛硫酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热

浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于６．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；检测波长为２９０ｎｍ。

理论板数按桂皮醛峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取桂皮醛对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，置

２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·８８２·
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本品按干燥品计算，含桂皮醛（Ｃ９Ｈ８Ｏ）不得少于１．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形或椭圆形的厚片。表面红棕色至

棕色，有时可见点状皮孔或纵棱线。切面皮部红棕色，木部黄

白色或浅黄棕色，髓部类圆形或略呈方形，有特异香气，味甜、

微辛。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 【含量测定】

同药材。

【性味与归经】 辛、甘，温。归心、肺、膀胱经。

【功能与主治】 发汗解肌，温通经脉，助阳化气，平冲降

气。用于风寒感冒，脘腹冷痛，血寒经闭，关节痹痛，痰饮，水

肿，心悸，奔豚。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

桔　　梗

犑犻犲犵犲狀犵

犘犔犃犜犢犆犗犇犗犖犐犛犚犃犇犐犡

本品 为 桔 梗 科 植 物 桔 梗 犘犾犪狋狔犮狅犱狅狀 犵狉犪狀犱犻犳犾狅狉狌犿

（Ｊａｃｑ．）Ａ．ＤＣ．的干燥根。春、秋二季采挖，洗净，除去须根，

趁鲜剥去外皮或不去外皮，干燥。

【性状】 本品呈圆柱形或略呈纺锤形，下部渐细，有的有

分枝，略扭曲，长７～２０ｃｍ，直径０．７～２ｃｍ。表面淡黄白色至

黄色，不去外皮者表面黄棕色至灰棕色，具纵扭皱沟，并有横

长的皮孔样斑痕及支根痕，上部有横纹。有的顶端有较短的

根茎或不明显，其上有数个半月形茎痕。质脆，断面不平坦，

形成层环棕色，皮部黄白色，有裂隙，木部淡黄色。气微，味微

甜后苦。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓细胞有时残存，不去外皮

者有木栓层，细胞中含草酸钙小棱晶。栓内层窄。韧皮部乳

管群散在，乳管壁略厚，内含微细颗粒状黄棕色物。形成层成

环。木质部导管单个散在或数个相聚，呈放射状排列。薄壁

细胞含菊糖。

（２）取本品，切片，用稀甘油装片，置显微镜下观察，可见

扇形或类圆形的菊糖结晶。

（３）取本品粉末１ｇ，加７％硫酸乙醇水（１∶３）混合溶液

２０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，加水洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去洗液，

三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙醚（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１７．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，ＹＭＣＰａｃｋＯＤＳＡ色谱柱（柱长为２５ｃｍ，内径为

４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；蒸发光

散射检测器检测；理论板数按桔梗皂苷 Ｄ 峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备 取桔梗皂苷Ｄ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过二号筛）约２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过；精密量取

续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试

液５０ｍｌ洗涤，弃去氨液，再用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，

弃去水液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶

解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液１０～１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程

计算，即得。

本品按干燥品计算，含桔梗皂苷 Ｄ（Ｃ５７Ｈ９２Ｏ２８）不得少

于０．１０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈椭圆形或不规则厚片。外皮多已除去或

偶有残留。切面皮部黄白色，较窄；形成层环纹明显，棕色；木

部宽，有较多裂隙。气微，味微甜后苦。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【鉴别】（除横切面外） 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦、辛，平。归肺经。

【功能与主治】 宣肺，利咽，祛痰，排脓。用于咳嗽痰多，

胸闷不畅，咽痛音哑，肺痈吐脓。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

·９８２·

桔梗
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桃　　仁

犜ɑ狅狉犲狀

犘犈犚犛犐犆犃犈犛犈犕犈犖

本品为蔷薇科植物桃犘狉狌狀狌狊狆犲狉狊犻犮犪（Ｌ．）Ｂａｔｓｃｈ或山桃

犘狉狌狀狌狊犱犪狏犻犱犻犪狀犪（Ｃａｒｒ．）Ｆｒａｎｃｈ．的干燥成熟种子。果实成

熟后采收，除去果肉和核壳，取出种子，晒干。

【性状】 桃仁 呈扁长卵形，长１．２～１．８ｃｍ，宽０．８～

１．２ｃｍ，厚０．２～０．４ｃｍ。表面黄棕色至红棕色，密布颗粒状

突起。一端尖，中部膨大，另端钝圆稍偏斜，边缘较薄。尖

端一侧有短线形种脐，圆端有颜色略深不甚明显的合点，自

合点处散出多数纵向维管束。种皮薄，子叶２，类白色，富油

性。气微，味微苦。

山桃仁 呈类卵圆形，较小而肥厚，长约０．９ｃｍ，宽约

０．７ｃｍ，厚约０．５ｃｍ。

【鉴别】 （１）本品种皮粉末（或解离）片：桃仁 石细胞

黄色或黄棕色，侧面观贝壳形、盔帽形、弓形或椭圆形，高５４～

１５３μｍ，底部宽约至１８０μｍ，壁一边较厚，层纹细密；表面观类

圆形、圆多角形或类方形，底部壁上纹孔大而较密。

山桃仁 石细胞淡黄色、橙黄色或橙红色，侧面观贝壳

形、矩圆形、椭圆形或长条形，高８１～１９８（２７９）μｍ，宽约至

１２８（１９８）μｍ；表面观类圆形、类六角形、长多角形或类方形，

底部壁厚薄不匀，纹孔较小。

（２）取本品粗粉２ｇ，加石油醚（６０～９０℃）５０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，弃去石油醚液，药渣再用石油醚２５ｍｌ洗涤，

弃去石油醚，药渣挥干，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取苦杏仁苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）５～１０℃放置１２小时的下层溶液为展开

剂，展开，取出，立即喷以磷钼酸硫酸溶液（磷钼酸２ｇ，加水

２０ｍｌ使溶解，再缓缓加入硫酸３０ｍｌ，混匀），在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分　不得过７．０％（通则０８３２第二法）。

酸败度 照酸败度测定法（通则２３０３）测定。

酸值 不得过１０．０。

羰基值 不得过１１．０。

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测

定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过１ｍｇ／ｋｇ；砷不得过２ｍｇ／ｋｇ；

汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

黄曲霉毒素 照真菌毒素测定法（通则２３５１）测定。

本品每１０００ｇ含黄曲霉毒素Ｂ１ 不得过５μｇ，含黄曲霉毒

素Ｇ２、黄曲霉毒素Ｇ１、黄曲霉毒素Ｂ２ 和黄曲霉毒素Ｂ１ 的总

量不得过１０μｇ。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按苦杏仁苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取苦杏仁苷对照品适量，精密称定，

加７０％甲醇制成每１ｍｌ含苦杏仁苷８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粗粉约０．３ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，加石油醚（６０～９０℃）５０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，弃去石油醚液，药渣及滤纸挥干溶剂，放入原

锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小

时，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过。精密量取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻

度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含苦杏仁苷（Ｃ２０Ｈ２７ＮＯ１１）不得少

于２．０％。

饮片
【炮制】 桃仁 除去杂质。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

桃仁 取净桃仁，照 法（通则０２１３）去皮。用时捣碎。

【性状】 桃仁 本品呈扁长卵形，长１．２～１．８ｃｍ，宽

０．８～１．２ｃｍ，厚０．２～０．４ｃｍ。表面浅黄白色，一端尖，中部膨

大，另端钝圆稍偏斜，边缘较薄。子叶２，富油性。气微香，味

微苦。

山桃仁 呈类卵圆形，较小而肥厚，长约１ｃｍ，宽约

０．７ｃｍ，厚约０．５ｃｍ。

【鉴别】 （１）本品横切面：内胚乳细胞１～３列，呈类方

形。子叶细胞较大，内含糊粉粒和脂肪油滴，有的可见细小拟

晶体。

【检查】 水分　同药材，不得过６．０％。

【含量测定】 同药材，含苦杏仁苷（Ｃ２０Ｈ２７ＮＯ１１）不得少

于１．５０％。

【鉴别】（２） 【检查】（酸败度　黄曲霉毒素） 同药材。

炒桃仁 取 桃仁，照清炒法（通则０２１３）炒至黄色。用

时捣碎。

【性状】 炒桃仁　本品呈扁长卵形，长１．２～１．８ｃｍ，宽

０．８～１．２ｃｍ，厚０．２～０．４ｃｍ。表面黄色至棕黄色，可见焦斑。

一端尖，中部膨大，另端钝圆稍偏斜，边缘较薄。子叶２，富油性。

气微香，味微苦。

炒山桃仁 ２枚子叶多分离，完整者呈类卵圆形，较小而

肥厚。长约１ｃｍ，宽约０．７ｃｍ，厚约０．５ｃｍ。

【鉴别】 （１）本品横切面：内胚乳细胞１～３列，呈类方

形。子叶细胞较大，内含糊粉粒和脂肪油滴，有的可见细小拟

晶体。

·０９２·

桃仁
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【检查】 水分　同药材，不得过５．０％。

【含量测定】 同药材，含苦杏仁苷（Ｃ２０Ｈ２７ＮＯ１１）不得少

于１．６０％。

【鉴别】（２） 【检查】（酸败度　黄曲霉毒素） 同药材。

【性味与归经】 苦、甘，平。归心、肝、大肠经。

【功能与主治】 活血祛瘀，润肠通便，止咳平喘。用于经

闭痛经，瘕痞块，肺痈肠痈，跌扑损伤，肠燥便秘，咳嗽气喘。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

桃　　枝

犜ɑ狅狕犺犻

犘犈犚犛犐犆犃犈犚犃犕犝犔犝犛

本品为蔷薇科植物桃犘狉狌狀狌狊狆犲狉狊犻犮犪（Ｌ．）Ｂａｔｓｃｈ的干燥

枝条。夏季采收，切段，晒干。

【性状】 本品呈圆柱形，长短不一，直径０．２～１ｃｍ，表面

红褐色，较光滑，有类白色点状皮孔。质脆，易折断，切面黄白

色，木部占大部分，髓部白色。气微，味微苦、涩。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮细胞有时残留，木栓细胞

数列至１０余列。皮层由１０多层排列疏松的类圆形薄壁细胞

组成。韧皮纤维断续排列成环。形成层明显。木质部射线单

列；导管常单个散在，类圆形，呈放射状排列；木纤维较发达。

髓部细胞壁略厚，木化。薄壁细胞含棕色物和草酸钙簇晶，簇

晶棱角钝，直径１８～８０μｍ。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，加水２５ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取桃枝对照药材０．５ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５～１０μｌ，分别点于同一用４％醋酸钠溶液制备的硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于５．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，稍润，切段，干燥。

【性味与归经】 苦，平。归心、肝经。

【功能与主治】 活血通络，解毒杀虫。用于心腹刺痛，风

湿痹痛，跌打损伤，疮癣。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。外用适量，煎汤洗浴。

【贮藏】 置干燥处。

核　桃　仁

犎犲狋ɑ狅狉犲狀

犑犝犌犔犃犖犇犐犛犛犈犕犈犖

本品为胡桃科植物胡桃犑狌犵犾犪狀狊狉犲犵犻犪Ｌ．的干燥成熟种

子。秋季果实成熟时采收，除去肉质果皮，晒干，再除去核壳

和木质隔膜。

【性状】 本品多破碎，为不规则的块状，有皱曲的沟槽，

大小不一；完整者类球形，直径２～３ｃｍ。种皮淡黄色或黄褐

色，膜状，维管束脉纹深棕色。子叶类白色。质脆，富油性。

气微，味甘；种皮味涩、微苦。

【鉴别】 本品粉末黄白色或淡棕色。种皮表皮细胞淡

棕色至棕色。表面观呈类多角形，直径１４～５０μｍ，细胞壁

平直，有的略呈连珠状增厚，细胞内含黄棕色物。气孔多

见，扁圆形，直径４２～６８μｍ，有的保卫细胞不等大，副卫细

胞３～８个。

【检查】 水分 不得过７．０％（通则０８３２第二法）。

酸败度　照酸败度测定法（通则２３０３）测定。

酸值　不得过１０．０。

羰基值　不得过１０．０。

过氧化值　不得过０．１０。

【性味与归经】 甘，温。归肾、肺、大肠经。

【功能与主治】 补肾，温肺，润肠。用于肾阳不足，腰膝

酸软，阳痿遗精，虚寒喘嗽，肠燥便秘。

【用法与用量】 ６～９ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

夏　天　无

犡犻ɑ狋犻ɑ狀狑狌

犆犗犚犢犇犃犔犐犛犇犈犆犝犕犅犈犖犜犐犛犚犎犐犣犗犕犃

本品 为 罂 粟 科 植 物 伏 生 紫 堇 犆狅狉狔犱犪犾犻狊犱犲犮狌犿犫犲狀狊

（Ｔｈｕｎｂ．）Ｐｅｒｓ．的干燥块茎。春季或初夏出苗后采挖，除去

茎、叶及须根，洗净，干燥。

【性状】 本品呈类球形、长圆形或不规则块状，长０．５～

３ｃｍ，直径０．５～２．５ｃｍ。表面灰黄色、暗绿色或黑褐色，有瘤

状突起和不明显的细皱纹，顶端钝圆，可见茎痕，四周有淡黄

色点状叶痕及须根痕。质硬，断面黄白色或黄色，颗粒状或角

质样，有的略带粉性。气微，味苦。

【鉴别】 （１）本品粉末浅黄棕色。下表皮厚壁细胞成片，

淡黄棕色，细胞呈类长方形或不规则形，壁稍厚，呈断续的连珠

·１９２·

夏天无
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状，常具壁孔。薄壁细胞淡黄色或几无色，呈类方形或类圆形；

螺纹导管或网纹导管细小。淀粉粒单粒类圆形或长圆形，直径

５～１６μｍ，脐点点状或飞鸟状，复粒由２～６分粒组成。糊化淀

粉粒隐约可见，或经水合氯醛透化可见糊化淀粉粒痕迹。

（２）取本品粗粉４ｇ，加１％碳酸钠溶液２５ｍｌ，置近沸的水

浴中浸渍５分钟，滤过，滤液用稀盐酸调节ｐＨ值至６，加三氯

甲烷１５ｍｌ振摇提取，分取三氯甲烷液２ｍｌ，加硫酸１ｍｌ，振

摇，硫酸层即显棕红色，放置后显棕黑色。

（３）取 本 品 粉 末 ４ｇ，加 三 氯 甲 烷甲 醇浓 氨 试 液

（５∶１∶０．１）混合溶液４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓

缩至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取原阿

片碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯二乙胺（１６∶３∶１）为展开剂，预饱和１５分钟，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈三乙胺醋酸溶液（取三乙胺８ｍｌ，冰醋酸

３０ｍｌ，加水稀释至１０００ｍｌ）（１８∶８２）为流动相；原阿片碱检测

波长为２８９ｎｍ，盐酸巴马汀检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按

原阿片碱和盐酸巴马汀峰计算均应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取原阿片碱对照品１０ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，加１％盐酸溶液５ｍｌ使溶解，再加甲醇至

刻度，摇匀。另取盐酸巴马汀对照品１０ｍｇ，精密称定，置

１００ｍｌ量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取上

述两种溶液各５ｍｌ，置同一２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，即得（每１ｍｌ含原阿片碱４０μｇ、盐酸巴马汀２０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品细粉约０．５ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小

时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含原阿片碱（Ｃ２０Ｈ１９ＮＯ５）不得少于

０．３０％，盐酸巴马汀（Ｃ２１Ｈ２１ＮＯ４·ＨＣｌ）不得少于０．０８０％。

【性味与归经】 苦、微辛，温。归肝经。

【功能与主治】 活血止痛，舒筋活络，祛风除湿。用于中

风偏瘫，头痛，跌扑损伤，风湿痹痛，腰腿疼痛。

【用法与用量】 ６～１２ｇ，研末分３次服。

【贮藏】 置通风干燥处。

夏　枯　草

犡犻ɑ犽狌犮ɑ狅

犘犚犝犖犈犔犔犃犈犛犘犐犆犃

本品为唇形科植物夏枯草犘狉狌狀犲犾犾犪狏狌犾犵犪狉犻狊Ｌ．的干燥

果穗。夏季果穗呈棕红色时采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品呈圆柱形，略扁，长１．５～８ｃｍ，直径０．８～

１．５ｃｍ；淡棕色至棕红色。全穗由数轮至１０数轮宿萼与苞片组

成，每轮有对生苞片２片，呈扇形，先端尖尾状，脉纹明显，外表面

有白毛。每一苞片内有花３朵，花冠多已脱落，宿萼二唇形，内有

小坚果４枚，卵圆形，棕色，尖端有白色突起。体轻。气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品粉末灰棕色。非腺毛单细胞多见，呈三

角形；多细胞者有时可见中间几个细胞镒缩，表面具细小疣状

突起。腺毛有两种：一种单细胞头，双细胞柄；另一种双细胞

头，单细胞柄，后者有的胞腔内充满黄色分泌物。腺鳞顶面观

头部类圆形，４细胞，直径３９～６０μｍ，有的内含黄色分泌物。

宿存花萼异形细胞表面观垂周壁深波状弯曲，直径１９～

６３μｍ，胞腔内有时含淡黄色或黄棕色物。

（２）取本品粉末２．５ｇ，加７０％乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取迷迭香酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯异丙醇甲酸（１５∶３∶３．５∶０．５）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１２．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，不得少于１０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇 ０．１％三氟醋酸溶液（４２∶５８）为流动相；检

测波长为３３０ｎｍ。理论板数按迷迭香酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取迷迭香酸对照品适量，精密称定，

加稀乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，超声处理

（功率９０Ｗ，频率５９ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱议，测定，即得。

本品按干燥品计算，含迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）不得少于０．２０％。

【性味与归经】 辛、苦，寒。归肝、胆经。

【功能与主治】 清肝泻火，明目，散结消肿。用于目赤肿

·２９２·

夏枯草
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痛，目珠夜痛，头痛眩晕，瘰疬，瘿瘤，乳痈，乳癖，乳房胀痛。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

柴　　胡

犆犺ɑ犻犺狌

犅犝犘犔犈犝犚犐犚犃犇犐犡

本品为伞形科植物柴胡犅狌狆犾犲狌狉狌犿犮犺犻狀犲狀狊犲ＤＣ．或狭

叶柴胡犅狌狆犾犲狌狉狌犿狊犮狅狉狕狅狀犲狉犻犳狅犾犻狌犿 Ｗｉｌｌｄ．的干燥根。按性

状不同，分别习称“北柴胡”和“南柴胡”。春、秋二季采挖，除

去茎叶和泥沙，干燥。

【性状】 北柴胡　呈圆柱形或长圆锥形，长６～１５ｃｍ，直

径０．３～０．８ｃｍ。根头膨大，顶端残留３～１５个茎基或短纤维

状叶基，下部分枝。表面黑褐色或浅棕色，具纵皱纹、支根痕

及皮孔。质硬而韧，不易折断，断面显纤维性，皮部浅棕色，木

部黄白色。气微香，味微苦。

南柴胡　根较细，圆锥形，顶端有多数细毛状枯叶纤维，下

部多不分枝或稍分枝。表面红棕色或黑棕色，靠近根头处多具细

密环纹。质稍软，易折断，断面略平坦，不显纤维性。具败油气。

【鉴别】 北柴胡　取本品粉末０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声

处理１０分钟，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取

北柴胡对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取柴胡皂

苷ａ对照品、柴胡皂苷ｄ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸溶液，在

６０℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（通则

２２０１）测定，用乙醇作溶剂，不得少于１１．０％。

【含量测定】 北柴胡　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按柴胡皂

苷ａ峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０ ２５→９０ ７５→１０

５０～５５ ９０ １０

对照品溶液的制备 取柴胡皂苷ａ对照品、柴胡皂苷ｄ对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含柴胡皂苷ａ０．４ｍｇ、

柴胡皂苷ｄ０．５ｍｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，加入含５％浓氨试液的甲醇溶液

２５ｍｌ，密塞，３０℃水温超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，滤过，用甲醇２０ｍｌ分２次洗涤容器及药渣，洗液与

滤液合并，回收溶剂至干。残渣加甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液２０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含柴胡皂苷ａ（Ｃ４２Ｈ６８Ｏ１３）和柴胡皂

苷ｄ（Ｃ４２Ｈ６８Ｏ１３）的总量不得少于０．３０％。

饮片
【炮制】 北柴胡 除去杂质和残茎，洗净，润透，切厚片，

干燥。

【性状】 本品呈不规则厚片。外表皮黑褐色或浅棕色，

具纵皱纹和支根痕。切面淡黄白色，纤维性。质硬。气微香，

味微苦。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同北柴胡。

醋北柴胡　取北柴胡片，照醋炙法（通则０２１３）炒干。

【性状】 本品形如北柴胡片，表面淡棕黄色，微有醋香

气，味微苦。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１２．０％。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同北柴胡。

南柴胡　除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形或不规则片。外表皮红棕色或黑

褐色。有时可见根头处具细密环纹或有细毛状枯叶纤维。切

面黄白色，平坦。具败油气。

醋南柴胡　取南柴胡片，照醋炙法（通则０２１３）炒干。

【性状】 本品形如南柴胡片，微有醋香气。

【性味与归经】 辛、苦，微寒。归肝、胆、肺经。

【功能与主治】 疏散退热，疏肝解郁，升举阳气。用于感

冒发热，寒热往来，胸胁胀痛，月经不调，子宫脱垂，脱肛。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【注意】 大叶柴胡犅狌狆犾犲狌狉狌犿犾狅狀犵犻狉犪犱犻犪狋狌犿Ｔｕｒｃｚ．的

干燥根茎，表面密生环节，有毒，不可当柴胡用。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

党　　参

犇ɑ狀犵狊犺犲狀

犆犗犇犗犖犗犘犛犐犛犚犃犇犐犡

本品为桔梗科植物党参犆狅犱狅狀狅狆狊犻狊狆犻犾狅狊狌犾犪（Ｆｒａｎｃｈ．）

·３９２·
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Ｎａｎｎｆ．、素花党参 犆狅犱狅狀狅狆狊犻狊狆犻犾狅狊狌犾犪 Ｎａｎｎｆ．ｖａｒ．犿狅犱犲狊狋犪

（Ｎａｎｎｆ．）Ｌ．Ｔ．Ｓｈｅｎ或川党参犆狅犱狅狀狅狆狊犻狊狋犪狀犵狊犺犲狀Ｏｌｉｖ．的

干燥根。秋季采挖，洗净，晒干。

【性状】 党参 呈长圆柱形，稍弯曲，长１０～３５ｃｍ，直径

０．４～２ｃｍ。表面灰黄色、黄棕色至灰棕色，根头部有多数疣

状突起的茎痕及芽，每个茎痕的顶端呈凹下的圆点状；根头下

有致密的环状横纹，向下渐稀疏，有的达全长的一半，栽培品

环状横纹少或无；全体有纵皱纹和散在的横长皮孔样突起，支

根断落处常有黑褐色胶状物。质稍柔软或稍硬而略带韧性，

断面稍平坦，有裂隙或放射状纹理，皮部淡棕黄色至黄棕色，

木部淡黄色至黄色。有特殊香气，味微甜。

素花党参（西党参）　长１０～３５ｃｍ，直径０．５～２．５ｃｍ。

表面黄白色至灰黄色，根头下致密的环状横纹常达全长的一

半以上。断面裂隙较多，皮部灰白色至淡棕色。

川党参 长１０～４５ｃｍ，直径０．５～２ｃｍ。表面灰黄色至

黄棕色，有明显不规则的纵沟。质较软而结实，断面裂隙较

少，皮部黄白色。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓细胞数列至１０数列，外

侧有石细胞，单个或成群。栓内层窄。韧皮部宽广，外侧常现

裂隙，散有淡黄色乳管群，并常与筛管群交互排列。形成层成

环。木质部导管单个散在或数个相聚，呈放射状排列。薄壁

细胞含菊糖。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去

水液，再用５０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取党参炔苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～４μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸

水（７∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１６．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

二氧化硫残留量　照二氧化硫残留量测定法（通则２３３１）

测定，不得过４００ｍｇ／ｋｇ。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用４５％乙醇作溶剂，不得少于５５．０％。

饮片
【炮制】 党参片 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形的厚片。外表皮灰黄色、黄棕色

至灰棕色，有时可见根头部有多数疣状突起的茎痕和芽。切

面皮部淡棕黄色至黄棕色，木部淡黄色至黄色，有裂隙或放射

状纹理。有特殊香气，味微甜。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

米炒党参　取党参片，照炒法（通则０２１３）用米拌炒至表

面深黄色，取出，筛去米，放凉。

每１００ｋｇ党参片，用米２０ｋｇ。

【性状】 本品形如党参片，表面深黄色，偶有焦斑。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

【鉴别】 【检查】（总灰分　二氧化硫残留量） 【浸出物】

同药材。

【性味与归经】 甘，平。归脾、肺经。

【功能与主治】 健脾益肺，养血生津。用于脾肺气虚，食

少倦怠，咳嗽虚喘，气血不足，面色萎黄，心悸气短，津伤口渴，

内热消渴。

【用法与用量】 ９～３０ｇ。

【注意】 不宜与藜芦同用。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

鸭　跖　草

犢ɑ狕犺犻犮ɑ狅

犆犗犕犕犈犔犐犖犃犈犎犈犚犅犃

本品为鸭跖草科植物鸭跖草犆狅犿犿犲犾犻狀犪犮狅犿犿狌狀犻狊Ｌ．的

干燥地上部分。夏、秋二季采收，晒干。

【性状】 本品长可达６０ｃｍ，黄绿色或黄白色，较光滑。

茎有纵棱，直径约０．２ｃｍ，多有分枝或须根，节稍膨大，节间长

３～９ｃｍ；质柔软，断面中心有髓。叶互生，多皱缩、破碎，完整

叶片展平后呈卵状披针形或披针形，长３～９ｃｍ，宽１～

２．５ｃｍ；先端尖，全缘，基部下延成膜质叶鞘，抱茎，叶脉平行。

花多脱落，总苞佛焰苞状，心形，两边不相连；花瓣皱缩，蓝色。

气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品叶表面观：非腺毛有两种，均为２细

胞，一种短锥形，长４５～６０μｍ，壁较厚，基部细胞直径约

４５μｍ，顶端细胞短尖；另一种棒形，基部细胞长４５～６０μｍ，壁

稍厚，顶端细胞较长，先端钝圆，壁薄，常脱落。草酸钙针晶较

多，长至７４μｍ。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加乙醇２５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取鸭跖草对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（５∶１∶０．０５）为展

开剂，薄层板置展开缸中预平衡３０分钟，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；再置碘蒸气中熏至

斑点显色清晰，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

·４９２·

鸭跖草
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热浸法测定，不得少于１６．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎有纵棱，节稍膨大。切

面中心有髓。叶互生，多皱缩、破碎，完整叶片展平后呈卵状

披针形或披针形，全缘，基部下延成膜质叶鞘，抱茎，叶脉平

行。总苞佛焰苞状，心形。气微，味淡。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 甘、淡，寒。归肺、胃、小肠经。

【功能与主治】 清热泻火，解毒，利水消肿。用于感冒发

热，热病烦渴，咽喉肿痛，水肿尿少，热淋涩痛，痈肿疔毒。

【用法与用量】 １５～３０ｇ。外用适量。

【贮藏】 置通风干燥处，防霉。

铁 皮 石 斛

犜犻犲狆犻狊犺犻犺狌

犇犈犖犇犚犗犅犐犐犗犉犉犐犆犐犖犃犔犐犛犆犃犝犔犐犛

本品 为 兰 科 植 物 铁 皮 石 斛 犇犲狀犱狉狅犫犻狌犿 狅犳犳犻犮犻狀犪犾犲

ＫｉｍｕｒａｅｔＭｉｇｏ的干燥茎。１１月至翌年３月采收，除去杂

质，剪去部分须根，边加热边扭成螺旋形或弹簧状，烘干；或切

成段，干燥或低温烘干，前者习称“铁皮枫斗”（耳环石斛）；后

者习称“铁皮石斛”。

【性状】 铁皮枫斗　本品呈螺旋形或弹簧状，通常为

２～６个旋纹，茎拉直后长３．５～８ｃｍ，直径０．２～０．４ｃｍ。表

面黄绿色或略带金黄色，有细纵皱纹，节明显，节上有时可见

残留的灰白色叶鞘；一端可见茎基部留下的短须根。质坚实，

易折断，断面平坦，灰白色至灰绿色，略角质状。气微，味淡，

嚼之有黏性。

铁皮石斛　本品呈圆柱形的段，长短不等。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮细胞１列，扁平，外壁及

侧壁稍增厚、微木化，外被黄色角质层，有的外层可见无色的

薄壁细胞组成的叶鞘层。基本薄壁组织细胞多角形，大小相

似，其间散在多数维管束，略排成４～５圈，维管束外韧型，外

围排列有厚壁的纤维束，有的外侧小型薄壁细胞中含有硅质

块。含草酸钙针晶束的黏液细胞多见于近表皮处。

（２）取本品粉末１ｇ，加三氯甲烷甲醇（９∶１）混合溶液

１５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取铁

皮石斛对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液，照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（６∶３∶１）为展开

剂，展开，取出，烘干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在９５℃加热约

３分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 甘露糖与葡萄糖峰面积比　取葡萄糖对照品适

量，精密称定，加水制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，作为对照品溶

液。精密吸取０．４ｍｌ，按〔含量测定〕甘露糖项下方法依法测定。

供试品色谱中，甘露糖与葡萄糖的峰面积比应为２．４～８．０。

水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过６．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于６．５％。

【含量测定】 多糖　对照品溶液的制备 取无水葡萄糖

对照品适量，精密称定，加水制成每１ｍｌ含９０μｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０．２ｍｌ、０．４ｍｌ、

０．６ｍｌ、０．８ｍｌ、１．０ｍｌ，分别置１０ｍｌ具塞试管中，各加水补至

１．０ｍｌ，精密加入５％苯酚溶液１ｍｌ（临用配制），摇匀，再精密

加硫酸５ｍｌ，摇匀，置沸水浴中加热２０分钟，取出，置冰浴中

冷却５分钟，以相应试剂为空白，照紫外可见分光光度法（通

则０４０１），在４８８ｎｍ的波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐

标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．３ｇ，精

密称定，加水２００ｍｌ，加热回流２小时，放冷，转移至２５０ｍｌ

量瓶中，用少量水分次洗涤容器，洗液并入同一量瓶中，加

水至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１５ｍｌ离心管

中，精密加入无水乙醇１０ｍｌ，摇匀，冷藏１小时，取出，离心

（转速为每分钟４０００转）２０分钟，弃去上清液（必要时滤

过），沉淀加８０％乙醇洗涤２次，每次８ｍｌ，离心，弃去上清

液，沉淀加热水溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，放冷，加水至刻

度，摇匀，即得。

测定法　精密量取供试品溶液１ｍｌ，置１０ｍｌ具塞试管

中，照标准曲线制备项下的方法，自“精密加入５％苯酚溶液

１ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中

无水葡萄糖的量，计算，即得。

本品按干燥品计算，含铁皮石斛多糖以无水葡萄糖

（Ｃ６Ｈ１２Ｏ６）计，不得少于２５．０％。

甘露糖　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ的乙酸铵溶液（２０∶８０）为流动

相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘露糖峰计算应不低

于４０００。

校正因子测定　取盐酸氨基葡萄糖适量，精密称定，加水

制成每１ｍｌ含１２ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取甘露糖对

照品约１０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液

１ｍｌ，加水适量使溶解并稀释至刻度，摇匀，吸取４００μｌ，加

０．５ｍｏｌ／Ｌ的ＰＭＰ（１苯基３甲基５吡唑啉酮）甲醇溶液与

０．３ｍｏｌ／Ｌ的氢氧化钠溶液各４００μｌ，混匀，７０℃水浴反应

１００分钟。再加０．３ｍｏｌ／Ｌ的盐酸溶液５００μｌ，混匀，用三氯甲

烷洗涤３次，每次２ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水层离心后，取上清

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，计算校正因子。

测定法　取本品粉末（过三号筛）约０．１２ｇ，精密称定，置

索氏提取器中，加８０％乙醇适量，加热回流提取４小时，弃去

·５９２·

铁皮石斛
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乙醇液，药渣挥干乙醇，滤纸筒拆开置于烧杯中，加水１００ｍｌ，

再精密加入内标溶液２ｍｌ，煎煮１小时并时时搅拌，放冷，加

水补至约１００ｍｌ，混匀，离心，吸取上清液１ｍｌ，置安瓿瓶或顶

空瓶中，加３．０ｍｏｌ／Ｌ的盐酸溶液０．５ｍｌ，封口，混匀，１１０℃水

解１小时，放冷，用３．０ｍｏｌ／Ｌ的氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至

中性，吸取４００μｌ，照校正因子测定方法，自“加０．５ｍｏｌ／Ｌ的

ＰＭＰ甲醇溶液”起，依法操作，取上清液１０μｌ，注入液相色谱

仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含甘露糖（Ｃ６Ｈ１２Ｏ６）应为１３．０％～

３８．０％。　

【性味与归经】 甘，微寒。归胃、肾经。

【功能与主治】 益胃生津，滋阴清热。用于热病津伤，口

干烦渴，胃阴不足，食少干呕，病后虚热不退，阴虚火旺，骨蒸

劳热，目暗不明，筋骨痿软。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮。

积　雪　草

犑犻狓狌犲犮ɑ狅

犆犈犖犜犈犔犔犃犈犎犈犚犅犃

本品为伞形科植物积雪草犆犲狀狋犲犾犾犪犪狊犻犪狋犻犮犪（Ｌ．）Ｕｒｂ．的

干燥全草。夏、秋二季采收，除去泥沙，晒干。

【性状】 本品常卷缩成团状。根圆柱形，长２～４ｃｍ，直

径１～１．５ｍｍ；表面浅黄色或灰黄色。茎细长弯曲，黄棕色，

有细纵皱纹，节上常着生须状根。叶片多皱缩、破碎，完整者

展平后呈近圆形或肾形，直径１～４ｃｍ；灰绿色，边缘有粗钝

齿；叶柄长３～６ｃｍ，扭曲。伞形花序腋生，短小。双悬果扁圆

形，有明显隆起的纵棱及细网纹，果梗甚短。气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：表皮细胞类圆形或近方形。

下方为２～４列厚角细胞。外韧型维管束６～８个；韧皮部外

侧为微木化的纤维群，束内形成层明显，木质部导管径向排

列。髓部较大。皮层和射线中可见分泌道，直径２３～３４μｍ，

周围分泌细胞５～７个。

叶表面观：上、下表皮细胞均呈多边形；气孔不等式或不

定式，上表皮较少，下表皮较多。

（２）取本品粉末１ｇ，用乙醇２５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水１５ｍｌ

洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取积雪草苷对照品、羟基积雪草苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（７∶３∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１３．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过３．５％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈２ｍｍｏｌ／Ｌ倍他环糊精溶液（２４∶７６）为流

动相；检测波长为２０５ｎｍ。理论板数按积雪草苷峰计算应不

低于５０００。

对照品溶液的制备 取积雪草苷对照品、羟基积雪草苷

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇２０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率１８０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含积雪草苷（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ１９）和羟基积雪

草苷（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ２０）的总量不得少于０．８０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。根圆柱形，表面浅黄色或

灰黄色。茎细，黄棕色，有细纵皱纹，可见节，节上常着生须状

根。叶片多皱缩、破碎，完整者展平后呈近圆形或肾形，灰绿

色，边缘有粗钝齿。伞形花序短小。双悬果扁圆形，有明显隆

起的纵棱及细网纹。气微，味淡。

【含量测定】 同药材，含积雪草苷（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ１９）和羟基积

雪草苷（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ２０）的总量不得少于０．７０％。

【鉴别】（除茎横切面外） 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 苦、辛，寒。归肝、脾、肾经。

【功能与主治】 清热利湿，解毒消肿。用于湿热黄疸，中

暑腹泻，石淋血淋，痈肿疮毒，跌扑损伤。

【用法与用量】 １５～３０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

臭 灵 丹 草

犆犺狅狌犾犻狀犵犱ɑ狀犮ɑ狅

犔犃犌犌犈犚犃犈犎犈犚犅犃

本品为菊科植物翼齿六棱菊犔犪犵犵犲狉犪狆狋犲狉狅犱狅狀狋犪（ＤＣ．）

·６９２·
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Ｂｅｎｔｈ．的干燥地上部分。秋季茎叶茂盛时采割，干燥。

【性状】 本品长５０～１５０ｃｍ，全体密被淡黄色腺毛和柔

毛。茎圆柱形，具４～６纵翅，翅缘锯齿状，易折断。叶互生，

有短柄；叶片椭圆形，暗绿色，先端短尖或渐尖，基部楔形，下

延成翅，边缘有锯齿。头状花序着生于枝端。气特异，味苦。

【鉴别】 取本品粉末３ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取洋艾素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以二氯

甲烷甲酸乙酯丙酮（６∶０．５∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过１２．０％。（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．０％。（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，不得少于１２．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈２％甲酸溶液（３５∶６５）为流动相；检测波长

为３５０ｎｍ。理论板数按洋艾素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取洋艾素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，含 洋 艾 素 （Ｃ２０Ｈ２０Ｏ８）不 得 少

于０．１０％。

【性味与归经】 辛、苦，寒；有毒。归肺经。

【功能与主治】 清热解毒，止咳祛痰。用于风热感冒，咽

喉肿痛，肺热咳嗽。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

射　　干

犛犺犲犵ɑ狀

犅犈犔犃犕犆犃犖犇犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为鸢尾科植物射干犅犲犾犪犿犮犪狀犱犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊（Ｌ．）ＤＣ．

的干燥根茎。春初刚发芽或秋末茎叶枯萎时采挖，除去须根

和泥沙，干燥。

【性状】 本品呈不规则结节状，长３～１０ｃｍ，直径１～

２ｃｍ。表面黄褐色、棕褐色或黑褐色，皱缩，有较密的环

纹。上面有数个圆盘状凹陷的茎痕，偶有茎基残存；下面

有残留细根及根痕。质硬，断面黄色，颗粒性。气微，味

苦、微辛。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮有时残存。木栓细胞多

列。皮层稀有叶迹维管束；内皮层不明显。中柱维管束为周

木型和外韧型，靠外侧排列较紧密。薄壁组织中含有草酸钙

柱晶、淀粉粒及油滴。

粉末橙黄色。草酸钙柱晶较多，棱柱形，多已破碎，完整

者长４９～２４０（３１５）μｍ，直径约至４９μｍ。淀粉粒单粒圆形

或椭圆形，直径２～１７μｍ，脐点点状；复粒极少，由２～５分

粒组成。薄壁细胞类圆形或椭圆形，壁稍厚或连珠状增

厚，有单纹孔。木栓细胞棕色，垂周壁微波状弯曲，有的含

棕色物。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至１．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取射干对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以

三氯甲烷丁酮甲醇（３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过７．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（５３∶４７）为流动相；检测波

长为２６６ｎｍ。理论板数按次野鸢尾黄素峰计算应不低

于８０００。

对照品溶液的制备 取次野鸢尾黄素对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过四号筛）约０．１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，加

热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含次野鸢尾黄素（Ｃ２０Ｈ１８Ｏ８）不得少

于０．１０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切薄片，干燥。

【性状】 本品呈不规则形或长条形的薄片。外表皮黄褐

色、棕褐色或黑褐色，皱缩，可见残留的须根和须根痕，有的可

见环纹。切面淡黄色或鲜黄色，具散在筋脉小点或筋脉纹，有

·７９２·

射干



中国药典２０２０年版

的可见环纹。气微，味苦、微辛。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 【含量测定】

同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归肺经。

【功能与主治】 清热解毒，消痰，利咽。用于热毒痰火郁

结，咽喉肿痛，痰涎壅盛，咳嗽气喘。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

徐　长　卿

犡狌犮犺ɑ狀犵狇犻狀犵

犆犢犖犃犖犆犎犐犘犃犖犐犆犝犔犃犜犐犚犃犇犐犡

犈犜犚犎犐犣犗犕犃

本品为萝雐科植物 徐长卿 犆狔狀犪狀犮犺狌犿 狆犪狀犻犮狌犾犪狋狌犿

（Ｂｇｅ．）Ｋｉｔａｇ．的干燥根和根茎。秋季采挖，除去杂质，阴干。

【性状】 本品根茎呈不规则柱状，有盘节，长０．５～

３．５ｃｍ，直径２～４ｍｍ。有的顶端带有残茎，细圆柱形，长约

２ｃｍ，直径１～２ｍｍ，断面中空；根茎节处周围着生多数根。

根呈细长圆柱形，弯曲，长１０～１６ｃｍ，直径１～１．５ｍｍ。表面

淡黄白色至淡棕黄色或棕色，具微细的纵皱纹，并有纤细的须

根。质脆，易折断，断面粉性，皮部类白色或黄白色，形成层环

淡棕色，木部细小。气香，味微辛凉。

【鉴别】 （１）本品粉末浅灰棕色。外皮层细胞表面观类

多角形，垂周壁细波状弯曲，细胞间有一类方形小细胞，木化；

侧面观呈类长方形，有的细胞径向壁有增厚的细条纹。草酸

钙簇晶直径７～４５μｍ。分泌细胞类圆形或长椭圆形，内含淡

黄棕色分泌物。内皮层细胞类长方形，垂周壁细波状弯曲。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，密塞，振摇１０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

盐酸酸性５％的三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝褐

色斑点。

（３）取本品粉末１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，密塞，振摇１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取徐长卿对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯（１０∶２∶

０．８）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粗粉约０．５ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ量

瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）不得少于１．３％。

饮片
【炮制】 除去杂质，迅速洗净，切段，阴干。

【性状】 本品呈不规则的段。根茎有节，四周着生多数

根。根圆柱形，表面淡黄白色至淡棕黄色或棕色，有细纵皱

纹。切面粉性，皮部类白色或黄白色，形成层环淡棕色，木部

细小。气香，味微辛凉。

【鉴别】 同药材。

【性味与归经】 辛，温。归肝、胃经。

【功能与主治】 祛风，化湿，止痛，止痒。用于风湿痹痛，

胃痛胀满，牙痛，腰痛，跌扑伤痛，风疹、湿疹。

【用法与用量】 ３～１２ｇ，后下。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

狼　　毒

犔ɑ狀犵犱狌

犈犝犘犎犗犚犅犐犃犈犈犅犚犃犆犜犈犗犔犃犜犃犈犚犃犇犐犡

本品为大戟科植物月腺大戟 犈狌狆犺狅狉犫犻犪犲犫狉犪犮狋犲狅犾犪狋犪

Ｈａｙａｔａ或狼毒大戟犈狌狆犺狅狉犫犻犪犳犻狊犮犺犲狉犻犪狀犪Ｓｔｅｕｄ．的干燥根。

春、秋二季采挖，洗净，切片，晒干。

【性状】 月腺大戟　为类圆形或长圆形块片，直径１．５～

８ｃｍ，厚０．３～４ｃｍ。外皮薄，黄棕色或灰棕色，易剥落而露出

黄色皮部。切面黄白色，有黄色不规则大理石样纹理或环纹。

体轻，质脆，易折断，断面有粉性。气微，味微辛。

狼毒大戟　外皮棕黄色，切面纹理或环纹显黑褐色。水

·８９２·

徐长卿
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浸后有黏性，撕开可见黏丝。

【鉴别】 （１）月腺大戟　粉末黄白色。淀粉粒甚多，单粒

球形、长圆形或半圆形，直径３～３４μｍ，脐点裂隙状、人字状

或星状，大粒层纹隐约可见；复粒由２～５粒组成；半复粒易

见。网状具缘纹孔导管１８～８０μｍ。无节乳管多碎断，所含的

油滴状分泌物散在；有时可见乳管内充满黄色分泌物。

狼毒大戟　粉末黄棕色。淀粉粒单粒直径至２４μｍ，复

粒由２～７粒组成，半复粒少见。网状具缘纹孔导管１０２μｍ，

乳汁无色。

（２）取本品粗粉２ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取狼毒对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（８．５∶１．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 杂质　不得过２％（通则２３０１）。

水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过９．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下热

浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１８．０％。

饮片
【炮制】 生狼毒　除去杂质，洗净，润透，切片，晒干。

【性状】 月腺大戟　为类圆形、长圆形或不规则块片。

外皮薄，黄棕色或灰棕色，易剥落而露出黄色皮部。切面黄白

色，有淡黄白色至黄棕色不规则大理石样纹理或环纹。体轻，

质脆，易折断，断面有粉性。气微，味微辛。

狼毒大戟　外皮棕黄色，切面纹理或环纹显黑褐色。水

浸后有黏性，撕开可见黏丝。

醋狼毒　取净狼毒片，照醋制法（通则０２１３）炒干。

每１００ｋｇ狼毒片，用醋３０～５０ｋｇ。

【性状】 本品形如狼毒。颜色略深，闻之微有醋香气。

【检查】 总灰分　同药材，不得过７．０％。

酸不溶性灰分　同药材，不得过１．０％。

【浸出物】 同药材，不得少于２０．０％。

【鉴别】 【检查】（水分） 同药材。

【性味与归经】 辛，平；有毒。归肝、脾经。

【功能与主治】 散结，杀虫。外用于淋巴结结核、皮

癣；灭蛆。

【用法与用量】 熬膏外敷。

【注意】 不宜与密陀僧同用。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

凌　霄　花

犔犻狀犵狓犻ɑ狅犺狌ɑ

犆犃犕犘犛犐犛犉犔犗犛

本品为紫葳科植物凌霄犆犪犿狆狊犻狊犵狉犪狀犱犻犳犾狅狉犪（Ｔｈｕｎｂ．）

Ｋ．Ｓｃｈｕｍ．或美洲凌霄犆犪犿狆狊犻狊狉犪犱犻犮犪狀狊（Ｌ．）Ｓｅｅｍ．的干燥

花。夏、秋二季花盛开时采摘，干燥。

【性状】 凌霄 多皱缩卷曲，黄褐色或棕褐色，完整花朵

长４～５ｃｍ。萼筒钟状，长２～２．５ｃｍ，裂片５，裂至中部，萼筒

基部至萼齿尖有５条纵棱。花冠先端５裂，裂片半圆形，下部

联合呈漏斗状，表面可见细脉纹，内表面较明显。雄蕊４，着

生在花冠上，２长２短，花药个字形，花柱１，柱头扁平。气清

香，味微苦、酸。

美洲凌霄 完整花朵长６～７ｃｍ。萼筒长１．５～２ｃｍ，硬

革质，先端５齿裂，裂片短三角状，长约为萼筒的１／３，萼筒外

无明显的纵棱；花冠内表面具明显的深棕色脉纹。

【鉴别】 （１）本品粉末黄棕色。花粉粒类圆形，直径２４～

３１μｍ，具３孔沟，表面有极细密的网状雕纹。腺毛淡黄色或

黄棕色，头部多细胞，呈扁圆形、类圆形或长圆形，侧面观细胞

似栅状排列１～２层，柄部１～３细胞。花冠表皮细胞类多角

形；具螺纹导管。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１５ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，弃去石油醚液，药渣加甲醇１５ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取凌霄花对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸乙醇溶液（１→１０），在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１６．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．０％（通则２３０２）。

【性味与归经】 甘、酸，寒。归肝、心包经。

【功能与主治】 活血通经，凉血祛风。用于月经不调，经

闭瘕，产后乳肿，风疹发红，皮肤瘙痒，痤疮。

【用法与用量】 ５～９ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮。

高山辣根菜

犌ɑ狅狊犺ɑ狀犾ɑ犵犲狀犮ɑ犻

犘犈犌犃犈犗犘犎犢犜犐犚犃犇犐犡犈犜犚犎犐犣犗犕犃

本品为十字花科植物无茎荠犘犲犵犪犲狅狆犺狔狋狅狀狊犮犪狆犻犳犾狅狉狌犿

·９９２·
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（Ｈｏｏｋ．ｆ．ｅｔＴｈｏｍｓ．）Ｍａｒｑ．ｅｔＳｈａｗ的干燥根和根茎。秋季

采挖，除去须根和泥沙，晒干。

【性状】 本品根茎顶端有数个分枝，有密集横环纹，其上

有叶柄残基。根圆柱形，长５～１６ｃｍ，直径０．６～１．５ｃｍ。表

面黄棕色至灰黄褐色，粗糙，有明显的皱纹和纵沟。质松泡，

易折断，断面不整齐，皮部淡棕色至黄棕色，木部淡黄白色至

浅黄棕色，周边与中心部呈灰白与黄色相间的花纹。气微香，

味微苦。

【鉴别】 （１）根横切面：木栓层为１０数列，栓内层狭窄，

细胞多数皱缩。韧皮部宽广，射线明显，在射线处具较大的分

泌腔；束中形成层细胞数列或不明显，呈断续环状。木质部由

导管、射线、木纤维组成，导管稀少。

（２）取本品粉末１ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取高山辣根菜对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以环己烷乙醚乙酸乙酯（２０∶５．５∶２．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以３０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【性味与归经】 苦、辛，寒。归肺、肝经。

【功能与主治】 清热解毒，清肺止咳，止血，消肿。用于

温病发热，肺热咳嗽，咯血，创伤出血，四肢浮肿。

【用法与用量】 ３～６ｇ；或入丸、散。外用适量，研末敷。

【贮藏】 置通风干燥处。

高　良　姜

犌ɑ狅犾犻ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

犃犔犘犐犖犐犃犈犗犉犉犐犆犐犖犃犚犝犕犚犎犐犣犗犕犃

本品为姜科植物高良姜犃犾狆犻狀犻犪狅犳犳犻犮犻狀犪狉狌犿 Ｈａｎｃｅ的干

燥根茎。夏末秋初采挖，除去须根和残留的鳞片，洗净，切

段，晒干。

【性状】 本品呈圆柱形，多弯曲，有分枝，长５～９ｃｍ，直

径１～１．５ｃｍ。表面棕红色至暗褐色，有细密的纵皱纹和灰棕

色的波状环节，节间长０．２～１ｃｍ，一面有圆形的根痕。质坚

韧，不易折断，断面灰棕色或红棕色，纤维性，中柱约占１／３。

气香，味辛辣。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮细胞外壁增厚，有的含红

棕色物。皮层中叶迹维管束较多，外韧型。内皮层明显。中

柱外韧型维管束甚多，束鞘纤维成环，木化。皮层及中柱薄壁

组织中散有多数分泌细胞，内含黄色或红棕色树脂状物；薄壁

细胞充满淀粉粒。

（２）取本品粉末５ｇ，置圆底烧瓶中，加水２００ｍｌ，连接挥发

油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶

为止，加正己烷３ｍｌ，连接回流冷凝管，加热至微沸，并保持

２小时，放冷，取正己烷液作为供试品溶液。另取高良姜对照

药材５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％ 香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 水分 不得过１６．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过４．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（５５∶４５）为流动相；检

测波长为 ２６６ｎｍ。理论板数按高良姜素峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备 取高良姜素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．２ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含高良姜素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）不得少

于０．７０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切薄片，晒干。

【性状】 本品呈类圆形或不规则形的薄片。外表皮棕

红色至暗棕色，有的可见环节和须根痕。切面灰棕色至红

棕色，外周色较淡，具多数散在的筋脉小点，中心圆形，约占

１／３。气香，味辛辣。

【检查】 水分 同药材，不得过１３．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】（总灰分） 【含量测定】

同药材。

【性味与归经】 辛，热。归脾、胃经。

【功能与主治】 温胃止呕，散寒止痛。用于脘腹冷痛，胃

寒呕吐，嗳气吞酸。

【用法与用量】 ３～６ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

·００３·

高良姜
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拳　　参

犙狌ɑ狀狊犺犲狀

犅犐犛犜犗犚犜犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为蓼科植物拳参犘狅犾狔犵狅狀狌犿犫犻狊狋狅狉狋犪Ｌ．的干燥根

茎。春初发芽时或秋季茎叶将枯萎时采挖，除去泥沙，晒干，

去须根。

【性状】 本品呈扁长条形或扁圆柱形，弯曲，有的对卷弯

曲，两端略尖，或一端渐细，长６～１３ｃｍ，直径１～２．５ｃｍ。表

面紫褐色或紫黑色，粗糙，一面隆起，一面稍平坦或略具凹槽，

全体密具粗环纹，有残留须根或根痕。质硬，断面浅棕红色或

棕红色，维管束呈黄白色点状，排列成环。气微，味苦、涩。

【鉴别】 （１）本品粉末淡棕红色。木栓细胞多角形，含棕

红色物。草酸钙簇晶甚多，直径１５～６５μｍ。具缘纹孔导管直

径２０～５５μｍ，亦有网纹导管和螺纹导管。纤维长梭形，直径

１０～２０μｍ，壁较厚，木化，孔沟明显。淀粉粒单粒椭圆形、卵

形或类圆形，直径５～１２μｍ。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取拳参对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取没食子

酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯

甲酸（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过９．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以０．０５％磷酸甲醇溶液为流动相Ａ，以０．０５％

磷酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测

波长 为 ２７２ｎｍ。理 论 板 数 按 没 食 子 酸 峰 计 算 应 不 低

于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～７ １０→５ ９０→９５

７～１５ ５→１８ ９５→８２

１５～２０ １８ ８２

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加３０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过五号筛）约０．２５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％甲醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，浸泡１小时，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４５ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用３０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）不得少

于０．１２％。

　　饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，略泡，润透，切薄片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形或近肾形的薄片。外表皮紫褐色

或紫黑色。切面棕红色或浅棕红色，平坦，近边缘有一圈黄白

色小点（维管束），气微，味苦、涩。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦、涩，微寒。归肺、肝、大肠经。

【功能与主治】 清热解毒，消肿，止血。用于赤痢热

泻，肺热咳嗽，痈肿瘰疬，口舌生疮，血热吐衄，痔疮出血，

蛇虫咬伤。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。外用适量。

【贮藏】 置干燥处。

粉　萆　

犉犲狀犫犻狓犻犲

犇犐犗犛犆犗犚犈犃犈犎犢犘犗犌犔犃犝犆犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为薯蓣科植物粉背薯蓣犇犻狅狊犮狅狉犲犪犺狔狆狅犵犾犪狌犮犪Ｐａｌｉｂｉｎ

的干燥根茎。秋、冬二季采挖，除去须根，洗净，切片，晒干。

【性状】 本品为不规则的薄片，边缘不整齐，大小不一，

厚约０．５ｍｍ。有的有棕黑色或灰棕色的外皮。切面黄白色

或淡灰棕色，维管束呈小点状散在。质松，略有弹性，易折断，

新断面近外皮处显淡黄色。气微，味辛、微苦。

【鉴别】 （１）本品横切面：外层为多列木栓化细胞。皮

层较窄，细胞多切向延长，壁略增厚，木化壁纹孔明显；黏液

细胞散在，内含草酸钙针晶束。中柱散生外韧型维管束和

周木型维管束。薄壁细胞壁略增厚，具纹孔，细胞中含淀

粉粒。

本品粉末黄白色。淀粉粒单粒圆形、卵圆形或长椭圆形，

直径５～３２μｍ，长至４０μｍ，脐点点状或裂缝状；复粒少数，多

由２分粒组成。厚壁细胞众多，壁木化，孔沟明显，有的类似

石细胞，多角形、梭形或类长方形，直径４０～８０μｍ，长至

２２４μｍ。草酸钙针晶束长６４～８４μｍ。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取粉萆对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

·１０３·

粉萆
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１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分

别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或

荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

【性味与归经】 苦，平。归肾、胃经。

【功能与主治】 利湿去浊，祛风除痹。用于膏淋，白浊，

白带过多，风湿痹痛，关节不利，腰膝疼痛。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

粉　　葛

犉犲狀犵犲

犘犝犈犚犃犚犐犃犈犜犎犗犕犛犗犖犐犐犚犃犇犐犡

本品为豆科植物甘葛藤犘狌犲狉犪狉犻犪狋犺狅犿狊狅狀犻犻Ｂｅｎｔｈ．的干

燥根。秋、冬二季采挖，除去外皮，稍干，截段或再纵切两半或

斜切成厚片，干燥。

【性状】 本品呈圆柱形、类纺锤形或半圆柱形，长１２～

１５ｃｍ，直径４～８ｃｍ；有的为纵切或斜切的厚片，大小不一。

表面黄白色或淡棕色，未去外皮的呈灰棕色。体重，质硬，富

粉性，横切面可见由纤维形成的浅棕色同心性环纹，纵切面可

见由纤维形成的数条纵纹。气微，味微甜。

【鉴别】 （１）本品粉末黄白色。淀粉粒甚多，单粒少见，

圆球形，直径８～１５μｍ，脐点隐约可见；复粒多，由２～２０多个

分粒组成。纤维多成束，壁厚，木化，周围细胞大多含草酸钙

方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化增厚。石细胞少见，类圆

形或多角形，直径２５～４３μｍ。具缘纹孔导管较大，纹孔排列

极为紧密。

（２）取本品粉末０．８ｇ，加甲醇１０ｍｌ，放置２小时，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛

根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以二氯甲烷

甲醇水（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

二氧化硫残留量　照二氧化硫残留量测定法（通则２３３１）

测定，不得过４００ｍｇ／ｋｇ。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用７０％乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．８ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，含 葛 根 素 （Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）不 得 少

于０．３０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片或切块，干燥。

【性状】 本品呈不规则的厚片或立方块状。外表面黄白

色或淡棕色。切面黄白色，横切面有时可见由纤维形成的浅

棕色同心性环纹，纵切面可见由纤维形成的数条纵纹。体重，

质硬，富粉性。气微，味微甜。

【检查】 水分 同药材，不得过１２．０％。

【鉴别】 【检查】（总灰分　二氧化硫残留量） 【浸出物】

【含量测定】　同药材。

【性味与归经】 甘、辛，凉。归脾、胃经。

【功能与主治】 解肌退热，生津止渴，透疹，升阳止泻，

通经活络，解酒毒。用于外感发热头痛，项背强痛，口渴，消

渴，麻疹不透，热痢，泄泻，眩晕头痛，中风偏瘫，胸痹心痛，

酒毒伤中。

【用法与用量】 １０～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

益　母　草

犢犻犿狌犮ɑ狅

犔犈犗犖犝犚犐犎犈犚犅犃

本品为唇形科植物益母草犔犲狅狀狌狉狌狊犼犪狆狅狀犻犮狌狊Ｈｏｕｔｔ．的

新鲜或干燥地上部分。鲜品春季幼苗期至初夏花前期采割；

干品夏季茎叶茂盛、花未开或初开时采割，晒干，或切段晒干。

【性状】 鲜益母草 幼苗期无茎，基生叶圆心形，５～９

浅裂，每裂片有２～３钝齿。花前期茎呈方柱形，上部多分枝，

四面凹下成纵沟，长３０～６０ｃｍ，直径０．２～０．５ｃｍ；表面青绿

色；质鲜嫩，断面中部有髓。叶交互对生，有柄；叶片青绿色，

质鲜嫩，揉之有汁；下部茎生叶掌状３裂，上部叶羽状深裂或

·２０３·
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浅裂成３片，裂片全缘或具少数锯齿。气微，味微苦。

干益母草 茎表面灰绿色或黄绿色；体轻，质韧，断面中

部有髓。叶片灰绿色，多皱缩、破碎，易脱落。轮伞花序腋生，

小花淡紫色，花萼筒状，花冠二唇形。切段者长约２ｃｍ。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：表皮细胞外被角质层，有

茸毛；腺鳞头部４、６细胞或８细胞，柄单细胞；非腺毛１～４

细胞。下皮厚角细胞在棱角处较多。皮层为数列薄壁细

胞；内皮层明显。中柱鞘纤维束微木化。韧皮部较窄。木

质部在棱角处较发达。髓部薄壁细胞较大。薄壁细胞含细

小草酸钙针晶和小方晶。鲜品近表皮部分皮层薄壁细胞含

叶绿体。

（２）取盐酸水苏碱〔含量测定〕项下的供试品溶液１０ｍｌ，

蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，离心，取上清液作为供试

品溶液（鲜品干燥后粉碎，同法制成）。另取盐酸水苏碱对照

品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮无水乙醇盐酸

（１０∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，在１０５℃加热１５分

钟，放冷，喷以稀碘化铋钾试液三氯化铁试液（１０∶１）混合溶

液至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 干益母草　不得过１３．０％（通则０８３２

第二法）。

总灰分 干益母草　不得过１１．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 干益母草　照水溶性浸出物测定法（通则

２２０１）项下的热浸法测定，不得少于１５．０％。

【含量测定】 干益母草 盐酸水苏碱　照高效液相色谱

法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以丙基酰胺键合硅胶为填充

剂；以乙腈０．２％冰醋酸溶液（８０∶２０）为流动相；用蒸发光散射检

测器检测。理论板数按盐酸水苏碱峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

定，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇２５ｍｌ，称定重量，

加热回流２小时，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程

计算，即得。

本品按干燥品计算，含盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）不

得少于０．５０％。

盐酸益母草碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈０．４％辛烷磺酸钠的０．１％磷酸溶液（２４∶７６）为

流动相；检测波长为２７７ｎｍ。理论板数按盐酸益母草碱峰计算

应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取盐酸益母草碱对照品适量，精密

称定，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与盐酸水苏碱〔含量

测定〕项下供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含盐酸益母草碱（Ｃ１４Ｈ２１Ｏ５Ｎ３·ＨＣｌ）

不得少于０．０５０％。

饮片
【炮制】 鲜益母草 除去杂质，迅速洗净。

干益母草 除去杂质，迅速洗净，略润，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎方形，四面凹下成纵沟，灰

绿色或黄绿色。切面中部有白髓。叶片灰绿色，多皱缩、破碎。

轮伞花序腋生，花黄棕色，花萼筒状，花冠二唇形。气微，味微苦。

【浸出物】 同药材，不得少于１２．０％。

【含量测定】 同药材，含盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）

不得少于０．４０％，含盐酸益母草碱（Ｃ１４Ｈ２１Ｏ５Ｎ３·ＨＣｌ）不得

少于０．０４０％。

【鉴别】（除茎横切面外） 【检查】 同药材。

【性味与归经】 苦、辛，微寒。归肝、心包、膀胱经。

【功能与主治】 活血调经，利尿消肿，清热解毒。用于月

经不调，痛经经闭，恶露不尽，水肿尿少，疮疡肿毒。

【用法与用量】 ９～３０ｇ；鲜品１２～４０ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 干益母草置干燥处；鲜益母草置阴凉潮湿处。

益　　智

犢犻狕犺犻

犃犔犘犐犖犐犃犈犗犡犢犘犎犢犔犔犃犈犉犚犝犆犜犝犛

本品为姜科植物益智犃犾狆犻狀犻犪狅狓狔狆犺狔犾犾犪Ｍｉｑ．的干燥成

熟果实。夏、秋间果实由绿变红时采收，晒干或低温干燥。

【性状】 本品呈椭圆形，两端略尖，长１．２～２ｃｍ，直径

１～１．３ｃｍ。表面棕色或灰棕色，有纵向凹凸不平的突起棱线

１３～２０条，顶端有花被残基，基部常残存果梗。果皮薄而稍

韧，与种子紧贴，种子集结成团，中有隔膜将种子团分为３瓣，

每瓣有种子６～１１粒。种子呈不规则的扁圆形，略有钝棱，直

径约３ｍｍ，表面灰褐色或灰黄色，外被淡棕色膜质的假种皮；

质硬，胚乳白色。有特异香气，味辛、微苦。

【鉴别】 （１）本品种子横切面：假种皮薄壁细胞有时残

存。种皮表皮细胞类圆形、类方形或长方形，略径向延长，壁

较厚；下皮为１列薄壁细胞，含黄棕色物；油细胞１列，类方形

或长方形，含黄色油滴；色素层为数列黄棕色细胞，其间散有

较大的类圆形油细胞１～３列，含黄色油滴；内种皮为１列栅

状厚壁细胞，黄棕色或红棕色，内壁与侧壁极厚，胞腔小，内含

硅质块。外胚乳细胞充满细小淀粉粒集结成的淀粉团。内胚

·３０３·
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乳细胞含糊粉粒和脂肪油滴。

粉末黄棕色。种皮表皮细胞表面观呈长条形，直径约至

２９μｍ，壁稍厚，常与下皮细胞上下层垂直排列。色素层细胞

皱缩，界限不清楚，含红棕色或深棕色物，常碎裂成不规则色

素块。油细胞类方形、长方形，或散列于色素层细胞间。内种

皮厚壁细胞黄棕色或棕色，表面观多角形，壁厚，非木化，胞腔

内含硅质块；断面观细胞１列，栅状，内壁和侧壁极厚，胞腔偏

外侧，内含硅质块。外胚乳细胞充满细小淀粉粒集结成的淀

粉团。内胚乳细胞含糊粉粒和脂肪油滴。

（２）取本品粉末１ｇ，加无水乙醇５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取益智对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）丙酮（５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧

光斑点。

【检查】 总灰分　不得过８．５％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过１．５％（通则２３０２）。

【含量测定】 取本品种子，照挥发油测定法（通则２２０４）

测定。

本品种子含挥发油不得少于１．０％（ｍｌ／ｇ）。

　　饮片
【炮制】 益智仁 除去杂质及外壳。用时捣碎。

【性状】 本品为不规则扁圆形的种子或种子团残瓣。种

子略有钝棱，直径约３ｍｍ；表面灰黄色至灰褐色，具细皱纹；

外被淡棕色膜质的假种皮；质硬，胚乳白色。有特异香气，味

辛、微苦。

【鉴别】 （２）除对照药材取益智仁外，同药材。

【检查】 水分　不得过１３．０％（通则０８３２第四法）。

【鉴别】（１） 【含量测定】 同药材。

盐益智仁 取益智仁，照盐水炙法（通则０２１３）炒干。用

时捣碎。

【性状】 本品形如益智仁。表面棕褐色至黑褐色，质硬，

胚乳白色。有特异香气。味辛、微咸、苦。

【鉴别】 （１）除横切面外，同药材。

（２）除对照药材取益智仁外，同药材。

【检查】 水分　不得过１３．０％（通则０８３２第四法）。

【检查】（总灰分　酸不溶性灰分） 同药材。

【性味与归经】 辛，温。归脾、肾经。

【功能与主治】 暖肾固精缩尿，温脾止泻摄唾。用于肾

虚遗尿，小便频数，遗精白浊，脾寒泄泻，腹中冷痛，口多唾涎。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

浙　贝　母

犣犺犲犫犲犻犿狌

犉犚犐犜犐犔犔犃犚犐犃犈犜犎犝犖犅犈犚犌犐犐犅犝犔犅犝犛

本品为百合科植物浙贝母犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪狋犺狌狀犫犲狉犵犻犻 Ｍｉｑ．

的干燥鳞茎。初夏植株枯萎时采挖，洗净。大小分开，大者除

去芯芽，习称“大贝”；小者不去芯芽，习称“珠贝”。分别撞擦，

除去外皮，拌以煅过的贝壳粉，吸去擦出的浆汁，干燥；或取鳞

茎，大小分开，洗净，除去芯芽，趁鲜切成厚片，洗净，干燥，习

称“浙贝片”。

【性状】 大贝 为鳞茎外层的单瓣鳞叶，略呈新月形，高

１～２ｃｍ，直径２～３．５ｃｍ。外表面类白色至淡黄色，内表面白

色或淡棕色，被有白色粉末。质硬而脆，易折断，断面白色至

黄白色，富粉性。气微，味微苦。

珠贝　为完整的鳞茎，呈扁圆形，高１～１．５ｃｍ，直径１～

２．５ｃｍ。表面黄棕色至黄褐色，有不规则的皱纹；或表面类白

色至淡黄色，较光滑或被有白色粉末。质硬，不易折断，断面

淡黄色或类白色，略带角质状或粉性；外层鳞叶２瓣，肥厚，略

似肾形，互相抱合，内有小鳞叶２～３枚和干缩的残茎。

浙贝片　为椭圆形或类圆形片，大小不一，长１．５～

３．５ｃｍ，宽１～２ｃｍ，厚０．２～０．４ｃｍ。外皮黄褐色或灰褐色，略

皱缩；或淡黄色，较光滑。切面微鼓起，灰白色；或平坦，粉白

色。质脆，易折断，断面粉白色，富粉性。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄白色。淀粉粒甚多，单粒卵

形、广卵形或椭圆形，直径６～５６μｍ，层纹不明显。表皮细胞

类多角形或长方形，垂周壁连珠状增厚；气孔少见，副卫细胞

４～５个。草酸钙结晶少见，细小，多呈颗粒状，有的呈梭形、

方形或细杆状。导管多为螺纹，直径至１８μｍ。

（２）取本品粉末５ｇ，加浓氨试液２ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，放

置过夜，滤过，取滤液８ｍｌ，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取贝母素甲对照品、贝母素乙对照

品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０～２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１８．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水二乙胺（７０∶３０∶０．０３）为流动相；蒸发

光散射检测器检测。理论板数按贝母素甲峰计算应不低

·４０３·

浙贝母
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于２０００。

对照品溶液的制备 取贝母素甲对照品、贝母素乙对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含贝母素甲０．２ｍｇ、贝

母素乙０．１５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过四号筛）约２ｇ，精密

称定，置烧瓶中，加浓氨试液４ｍｌ浸润１小时，精密加入三氯甲

烷甲醇（４∶１）的混合溶液４０ｍｌ，称定重量，混匀，置８０℃水浴

中加热回流２小时，放冷，再称定重量，加上述混合溶液补足减

失的重量，滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，置蒸发皿中蒸干，残

渣加甲醇使溶解并转移至２ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液５～１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程分

别计算贝母素甲、贝母素乙的含量，即得。

本品按干燥品计算，含贝母素甲（Ｃ２７Ｈ４５ＮＯ３）和贝母素

乙（Ｃ２７Ｈ４３ＮＯ３）的总量，不得少于０．０８０％。

饮片
【炮制】 除去杂质。未切片者，洗净，润透，切厚片，干

燥；或打成碎块。

【性状】 浙贝母　为类圆形的厚片或碎块，有的具心芽。

外皮黄褐色或灰褐色，略皱缩；或淡黄白色，较光滑或被有白

色粉末。切面微鼓起或平坦，灰白色或粉白色，略角质状或富

粉性。多质坚硬，易折断；或质硬，断面灰白色或白色，有的浅

黄棕色。气微，味苦。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归肺、心经。

【功能与主治】 清热化痰止咳，解毒散结消痈。用于风

热咳嗽，痰火咳嗽，肺痈，乳痈，瘰疬，疮毒。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【注意】 不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

娑　罗　子

犛狌狅犾狌狅狕犻

犃犈犛犆犝犔犐犛犈犕犈犖

本品为七叶树科植物七叶树犃犲狊犮狌犾狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｂｇｅ．、浙

江七叶树 犃犲狊犮狌犾狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｂｇｅ．ｖａｒ．犮犺犲犽犻犪狀犵犲狀狊犻狊（Ｈｕｅｔ

Ｆａｎｇ）Ｆａｎｇ或天师栗犃犲狊犮狌犾狌狊狑犻犾狊狅狀犻犻Ｒｅｈｄ．的干燥成熟种

子。秋季果实成熟时采收，除去果皮，晒干或低温干燥。

【性状】 本品呈扁球形或类球形，似板栗，直径１．５～

４ｃｍ。表面棕色或棕褐色，多皱缩，凹凸不平，略具光泽；种脐

色较浅，近圆形，约占种子面积的１／４至１／２；其一侧有１条

突起的种脊，有的不甚明显。种皮硬而脆，子叶２，肥厚，坚

硬，形似栗仁，黄白色或淡棕色，粉性。气微，味先苦后甜。

【鉴别】 （１）本品粉末淡红棕色至黄棕色。种皮外表皮

细胞黄棕色，表面观多角形，壁略不均匀增厚，角部略有突起。

种皮下皮细胞卵圆形、类圆形或类长方形，壁稍厚。种皮分枝

细胞较大，常多层重叠；分枝细胞类多角形或不规则形，分枝

长短不一，有的可见纹孔域。淀粉粒较多，单粒长圆形或类圆

形，直径２～３８μｍ，脐点可见；复粒由２～３分粒组成。

（２）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，对照品色谱

图中４个主成分峰，以出峰前后的顺序分别为七叶皂苷Ａ、七

叶皂苷Ｂ、七叶皂苷Ｃ和七叶皂苷Ｄ。供试品色谱中应呈现

与七叶皂苷钠对照品四个主峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（３６∶６４）为流动相；检测波

长为２２０ｎｍ。理论板数按七叶皂苷Ａ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取七叶皂苷钠对照品（已标示七叶

皂苷Ａ含量）适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置索氏提取器中，加乙醚，加热回流１小时，弃去乙醚

液，药渣连同滤纸筒挥干溶剂后，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液２５ｍｌ，置蒸发皿中，于４０℃水浴上浓缩至

适量，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以对照品溶液中七叶皂苷 Ａ位

置相应峰的峰面积计算，即得。

本品按干燥品计算，含七叶皂苷 Ａ（Ｃ５５Ｈ８６Ｏ２４）不得少

于０．７０％。

饮片
【炮制】 除去外壳和杂质。用时打碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘，温。归肝、胃经。

【功能与主治】 疏肝理气，和胃止痛。用于肝胃气滞，胸

腹胀闷，胃脘疼痛。

【用法与用量】 ３～９ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

海　　马

犎ɑ犻犿ɑ

犎犐犘犘犗犆犃犕犘犝犛

本品为海龙科动物线纹海马 犎犻狆狆狅犮犪犿狆狌狊犽犲犾犾狅犵犵犻

·５０３·

海马



中国药典２０２０年版

ＪｏｒｄａｎｅｔＳｎｙｄｅｒ、刺海马犎犻狆狆狅犮犪犿狆狌狊犺犻狊狋狉犻狓Ｋａｕｐ、大海马

犎犻狆狆狅犮犪犿狆狌狊犽狌犱犪 Ｂｌｅｅｋｅｒ、三 斑 海 马 犎犻狆狆狅犮犪犿狆狌狊

狋狉犻犿犪犮狌犾犪狋狌狊Ｌｅａｃｈ或小海马（海蛆）犎犻狆狆狅犮犪犿狆狌狊犼犪狆狅狀犻犮狌狊

Ｋａｕｐ的干燥体。夏、秋二季捕捞，洗净，晒干；或除去皮膜和

内脏，晒干。

【性状】 线纹海马 呈扁长形而弯曲，体长约３０ｃｍ。表

面黄白色。头略似马头，有冠状突起，具管状长吻，口小，无

牙，两眼深陷。躯干部七棱形，尾部四棱形，渐细卷曲，体上有

瓦楞形的节纹并具短棘。体轻，骨质，坚硬。气微腥，味微咸。

刺海马 体长１５～２０ｃｍ。头部及体上环节间的棘细

而尖。

大海马 体长２０～３０ｃｍ。黑褐色。

三斑海马 体侧背部第１、４、７节的短棘基部各有１

黑斑。

小海马（海蛆）　体形小，长７～１０ｃｍ。黑褐色。节纹和

短棘均较细小。

【鉴别】 本品粉末白色或黄白色。横纹肌纤维多碎断，

有明暗相间的细密横纹；横断面观类长方形或长卵圆形，表面

平滑，可见细点或裂缝状空隙。胶原纤维相互缠绕成团。皮

肤碎片表面观细胞界限不清，可见棕色颗粒状色素物。骨碎

片不规则形，骨陷窝呈长条形或裂缝状。

饮片
【炮制】 用时捣碎或碾粉。

【性味与归经】 甘、咸，温。归肝、肾经。

【功能与主治】 温肾壮阳，散结消肿。用于阳痿，遗尿，

肾虚作喘，瘕积聚，跌扑损伤；外治痈肿疔疮。

【用法与用量】 ３～９ｇ。外用适量，研末敷患处。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

海　风　藤

犎ɑ犻犳犲狀犵狋犲狀犵

犘犐犘犈犚犐犛犓犃犇犛犝犚犃犈犆犃犝犔犐犛

本品为胡椒科植物风藤犘犻狆犲狉犽犪犱狊狌狉犪（Ｃｈｏｉｓｙ）Ｏｈｗｉ的

干燥藤茎。夏、秋二季采割，除去根、叶，晒干。

【性状】 本品呈扁圆柱形，微弯曲，长１５～６０ｃｍ，直径

０．３～２ｃｍ。表面灰褐色或褐色，粗糙，有纵向棱状纹理及明

显的节，节间长３～１２ｃｍ，节部膨大，上生不定根。体轻，质

脆，易折断，断面不整齐，皮部窄，木部宽广，灰黄色，导管孔多

数，射线灰白色，放射状排列，皮部与木部交界处常有裂隙，中

心有灰褐色髓。气香，味微苦、辛。

【鉴别】 （１）粉末灰褐色。石细胞淡黄色或黄绿色，类圆

形、类方形、圆多角形或长条形，直径２０～５０μｍ，孔沟明显，有

的胞腔含暗棕色物。草酸钙砂晶多存在于薄壁细胞中。木纤

维多成束，直径１２～２５μｍ，具斜纹孔或相交成十字形、人字

形。皮层纤维细长，直径１２～２８μｍ，微木化，纹孔稀少，有的

可见分隔。具缘纹孔导管直径１５～９０μｍ，纹孔排列紧密，有

的横向延长成梯状，排列整齐。

（２）取本品粉末２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，加入硅胶 Ｇ３ｇ，

混匀，置水浴上挥干溶剂，加于硅胶Ｇ柱（１５ｇ，内径为１．５～

２ｃｍ）上，用环己烷乙酸乙酯（１∶１）混合溶液１００ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取海风藤对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲醇（７∶１∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，浸泡，润透，切厚片，晒干。

【性状】 本品呈不规则的扁圆柱形厚片，直径０．３～

２．０ｃｍ。表面灰褐色或褐色，有纵向棱状纹理。切面皮部窄，

木部宽广呈灰黄色，导管孔多束，有灰黄色与灰白色相间排列

的放射状纹理，皮部与木部交界处有裂隙，中心有灰褐色髓。

体轻，质脆。气香，味微苦、辛。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，微温。归肝经。

【功能与主治】 祛风湿，通经络，止痹痛。用于风寒湿

痹，肢节疼痛，筋脉拘挛，屈伸不利。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

海　　龙

犎ɑ犻犾狅狀犵

犛犢犖犌犖犃犜犎犝犛

本品为海龙科动物刁海龙 犛狅犾犲狀狅犵狀犪狋犺狌狊犺犪狉犱狑犻犮犽犻犻

（Ｇｒａｙ）、拟海龙犛狔狀犵狀犪狋犺狅犻犱犲狊犫犻犪犮狌犾犲犪狋狌狊（Ｂｌｏｃｈ）或尖海龙

犛狔狀犵狀犪狋犺狌狊犪犮狌狊Ｌｉｎｎａｅｕｓ的干燥体。多于夏、秋二季捕捞，

刁海龙、拟海龙除去皮膜，洗净，晒干；尖海龙直接洗净，晒干。

【性状】 刁海龙 体狭长侧扁，全长３０～５０ｃｍ。表面黄

白色或灰褐色。头部具管状长吻，口小，无牙，两眼圆而深陷，

头部与体轴略呈钝角。躯干部宽３ｃｍ，五棱形，尾部前方六棱

·６０３·

海风藤
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形，后方渐细，四棱形，尾端卷曲。背棱两侧各有１列灰黑色

斑点状色带。全体被以具花纹的骨环和细横纹，各骨环内有

突起粒状棘。胸鳍短宽，背鳍较长，有的不明显，无尾鳍。骨

质，坚硬。气微腥，味微咸。

拟海龙 体长平扁，躯干部略呈四棱形，全长２０～２２ｃｍ。

表面灰黄色。头部常与体轴成一直线。

尖海龙 体细长，呈鞭状，全长１０～３０ｃｍ，未去皮膜。表

面黄褐色。有的腹面可见育儿囊，有尾鳍。质较脆弱，易撕裂。

饮片
【炮制】 用时捣碎或切段。

【性味与归经】 甘、咸，温。归肝、肾经。

【功能与主治】 温肾壮阳，散结消肿。用于肾阳不足，阳

痿遗精，瘕积聚，瘰疬痰核，跌扑损伤；外治痈肿疔疮。

【用法与用量】 ３～９ｇ。外用适量，研末敷患处。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

海　金　沙

犎ɑ犻犼犻狀狊犺ɑ

犔犢犌犗犇犐犐犛犘犗犚犃

本品 为 海 金 沙 科 植 物 海 金 沙 犔狔犵狅犱犻狌犿犼犪狆狅狀犻犮狌犿

（Ｔｈｕｎｂ．）Ｓｗ．的干燥成熟孢子。秋季孢子未脱落时采割藤

叶，晒干，搓揉或打下孢子，除去藤叶。

【性状】 本品呈粉末状，棕黄色或浅棕黄色。体轻，手捻

有光滑感，置手中易由指缝滑落。气微，味淡。

【鉴别】 （１）取本品少量，撒于火上，即发出轻微爆鸣及

明亮的火焰。

（２）本品粉末棕黄色或浅棕黄色。孢子为四面体、三角状

圆锥形，顶面观三面锥形，可见三叉状裂隙，侧面观类三角形，

底面观类圆形，直径６０～８５μｍ，外壁有颗粒状雕纹。

（３）取本品１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取海

金沙对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一聚

酰胺薄膜上，以甲醇冰醋酸水（４∶１∶５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以三氯化铝试液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】 总灰分　不得过１６．０％（通则２３０２）。

【性味与归经】 甘、咸，寒。归膀胱、小肠经。

【功能与主治】 清利湿热，通淋止痛。用于热淋，石淋，

血淋，膏淋，尿道涩痛。

【用法与用量】 ６～１５ｇ，包煎。

【贮藏】 置干燥处。

海　螵　蛸

犎ɑ犻狆犻ɑ狅狓犻ɑ狅

犛犈犘犐犃犈犈犖犇犗犆犗犖犆犎犃

本品为乌贼科动物无针乌贼 犛犲狆犻犲犾犾犪 犿犪犻狀犱狉狅狀犻ｄｅ

Ｒｏｃｈｅｂｒｕｎｅ或金乌贼犛犲狆犻犪犲狊犮狌犾犲狀狋犪Ｈｏｙｌｅ的干燥内壳。收

集乌贼鱼的骨状内壳，洗净，干燥。

【性状】 无针乌贼 呈扁长椭圆形，中间厚，边缘薄，长

９～１４ｃｍ，宽２．５～３．５ｃｍ，厚约１．３ｃｍ。背面有磁白色脊状隆

起，两侧略显微红色，有不甚明显的细小疣点；腹面白色，自尾

端到中部有细密波状横层纹；角质缘半透明，尾部较宽平，无

骨针。体轻，质松，易折断，断面粉质，显疏松层纹。气微腥，

味微咸。

金乌贼 长１３～２３ｃｍ，宽约６．５ｃｍ。背面疣点明显，略呈

层状排列；腹面的细密波状横层纹占全体大部分，中间有纵向

浅槽；尾部角质缘渐宽，向腹面翘起，末端有１骨针，多已断落。

【鉴别】 （１）本品粉末类白色。角质层碎块类四边形，表

面具横裂纹和细密纵纹交织成的网状纹理，亦可见只有纵纹

的碎块。石灰质碎块呈条形、正方形或不规则状，多具细条纹

或分枝状蛇形笈道。

（２）取本品粉末，滴加稀盐酸，产生气泡。

【检查】　重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法

（通则２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）

测定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过５ｍｇ／ｋｇ；砷不得过１０ｍｇ／ｋｇ；

汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

【含量测定】 取本品细粉约０．１２ｇ，精密称定，置锥形瓶

中，加稀盐酸１０ｍｌ，沸水浴加热使溶解，加水２０ｍｌ与甲基红

指示液１滴，滴加１０％氢氧化钾溶液至溶液显黄色，再继续

多加１０ｍｌ，加钙黄绿素指示剂少量，用乙二胺四醋酸二钠滴

定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定，至溶液的黄绿色荧光消失，并显橙

色。每１ｍｌ乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于

５．００４ｍｇ碳酸钙（ＣａＣＯ３）。

本品含碳酸钙（ＣａＣＯ３）不得少于８６．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，干燥，砸成小块。

【性状】 本品为不规则形或类方形小块，类白色或微黄

色，气微腥，味微咸。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 咸、涩，温。归脾、肾经。

【功能与主治】 收敛止血，涩精止带，制酸止痛，收湿敛

疮。用于吐血衄血，崩漏便血，遗精滑精，赤白带下，胃痛吞

酸；外治损伤出血，湿疹湿疮，溃疡不敛。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。外用适量，研末敷患处。

【贮藏】 置干燥处。

·７０３·

海螵蛸
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海　　藻

犎ɑ犻狕ɑ狅

犛犃犚犌犃犛犛犝犕

本品 为 马 尾 藻 科 植 物 海 蒿 子 犛犪狉犵犪狊狊狌犿 狆犪犾犾犻犱狌犿

（Ｔｕｒｎ．）Ｃ．Ａｇ． 或 羊 栖 菜 犛犪狉犵犪狊狊狌犿犳狌狊犻犳狅狉犿犲（Ｈａｒｖ．）

Ｓｅｔｃｈ．的干燥藻体。前者习称“大叶海藻”，后者习称“小叶海

藻”。夏、秋二季采捞，除去杂质，洗净，晒干。

【性状】 大叶海藻 皱缩卷曲，黑褐色，有的被白霜，

长３０～６０ｃｍ。主干呈圆柱状，具圆锥形突起，主枝自主干

两侧生出，侧枝自主枝叶腋生出，具短小的刺状突起。初

生叶披针形或倒卵形，长５～７ｃｍ，宽约１ｃｍ，全缘或具粗

锯齿；次生叶条形或披针形，叶腋间有着生条状叶的小枝。

气囊黑褐色，球形或卵圆形，有的有柄，顶端钝圆，有的具

细短尖。质脆，潮润时柔软；水浸后膨胀，肉质，黏滑。气

腥，味微咸。

小叶海藻 较小，长１５～４０ｃｍ。分枝互生，无刺状突起。

叶条形或细匙形，先端稍膨大，中空。气囊腋生，纺锤形或球

形，囊柄较长。质较硬。

【鉴别】 取本品１ｇ，剪碎，加水２０ｍｌ，冷浸数小时，滤

过，滤液浓缩至３～５ｍｌ，加三氯化铁试液３滴，生成棕色

沉淀。

【检查】 水分　不得过１９．０％（通则０８３２第二法）。

重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则２３２１

原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测定，铅不得

过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过４ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．１ｍｇ／ｋｇ；铜不得

过２０ｍｇ／ｋｇ。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于６．５％。

【含量测定】 对照品溶液的制备　取岩藻糖对照品适

量，精密称定，加水制成每１ｍｌ含０．１２ｍｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密吸取对照品溶液０．２ｍｌ、０．４ｍｌ、

０．６ｍｌ、０．８ｍｌ、１．０ｍｌ、１．２ｍｌ，分别置１５ｍｌ具塞试管中，各加

水至２．０ｍｌ，迅速精密加入０．１％蒽酮硫酸溶液６ｍｌ，立即摇

匀，放置１５分钟，立即置冰浴中冷却１５分钟，取出，以相应试

剂为空白，照紫外可见分光光度法（通则０４０１），在５８０ｎｍ波

长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标

准曲线。

测定法　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密称定，置圆

底烧瓶中，加水２００ｍｌ，静置１小时，加热回流４小时，放冷，

转移至２５０ｍｌ的离心杯中离心（转速为每分钟９０００转）３０分

钟。吸取上清液，转移至２５０ｍｌ量瓶中，沉淀用少量水分次洗

涤，移置５０ｍｌ离心管中，离心（转速为每分钟９０００转）３０分

钟。吸取上清液，置同一量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量

取上清液５ｍｌ，置１００ｍｌ离心管中，边搅拌边缓慢滴加乙醇

７５ｍｌ，摇匀，４℃放置１２小时，取出，离心（转速为每分钟９０００

转）３０分钟，弃去上清液，沉淀加沸水适量溶解，放冷，转移至

１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，离心，精密量取上清液２ｍｌ，

置１５ｍｌ具塞试管中，照标准曲线的制备项下的方法，自“迅速

精密加入０．１％蒽酮硫酸溶液６ｍｌ”起，依法测定吸光度，从

标准曲线上读出供试品溶液中含岩藻糖的重量（ｍｇ），计算，

即得。

本品按干燥品计算，含海藻多糖以岩藻糖（Ｃ６Ｈ１２Ｏ５）计，

不得少于１．７０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，稍晾，切段，干燥。

【性状】 大叶海藻　为不规则的段，卷曲状，棕褐色至黑

褐色，有的被白霜。枝干可见短小的刺状突起；叶缘偶见锯

齿。气囊棕褐色至黑褐色，球形或卵圆形，有的有柄。

小叶海藻　为不规则的段，卷曲状，棕黑色至黑褐色。枝

干无刺状突起。叶条形或细匙形，先端稍膨大。气囊腋生，纺

锤形或椭圆形，多脱落，囊柄较长。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦、咸，寒。归肝、胃、肾经。

【功能与主治】 消痰软坚散结，利水消肿。用于瘿瘤，瘰

疬，睾丸肿痛，痰饮水肿。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【注意】 不宜与甘草同用。

【贮藏】 置干燥处。

浮　　萍

犉狌狆犻狀犵

犛犘犐犚犗犇犈犔犃犈犎犈犚犅犃

本品为浮萍科植物 紫萍 犛狆犻狉狅犱犲犾犪狆狅犾狔狉狉犺犻狕犪（Ｌ．）

Ｓｃｈｌｅｉｄ．的干燥全草。６～９月采收，洗净，除去杂质，晒干。

【性状】 本品为扁平叶状体，呈卵形或卵圆形，长径２～

５ｍｍ。上表面淡绿色至灰绿色，偏侧有１小凹陷，边缘整齐

或微卷曲。下表面紫绿色至紫棕色，着生数条须根。体轻，手

捻易碎。气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品粉末黄绿色。上表皮细胞垂周壁呈波

状弯曲，气孔不定式。下表皮细胞垂周壁平直，无气孔。通气

组织多破碎，由薄壁细胞组成，细胞间隙较大。草酸钙簇晶较

小。草酸钙针晶成束。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，放

置，取上清液作为供试品溶液。另取浮萍对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯丁酮甲酸水（６∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１％三氯化铝无水乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

·８０３·
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供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过８．０％（通则０８３２第二法）。

【性味与归经】 辛，寒。归肺经。

【功能与主治】 宣散风热，透疹，利尿。用于麻疹不透，

风疹瘙痒，水肿尿少。

【用法与用量】 ３～９ｇ。外用适量，煎汤浸洗。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮。

通　关　藤

犜狅狀犵犵狌ɑ狀狋犲狀犵

犕犃犚犛犇犈犖犐犃犈犜犈犖犃犆犐犛犛犐犕犃犈犆犃犝犔犐犛

本 品 为 萝 雐 科 植 物 通 关 藤 犕犪狉狊犱犲狀犻犪狋犲狀犪犮犻狊狊犻犿犪

（Ｒｏｘｂ．）ＷｉｇｈｔｅｔＡｒｎ． 的干燥藤茎。秋、冬二季采收，干燥。

【性状】 本品呈扁圆柱形，略扭曲，直径２～５ｃｍ；节膨

大，节间两侧各有１条明显纵沟，于节处交互对称。表面灰褐

色，粗糙；栓皮松软，稍厚。质硬而韧，粗者难折断。断面不平

整，常呈类“８”字形，皮部浅灰色，木部黄白色，密布针眼状细

孔。髓部常中空。气微，味苦回甜。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄色。石细胞黄色，多边形、类

圆形、类方形或椭圆形，直径３５～１００μｍ，胞腔狭窄，孔沟明

显。皮层纤维直径１２～３５μｍ，壁厚，胞腔狭窄。木纤维黄色，

壁稍厚，木化纹孔明显。乳管内可见淡黄色乳汁块。草酸钙

簇晶众多，直径１２～３０μｍ。导管为具缘纹孔导管和网纹导

管，直径３０～２００μｍ。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加三氯甲烷１０ｍｌ振摇

提取，分取三氯甲烷液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

通关藤对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取通关藤

苷 Ｈ对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙

酮甲醇（２０∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛

硫酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色

斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（５０∶５０）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按通关藤苷 Ｈ峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取通关藤苷 Ｈ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率２４０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，

蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至２ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程

计算，即得。

本品按干燥品计算，含通关藤苷 Ｈ（Ｃ４２Ｈ６６Ｏ１４）不得少

于０．１２％。

【性味与归经】 苦，微寒。归肺经。

【功能与主治】 止咳平喘，祛痰，通乳，清热解毒。用于

喘咳痰多，产后乳汁不通，风湿肿痛，疮痈。

【用法与用量】 ２０～３０ｇ。外用适量。

【贮藏】 置干燥处。

通　　草

犜狅狀犵犮ɑ狅

犜犈犜犚犃犘犃犖犃犆犐犛犕犈犇犝犔犔犃

本品为五加科植物通脱木犜犲狋狉犪狆犪狀犪狓狆犪狆狔狉犻犳犲狉（Ｈｏｏｋ．）

Ｋ．Ｋｏｃｈ的干燥茎髓。秋季割取茎，截成段，趁鲜取出髓部，理

直，晒干。

【性状】 本品呈圆柱形，长２０～４０ｃｍ，直径１～２．５ｃｍ。

表面白色或淡黄色，有浅纵沟纹。体轻，质松软，稍有弹性，易

折断，断面平坦，显银白色光泽，中部有直径０．３～１．５ｃｍ的

空心或半透明的薄膜，纵剖面呈梯状排列，实心者少见。气

微，味淡。

【鉴别】 本品横切面：全部为薄壁细胞，椭圆形、类圆形

或近多角形，外侧的细胞较小，纹孔明显，有的细胞含草酸钙

簇晶，直径１５～６４μｍ。

【检查】 水分 不得过１６．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

饮片
【炮制】 除去杂质，切厚片。

【性状】 本品为圆形或类圆形厚片。表面白色或淡黄

色，有浅纵沟纹。体轻，质松软，稍有弹性，切面平坦，呈银白色

光泽，中部空心或有半透明的薄膜，实心者少见。气微，味淡。

【性味与归经】 甘、淡，微寒。归肺、胃经。

【功能与主治】 清热利尿，通气下乳。用于湿热淋证，水

肿尿少，乳汁不下。

【用法与用量】 ３～５ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置干燥处。

·９０３·

通草
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预　知　子

犢狌狕犺犻狕犻

犃犓犈犅犐犃犈犉犚犝犆犜犝犛

本品 为 木 通 科 植 物 木 通 犃犽犲犫犻犪狇狌犻狀犪狋犪（Ｔｈｕｎｂ．）

Ｄｅｃｎｅ．、三叶木通犃犽犲犫犻犪狋狉犻犳狅犾犻犪狋犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｋｏｉｄｚ． 或白木

通 犃犽犲犫犻犪狋狉犻犳狅犾犻犪狋犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｋｏｉｄｚ．ｖａｒ．犪狌狊狋狉犪犾犻狊（Ｄｉｅｌｓ）

Ｒｅｈｄ．的干燥近成熟果实。夏、秋二季果实绿黄时采收，晒

干，或置沸水中略烫后晒干。

【性状】 本品呈肾形或长椭圆形，稍弯曲，长３～９ｃｍ，直

径１．５～３．５ｃｍ。表面黄棕色或黑褐色，有不规则的深皱纹，

顶端钝圆，基部有果梗痕。质硬，破开后，果瓤淡黄色或黄棕

色；种子多数，扁长卵形，黄棕色或紫褐色，具光泽，有条状纹

理。气微香，味苦。

【鉴别】 （１）本品粉末黄棕色。果皮石细胞较多，类多角

形、类长圆形或不规则形，直径１３～９０μｍ，壁厚，纹孔及孔沟

明显，可见层纹，有的胞腔内含草酸钙方晶。草酸钙方晶直径

４～１４μｍ。种皮表皮细胞黄棕色，类长方形，直径６～１６μｍ。

果皮表皮细胞表面观多角形，有的胞腔内含黄棕色物。

（２）取〔含量测定〕项下的续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取预知子对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取α常春藤皂苷对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶４∶１）的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过６．５％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸（４５∶５５∶０．１）为流动相；检测波

长为２０３ｎｍ。理论板数按α常春藤皂苷峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备 取α常春藤皂苷对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇１００ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含α常春藤皂苷（Ｃ４２Ｈ６６Ｏ１２）不得

少于０．２０％。

　　饮片
【炮制】 洗净，晒干。用时打碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归肝、胆、胃、膀胱经。

【功能与主治】 疏肝理气，活血止痛，散结，利尿。用于

脘胁胀痛，痛经经闭，痰核痞块，小便不利。

【用法与用量】 ３～９ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

桑　　叶

犛ɑ狀犵狔犲

犕犗犚犐犉犗犔犐犝犕

本品为桑科植物桑犕狅狉狌狊犪犾犫犪Ｌ．的干燥叶。初霜后采

收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品多皱缩、破碎。完整者有柄，叶片展平后呈

卵形或宽卵形，长８～１５ｃｍ，宽７～１３ｃｍ。先端渐尖，基部截

形、圆形或心形，边缘有锯齿或钝锯齿，有的不规则分裂。上

表面黄绿色或浅黄棕色，有的有小疣状突起；下表面颜色稍

浅，叶脉突出，小脉网状，脉上被疏毛，脉基具簇毛。质脆。气

微，味淡、微苦涩。

【鉴别】 （１）本品粉末黄绿色或黄棕色。上表皮有含钟

乳体的大型晶细胞，钟乳体直径４７～７７μｍ。下表皮气孔不

定式，副卫细胞４～６个。非腺毛单细胞，长５０～２３０μｍ。草

酸钙簇晶直径５～１６μｍ；偶见方晶。

（２）取本品粉末２ｇ，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，加热回流

３０分钟，弃去石油醚液，药渣挥干，加乙醇３０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加热水１０ｍｌ，置６０℃水浴上搅

拌使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取桑叶对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶２∶１）

的上层溶液为展开剂，置用展开剂预饱和１０分钟的展开缸

内，展开约至８ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１３．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过４．５％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用无水乙醇作溶剂，不得少于５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以０．５％磷酸溶液为流动相Ｂ，

·０１３·

预知子
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按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３５８ｎｍ。理论板

数按芦丁峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５　 ３０ ７０

５～１０ ３０→３５ ７０→６５

１０～１５ ３５→４０ ６５→６０

１５～１８ ４０→５０ ６０→５０

对照品溶液的制备 取芦丁对照品适量，精密称定，用甲

醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置圆底烧瓶中，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，

滤渣再用甲醇５０ｍｌ，同法提取２次，合并滤液，减压回收溶

剂，残渣用甲醇溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，含 芦 丁 （Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）不 得 少

于０．１０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，搓碎，去柄，筛去灰屑。

【性状】 本品为不规则的破碎叶片。叶片边缘可见锯齿

或钝锯齿，有的有不规则分裂。上表面黄绿色或浅黄棕色；下

表面颜色稍浅，叶脉突出，小脉网状，脉上被疏毛，脉基具簇

毛。质脆。气微，味淡、微苦涩。

【性味与归经】 甘、苦，寒。归肺、肝经。

【功能与主治】 疏散风热，清肺润燥，清肝明目。用于风

热感冒，肺热燥咳，头晕头痛，目赤昏花。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

桑　白　皮

犛ɑ狀犵犫ɑ犻狆犻

犕犗犚犐犆犗犚犜犈犡

本品为桑科植物桑犕狅狉狌狊犪犾犫犪Ｌ．的干燥根皮。秋末叶

落时至次春发芽前采挖根部，刮去黄棕色粗皮，纵向剖开，剥

取根皮，晒干。

【性状】 本品呈扭曲的卷筒状、槽状或板片状，长短宽窄

不一，厚１～４ｍｍ。外表面白色或淡黄白色，较平坦，有的残

留橙黄色或棕黄色鳞片状粗皮；内表面黄白色或灰黄色，有细

纵纹。体轻，质韧，纤维性强，难折断，易纵向撕裂，撕裂时有

粉尘飞扬。气微，味微甘。

【鉴别】 （１）本品横切面：韧皮部射线宽２～６列细胞；

散有乳管；纤维单个散在或成束，非木化或微木化；薄壁细胞

含淀粉粒，有的细胞含草酸钙方晶。较老的根皮中，散在夹有

石细胞的厚壁细胞群，胞腔大多含方晶。

粉末淡灰黄色。纤维甚多，多碎断，直径１３～２６μｍ，壁

厚，非木化至微木化。草酸钙方晶直径１１～３２μｍ。石细胞类

圆形、类方形或形状不规则，直径２２～５２μｍ，壁较厚或极厚，

纹孔和孔沟明显，胞腔内有的含方晶。另有含晶厚壁细胞。

淀粉粒甚多，单粒类圆形，直径４～１６μｍ；复粒由２～８分

粒组成。

（２）取本品粉末２ｇ，加饱和碳酸钠溶液２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液加稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，静置３０分

钟，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙

酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解。作为供试品溶液。

另取桑白皮对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开约１０ｃｍ，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同的两个荧光主斑点。

饮片
【炮制】 桑白皮 洗净，稍润，切丝，干燥。

【性状】 本品呈丝条状，外表面白色或淡黄白色，有的残

留橙黄色或棕黄色鳞片状粗皮；内表面黄白色或灰黄色，有细

纵纹。体轻，质韧，纤维性强。气微，味微甘。

【检查】 水分　不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

【鉴别】 同药材。

蜜桑白皮 取桑白皮丝，照蜜炙法（通则０２１３）炒至不

粘手。

【性状】 本品呈不规则的丝条状。表面深黄色或棕黄

色，略具光泽，滋润，纤维性强，易纵向撕裂。气微，味甜。

【检查】 水分　不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

【鉴别】（除横切面外） 同药材。

【性味与归经】 甘，寒。归肺经。

【功能与主治】 泻肺平喘，利水消肿。用于肺热喘咳，水

肿胀满尿少，面目肌肤浮肿。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮，防蛀。

桑　　枝

犛ɑ狀犵狕犺犻

犕犗犚犐犚犃犕犝犔犝犛

本品为桑科植物桑犕狅狉狌狊犪犾犫犪Ｌ．的干燥嫩枝。春末夏

初采收，去叶，晒干，或趁鲜切片，晒干。

【性状】 本品呈长圆柱形，少有分枝，长短不一，直径

０．５～１．５ｃｍ。表面灰黄色或黄褐色，有多数黄褐色点状皮孔及

·１１３·

桑枝
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细纵纹，并有灰白色略呈半圆形的叶痕和黄棕色的腋芽。质坚

韧，不易折断，断面纤维性。切片厚０．２～０．５ｃｍ，皮部较薄，木

部黄白色，射线放射状，髓部白色或黄白色。气微，味淡。

【鉴别】 本品粉末灰黄色。纤维较多，成束或散在，淡黄

色或无色，略弯曲，直径１０～３０μｍ，壁厚５～１５μｍ，弯曲处呈

皱襞，胞腔甚细。石细胞淡黄色，呈类圆形、类方形，直径１５～

４０μｍ，壁厚５～２０μｍ，胞腔小。含晶厚壁细胞成群或散在，形

状、大小与石细胞近似，胞腔内含草酸钙方晶１～２个。草酸

钙方晶存在于厚壁细胞中或散在，直径５～２０μｍ。木栓细胞

表面观呈多角形，垂周壁平直或弯曲。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于３．０％。

饮片
【炮制】 桑枝 未切片者，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形或椭圆形的厚片。外表皮灰黄色

或黄褐色，有点状皮孔。切面皮部较薄，木部黄白色，射线放

射状，髓部白色或黄白色。气微，味淡。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

【鉴别】 【检查】（总灰分） 【浸出物】 同药材。

炒桑枝 取桑枝片，照清炒法（通则０２１３）炒至微黄色。

【性状】 本品形如桑枝片，切面深黄色。微有香气。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

【鉴别】 【检查】（总灰分） 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 微苦，平。归肝经。

【功能与主治】 祛风湿，利关节。用于风湿痹病，肩臂、

关节酸痛麻木。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

桑　寄　生

犛ɑ狀犵犼犻狊犺犲狀犵

犜犃犡犐犔犔犐犎犈犚犅犃

本品为桑寄生科植物桑寄生犜犪狓犻犾犾狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊（ＤＣ．）

Ｄａｎｓｅｒ的干燥带叶茎枝。冬季至次春采割，除去粗茎，切段，

干燥，或蒸后干燥。

【性状】 本品茎枝呈圆柱形，长３～４ｃｍ，直径０．２～

１ｃｍ；表面红褐色或灰褐色，具细纵纹，并有多数细小突起的

棕色皮孔，嫩枝有的可见棕褐色茸毛；质坚硬，断面不整齐，

皮部红棕色，木部色较浅。叶多卷曲，具短柄；叶片展平后

呈卵形或椭圆形，长３～８ｃｍ，宽２～５ｃｍ；表面黄褐色，幼叶

被细茸毛，先端钝圆，基部圆形或宽楔形，全缘；革质。气

微，味涩。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：表皮细胞有时残存。木栓

层为１０余列细胞，有的含棕色物。皮层窄，老茎有石细胞群，

薄壁细胞含棕色物。中柱鞘部位有石细胞群和纤维束，断续

环列。韧皮部甚窄，射线散有石细胞。束内形成层明显。木

质部射线宽１～４列细胞，近髓部也可见石细胞；导管单个散

列或２～３个相聚。髓部有石细胞群，薄壁细胞含棕色物。有

的石细胞含草酸钙方晶或棕色物。

粉末淡黄棕色。石细胞类方形、类圆形，偶有分枝，有的

壁三面厚，一面薄，含草酸钙方晶。纤维成束，直径约１７μｍ。

具缘纹孔导管、网纹导管及螺纹导管多见。星状毛分枝碎

片少见。

（２）取本品粉末５ｇ，加甲醇水（１∶１）６０ｍｌ，加热回流１小

时，趁热滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，加水１０ｍｌ，再加稀硫酸约

０．５ｍｌ，煮沸回流１小时，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

槲皮素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯（水饱和）甲酸乙酯甲酸（５∶４∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 强心苷　取本品粗粉１０ｇ，加８０％乙醇５０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加热水１０ｍｌ使溶解，

滤过，滤液加乙醚振摇提取４次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚层，取

下层水溶液，加醋酸铅饱和溶液至沉淀完全，滤过，滤液加乙

醇１０ｍｌ，加硫酸钠饱和溶液脱铅，滤过，滤液加三氯甲烷振

摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，浓缩至１ｍｌ。取浓

缩液点于滤纸上，干后，滴加碱性３５二硝基苯甲酸溶液

（取二硝基苯甲酸试液与氢氧化钠试液各１ｍｌ，混合），不得

显紫红色。

饮片
【炮制】 除去杂质，略洗，润透，切厚片或短段，干燥。

【性状】 本品为厚片或不规则短段。外表皮红褐色或

灰褐色，具细纵纹，并有多数细小突起的棕色皮孔，嫩枝有

的可见棕褐色茸毛。切面皮部红棕色，木部色较浅。叶多

卷曲或破碎，完整者展平后呈卵形或椭圆形，表面黄褐色，

幼叶被细茸毛，先端钝圆，基部圆形或宽楔形，全缘；革质。

气微，味涩。

【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 苦、甘，平。归肝、肾经。

【功能与主治】 祛风湿，补肝肾，强筋骨，安胎元。用于

风湿痹痛，腰膝酸软，筋骨无力，崩漏经多，妊娠漏血，胎动不

安，头晕目眩。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

·２１３·

桑寄生
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桑　　椹

犛ɑ狀犵狊犺犲狀

犕犗犚犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为桑科植物桑犕狅狉狌狊犪犾犫犪Ｌ．的干燥果穗。４～６月

果实变红时采收，晒干，或略蒸后晒干。

【性状】 本品为聚花果，由多数小瘦果集合而成，呈长圆

形，长１～２ｃｍ，直径０．５～０．８ｃｍ。黄棕色、棕红色或暗紫色，

有短果序梗。小瘦果卵圆形，稍扁，长约２ｍｍ，宽约１ｍｍ，外

具肉质花被片４枚。气微，味微酸而甜。

【鉴别】 本品粉末红紫色。内果皮石细胞成片，淡黄色，

表面观不规则多角形，垂周壁深波状弯曲，壁厚，孔沟和纹孔

明显。内果皮含晶细胞成片，每个细胞含一草酸钙方晶，方晶

直径７～１１μｍ，花被薄壁细胞充满紫红色或棕红色色素块，

非腺毛单细胞，多碎断，长短不一，直径１２～４５μｍ，有的足部

膨大。草酸钙簇晶散在或存在于花被薄壁细胞中，直径３～

２２μｍ，种皮表皮细胞黄棕色，表面观类长方形或多角形，直径

７～１８μｍ，垂周壁连珠状增厚，孔沟明显。

【检查】 水分 不得过１８．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用８５％乙醇作溶剂，不得少于１５．０％。

【性味与归经】 甘、酸，寒。归心、肝、肾经。

【功能与主治】 滋阴补血，生津润燥。用于肝肾阴虚，眩

晕耳鸣，心悸失眠，须发早白，津伤口渴，内热消渴，肠燥便秘。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

桑　螵　蛸

犛ɑ狀犵狆犻ɑ狅狓犻ɑ狅

犕犃犖犜犐犇犐犛犗?犜犎犈犆犃

本品为螳螂科昆虫大刀螂犜犲狀狅犱犲狉犪狊犻狀犲狀狊犻狊Ｓａｕｓｓｕｒｅ、

小刀螂犛狋犪狋犻犾犻犪犿犪犮狌犾犪狋犪（Ｔｈｕｎｂｅｒｇ）或巨斧螳螂犎犻犲狉狅犱狌犾犪

狆犪狋犲犾犾犻犳犲狉犪（Ｓｅｒｖｉｌｌｅ）的干燥卵鞘。以上三种分别习称“团螵

蛸”、“长螵蛸”及“黑螵蛸”。深秋至次春收集，除去杂质，蒸至

虫卵死后，干燥。

【性状】 团螵蛸　略呈圆柱形或半圆形，由多层膜状

薄片叠成，长２．５～４ｃｍ，宽２～３ｃｍ。表面浅黄褐色，上面

带状隆起不明显，底面平坦或有凹沟。体轻，质松而韧，横

断面可见外层为海绵状，内层为许多放射状排列的小室，

室内各有一细小椭圆形卵，深棕色，有光泽。气微腥，味淡

或微咸。

长螵蛸　略呈长条形，一端较细，长２．５～５ｃｍ，宽１～

１．５ｃｍ。表面灰黄色，上面带状隆起明显，带的两侧各有一条

暗棕色浅沟和斜向纹理。质硬而脆。

黑螵蛸　略呈平行四边形，长２～４ｃｍ，宽１．５～２ｃｍ。表

面灰褐色，上面带状隆起明显，两侧有斜向纹理，近尾端微向

上翘。质硬而韧。

【鉴别】 本品粉末浅黄棕色。斯氏液装片，卵黄颗粒较

多，淡黄色，类圆形，直径４０～１５０μｍ，表面具不规则颗粒状物

或凹孔。水合氯醛装片，卵鞘外壁碎片不规则，淡黄棕色至淡

红棕色，表面具大小不等的圆形空腔，并有少量枸橼酸钙柱

晶；卵鞘内层碎片淡黄色或淡黄棕色，密布大量枸橼酸钙柱

晶，柱晶直径２～１０μｍ，长至２０μｍ。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

饮片
【炮制】 除去杂质，蒸透，干燥。用时剪碎。

【性状】 本品形如药材。表面浅黄褐色至灰褐色。气微

腥，味淡或微咸。

【性味与归经】 甘、咸，平。归肝、肾经。

【功能与主治】 固精缩尿，补肾助阳。用于遗精滑精，遗

尿尿频，小便白浊。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

黄　山　药

犎狌ɑ狀犵狊犺ɑ狀狔ɑ狅

犇犐犗犛犆犗犚犈犃犘犃犖犜犎犃犐犆犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为薯蓣科植物黄山药犇犻狅狊犮狅狉犲犪狆犪狀狋犺犪犻犮犪Ｐｒａｉｎｅｔ

Ｂｕｒｋ．的干燥根茎。秋季采挖，除去须根，洗净，切片，晒干。

【性状】 本品呈长圆形或不规则厚片，边缘不整齐，厚

１～５ｍｍ。外表皮黄棕色，有纵皱纹，可见稀疏的须根残基。

质硬。切面白色或黄白色，黄色点状维管束散在，断面纤维

状。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄白色。木栓细胞淡棕色，类方

形。淀粉粒众多，多为单粒，椭圆形或类圆形，直径１５～

６０μｍ，脐点点状、人字状、长缝状或短缝状，脐点多偏向一端，

层纹不明显。草酸钙针晶成束存在于黏液细胞中或散在，针

晶长５０～１４０μｍ。具缘纹孔导管直径２５～８０μｍ。石细胞少

数，单个散在，壁稍厚，层纹明显。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取伪原薯蓣皂苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

·３１３·
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液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（７５∶３５∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，不得少于１０．５％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ；柱温４０℃。理论板

数按伪原薯蓣皂苷峰计算应不低于１５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５　 ３０→４０ ７０→６０

２５～２５．５ ４０→３０ ６０→７０

２５．５～４０　　 ３０ ７０

对照品溶液的制备 取伪原薯蓣皂苷对照品适量，精密

称定，加７５％乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％乙醇５０ｍｌ，称定重量，

密塞，放置过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用７５％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇适量超声处理使溶

解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含伪原薯蓣皂苷（Ｃ５１Ｈ８２Ｏ２１）不得少

于０．０５０％。

【性味与归经】 苦、微辛，平。归胃、心经。

【功能与主治】 理气止痛，解毒消肿。用于胃痛，吐泻腹

痛，跌打损伤；外治疮痈肿毒，瘰疬痰核。

【用法与用量】 １５～３０ｇ。外用适量，捣烂敷患处。

【贮藏】 置通风干燥处。

黄　　芩

犎狌ɑ狀犵狇犻狀

犛犆犝犜犈犔犔犃犚犐犃犈犚犃犇犐犡

本品为唇形科植物黄芩犛犮狌狋犲犾犾犪狉犻犪犫犪犻犮犪犾犲狀狊犻狊Ｇｅｏｒｇｉ

的干燥根。春、秋二季采挖，除去须根和泥沙，晒后撞去粗皮，

晒干。

【性状】 本品呈圆锥形，扭曲，长８～２５ｃｍ，直径１～

３ｃｍ。表面棕黄色或深黄色，有稀疏的疣状细根痕，上部较粗

糙，有扭曲的纵皱纹或不规则的网纹，下部有顺纹和细皱纹。

质硬而脆，易折断，断面黄色，中心红棕色；老根中心呈枯朽状

或中空，暗棕色或棕黑色。气微，味苦。

栽培品较细长，多有分枝。表面浅黄棕色，外皮紧贴，纵

皱纹较细腻。断面黄色或浅黄色，略呈角质样。味微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末黄色。韧皮纤维单个散在或数个

成束，梭形，长６０～２５０μｍ，直径９～３３μｍ，壁厚，孔沟细。石

细胞类圆形、类方形或长方形，壁较厚或甚厚。木栓细胞棕黄

色，多角形。网纹导管多见，直径２４～７２μｍ。木纤维多碎断，

直径约１２μｍ，有稀疏斜纹孔。淀粉粒甚多，单粒类球形，直

径２～１０μｍ，脐点明显，复粒由２～３分粒组成。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙酸乙酯甲醇（３∶１）的混合溶液

３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

５ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取黄芩对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取黄芩苷对照品、黄芩素对

照品、汉黄芩素对照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含１ｍｇ、

０．５ｍｇ、０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液、对照药材溶液各

２μｌ及上述三种对照品溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄

膜上，以甲苯乙酸乙酯甲醇甲酸（１０∶３∶１∶２）为展开

剂，预饱和３０分钟，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显三个

相同的暗色斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于４０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取在６０℃减压干燥４小时的黄芩苷

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品中粉约０．３ｇ，精密称定，加

７０％乙醇４０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，滤过，滤液置１００ｍｌ

量瓶中，用少量７０％乙醇分次洗涤容器和残渣，洗液滤入同

一量瓶中，加７０％乙醇至刻度，摇匀。精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）不得少于９．０％。

饮片
【炮制】 黄芩片 除去杂质，置沸水中煮１０分钟，取出，

·４１３·

黄芩



中国药典２０２０年版

闷透,切薄片,干燥;或蒸半小时,取出,切薄片,干燥(注意避

免暴晒).

【性状】 本品为类圆形或不规则形薄片.外表皮黄棕色

或棕褐色.切面黄棕色或黄绿色,具放射状纹理.

【含量测定】 同 药 材,含 黄 芩 苷 (C２１H１８O１１)不 得 少

于８０％.

【鉴别】 同药材.

酒黄芩 取黄芩片,照酒炙法(通则０２１３)炒干.

【性状】 本品形如黄芩片.略带焦斑,微有酒香气.

【含量测定】 同 药 材,含 黄 芩 苷 (C２１H１８O１１)不 得 少

于８０％.

【鉴别】 同药材.

【性味与归经】 苦,寒.归肺、胆、脾、大肠、小肠经.

【功能与主治】 清热燥湿,泻火解毒,止血,安胎.用于

湿温、暑湿,胸闷呕恶,湿热痞满,泻痢,黄疸,肺热咳嗽,高热

烦渴,血热吐衄,痈肿疮毒,胎动不安.

【用法与用量】 ３~１０g.

【贮藏】 置通风干燥处,防潮.

黄　　芪

Huɑngqi

ASTRAGALIRADIX

本品为 豆 科 植 物 蒙 古 黄 芪 Astragalusmembranaceus
(Fisch)Bgevarmongholicus(Bge)Hsiao 或 膜 荚 黄 芪

Astragalusmembranaceus(Fisch)Bge 的干燥根.春、秋二

季采挖,除去须根和根头,晒干.

【性状】 本品呈圆柱形,有的有分枝,上端较粗,长３０~

９０cm,直径１~３５cm.表面淡棕黄色或淡棕褐色,有不整齐

的纵皱纹或纵沟.质硬而韧,不易折断,断面纤维性强,并

显粉性,皮部黄白色,木部淡黄色,有放射状纹理和裂隙,老

根中心偶呈枯朽状,黑褐色或呈空洞.气微,味微甜,嚼之

微有豆腥味.

【鉴别】 (１)本品横切面:木栓细胞多列;栓内层为３~５
列厚角细胞.韧皮部射线外侧常弯曲,有裂隙;纤维成束,壁

厚,木化或微木化,与筛管群交互排列;近栓内层处有时可见

石细胞.形成层成环.木质部导管单个散在或２~３个相聚;

导管间有木纤维;射线中有时可见单个或２~４个成群的石细

胞.薄壁细胞含淀粉粒.

粉末黄白色.纤维成束或散离,直径８~３０μm,壁厚,表

面有纵裂纹,初生壁常与次生壁分离,两端常断裂成须状,或

较平截.具缘纹孔导管无色或橙黄色,具缘纹孔排列紧密.

石细胞少见,圆形、长圆形或形状不规则,壁较厚.

(２)■ 照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取﹝含量测定﹞

黄芪甲苷项下的供试品溶液及对照品溶液各５~１０μl,■[订正]

分别 点 于 同 一 硅 胶 G 薄 层 板 上,以 三 氯 甲 烷Ｇ甲 醇Ｇ水

(１３∶７∶２)的下层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷 以

１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,分别置日

光和紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品

色谱相应的位置上,日光下显相同的棕褐色斑点;紫外光

(３６５nm)下显相同的橙黄色荧光斑点.

(３)取本品粉末２g,加乙醇３０ml,加热回流２０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加０３％氢氧化钠溶液１５ml使溶解,滤

过,滤液用稀盐酸调节pH 值至５~６,用乙酸乙酯１５ml振摇

提取,分取乙酸乙酯液,用铺有适量无水硫酸钠的滤纸滤过,

滤液蒸干.残渣加乙酸乙酯１ml使溶解,作为供试品溶液.

另取黄芪对照药材２g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇(１０∶１)为展开剂,展

开,取出,晾干,置氨蒸气中熏后,置紫外光灯(３６５nm)下检

视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同

颜色的荧光主斑点.

【检查】 水分 不得过１００％(通则０８３２第二法).

总灰分 不得过５０％(通则２３０２).

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法(通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法)测

定,铅不得过５mg/kg;镉不得过１mg/kg;砷不得过 ２mg/kg;

汞不得过０２mg/kg;铜不得过２０mg/kg.

其他有机氯类农药残留量　照农药残留量测定法(通则

２３４１有机氯类农药残留量测定法—第一法)测定.

五氯硝基苯不得过０１mg/kg.

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法(通则２２０１)项下的

冷浸法测定,不得少于１７０％.

【含量测定】 黄芪甲苷　照高效液相色谱法(通则０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(３２∶６８)为流动相;蒸发光散射检测器

检测.理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量,精密称定,

加８０％甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品粉末(过四号筛)约１g,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入含４％浓氨试液的８０％甲醇

溶液(取浓氨试液４ml,加８０％甲醇至１００ml,摇匀)５０ml,密

塞,称定重量,加热回流１小时,放冷,再称定重量,用含４％
浓氨试液的８０％甲醇溶液补足减失的重量,摇匀,滤过,精密

量取续滤液２５ml,蒸干,残渣用８０％甲醇溶解,转移至５ml量

瓶中,加８０％甲醇至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液２μl(或５μl)、１０μl,供

试品溶液１０~２０μl,注入液相色谱仪,测定,以外标两点法对

数方程计算,即得.

本品按干燥品 计 算,含 黄 芪 甲 苷 (C４１H６８O１４)不 得 少

于００８０％.

５１３
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毛蕊异黄酮葡萄糖苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．２％甲酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２６０ｎｍ。理论板

数按毛蕊异黄酮葡萄糖苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０→４０ ８０→６０

２０～３０ ４０ ６０

对照品溶液的制备 取毛蕊异黄酮葡萄糖苷对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约１ｇ，精密

称定，置圆底烧瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回

流４小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加甲醇溶

解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含毛蕊异黄酮葡萄糖苷（Ｃ２２Ｈ２２Ｏ１０）

不得少于０．０２０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，大小分开，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形或椭圆形的厚片，外表皮黄白色

至淡棕褐色，可见纵皱纹或纵沟。切面皮部黄白色，木部淡黄

色，有放射状纹理及裂隙，有的中心偶有枯朽状，黑褐色或呈

空洞。气微，味微甜，嚼之有豆腥味。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 【含量测定】

同药材。

【性味与归经】 甘，微温。归肺、脾经。

【功能与主治】 补气升阳，固表止汗，利水消肿，生津养

血，行滞通痹，托毒排脓，敛疮生肌。用于气虚乏力，食少便

溏，中气下陷，久泻脱肛，便血崩漏，表虚自汗，气虚水肿，内热

消渴，血虚萎黄，半身不遂，痹痛麻木，痈疽难溃，久溃不敛。

【用法与用量】 ９～３０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮，防蛀。

炙　黄　芪

犣犺犻犺狌ɑ狀犵狇犻

犃犛犜犚犃犌犃犔犐犚犃犇犐犡犘犚犃犈犘犃犚犃犜犃

犆犝犕 犕犈犔犔犈

本品为黄芪的炮制加工品。

【炮制】 取黄芪片，照蜜炙法（通则０２１３）炒至不粘手。

【性状】 本品呈圆形或椭圆形的厚片，直径 ０．８～

３．５ｃｍ，厚０．１～０．４ｃｍ。外表皮淡棕黄色或淡棕褐色，略有

光泽，可见纵皱纹或纵沟。切面皮部黄白色，木部淡黄色，有

放射状纹理和裂隙，有的中心偶有枯朽状，黑褐色或呈空洞。

具蜜香气，味甜，略带黏性，嚼之微有豆腥味。

【鉴别】 照黄芪项下的〔鉴别〕（２）、（３）试验，显相同的

结果。

【检查】　水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过４．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 黄芪甲苷　取本品粉末（过四号筛）约１ｇ，

精密称定，照黄芪〔含量测定〕项下的方法测定。

本品按干燥品计算，含黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）不得少

于０．０６０％。

毛蕊异黄酮葡萄糖苷　取本品粉末（过四号筛）约２ｇ，精

密称定，照黄芪〔含量测定〕项下的方法测定。

本品按干燥品计算，含毛蕊异黄酮葡萄糖苷（Ｃ２２Ｈ２２Ｏ１０）

不得少于０．０２０％。

【性味与归经】 甘，温。归肺、脾经。

【功能与主治】 益气补中。用于气虚乏力，食少便溏。

【用法与用量】 ９～３０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮，防蛀。

黄　　连

犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀

犆犗犘犜犐犇犐犛犚犎犐犣犗犕犃

本品为毛茛科植物黄连犆狅狆狋犻狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｆｒａｎｃｈ．、三角

叶黄连犆狅狆狋犻狊犱犲犾狋狅犻犱犲犪Ｃ．Ｙ．ＣｈｅｎｇｅｔＨｓｉａｏ或云连犆狅狆狋犻狊

狋犲犲狋犪 Ｗａｌｌ．的干燥根茎。以上三种分别习称“味连”、“雅连”、

“云连”。秋季采挖，除去须根和泥沙，干燥，撞去残留须根。

【性状】 味连 多集聚成簇，常弯曲，形如鸡爪，单枝根

茎长３～６ｃｍ，直径０．３～０．８ｃｍ。表面灰黄色或黄褐色，粗

糙，有不规则结节状隆起、须根及须根残基，有的节间表面

平滑如茎秆，习称“过桥”。上部多残留褐色鳞叶，顶端常留

有残余的茎或叶柄。质硬，断面不整齐，皮部橙红色或暗棕

色，木部鲜黄色或橙黄色，呈放射状排列，髓部有的中空。

气微，味极苦。

雅连 多为单枝，略呈圆柱形，微弯曲，长４～８ｃｍ，直径

０．５～１ｃｍ。“过桥”较长。顶端有少许残茎。

云连　弯曲呈钩状，多为单枝，较细小。

【鉴别】 （１）本品横切面：味连　木栓层为数列细胞，其

外有表皮，常脱落。皮层较宽，石细胞单个或成群散在。中柱

鞘纤维成束或伴有少数石细胞，均显黄色。维管束外韧型，环

列。木质部黄色，均木化，木纤维较发达。髓部均为薄壁细

胞，无石细胞。

雅连　髓部有石细胞。

·６１３·
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云连　皮层、中柱鞘及髓部均无石细胞。

（２）取本品粉末０．２５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，取滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．２５ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一高

效硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯异丙醇甲醇水三

乙胺（３∶３．５∶１∶１．５∶０．５∶１）为展开剂，置用浓氨试液预

饱和２０分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显４个以上相同颜色的荧光斑点；对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１５．０％。

【含量测定】 味连　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（每

１００ｍｌ中加十二烷基硫酸钠０．４ｇ，再以磷酸调节ｐＨ 值为

４．０）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含９０．５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约０．２ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐酸（１００∶１）的混

合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，以盐酸小檗碱对照品的峰面积为对照，

分别计算小檗碱、表小檗碱、黄连碱和巴马汀的含量，用待测成

分色谱峰与盐酸小檗碱色谱峰的相对保留时间确定。

表小檗碱、黄连碱、巴马汀、小檗碱的峰位，其相对保留时

间应在规定值的±５％范围之内，即得。相对保留时间见下表：

待测成分（峰） 相对保留时间

表小檗碱 ０．７１

黄连碱 ０．７８

巴马汀 ０．９１

小檗碱 １．００

本品按干燥品计算，以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１８ＣｌＮＯ４）计，含

小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４）不得少于５．５％，表小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４）

不得少于０．８０％，黄连碱（Ｃ１９Ｈ１３ＮＯ４）不得少于１．６％，巴马

汀（Ｃ２１Ｈ２１ＮＯ４）不得少于１．５％。

雅连　本品按干燥品计算，以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１８ＣｌＮＯ４）

计，含小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４）不得少于４．５％。

云连　本品按干燥品计算，以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１８ＣｌＮＯ４）

计，含小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４）不得少于７．０％。

　　饮片（味连）
【炮制】 黄连片 除去杂质，润透后切薄片，晾干，或用

时捣碎。

【性状】 本品呈不规则的薄片。外表皮灰黄色或黄褐

色，粗糙，有细小的须根。切面或碎断面鲜黄色或红黄色，具

放射状纹理，气微，味极苦。

【检查】 水分 同药材，不得过１２．０％。

总灰分　同药材，不得过３．５％。

【含量测定】 同药材，以盐酸小檗碱计，含小檗碱

（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４）不得少于５．０％，含表小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４）、黄

连碱（Ｃ１９Ｈ１３ＮＯ４）和巴马汀（Ｃ２１Ｈ２１ＮＯ４）的总量不得少

于３．３％。

【鉴别】（除横切面外） 【浸出物】 同药材。

酒黄连 取净黄连，照酒炙法（通则０２１３）炒干。

每１００ｋｇ黄连，用黄酒１２．５ｋｇ。

【性状】 本品形如黄连片，色泽加深。略有酒香气。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同黄连片。

姜黄连 取净黄连，照姜汁炙法（通则０２１３）炒干。

每１００ｋｇ黄连，用生姜１２．５ｋｇ。

【性状】 本品形如黄连片，表面棕黄色。有姜的辛辣味。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同黄连片。

萸黄连 取吴茱萸加适量水煎煮，煎液与净黄连拌匀，待

液吸尽，炒干。

每１００ｋｇ黄连，用吴茱萸１０ｋｇ。

【性状】 本品形如黄连片，表面棕黄色。有吴茱萸的辛

辣香气。

【鉴别】 取本品粉末２ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤渣同法处理两次，合并滤液，减压回收溶剂至干，

加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取吴茱萸对照

药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取柠檬苦素对照品，加

三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照药材溶液

３μｌ和对照品溶液２μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）三氯甲烷丙酮甲醇二乙胺（５∶２∶２∶

１∶０．２）为展开剂，预饱和３０分钟，展开，取出，晾干，喷以２％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同黄连片。

【性味与归经】 苦，寒。归心、脾、胃、肝、胆、大肠经。

【功能与主治】 清热燥湿，泻火解毒。用于湿热痞满，呕

吐吞酸，泻痢，黄疸，高热神昏，心火亢盛，心烦不寐，心悸不
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宁，血热吐衄，目赤，牙痛，消渴，痈肿疔疮；外治湿疹，湿疮，耳

道流脓。酒黄连善清上焦火热。用于目赤，口疮。姜黄连清

胃和胃止呕。用于寒热互结，湿热中阻，痞满呕吐。萸黄连舒

肝和胃止呕。用于肝胃不和，呕吐吞酸。

【用法与用量】 ２～５ｇ。外用适量。

【贮藏】 置通风干燥处。

黄　　柏

犎狌ɑ狀犵犫狅

犘犎犈犔犔犗犇犈犖犇犚犐犆犎犐犖犈犖犛犐犛犆犗犚犜犈犡

本品 为 芸 香 科 植 物 黄 皮 树 犘犺犲犾犾狅犱犲狀犱狉狅狀犮犺犻狀犲狀狊犲

Ｓｃｈｎｅｉｄ．的干燥树皮。习称“川黄柏”。剥取树皮后，除去粗

皮，晒干。

【性状】 本品呈板片状或浅槽状，长宽不一，厚１～

６ｍｍ。外表面黄褐色或黄棕色，平坦或具纵沟纹，有的可见

皮孔痕及残存的灰褐色粗皮；内表面暗黄色或淡棕色，具细密

的纵棱纹。体轻，质硬，断面纤维性，呈裂片状分层，深黄色。

气微，味极苦，嚼之有黏性。

【鉴别】 （１）本品粉末鲜黄色。纤维鲜黄色，直径１６～

３８μｍ，常成束，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维；含晶

细胞壁木化增厚。石细胞鲜黄色，类圆形或纺锤形，直径

３５～１２８μｍ，有的呈分枝状，枝端锐尖，壁厚，层纹明显；有

的可见大型纤维状的石细胞，长可达９００μｍ。草酸钙方晶

众多。

（２）取本品粉末０．２ｇ，加１％醋酸甲醇溶液４０ｍｌ，于６０℃

超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。

另取黄柏对照药材０．１ｇ，加１％醋酸甲醇２０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。再取盐酸黄柏碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（３０∶１５∶４）的下层溶液为展开

剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化

铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１４．０％。

【含量测定】 小檗碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（５０∶５０）（每１００ｍｌ加十二

烷基磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数

按盐酸小檗碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．１ｇ，精

密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加流动相８０ｍｌ，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，用流动相稀释至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

５～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含小檗碱以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·

ＨＣｌ）计，不得少于３．０％。

黄柏碱　照高效液色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（每１００ｍｌ加十二烷基磺酸

钠０．２ｇ）（３６∶６４）为流动相；检测波长为２８４ｎｍ。理论板数

按盐酸黄柏碱峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取盐酸黄柏碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相２５ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含黄柏碱以盐酸黄柏碱（Ｃ２０Ｈ２３ＮＯ４·

ＨＣｌ）计，不得少于０．３４％。

饮片
【炮制】 黄柏 除去杂质，喷淋清水，润透，切丝，干燥。

【性状】 本品呈丝条状。外表面黄褐色或黄棕色。内表

面暗黄色或淡棕色，具纵棱纹。切面纤维性，呈裂片状分层，

深黄色。味极苦。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

盐黄柏 取黄柏丝，照盐水炙法（通则０２１３）炒干。

【性状】 本品形如黄柏丝，表面深黄色，偶有焦斑。味极

苦，微咸。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

黄柏炭 取黄柏丝，照炒炭法（通则０２１３）炒至表面焦

黑色。

【性状】 本品形如黄柏丝，表面焦黑色，内部深褐色或棕

黑色。体轻，质脆，易折断。味苦涩。

【性味与归经】 苦，寒。归肾、膀胱经。

【功能与主治】 清热燥湿，泻火除蒸，解毒疗疮。用于湿

热泻痢，黄疸尿赤，带下阴痒，热淋涩痛，脚气痿頢，骨蒸劳热，

盗汗，遗精，疮疡肿毒，湿疹湿疮。盐黄柏滋阴降火。用于阴

虚火旺，盗汗骨蒸。

【用法与用量】 ３～１２ｇ。外用适量。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮。

·８１３·
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黄 蜀 葵 花

犎狌ɑ狀犵狊犺狌犽狌犻犺狌ɑ

犃犅犈犔犕犗犛犆犎犐犆犗犚犗犔犔犃

本品为锦葵科植物黄蜀葵 犃犫犲犾犿狅狊犮犺狌狊犿犪狀犻犺狅狋（Ｌ．）

Ｍｅｄｉｃ．的干燥花冠。夏、秋二季花开时采摘，及时干燥。

【性状】 本品多皱缩破碎，完整的花瓣呈三角状阔倒卵

形，长７～１０ｃｍ，宽７～１２ｃｍ，表面有纵向脉纹，呈放射状，淡

棕色，边缘浅波状；内面基部紫褐色。雄蕊多数，联合成管状，

长１．５～２．５ｃｍ，花药近无柄。柱头紫黑色，匙状盘形，５裂。

气微香，味甘淡。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄色至褐黄色。花冠表皮细胞

类长方形或不规则形，垂周壁微波状弯曲。花粉粒类圆形，直

径约１７０μｍ，具散在孔，孔数约３２～４０，表面具刺。腺毛完整

者长圆锥形，长５１０～７７０μｍ；腺头略呈长棒状，６～１４细胞；

腺柄３细胞，内含紫红色分泌物。非腺毛单细胞，长１４０～

１８０μｍ，壁平滑。花粉囊内壁细胞，断面观类长方形，壁呈条

状增厚；表面观类多角形，垂周壁连珠状增厚。草酸钙簇晶细

小，直径９～１９μｍ，棱角尖。

（２）取本品粉末１ｇ，加０．１８％盐酸乙醇溶液２０ｍｌ，置水

浴上加热回流１小时，趁热滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试

品溶液。另取槲皮素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取两种溶液各１μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备

的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试 液，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检

测波长为３６０ｎｍ。理论板数按金丝桃苷峰计算应不低

于１００００。

对照品溶液的制备 取金丝桃苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．２ｇ，精

密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇１５ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，

频率３０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）不得少

于０．５０％。

饮片
【炮制】 除去杂质及灰屑。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同

药材。

【性味与归经】 甘、寒。归肾、膀胱经。

【功能与主治】 清利湿热，消肿解毒。用于湿热壅遏，淋

浊水肿；外治痈疽肿毒，水火烫伤。

【用法与用量】 １０～３０ｇ；研末内服，３～５ｇ。外用适量，

研末调敷。

【禁忌】 孕妇慎用。

【贮藏】 置干燥处。

黄　　精

犎狌ɑ狀犵犼犻狀犵

犘犗犔犢犌犗犖犃犜犐犚犎犐犣犗犕犃

本品为百合科植物 滇黄精 犘狅犾狔犵狅狀犪狋狌犿犽犻狀犵犻犪狀狌犿

Ｃｏｌｌ．ｅｔＨｅｍｓｌ．、黄精犘狅犾狔犵狅狀犪狋狌犿狊犻犫犻狉犻犮狌犿 Ｒｅｄ．或多花黄

精犘狅犾狔犵狅狀犪狋狌犿犮狔狉狋狅狀犲犿犪Ｈｕａ的干燥根茎。按形状不同，

习称“大黄精”、“鸡头黄精”、“姜形黄精”。春、秋二季采挖，除

去须根，洗净，置沸水中略烫或蒸至透心，干燥。

【性状】 大黄精 呈肥厚肉质的结节块状，结节长可达

１０ｃｍ以上，宽３～６ｃｍ，厚２～３ｃｍ。表面淡黄色至黄棕色，具

环节，有皱纹及须根痕，结节上侧茎痕呈圆盘状，圆周凹入，中

部突出。质硬而韧，不易折断，断面角质，淡黄色至黄棕色。

气微，味甜，嚼之有黏性。

鸡头黄精 呈结节状弯柱形，长３～１０ｃｍ，直径０．５～

１．５ｃｍ。结节长２～４ｃｍ，略呈圆锥形，常有分枝。表面黄白

色或灰黄色，半透明，有纵皱纹，茎痕圆形，直径５～８ｍｍ。

姜形黄精 呈长条结节块状，长短不等，常数个块状结节

相连。表面灰黄色或黄褐色，粗糙，结节上侧有突出的圆盘状

茎痕，直径０．８～１．５ｃｍ。

味苦者不可药用。

【鉴别】 （１）本品横切面：大黄精　表皮细胞外壁较厚。

薄壁组织间散有多数大的黏液细胞，内含草酸钙针晶束。维

管束散列，大多为周木型。

鸡头黄精、姜形黄精　维管束多为外韧型。

（２）取本品粉末１ｇ，加７０％乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，

抽滤，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加正丁醇振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取黄精对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

·９１３·

黄精
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液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯甲酸（５∶２∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】 水分 不得过１８．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　取本品，８０℃干燥６小时，粉碎后测定，不得过

４．０％（通则２３０２）。

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测

定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过１ｍｇ／ｋｇ；砷不得过２ｍｇ／ｋｇ；

汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于４５．０％。

【含量测定】 对照品溶液的制备 取经１０５℃干燥至恒

重的无水葡萄糖对照品３３ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加

水溶解并稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含无水葡萄糖

０．３３ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０．１ｍｌ、０．２ｍｌ、

０．３ｍｌ、０．４ｍｌ、０．５ｍｌ、０．６ｍｌ，分别置１０ｍｌ具塞刻度试管

中，各加水至２．０ｍｌ，摇匀，在冰水浴中缓缓滴加０．２％蒽

酮硫酸溶液至刻度，混匀，放冷后置水浴中保温１０分钟，

取出，立即置冰水浴中冷却１０分钟，取出，以相应试剂为

空白。照紫外可见分光光度法（通则０４０１），在５８２ｎｍ波

长处测定吸光度。以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘

制标准曲线。

测定法　取６０℃干燥至恒重的本品细粉约０．２５ｇ，精密称

定，置圆底烧瓶中，加８０％乙醇１５０ｍｌ，置水浴中加热回流１小

时，趁热滤过，残渣用８０％热乙醇洗涤３次，每次１０ｍｌ，将残渣

及滤纸置烧瓶中，加水１５０ｍｌ，置沸水浴中加热回流１小时，趁

热滤过，残渣及烧瓶用热水洗涤４次，每次１０ｍｌ，合并滤液与

洗液，放冷，转移至２５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量

取１ｍｌ，置１０ｍｌ具塞干燥试管中，照标准曲线的制备项下的

方法，自“加水至２．０ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲线上

读出供试品溶液中含无水葡萄糖的重量（ｍｇ），计算，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，含 黄 精 多 糖 以 无 水 葡 萄 糖

（Ｃ６Ｈ１２Ｏ６）计，不得少于７．０％。

饮片
【炮制】 黄精 除去杂质，洗净，略润，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈不规则的厚片，外表皮淡黄色至黄棕色。

切面略呈角质样，淡黄色至黄棕色，可见多数淡黄色筋脉小

点。质稍硬而韧。气微，味甜，嚼之有黏性。

【检查】 水分 同药材，不得过１５．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】（总灰分） 【浸出物】

【含量测定】 同药材。

酒黄精　取净黄精，照酒炖法或酒蒸法（通则０２１３）炖透

或蒸透，稍晾，切厚片，干燥。

每１００ｋｇ黄精，用黄酒２０ｋｇ。

【性状】 本品呈不规则的厚片。表面棕褐色至黑色，有

光泽，中心棕色至浅褐色，可见筋脉小点。质较柔软。味甜，

微有酒香气。

【检查】 水分 同药材，不得过１５．０％。

【含量 测 定】 同 药 材，含 黄 精 多 糖 以 无 水 葡 萄 糖

（Ｃ６Ｈ１２Ｏ６）计，不得少于４．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】（总灰分） 【浸出物】 同

药材。

【性味与归经】 甘，平。归脾、肺、肾经。

【功能与主治】 补气养阴，健脾，润肺，益肾。用于脾胃

气虚，体倦乏力，胃阴不足，口干食少，肺虚燥咳，劳嗽咳血，精

血不足，腰膝酸软，须发早白，内热消渴。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防霉，防蛀。

黄　　藤

犎狌ɑ狀犵狋犲狀犵

犉犐犅犚犃犝犚犈犃犈犆犃犝犔犐犛

本品为防己科植物黄藤犉犻犫狉犪狌狉犲犪狉犲犮犻狊犪Ｐｉｅｒｒｅ．的干燥

藤茎。秋、冬二季采收，切段，晒干。

【性状】 本品呈长圆柱形，稍扭曲，直径０．６～３ｃｍ。表

面灰褐色至黄棕色，粗糙，有纵沟和横裂纹，老茎外皮较易剥

落。质硬，不易折断，折断时可见大量粉尘飞扬，断面不整齐，

黄色，具纤维性，有棕黄色与黄棕色相间排列的放射状纹理，

导管呈细孔状，木质部有时具裂隙，中心多为枯黄棕色或空

腔。气微，味苦。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄色。导管为网纹导管和具缘

纹孔导管，多破碎，完整者直径至１５０μｍ。木栓细胞黄棕色，

表面观类多角形，有的壁木化增厚似石细胞。木纤维单个散

在或成束，壁增厚，具缘纹孔稀疏。石细胞单个散在或成群，

类方形或多角形，直径４０～１２０μｍ，壁厚，层纹、孔沟明显，有

的胞腔内含棕色物。木射线细胞长方形，纹孔较明显。草酸

钙方晶直径２０～４０μｍ。淀粉粒多为复粒，由２～５分粒组成。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取盐酸巴马汀对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液

（６∶３∶１．５∶１．５∶０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

·０２３·

黄藤
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总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用１％盐酸甲醇溶液作溶剂，不得少于１７．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（３２∶６８）为流动相；柱温为

４０℃；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸巴马汀峰计算应

不低于５０００。

对照品溶液的制备 取盐酸巴马汀对照品适量，精密称

定，加１％盐酸甲醇溶液制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．６ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入１％盐酸甲醇溶液１００ｍｌ，

密塞，称定重量，放置过夜，加热回流１小时，放冷，再称定重

量，用１％盐酸甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加１％盐酸甲醇溶液至刻度，

摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含盐酸巴马汀（Ｃ２１Ｈ２１ＮＯ４·ＨＣｌ）

不得少于２．０％。

【性味与归经】 苦，寒。归心、肝经。

【功能与主治】 清热解毒，泻火通便。用于热毒内盛，便

秘，泻痢，咽喉肿痛，目赤红肿，痈肿疮毒。

【用法与用量】 ３０～６０ｇ。外用适量。

【贮藏】 置通风干燥处，防霉。

菥　　

犡犻犿犻狀犵

犜犎犔犃犛犘犐犎犈犚犅犃

本品为十字花科植物菥犜犺犾犪狊狆犻犪狉狏犲狀狊犲Ｌ．的干燥地

上部分。夏季果实成熟时采割，除去杂质，干燥。

【性状】 本品茎呈圆柱形，长２０～４０ｃｍ，直径０．２～

０．５ｃｍ；表面黄绿色或灰黄色，有细纵棱线；质脆，易折断，断

面髓部白色。叶互生，披针形，基部叶多为倒披针形，多脱落。

总状果序生于茎枝顶端和叶腋，果实卵圆形而扁平，直径

０．５～１．３ｃｍ；表面灰黄色或灰绿色，中心略隆起，边缘有翅，

宽约０．２ｃｍ，两面中间各有１条纵棱线，先端凹陷，基部有细

果梗，长约１ｃｍ；果实内分２室，中间有纵隔膜，每室种子５～７

粒。种子扁卵圆形。气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：表皮为１列类方形薄壁细

胞，外周壁增厚，棱脊处特厚。皮层为５～１０余列薄壁细胞。

中柱鞘纤维浅黄色，数个至十数个成群，壁微木化或非木化。

韧皮部狭窄。木质部导管多角形，常数个成群。维管束间为

木化纤维，宽１０～２５列细胞。髓部宽广，周围５～１０列细胞

壁稍厚，木化，具圆形或长圆形单纹孔，其余为薄壁细胞。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取菥对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正丁醇冰醋酸水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 杂质　不得过３．０％（通则２３０１）。

水分 不得过１０．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，不得少于１５．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，稍润，切段，干燥。

【性味与归经】 辛，微寒。归肝、胃、大肠经。

【功能与主治】 清肝明目，和中利湿，解毒消肿。用于目

赤肿痛，脘腹胀痛，胁痛，肠痈，水肿，带下，疮疖痈肿。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

菝　　葜

犅ɑ狇犻ɑ

犛犕犐犔犃犆犐犛犆犎犐犖犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为百合科植物菝葜犛犿犻犾犪狓犮犺犻狀犪Ｌ．的干燥根茎。

秋末至次年春采挖，除去须根，洗净，晒干或趁鲜切片，干燥。

【性状】 本品为不规则块状或弯曲扁柱形，有结节状隆

起，长１０～２０ｃｍ，直径２～４ｃｍ。表面黄棕色或紫棕色，具圆

锥状突起的茎基痕，并残留坚硬的刺状须根残基或细根。质

坚硬，难折断，断面呈棕黄色或红棕色，纤维性，可见点状维管

束和多数小亮点。切片呈不规则形，厚０．３～１ｃｍ，边缘不整

齐，切面粗纤维性；质硬，折断时有粉尘飞扬。气微，味

微苦、涩。

【鉴别】 （１）本品粉末红棕色。淀粉粒多为单粒，类圆

形，直径５～３０μｍ，脐点点状、裂缝状或飞鸟状。石细胞单

个散在或数个成群，淡黄色或红棕色，呈类圆形、长椭圆形、

类方形或不规则形，具明显分枝状孔沟，胞腔较小，具椭圆形

纹孔，有的胞腔中含红棕色物。纤维易见，成束或散在，淡黄

色或深棕色。草酸钙针晶多散在，偶有成束存在于黏液细胞

中，长７５～１４０μｍ。

（２）取本品粉末５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液加盐酸５ｍｌ，加热回流２小时，放冷，用４０％氢氧化钠

溶液调至中性，蒸至无醇味，残渣加热水４０ｍｌ使溶解，用二氯

·１２３·

菝葜
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甲烷振摇提取２次（４０ｍｌ，３０ｍｌ），合并提取液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取薯蓣皂苷元对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品粉末１ｇ，加盐酸５ｍｌ，甲醇２５ｍｌ，水浴加热回

流１小时，放冷，滤过，取滤液２ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取菝葜对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲酸（５∶５∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，在１０５℃下

加热约５分钟，再喷以１％三氯化铁１％铁氰化钾（１∶１）混合

溶液（新配制，临用前混合）。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用６０％乙醇作溶剂，不得少于１５．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切片，干燥。

【性状】 本品呈不规则的片。外表皮黄棕色或紫棕色，

可见残留刺状须根残基或细根。切面棕黄色或红棕色，纤维

性，可见点状维管束。质硬，折断时有粉尘飞扬。气微，味微

苦、涩。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 甘、微苦、涩，平。归肝、肾经。

【功能与主治】 利湿去浊，祛风除痹，解毒散瘀。用于小

便淋浊，带下量多，风湿痹痛，疔疮痈肿。

【用法与用量】 １０～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

菟　丝　子

犜狌狊犻狕犻

犆犝犛犆犝犜犃犈犛犈犕犈犖

本品为旋花科植物南方菟丝子犆狌狊犮狌狋犪犪狌狊狋狉犪犾犻狊Ｒ．Ｂｒ．

或菟丝子犆狌狊犮狌狋犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｌａｍ．的干燥成熟种子。秋季果

实成熟时采收植株，晒干，打下种子，除去杂质。

【性状】 本品呈类球形，直径１～２ｍｍ。表面灰棕色至

棕褐色，粗糙，种脐线形或扁圆形。质坚实，不易以指甲压碎。

气微，味淡。

【鉴别】 （１）取本品少量，加沸水浸泡后，表面有黏性；

加热煮至种皮破裂时，可露出黄白色卷旋状的胚，形如

吐丝。

（２）本品粉末黄褐色或深褐色。种皮表皮细胞断面观呈

类方形或类长方形，侧壁增厚；表面观呈圆多角形，角隅处壁

明显增厚。种皮栅状细胞成片，断面观２列，外列细胞较内列

细胞短，具光辉带，位于内侧细胞的上部；表面观呈多角形，皱

缩。胚乳细胞呈多角形或类圆形，胞腔内含糊粉粒。子叶细

胞含糊粉粒及脂肪油滴。

（３）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取菟丝子对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取金丝桃苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同

一聚酰胺薄膜上，以甲醇冰醋酸水（４∶１∶５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１７∶８３）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按金丝桃苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取金丝桃苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）１ｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，加８０％甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率５００Ｗ，

频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，加８０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）不得少

于０．１０％。

饮片
【炮制】 菟丝子 除去杂质，洗净，干燥。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

盐菟丝子 取净菟丝子，照盐炙法（通则０２１３）炒至微

鼓起。

【性状】 本品形如菟丝子，表面棕黄色，裂开，略有香气。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛、甘，平。归肝、肾、脾经。

【功能与主治】 补益肝肾，固精缩尿，安胎，明目，止泻；

外用消风祛斑。用于肝肾不足，腰膝酸软，阳痿遗精，遗尿尿

频，肾虚胎漏，胎动不安，目昏耳鸣，脾肾虚泻；外治白癜风。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。外用适量。

【贮藏】 置通风干燥处。

·２２３·

菟丝子



中国药典２０２０年版

菊　　苣

犑狌犼狌

犆犐犆犎犗犚犐犐犎犈犚犅犃

犆犐犆犎犗犚犐犐犚犃犇犐犡

　　 本 品 系 维 吾 尔 族 习 用 药 材。为 菊 科 植 物 毛 菊 苣

犆犻犮犺狅狉犻狌犿 犵犾犪狀犱狌犾狅狊狌犿 Ｂｏｉｓｓ．ｅｔＨｕｅｔ或 菊 苣 犆犻犮犺狅狉犻狌犿

犻狀狋狔犫狌狊Ｌ．的干燥地上部分或根。夏、秋二季采割地上部分

或秋末挖根，除去泥沙和杂质，晒干。

【性状】 毛菊苣 茎呈圆柱形，稍弯曲；表面灰绿色或带

紫色，具纵棱，被柔毛或刚毛，断面黄白色，中空。叶多破碎，

灰绿色，两面被柔毛；茎中部的完整叶片呈长圆形，基部无柄，

半抱茎；向上叶渐小，圆耳状抱茎，边缘有刺状齿。头状花序

５～１３个成短总状排列。总苞钟状，直径５～６ｍｍ；苞片２层，

外层稍短或近等长，被毛；舌状花蓝色。瘦果倒卵形，表面有

棱及波状纹理，顶端截形，被鳞片状冠毛，长０．８～１ｍｍ，棕色

或棕褐色，密布黑棕色斑。气微，味咸、微苦。

毛菊苣根 主根呈圆锥形，有侧根和多数须根，长１０～

２０ｃｍ，直径０．５～１．５ｃｍ。表面棕黄色，具细腻不规则纵皱

纹。质硬，不易折断，断面外侧黄白色，中部类白色，有时空

心。气微，味苦。

菊苣 茎表面近光滑。茎生叶少，长圆状披针形。头状

花序少数，簇生；苞片外短内长，无毛或先端被稀毛。瘦果鳞

片状，冠毛短，长０．２～０．３ｍｍ。

菊苣根 顶端有时有２～３叉。表面灰棕色至褐色，粗

糙，具深纵纹，外皮常脱落，脱落后显棕色至棕褐色，有少数侧

根和须根。嚼之有韧性。

【鉴别】 （１）本品横切面：毛菊苣茎　表皮偶有多细胞

腺毛。棱角处皮下为厚角细胞，皮层细胞充满黄棕色内含物；

内皮层细胞凯氏点较明显，中柱鞘纤维不发达，维管束外韧

型，约有２０～２５束，形成层明显，导管类圆形，单个或数个环

列于木质部，直径８～５０μｍ。

毛菊苣根　木栓层２～３列细胞，棕黄色；韧皮射线或多

列。形成层明显，木质部导管散在或２～６个径向排列，木射

线１～６列，细胞宽，细胞壁薄，纹孔明显。

菊苣茎　中柱鞘纤维较发达，导管数个或十数个相聚，间

断环列于木质部。

菊苣根　木质部约占横切面的１／２。

（２）取本品粉末１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，药渣备用；滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯甲醇

（１∶１）混合溶液１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取菊苣（或

菊苣根）对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）二氯甲烷（１∶４）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的药渣，挥尽石油醚，加乙酸乙酯

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯甲

醇（１∶２）混合溶液１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取菊苣

（或菊苣根）对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以二氯甲烷甲醇（９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；再

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，显相

同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用５５％乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

　　饮片
【炮制】 除去杂质，切段。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 微苦、咸，凉。归肝、胆、胃经。

【功能与主治】 清肝利胆，健胃消食，利尿消肿。用于湿

热黄疸，胃痛食少，水肿尿少。

【用法与用量】 ９～１８ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

菊　　花

犑狌犺狌ɑ

犆犎犚犢犛犃犖犜犎犈犕犐犉犔犗犛

本品为菊科植物菊犆犺狉狔狊犪狀狋犺犲犿狌犿犿狅狉犻犳狅犾犻狌犿 Ｒａｍａｔ．

的干燥头状花序。９～１１月花盛开时分批采收，阴干或焙干，

或熏、蒸后晒干。药材按产地和加工方法不同，分为“亳菊”、

“滁菊”、“贡菊”、“杭菊”、“怀菊”。

【性状】 亳菊 呈倒圆锥形或圆筒形，有时稍压扁呈扇

形，直径１．５～３ｃｍ，离散。总苞碟状；总苞片３～４层，卵形或

椭圆形，草质，黄绿色或褐绿色，外面被柔毛，边缘膜质。花托

半球形，无托片或托毛。舌状花数层，雌性，位于外围，类白

色，劲直，上举，纵向折缩，散生金黄色腺点；管状花多数，两

性，位于中央，为舌状花所隐藏，黄色，顶端５齿裂。瘦果不发

育，无冠毛。体轻，质柔润，干时松脆。气清香，味甘、微苦。

滁菊 呈不规则球形或扁球形，直径１．５～２．５ｃｍ。舌状

花类白色，不规则扭曲，内卷，边缘皱缩，有时可见淡褐色腺

点；管状花大多隐藏。

贡菊 呈扁球形或不规则球形，直径１．５～２．５ｃｍ。舌状

花白色或类白色，斜升，上部反折，边缘稍内卷而皱缩，通常无

·３２３·

菊花
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腺点；管状花少，外露。

杭菊 呈碟形或扁球形，直径２．５～４ｃｍ，常数个相连成

片。舌状花类白色或黄色，平展或微折叠，彼此粘连，通常无

腺点；管状花多数，外露。

怀菊　呈不规则球形或扁球形，直径１．５～２．５ｃｍ。多数

为舌状花，舌状花类白色或黄色，不规则扭曲，内卷，边缘皱

缩，有时可见腺点；管状花大多隐藏。

【鉴别】 （１）本品粉末黄白色。花粉粒类球形，直径３２～

３７μｍ，表面有网孔纹及短刺，具３孔沟。Ｔ形毛较多，顶端细

胞长大，两臂近等长，柄２～４细胞。腺毛头部鞋底状，６～８

细胞两两相对排列。草酸钙簇晶较多，细小。

（２）取本品１ｇ，剪碎，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，超声处

理１０分钟，弃去石油醚，药渣挥干，加稀盐酸１ｍｌ与乙酸乙酯

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取菊花对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取绿原酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各０．５～１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄

膜上，以甲苯乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１∶１５∶１∶１∶２）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３４８ｎｍ。理论板

数按３，５犗二咖啡酰基奎宁酸峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１１ １０→１８ ９０→８２

１１～３０ １８→２０ ８２→８０

３０～４０ ２０ ８０

对照品溶液的制备 取绿原酸对照品、木犀草苷对照品、

３，５犗双咖啡酰基奎宁酸对照品适量，精密称定，置棕色量瓶

中，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含绿原酸３５μｇ，木犀草苷２５μｇ，

３，５犗二咖啡酰基奎宁酸８０μｇ的混合溶液，即得（１０℃以

下保存）。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过一号筛）约０．２５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４５ｋＨｚ）４０分钟，放冷，

再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）不得少于

０．２０％，含木犀草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）不得少于０．０８０％，含３，５

犗二咖啡酰基奎宁酸（Ｃ２５Ｈ２４Ｏ１２）不得少于０．７０％。

【性味与归经】 甘、苦，微寒。归肺、肝经。

【功能与主治】 散风清热，平肝明目，清热解毒。用于风

热感冒，头痛眩晕，目赤肿痛，眼目昏花，疮痈肿毒。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，密闭保存，防霉，防蛀。

梅　　花

犕犲犻犺狌ɑ

犕犝犕犈犉犔犗犛

本品为蔷薇科植物 梅 犘狉狌狀狌狊犿狌犿犲（Ｓｉｅｂ．）Ｓｉｅｂ．ｅｔ

Ｚｕｃｃ．的干燥花蕾。初春花未开放时采摘，及时低温干燥。

【性状】 本品呈类球形，直径３～６ｍｍ，有短梗。苞片数

层，鳞片状，棕褐色。花萼５，灰绿色或棕红色。花瓣５或多

数，黄白色或淡粉红色。雄蕊多数；雌蕊１，子房密被细柔毛。

质轻。气清香，味微苦、涩。

【鉴别】 （１）本品粉末棕色。花粉粒近球形，极面观呈类

圆三角形，直径３５～４５μｍ，３孔沟。非腺毛无色或黄棕色，由

１～４细胞组成，单细胞多见，平直或稍弯曲，长短不一，直径

１０～２８μｍ。草酸钙结晶存在于薄壁细胞中或散在，直径８～

３３μｍ，棱角不明显或宽钝，有的呈碎块状。苞片或萼片表皮

细胞表面观类方形、长方形或不规则多角形，垂周壁略呈连珠

状增厚，角质纹理隐约可见，气孔可见。花粉囊内壁细胞具细

密网状增厚纹理，少见。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加５０％甲醇１５ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取梅花对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取绿原酸对照品、异槲皮

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含绿原酸５０μｇ、异槲皮苷２５μｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２～４μｌ，分别点于同一聚酰胺薄

膜上，以正丁醇醋酸水（５∶０．１５∶４）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，热风加热至斑点清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于３０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以含０．１％甲酸的乙腈为流动相 Ａ，以０．１％甲酸

溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

３５５ｎｍ。理论板数按金丝桃苷峰计算应不低于５０００。

·４２３·

梅花
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时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １２～１５ ８８～８５

１５～２０ １５～１７ ８５～８３

２０～４０ １７ ８３

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品、金丝桃苷对照品

和异槲皮苷对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ

含绿原酸０．２ｍｇ、金丝桃苷１５μｇ、异槲皮苷１５μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再

称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）不得少于３．０％，

含金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）及异槲皮苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）的总量不得

少于０．３５％。

【性味与归经】 微酸，平。归肝、胃、肺经。

【功能与主治】 疏肝和中，化痰散结。用于肝胃气痛，郁

闷心烦，梅核气，瘰疬疮毒。

【用法与用量】 ３～５ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防霉，防蛀。

救　必　应

犑犻狌犫犻狔犻狀犵

犐犔犐犆犐犛犚犗犜犝犖犇犃犈犆犗犚犜犈犡

本品为冬青科植物铁冬青犐犾犲狓狉狅狋狌狀犱犪Ｔｈｕｎｂ．的干燥

树皮。夏、秋二季剥取，晒干。

【性状】 本品呈卷筒状、半卷筒状或略卷曲的板状，长短

不一，厚１～１５ｍｍ。外表面灰白色至浅褐色，较粗糙，有皱

纹。内表面黄绿色、黄棕色或黑褐色，有细纵纹。质硬而脆，

断面略平坦。气微香，味苦、微涩。

【鉴别】 （１）本品粉末浅棕色至棕褐色。石细胞甚多，浅

黄绿色或浅黄色，单个散在或成群，直径１４～５６μｍ，孔沟明

显；有的胞腔内含草酸钙方晶。草酸钙方晶众多，散在或存在

于薄壁细胞中，长１７～４０μｍ，宽７～２５μｍ。有的薄壁组织中

可见草酸钙簇晶。木栓细胞无色或浅棕色。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液２０ｍｌ洗涤，弃

去氨液，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取救必应对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取紫丁香苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇无水甲酸（１６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别

置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点

或荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于２５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按紫丁香

苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ １０ ９０

１０～２０ １０→４０ ９０→６０

２０～３０ ４０ ６０

对照品溶液的制备 取紫丁香苷对照品、长梗冬青苷对

照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含紫丁香苷

０．１ｍｇ，长梗冬青苷０．３ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）不得少于

１．０％，长梗冬青苷（Ｃ３６Ｈ５８Ｏ１０）不得少于４．５％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切片，干燥。

【性状】 本品为卷筒状、半卷筒状或略卷曲的板状的横

切片，切片宽０．５～１．５ｃｍ。外表面灰白色至浅褐色，较粗糙，

有细纵裂纹及横向纹理，有的可见白色斑点状皮孔。内表面

黄绿色、黄棕色或黑褐色，有细纵纹。质硬而脆，切面略平坦。

气微香，味苦、微涩。

【性味与归经】 苦，寒。归肺、胃、大肠、肝经。

【功能与主治】 清热解毒，利湿止痛。用于暑湿发热，咽

喉肿痛，湿热泻痢，脘腹胀痛，风湿痹痛，湿疹，疮疖，跌打损伤。

【用法与用量】 ９～３０ｇ。外用适量，煎浓汤涂敷患处。

【贮藏】 置干燥处。

·５２３·

救必应
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常　　山

犆犺ɑ狀犵狊犺ɑ狀

犇犐犆犎犚犗犃犈犚犃犇犐犡

本品为虎耳草科植物常山犇犻犮犺狉狅犪犳犲犫狉犻犳狌犵犪Ｌｏｕｒ．的干

燥根。秋季采挖，除去须根，洗净，晒干。

【性状】 本品呈圆柱形，常弯曲扭转，或有分枝，长９～

１５ｃｍ，直径０．５～２ｃｍ。表面棕黄色，具细纵纹，外皮易剥落，

剥落处露出淡黄色木部。质坚硬，不易折断，折断时有粉尘飞

扬；横切面黄白色，射线类白色，呈放射状。气微，味苦。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓细胞数列。栓内层窄，少

数细胞内含树脂块或草酸钙针晶束。韧皮部较窄，草酸钙针

晶束较多。形成层显不规则波状环。木质部占主要部分，均

木化，射线宽窄不一；导管多角形，单个散在或数个相聚，有的

含黄色侵填体。薄壁细胞含淀粉粒。

粉末淡棕黄色。淀粉粒较多，单粒类圆形或长椭圆形，直

径３～１８μｍ，复粒少，由２～３分粒组成。草酸钙针晶成束，存

在于长圆形细胞中，长１０～５０μｍ。导管多为梯状具缘纹孔

导管，直径１５～４５μｍ。木纤维细长，直径１０～４３μｍ，壁稍

厚。木薄壁细胞淡黄色，类多角形或类长多角形，壁略呈连

珠状。

（２）取本品粉末５ｇ，加２％盐酸溶液５０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液加浓氨试液调节ｐＨ值至１０，用三氯甲烷振

摇提取３次，每次４０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残

渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取常山对照

药材５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（９∶１∶０．１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

饮片
【炮制】 常山 除去杂质，分开大小，浸泡，润透，切薄

片，晒干。

【性状】 本品呈不规则的薄片。外表皮淡黄色，无外皮。

切面黄白色，有放射状纹理。质硬。气微，味苦。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 同药材。

炒常山 取常山片，照清炒法（通则０２１３）炒至色变深。

【性状】 本品形如常山片，表面黄色。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 同药材。

【性味与归经】 苦、辛，寒；有毒。归肺、肝、心经。

【功能与主治】 涌吐痰涎，截疟。用于痰饮停聚，胸膈痞

塞，疟疾。

【用法与用量】 ５～９ｇ。

【注意】 有催吐副作用，用量不宜过大；孕妇慎用。

【贮藏】 置通风干燥处。

野　马　追

犢犲犿ɑ狕犺狌犻

犈犝犘犃犜犗犚犐犐犔犐犖犇犔犈犢犃犖犐犎犈犚犅犃

本品为菊科植物 轮叶泽兰 犈狌狆犪狋狅狉犻狌犿犾犻狀犱犾犲狔犪狀狌犿

ＤＣ．的干燥地上部分。秋季花初开时采割，晒干。

【性状】 本品茎呈圆柱形，长３０～９０ｃｍ，直径０．２～

０．５ｃｍ；表面黄绿色或紫褐色，有纵棱，密被灰白色茸毛；质

硬，易折断，断面纤维性，髓部白色。叶对生，无柄；叶片多皱

缩，展平后叶片３全裂，似轮生，裂片条状披针形，中间裂片较

长；先端钝圆，边缘具疏锯齿，上表面绿褐色，下表面黄绿色，

两面被毛，有腺点。头状花序顶生。气微，叶味苦、涩。

【鉴别】 （１）本品粉末灰绿色或黄绿色。非腺毛由１～

１０余个细胞组成，胞腔内常含有紫红色分泌物，中部常有一

至数个细胞缢缩。腺毛圆球形，直径约６０μｍ，６或８细胞，

侧面观排成３或４层，顶面观成对排列。导管多为孔纹导

管、梯纹导管及螺纹导管，直径２０～４０μｍ。纤维多成束，淡

黄色，两端平截。叶下表面细胞垂周壁波状弯曲，气孔不

定式。

（２）取本品粉末２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，浸泡过夜，超声处理１小

时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取金丝桃苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液２μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一聚酰胺

薄膜上，以正丁醇醋酸水（４∶０．１∶５）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，热风吹干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下供试品溶液３ｍｌ，置于已处理好的

聚酰胺柱（１０ｇ，内径为１．５ｃｍ，湿法装柱）上，用１０％乙醇洗

脱，收集洗脱液１５０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取野马追内酯Ａ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇（１０∶０．４）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１３．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．５％（通则２３０２）。

·６２３·

常山
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【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于９．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％醋酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波长

为２５５ｎｍ。理论板数按金丝桃苷峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取金丝桃苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置圆底烧瓶中，精密加入７０％甲醇２０ｍｌ，称定重量，

加热回流１小时，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失

的重量，摇匀，离心（转速为每分钟３０００转）１５分钟，精密量

取上清液１０ｍｌ，置蒸发皿中，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，

转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）不得少

于０．０２０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，喷淋清水，稍润，切段，干燥。

【性状】 本品为不规则的短段。茎圆柱形，直径０．２～

０．５ｃｍ，表面黄绿色或紫褐色，有纵棱，密被灰白色茸毛；质

硬，易折断，断面纤维性，髓部白色。叶皱缩，多破碎，表面黄

绿色至绿褐色，两面被毛，有腺点。头状花序。气微，叶味

苦、涩。

【性味与归经】 苦，平。归肺经。

【功能与主治】 化痰止咳平喘。用于痰多咳嗽气喘。

【用法与用量】 ３０～６０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

野　木　瓜

犢犲犿狌犵狌ɑ

犛犜犃犝犖犜犗犖犐犃犈犆犃犝犔犐犛犈犜犉犗犔犐犝犕

本品为木通科植物野木瓜犛狋犪狌狀狋狅狀犻犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊ＤＣ．的

干燥带叶茎枝。全年均可采割，洗净，切段，干燥。

【性状】 本品茎呈圆柱形，长３～５ｃｍ，直径０．２～３ｃｍ。

粗茎表面灰黄色或灰棕色，有粗纵纹，外皮常块状脱落；细茎

表面深棕色，具光泽，纵纹明显，可见小枝痕或叶痕。切面皮

部狭窄，深棕色，木部宽广，浅棕黄色，有密集的放射状纹理和

成行小孔，髓部明显。质硬或稍韧。掌状复叶互生，小叶片长

椭圆形，革质，长５～１０ｃｍ，宽２～４ｃｍ，先端尖，基部近圆形，

全缘，上表面深棕绿色，有光泽，下表面浅棕绿色，网脉明显；

小叶柄长约１．５ｃｍ。气微，味微苦涩。

【鉴别】 （１）本品粉末黄绿色。石细胞类长方形、菱形或

不规则形，长１４～４８μｍ，壁厚，孔沟明显，有的胞腔内含草酸

钙方晶。中柱鞘纤维常成束，直径９～２０μｍ，有的胞腔内含

草酸钙方晶。木纤维淡黄色，直径９～２８μｍ，末端斜尖，纹孔

密集，常呈十字状。草酸钙方晶类方形、菱形或多面体状，长

２～８μｍ。叶上表皮细胞表面观，垂周壁波状弯曲。下表皮气

孔众多，不定式。

（２）取本品茎粉末５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸至约１ｍｌ，置于已处理好的聚酰胺柱（３０～６０目，

５ｇ，内径为１．５ｃｍ，用水湿法装柱）上，用１０％乙醇８０ｍｌ洗

脱，弃去洗脱液，继用稀乙醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木通苯乙醇苷

Ｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～

２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲醇水甲酸（１００∶１７∶１３∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％ 磷酸溶液（３８∶６２）为流动相；检测

波长为３２４ｎｍ。理论板数按木通苯乙醇苷Ｂ峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备 取木通苯乙醇苷Ｂ对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品茎粉末（过三号筛）约１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品茎按干燥品计算，含木通苯乙醇苷Ｂ（Ｃ２３Ｈ２６Ｏ１１）不

得少于０．０４０％。

【性味与归经】 微苦，平。归肝、胃经。

【功能与主治】 祛风止痛，舒筋活络。用于风湿痹痛，腰

腿疼痛，头痛，牙痛，痛经，跌打伤痛。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

·７２３·

野木瓜
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野　菊　花

犢犲犼狌犺狌ɑ

犆犎犚犢犛犃犖犜犎犈犕犐犐犖犇犐犆犐犉犔犗犛

本品为菊科植物野菊犆犺狉狔狊犪狀狋犺犲犿狌犿犻狀犱犻犮狌犿 Ｌ．的干

燥头状花序。秋、冬二季花初开放时采摘，晒干，或蒸后晒干。

【性状】 本品呈类球形，直径０．３～１ｃｍ，棕黄色。总苞

由４～５层苞片组成，外层苞片卵形或条形，外表面中部灰绿

色或浅棕色，通常被白毛，边缘膜质；内层苞片长椭圆形，膜

质，外表面无毛。总苞基部有的残留总花梗。舌状花１轮，黄

色至棕黄色，皱缩卷曲；管状花多数，深黄色。体轻。气芳香，

味苦。

【鉴别】 取本品粉末０．３ｇ，加甲醇１５ｍｌ，超声处理３０

分钟，放冷，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取野菊花对

照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。再取蒙花苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（２∶１∶１）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铝乙

醇溶液，热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过９．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（２６∶２３∶１）为流动相；检测波

长为３３４ｎｍ。理论板数按蒙花苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取蒙花苷对照品适量，精密称定，加

甲醇溶解（必要时加热）制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．２５ｇ。

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇１００ｍｌ，称定重量，

加热回流３小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按 干 燥 品 计 算，含 蒙 花 苷 （Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１４）不 得 少

于０．８０％。

【性味与归经】 苦、辛，微寒。归肝、心经。

【功能与主治】 清热解毒，泻火平肝。用于疔疮痈肿，目

赤肿痛，头痛眩晕。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。外用适量，煎汤外洗或制膏

外涂。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防潮，防蛀。

蛇　床　子

犛犺犲犮犺狌ɑ狀犵狕犻

犆犖犐犇犐犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为伞形科植物蛇床犆狀犻犱犻狌犿犿狅狀狀犻犲狉犻（Ｌ．）Ｃｕｓｓ．的

干燥成熟果实。夏、秋二季果实成熟时采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品为双悬果，呈椭圆形，长２～４ｍｍ，直径约

２ｍｍ。表面灰黄色或灰褐色，顶端有２枚向外弯曲的柱基，

基部偶有细梗。分果的背面有薄而突起的纵棱５条，接合面

平坦，有２条棕色略突起的纵棱线。果皮松脆，揉搓易脱落。

种子细小，灰棕色，显油性。气香，味辛凉，有麻舌感。

【鉴别】 （１）本品粉末黄绿色。油管多破碎，内壁有金

黄色分泌物，可见类圆形油滴。内果皮镶嵌层细胞浅黄色，

表面观细胞长条形，壁呈连珠状增厚。薄壁细胞类方形或

类圆形，无色，壁条状或网状增厚。草酸钙簇晶或方晶，直

径３～６μｍ，内胚乳细胞多角形，细胞内含有糊粉粒和细小草

酸钙簇晶。

（２）取本品粉末０．３ｇ，加乙醇５ｍｌ，超声处理５分钟，放

置，取上清液作为供试品溶液。另取蛇床子对照药材０．３ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取蛇床子素对照品，加乙醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯正己烷（３∶３∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１３．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于７．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（６５∶３５）为流动相；检测波长为３２２ｎｍ。

理论板数按蛇床子素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取蛇床子素对照品适量，精密称定，

加乙醇制成每１ｍｌ含４５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，放置２小时，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用无水乙醇补足减失的重量，摇匀；精密量

取上清液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，

即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·８２３·

野菊花
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本品按干燥品计算，含蛇床子素（Ｃ１５Ｈ１６Ｏ３）不得少

于１．０％。

【性味与归经】 辛、苦，温；有小毒。归肾经。

【功能与主治】 燥湿祛风，杀虫止痒，温肾壮阳。用于阴

痒带下，湿疹瘙痒，湿痹腰痛，肾虚阳痿，宫冷不孕。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。外用适量，多煎汤熏洗，或研末

调敷。

【贮藏】 置干燥处。

蛇　　蜕

犛犺犲狋狌犻

犛犈犚犘犈犖犜犐犛犘犈犚犐犗犛犜犚犃犆犝犕

本品为游蛇科动物黑眉锦蛇犈犾犪狆犺犲狋犪犲狀犻狌狉犪Ｃｏｐｅ、锦蛇

犈犾犪狆犺犲犮犪狉犻狀犪狋犪（Ｇｕｅｎｔｈｅｒ）或 乌 梢 蛇 犣犪狅犮狔狊犱犺狌犿狀犪犱犲狊

（Ｃａｎｔｏｒ）等蜕下的干燥表皮膜。春末夏初或冬初收集，除去

泥沙，干燥。

【性状】 本品呈圆筒形，多压扁而皱缩，完整者形似蛇，

长可达１ｍ以上。背部银灰色或淡灰棕色，有光泽，鳞迹菱形

或椭圆形，衔接处呈白色，略抽皱或凹下；腹部乳白色或略显

黄色，鳞迹长方形，呈覆瓦状排列。体轻，质微韧，手捏有润滑

感和弹性，轻轻搓揉，沙沙作响。气微腥，味淡或微咸。

【检查】 酸不溶性灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

饮片
【炮制】 蛇蜕 除去杂质，切段。

【性状】 本品呈圆筒形段状，多压扁而皱缩；背部银灰色

或淡灰棕色，有光泽，鳞迹菱形或椭圆形，衔接处呈白色，略抽

皱或凹下；腹部乳白色或略显黄色，鳞迹长方形，呈覆瓦状排

列。体轻，质微韧，手捏有润滑感和弹性，轻轻搓揉，沙沙作

响。气微腥，味淡或微咸。

【检查】 同药材。

酒蛇蜕 取净蛇蜕，切段，照酒炙法（通则０２１３）炒干。

每１００ｋｇ蛇蜕，用黄酒１５ｋｇ。

【性状】 本品呈圆筒形段状，多压扁而皱缩；背部银灰色

或淡灰棕色，有光泽，鳞迹菱形或椭圆形，衔接处呈白色，略抽

皱或凹下；腹部乳白色或略显黄色，鳞迹长方形，呈覆瓦状排

列。体轻，质微韧，手捏有润滑感和弹性，轻轻搓揉，沙沙作

响。气微腥，略具酒气，味淡或微咸。

【检查】 同药材。

【性味与归经】 咸、甘，平。归肝经。

【功能与主治】 祛风，定惊，退翳，解毒。用于小儿惊风，

抽搐痉挛，翳障，喉痹，疔肿，皮肤瘙痒。

【用法与用量】 ２～３ｇ；研末吞服０．３～０．６ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

银　杏　叶

犢犻狀狓犻狀犵狔犲

犌犐犖犓犌犗犉犗犔犐犝犕

本品为银杏科植物银杏犌犻狀犽犵狅犫犻犾狅犫犪Ｌ．的干燥叶。秋

季叶尚绿时采收，及时干燥。

【性状】 本品多皱折或破碎，完整者呈扇形，长３～

１２ｃｍ，宽５～１５ｃｍ。黄绿色或浅棕黄色，上缘呈不规则的波

状弯曲，有的中间凹入，深者可达叶长的４／５。具二叉状平行

叶脉，细而密，光滑无毛，易纵向撕裂。叶基楔形，叶柄长２～

８ｃｍ。体轻。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品粉末１ｇ，加４０％乙醇１０ｍｌ，加热回

流１０分钟，放冷，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取银杏叶

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一用４％醋

酸钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水

（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙

醇溶液，热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品粉末１ｇ，加５０％丙酮溶液４０ｍｌ，加热回流３小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加１５％乙

醇５ｍｌ使溶解，加入已处理好的聚酰胺柱（３０～６０目，１ｇ，内

径为１ｃｍ，用水湿法装柱）上，用５％乙醇４０ｍｌ洗脱，收集洗

脱液，置水浴上蒸去乙醇，水液用乙酸乙酯振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取银杏内酯 Ａ对照品、银杏内酯Ｂ对照

品、银杏内酯Ｃ对照品及白果内酯对照品，加丙酮制成每１ｍｌ

各含银杏内酯 Ａ０．５ｍｇ、银杏内酯 Ｂ０．５ｍｇ、银杏内酯 Ｃ

０．５ｍｇ、白果内酯１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一用４％醋酸钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙

酸乙酯丙酮甲醇（１０∶５∶５∶０．６）为展开剂，在１５℃以下展

开，取出，晾干，在醋酐蒸气中熏１５分钟，在１４０～１６０℃中加

热３０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 杂质 不得过２％（通则２３０１）。

水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２５．０％。

【含量测定】 总黄酮醇苷 照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

·９２３·
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为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取槲皮素对照品、山柰酚对照品、异

鼠李素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含槲皮素

３０μｇ、山柰酚３０μｇ、异鼠李素２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品中粉约１ｇ，精密称定，置索

氏提取器中，加三氯甲烷回流提取２小时，弃去三氯甲烷液，

药渣挥干，加甲醇回流提取４小时，提取液蒸干，残渣加甲醇

２５％盐酸溶液（４∶１）混合溶液２５ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，转移至５０ｍｌ量瓶中，并加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，分别计算槲皮素、山柰酚和异鼠

李素的含量，按下式换算成总黄酮醇苷的含量。

总黄酮醇苷含量＝（槲皮素含量＋山柰酚含量＋异鼠

李素含量）×２．５１

本品按干燥品计算，含总黄酮醇苷不得少于０．４０％。

萜类内酯 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇四氢呋喃水（２５∶１０∶６５）为流动相；蒸发

光散射检测器检测。理论板数按白果内酯峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备 取银杏内酯 Ａ对照品、银杏内酯Ｂ

对照品、银杏内酯Ｃ对照品、白果内酯对照品适量，精密称

定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含银杏内酯Ａ０．１８ｍｇ、银杏内酯

Ｂ０．０８ｍｇ、银杏内酯Ｃ０．１０ｍｇ、白果内酯０．２０ｍｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备 取本品中粉约１．５ｇ，精密称定，置

索氏提取器中，加石油醚（３０～６０℃）在７０℃水浴上回流提

取１小时，弃去石油醚（３０～６０℃）液，药渣和滤纸筒挥尽石

油醚，置于６０℃烘箱中烘干，再加甲醇回流提取６小时，提

取液蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，超声处

理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，加甲醇至

刻度，摇匀，静置，精密量取上清液５ｍｌ，加入酸性氧化铝柱

（２００～３００目，３ｇ，内径为１ｃｍ，用甲醇湿法装柱）上，用甲醇

２５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣用甲醇５ｍｌ分

次转移至１０ｍｌ量瓶 中，加 水 约 ４．５ｍｌ，超 声 处 理（功 率

３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，加甲醇至刻度，摇

匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程

分别计算银杏内酯Ａ、银杏内酯Ｂ、银杏内酯Ｃ和白果内酯的

含量，即得。

本品按干燥品计算，含萜类内酯以银杏内酯Ａ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ９），

银杏内酯Ｂ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ１０），银杏内酯Ｃ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ１１）和白果内酯

（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ８）的总量计，不得少于０．２５％。

【性味与归经】 甘、苦、涩，平。归心、肺经。

【功能与主治】 活血化瘀，通络止痛，敛肺平喘，化浊降

脂。用于瘀血阻络，胸痹心痛，中风偏瘫，肺虚咳喘，高脂

血症。

【用法与用量】 ９～１２ｇ。

【注意】 有实邪者忌用。

【贮藏】 置通风干燥处。

银　柴　胡

犢犻狀犮犺ɑ犻犺狌

犛犜犈犔犔犃犚犐犃犈犚犃犇犐犡

本品为石竹科植物银柴胡犛狋犲犾犾犪狉犻犪犱犻犮犺狅狋狅犿犪Ｌ．ｖａｒ．

犾犪狀犮犲狅犾犪狋犪Ｂｇｅ．的干燥根。春、夏间植株萌发或秋后茎叶枯

萎时采挖；栽培品于种植后第三年９月中旬或第四年４月中

旬采挖，除去残茎、须根及泥沙，晒干。

【性状】 本品呈类圆柱形，偶有分枝，长１５～４０ｃｍ，直径

０．５～２．５ｃｍ。表面浅棕黄色至浅棕色，有扭曲的纵皱纹和支

根痕，多具孔穴状或盘状凹陷，习称“砂眼”，从砂眼处折断可

见棕色裂隙中有细砂散出。根头部略膨大，有密集的呈疣状

突起的芽苞、茎或根茎的残基，习称“珍珠盘”。质硬而脆，易

折断，断面不平坦，较疏松，有裂隙，皮部甚薄，木部有黄、白色

相间的放射状纹理。气微，味甘。

栽培品有分枝，下部多扭曲，直径０．６～１．２ｃｍ。表面浅

棕黄色或浅黄棕色，纵皱纹细腻明显，细支根痕多呈点状凹

陷。几无砂眼。根头部有多数疣状突起。折断面质地较紧

密，几无裂隙，略显粉性，木部放射状纹理不甚明显。味微甜。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓细胞数列至１０余列。栓

内层较窄。韧皮部筛管群明显。形成层成环。木质部发达。

射线宽至１０余列细胞。薄壁细胞含草酸钙砂晶，以射线细胞

中为多见。

（２）取本品粉末１ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，浸渍１５分钟，滤

过。取滤液２ｍｌ，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下观察，显亮蓝微紫色

的荧光。

（３）取本品粉末０．１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度。照紫外可见分光光

度法（通则０４０１）测定，在２７０ｎｍ波长处有最大吸收。

【检查】 酸不溶性灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用甲醇作溶剂，不得少于２０．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性味与归经】 甘，微寒。归肝、胃经。

【功能与主治】 清虚热，除疳热。用于阴虚发热，骨蒸劳

热，小儿疳热。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

·０３３·
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甜　瓜　子

犜犻ɑ狀犵狌ɑ狕犻

犕犈犔犗犛犈犕犈犖

本品为葫芦科植物甜瓜犆狌犮狌犿犻狊犿犲犾狅Ｌ．的干燥成熟种

子。夏、秋二季果实成熟时收集，洗净，晒干。

【性状】 本品呈扁平长卵形，长５～９ｍｍ，宽２～４ｍｍ。

表面黄白色、浅棕红色或棕黄色，平滑，微有光泽。一端稍尖，

另端钝圆。种皮较硬而脆，内有膜质胚乳和子叶２片。气微，

味淡。

【鉴别】 本品粉末黄棕色。种皮外侧石细胞，淡黄绿色

或近无色，多延长呈长方形、长条形或不规则形，壁波状弯

曲或呈瘤状突起。种皮内侧石细胞金黄色，表面观呈类长

方形，壁深波状弯曲。星状细胞不规则形，具多个短分枝状

突起，直径约２５μｍ，壁稍厚，木化。种皮下皮细胞表面观长

方形或不规则形，壁波状弯曲或呈短小突起，与邻细胞相接

形成明显的圆形细胞间隙，纹孔稀疏，有的具网状增厚。子

叶细胞含糊粉粒。内胚乳细胞界限不明显，有横条纹和较

密的交错纹理。

【检查】 总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

　　饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，晒干，用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 甘，寒。归肺、胃、大肠经。

【功能与主治】 清肺，润肠，化瘀，排脓，疗伤止痛。用于

肺热咳嗽，便秘，肺痈，肠痈，跌打损伤，筋骨折伤。

【用法与用量】 ９～３０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防霉，防蛀。

猪　牙　皂

犣犺狌狔ɑ狕ɑ狅

犌犔犈犇犐犜犛犐犃犈犉犚犝犆犜犝犛犃犅犖犗犚犕犃犔犐犛

本品为豆科植物皂荚犌犾犲犱犻狋狊犻犪狊犻狀犲狀狊犻狊Ｌａｍ．的干燥不

育果实。秋季采收，除去杂质，干燥。

【性状】 本品呈圆柱形，略扁而弯曲，长５～１１ｃｍ，宽

０．７～１．５ｃｍ。表面紫棕色或紫褐色，被灰白色蜡质粉霜，擦

去后有光泽，并有细小的疣状突起和线状或网状的裂纹。顶

端有鸟喙状花柱残基，基部具果梗残痕。质硬而脆，易折断，

断面棕黄色，中间疏松，有淡绿色或淡棕黄色的丝状物，偶有

发育不全的种子。气微，有刺激性，味先甜而后辣。

【鉴别】 （１）本品粉末棕黄色。石细胞众多，类圆形、长

圆形或形状不规则，直径１５～５３μｍ。纤维大多成束，直径

１０～２５μｍ，壁微木化，周围细胞含草酸钙方晶和少数簇晶，形

成晶纤维；纤维束旁常伴有类方形厚壁细胞。草酸钙方晶长

６～１５μｍ；簇晶直径６～１４μｍ。木化薄壁细胞甚多，纹孔和孔

沟明显。果皮表皮细胞红棕色，表面观类多角形，壁较厚，表

面可见颗粒状角质纹理。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醇８ｍｌ，加热回流５分钟，放冷，

滤过。取滤液０．５ｍｌ，置小瓷皿中，蒸干，放冷，加醋酐３滴，

搅匀，沿皿壁加硫酸２滴，渐显红紫色。

（３）取本品粉末１ｇ，加水１０ｍｌ，煮沸１０分钟，滤过，滤液

强烈振摇，即产生持久的泡沫（持续１５分钟以上）。

（４）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加乙酸乙酯１０ｍｌ振摇

提取，取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取猪牙皂对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水冰醋酸

（１８∶１∶０．６∶０．２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，晒干。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 辛、咸，温；有小毒。归肺、大肠经。

【功能与主治】 祛痰开窍，散结消肿。用于中风口噤，昏

迷不醒，癫痫痰盛，关窍不通，喉痹痰阻，顽痰喘咳，咯痰不爽，

大便燥结；外治痈肿。

【用法与用量】 １～１．５ｇ，多入丸散用。外用适量，研末

吹鼻取嚏或研末调敷患处。

【注意】 孕妇及咯血、吐血患者禁用。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

猪　　苓

犣犺狌犾犻狀犵

犘犗犔犢犘犗犚犝犛

本品为多孔菌科真菌猪苓犘狅犾狔狆狅狉狌狊狌犿犫犲犾犾犪狋狌狊（Ｐｅｒｓ．）

Ｆｒｉｅｓ的干燥菌核。春、秋二季采挖，除去泥沙，干燥。

【性状】 本品呈条形、类圆形或扁块状，有的有分枝，长

５～２５ｃｍ，直径２～６ｃｍ。表面黑色、灰黑色或棕黑色，皱缩或

有瘤状突起。体轻，质硬，断面类白色或黄白色，略呈颗粒状。

气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品切面：全体由菌丝紧密交织而成。外

·１３３·
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层厚２７～５４μｍ，菌丝棕色，不易分离；内部菌丝无色，弯曲，直

径２～１０μｍ，有的可见横隔，有分枝或呈结节状膨大。菌丝间

有众多草酸钙方晶，大多呈正方八面体形、规则的双锥八面体

形或不规则多面体，直径３～６０μｍ，长至６８μｍ，有时数个

结晶集合。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。取麦角甾醇对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１２．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。理论板数按

麦角甾醇峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取麦角甾醇对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇１０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２２０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含麦角甾醇（Ｃ２８Ｈ４４Ｏ）不得少于

０．０７０％。　

饮片
【炮制】 除去杂质，浸泡，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形或不规则的厚片。外表皮黑色或

棕黑色，皱缩。切面类白色或黄白色，略呈颗粒状。气微，

味淡。

【检查】 水分 同药材，不得过１３．０％。

总灰分　同药材，不得过１０．０％。

【含量测定】 同药材，含麦角甾醇（Ｃ２８Ｈ４４Ｏ）不得少

于０．０５０％。

【鉴别】（除切面外） 【检查】（酸不溶性灰分） 同药材。

【性味与归经】 甘、淡，平。归肾、膀胱经。

【功能与主治】 利水渗湿。用于小便不利，水肿，泄泻，

淋浊，带下。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

猪　胆　粉

犣犺狌犱ɑ狀犳犲狀

犛犝犐犛犉犈犔犔犐犛犘犝犔犞犐犛

本品为猪科动物猪犛狌狊狊犮狉狅犳犪犱狅犿犲狊狋犻犮犪Ｂｒｉｓｓｏｎ．胆汁

的干燥品。

【制法】 取猪胆汁，滤过，干燥，粉碎，即得。

【性状】 本品为黄色或灰黄色粉末。气微腥，味苦，易

吸潮。

【鉴别】 取本品细粉０．１ｇ，加１０％氢氧化钠溶液５ｍｌ，

１２０℃加热４小时，放冷，滴加盐酸调节ｐＨ值至２～３，摇匀。

用乙酸乙酯振摇提取４次，每次１０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残

渣加乙醇１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对

照品适量，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以新配制的异辛烷乙

醚冰醋酸正丁醇水（１０∶５∶５∶３∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点或荧光斑点。

【检查】 牛胆、羊胆 取牛胆、羊胆对照药材各０．１ｇ，按

〔鉴别〕项下的供试品溶液制备方法，自“加１０％氢氧化钠溶

液５ｍｌ”起，同法分别制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕项下的供试品溶液和上述对照药

材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，同上述〔鉴别〕

项下方法展开，显色。供试品色谱中，不得显与牛胆、羊胆对

照药材相同的斑点。

还原糖 取本品１０ｍｇ，加水２ｍｌ使溶解，滴加α萘酚乙

醇溶液（１→５０）数滴，摇匀，沿管壁缓缓加入硫酸约０．５ｍｌ，两

液接界面不得显紫红色环。

异性有机物 取本品１０ｍｇ，加水２ｍｌ使溶解，离心或滤

过，取不溶物，置显微镜下观察，不得有植物组织、动物组织或

淀粉等。

水分 取本品约０．３ｇ，精密称定，照水分测定法（通则

０８３２第三法）测定，不得过１０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（色谱柱长为２５０ｍｍ；内径为４．６ｍｍ）；以甲醇

０．０３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（７０∶３０）为流动相（用磷酸调节

ｐＨ值为４．４）；检测波长为２００ｎｍ。理论板数按牛磺猪去氧

胆酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取牛磺猪去氧胆酸对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末约０．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ

·２３３·
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量瓶中，加入甲醇２０ｍｌ，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分

钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含牛磺猪去氧胆酸（Ｃ２６Ｈ４５Ｏ６ＮＳ）不

得少于２．０％。

【性味与归经】 苦，寒。归肝、胆、肺、大肠经。

【功能与主治】 清热润燥，止咳平喘，解毒。用于顿咳，

哮喘，热病燥渴，目赤，喉痹，黄疸，泄泻，痢疾，便秘，痈疮

肿毒。

【用法与用量】 ０．３～０．６ｇ，冲服或入丸散。外用适量，

研末或水调涂敷患处。

【贮藏】 密封，避光，置阴凉干燥处。

猫　爪　草

犕ɑ狅狕犺ɑ狅犮ɑ狅

犚犃犖犝犖犆犝犔犐犜犈犚犖犃犜犐犚犃犇犐犡

本品为毛茛科植物小毛茛犚犪狀狌狀犮狌犾狌狊狋犲狉狀犪狋狌狊Ｔｈｕｎｂ．

的干燥块根。春季采挖，除去须根和泥沙，晒干。

【性状】 本品由数个至数十个纺锤形的块根簇生，形似

猫爪，长３～１０ｍｍ，直径２～３ｍｍ，顶端有黄褐色残茎或茎痕。

表面黄褐色或灰黄色，久存色泽变深，微有纵皱纹，并有点状

须根痕和残留须根。质坚实，断面类白色或黄白色，空心或实

心，粉性。气微，味微甘。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮细胞切向延长，黄棕色，

有的分化为表皮毛，微木化。皮层为２０～３０列细胞组成，壁

稍厚，有纹孔；内皮层明显。中柱小；木质部、韧皮部各２～３

束，间隔排列。薄壁细胞充满淀粉粒。

（２）取本品粉末１ｇ，加稀乙醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取猫爪草对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以

正丁醇无水乙醇冰醋酸水（８∶２∶２∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以茚三酮试液，热风吹至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于３０．０％。

【性味与归经】 甘、辛，温。归肝、肺经。

【功能与主治】 化痰散结，解毒消肿。用于瘰疬痰核，疔

疮肿毒，蛇虫咬伤。

【用法与用量】 １５～３０ｇ，单味药可用至１２０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

麻　　黄

犕ɑ犺狌ɑ狀犵

犈犘犎犈犇犚犃犈犎犈犚犅犃

本品为麻黄科植物草麻黄犈狆犺犲犱狉犪狊犻狀犻犮犪Ｓｔａｐｆ、中麻黄

犈狆犺犲犱狉犪犻狀狋犲狉犿犲犱犻犪 ＳｃｈｒｅｎｋｅｔＣ．Ａ．Ｍｅｙ． 或 木 贼 麻 黄

犈狆犺犲犱狉犪犲狇狌犻狊犲狋犻狀犪Ｂｇｅ．的干燥草质茎。秋季采割绿色的草

质茎，晒干。

【性状】 草麻黄 呈细长圆柱形，少分枝，直径１～

２ｍｍ。有的带少量棕色木质茎。表面淡绿色至黄绿色，有细

纵脊线，触之微有粗糙感。节明显，节间长２～６ｃｍ。节上有

膜质鳞叶，长３～４ｍｍ；裂片２（稀３），锐三角形，先端灰白色，

反曲，基部联合成筒状，红棕色。体轻，质脆，易折断，断面

略呈纤维性，周边绿黄色，髓部红棕色，近圆形。气微香，味

涩、微苦。

中麻黄 多分枝，直径１．５～３ｍｍ，有粗糙感。节上膜质

鳞叶长２～３ｍｍ，裂片３（稀２），先端锐尖。断面髓部呈三角

状圆形。

木贼麻黄 较多分枝，直径１～１．５ｍｍ，无粗糙感。节间

长１．５～３ｃｍ。膜质鳞叶长１～２ｍｍ；裂片２（稀３），上部为短

三角形，灰白色，先端多不反曲，基部棕红色至棕黑色。

【鉴别】 （１）本品横切面：草麻黄　表皮细胞外被厚的

角质层；脊线较密，有蜡质疣状突起，两脊线间有下陷气孔。

下皮纤维束位于脊线处，壁厚，非木化。皮层较宽，纤维成束

散在。中柱鞘纤维束新月形。维管束外韧型，８～１０个。形

成层环类圆形。木质部呈三角状。髓部薄壁细胞含棕色块；

偶有环髓纤维。表皮细胞外壁、皮层薄壁细胞及纤维均有多

数微小草酸钙砂晶或方晶。

中麻黄　维管束１２～１５个。形成层环类三角形。环髓

纤维成束或单个散在。

木贼麻黄　维管束８～１０个。形成层环类圆形。无环髓

纤维。

（２）取本品粉末０．２ｇ，加水５ｍｌ与稀盐酸１～２滴，煮沸

２～３分钟，滤过。滤液置分液漏斗中，加氨试液数滴使呈碱

性，再加三氯甲烷５ｍｌ，振摇提取。分取三氯甲烷液，置二支

试管中，一管加氨制氯化铜试液与二硫化碳各５滴，振摇，静

置，三氯甲烷层显深黄色；另一管为空白，以三氯甲烷５滴代

替二硫化碳５滴，振摇后三氯甲烷层无色或显微黄色。

（３）取本品粉末１ｇ，加浓氨试液数滴，再加三氯甲烷

１０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ充

分振摇，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

·３３３·
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薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液

（２０∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

【检查】 杂质 不得过５％（通则２３０１）。

水分 不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以极性乙醚连接苯基键合

硅胶为填充剂；以甲醇０．０９２％磷酸溶液（含０．０４％三乙胺和

０．０２％二正丁胺）（１．５∶９８．５）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ各含４０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品细粉约０．５ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入１．４４％磷酸溶液５０ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率６００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重

量，用１．４４％磷酸溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和

盐酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量不得少于０．８０％。

饮片
【炮制】 麻黄 除去木质茎、残根及杂质，切段。

【性状】 本品呈圆柱形的段。表面淡黄绿色至黄绿色，

粗糙，有细纵脊线，节上有细小鳞叶。切面中心显红黄色。气

微香，味涩、微苦。

【检查】 总灰分 同药材，不得过９．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】（水分） 【含量测定】 同

药材。

蜜麻黄 取麻黄段，照蜜炙法（通则０２１３）炒至不粘手。

每１００ｋｇ麻黄，用炼蜜２０ｋｇ。

【性状】 本品形如麻黄段。表面深黄色，微有光泽，略具

黏性。有蜜香气，味甜。

【检查】 总灰分 同药材，不得过８．０％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】（水分） 【含量测定】 同

药材。

【性味与归经】 辛、微苦，温。归肺、膀胱经。

【功能与主治】 发汗散寒，宣肺平喘，利水消肿。用于风

寒感冒，胸闷喘咳，风水浮肿。蜜麻黄润肺止咳。多用于表证

已解，气喘咳嗽。

【用法与用量】 ２～１０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。防潮。

麻　黄　根

犕ɑ犺狌ɑ狀犵犵犲狀

犈犘犎犈犇犚犃犈犚犃犇犐犡犈犜犚犎犐犣犗犕犃

本品为麻黄科植物草麻黄犈狆犺犲犱狉犪狊犻狀犻犮犪Ｓｔａｐｆ或中麻

黄犈狆犺犲犱狉犪犻狀狋犲狉犿犲犱犻犪ＳｃｈｒｅｎｋｅｔＣ．Ａ．Ｍｅｙ．的干燥根和根

茎。秋末采挖，除去残茎、须根和泥沙，干燥。

【性状】 本品呈圆柱形，略弯曲，长８～２５ｃｍ，直径０．５～

１．５ｃｍ。表面红棕色或灰棕色，有纵皱纹和支根痕。外皮粗

糙，易成片状剥落。根茎具节，节间长０．７～２ｃｍ，表面有横长

突起的皮孔。体轻，质硬而脆，断面皮部黄白色，木部淡黄色

或黄色，射线放射状，中心有髓。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品根横切面：木栓细胞１０余列，其外有

落皮层。栓内层为数列薄壁细胞，含草酸钙砂晶。中柱鞘由

纤维及石细胞组成。韧皮部窄。形成层成环。木质部发达，

由导管、管胞及木纤维组成；射线宽广，含草酸钙砂晶。有的

髓部有纤维；薄壁细胞具纹孔。根茎的射线较窄。

粉末棕红色或棕黄色。木栓细胞呈长方形，棕色，含草酸

钙砂晶。纤维多单个散在，直径２０～２５μｍ，壁厚，木化，斜纹

孔明显。螺纹导管、网纹导管直径３０～５０μｍ，导管分子穿孔

板上具多数圆形孔。石细胞有的可见，呈长圆形，类纤维状或

有分枝，直径２０～５０μｍ，壁厚。髓部薄壁细胞类方形、类长方

形或类圆形，壁稍厚，具纹孔。薄壁细胞含草酸钙砂晶。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理４０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取麻黄根对照药材０．５ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，不得少于８．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形的厚片。外表面红棕色或灰棕

色，有纵皱纹及支根痕。切面皮部黄白色，木部淡黄色或黄

色，纤维性，具放射状纹，有的中心有髓。气微，味微苦。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 甘、涩，平。归心、肺经。

【功能与主治】 固表止汗。用于自汗，盗汗。

【用法与用量】 ３～９ｇ。外用适量，研粉撒扑。

【贮藏】 置干燥处。

·４３３·

麻黄根
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鹿　　角

犔狌犼犻ɑ狅

犆犈犚犞犐犆犗犚犖犝

本品为鹿科动物马鹿犆犲狉狏狌狊犲犾犪狆犺狌狊Ｌｉｎｎａｅｕｓ或梅花鹿

犆犲狉狏狌狊狀犻狆狆狅狀Ｔｅｍｍｉｎｃｋ已骨化的角或锯茸后翌年春季脱

落的角基，分别习称“马鹿角”“梅花鹿角”“鹿角脱盘”。多于

春季拾取，除去泥沙，风干。

【性状】 马鹿角 呈分枝状，通常分成４～６枝，全长

５０～１２０ｃｍ。主枝弯曲，直径３～６ｃｍ。基部盘状，上具不规

则瘤状突起，习称“珍珠盘”，周边常有稀疏细小的孔洞。侧枝

多向一面伸展，第一枝与珍珠盘相距较近，与主干几成直角或

钝角伸出，第二枝靠近第一枝伸出，习称“坐地分枝”；第二枝

与第三枝相距较远。表面灰褐色或灰黄色，有光泽，角尖平

滑，中、下部常具疣状突起，习称“骨钉”，并具长短不等的断

续纵棱，习称“苦瓜棱”。质坚硬，断面外圈骨质，灰白色或

微带淡褐色，中部多呈灰褐色或青灰色，具蜂窝状孔。气

微，味微咸。

梅花鹿角 通常分成３～４枝，全长３０～６０ｃｍ，直径

２．５～５ｃｍ。侧枝多向两旁伸展，第一枝与珍珠盘相距较近，

第二枝与第一枝相距较远，主枝末端分成两小枝。表面黄棕

色或灰棕色，枝端灰白色。枝端以下具明显骨钉，纵向排成

“苦瓜棱”，顶部灰白色或灰黄色，有光泽。

鹿角脱盘 呈盔状或扁盔状，直径３～６ｃｍ（珍珠盘直径

４．５～６．５ｃｍ），高１．５～４ｃｍ。表面灰褐色或灰黄色，有光泽。

底面平，蜂窝状，多呈黄白色或黄棕色。珍珠盘周边常有稀疏

细小的孔洞。上面略平或呈不规则的半球形。质坚硬，断面

外圈骨质，灰白色或类白色。

【浸出物】 取供试品横切片约１０ｇ，粉碎成中粉，混匀，

取约４ｇ，精密称定，置烧杯中，加水９０ｍｌ，加热至沸，并保持微

沸１小时（随时补足减失的水量），趁热滤过，残渣用热水

１０ｍｌ洗涤，滤过，合并滤液，转移至１００ｍｌ量瓶中，加水至刻

度，摇匀；精密量取２５ｍｌ，置已干燥至恒重的蒸发皿中，照水

溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的热浸法测定，不得少

于１７．０％。

饮片
【炮制】 洗净，锯段，用温水浸泡，捞出，镑片，晾干；或锉

成粗末。

【性味与归经】 咸，温。归肾、肝经。

【功能与主治】 温肾阳，强筋骨，行血消肿。用于肾阳不

足，阳痿遗精，腰脊冷痛，阴疽疮疡，乳痈初起，瘀血肿痛。

【用法与用量】 ６～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

鹿　角　胶

犔狌犼犻ɑ狅犼犻ɑ狅

犆犈犚犞犐犆犗犚犖犝犛犆犗犔犔犃

本品为鹿角经水煎煮、浓缩制成的固体胶。

【制法】 将鹿角锯段，漂泡洗净，分次水煎，滤过，合并滤

液（或加入白矾细粉少量），静置，滤取胶液，浓缩（可加适量黄

酒、冰糖和豆油）至稠膏状，冷凝，切块，晾干，即得。

【性状】 本品呈扁方形块或丁状。黄棕色或红棕色，半

透明，有的上部有黄白色泡沫层。质脆，易碎，断面光亮。气

微，味微甜。

【鉴别】 取本品粉末０．１ｇ，加１％ 碳酸氢铵溶液５０ｍｌ，

超声处理３０分钟，用微孔滤膜滤过，取续滤液１００μｌ，置微量

进样瓶中，加胰蛋白酶溶液１０μｌ（取序列分析用胰蛋白酶，加

１％碳酸氢铵溶液制成每１ｍｌ中含１ｍｇ的溶液，临用时配

制），摇匀，３７℃恒温酶解１２小时，作为供试品溶液。另取鹿

角胶对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照高效液相色

谱法质谱法（通则０５１２和通则０４３１）试验，以十八烷基硅烷

键合硅胶为填充剂（色谱柱内径２．１ｍｍ）；以乙腈为流动相

Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度

洗脱；流速为每分钟０．３ｍｌ。采用质谱检测器，电喷雾正离子

模式（ＥＳＩ＋），进行多反应监测（ＭＲＭ），选择质荷比（ｍ／ｚ）

７６５．４（双电荷）→５５４．０和 ｍ／ｚ７６５．４（双电荷）→７３３．０作为

检测离子对。取鹿角胶对照药材溶液，进样５μｌ，按上述检测

离子对测定的 ＭＲＭ色谱峰的信噪比均应大于３∶１。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ５→２０ ９５→８０

２５～４０ ２０→５０ ８０→５０

吸取供试品溶液５μｌ，注入高效液相色谱质谱联用仪，测

定。以质荷比（ｍ／ｚ）７６５．４（双电荷）→５５４．０和 ｍ／ｚ７６５．４

（双电荷）→７３３．０离子对提取的供试品离子流色谱中，应同

时呈现与对照药材色谱保留时间一致的色谱峰。

【检查】 水分 取本品１ｇ，精密称定，加水２ｍｌ，加热溶

解后，置水浴上蒸干，使厚度不超过２ｍｍ，照水分测定法（通

则０８３２第二法）测定，不得过１５．０％。

总灰分 取本品 １．０ｇ，依法检查 （通则２３０２），不得

过３．０％。

重金属 取总灰分项下的残渣，依法检查（通则０８２１第

二法），不得过３０ｍｇ／ｋｇ。

砷盐 取本品１．０ｇ，加氢氧化钙１ｇ，混合，加少量水，搅

匀，干燥后，先用小火烧灼使炭化，再在５００～６００℃炽灼使完

全灰化，放冷，加盐酸５ｍｌ与水２ｍｌ，依法检查（通则０８２２），不

得过２ｍｇ／ｋｇ。

水中不溶物 取本品１．０ｇ，精密称定，加水１０ｍｌ，加热溶

·５３３·

鹿角胶
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解，将溶液移入已恒重的１０ｍｌ离心管中，离心，去除管壁浮

油，倾去上清液，沿管壁加入温水至刻度，离心，如法清洗３

次，倾去上清液，离心管在１０５℃加热２小时，取出，置干燥器

中冷却３０分钟，精密称定，计算，即得。

本品水中不溶物不得过２．０％。

其他 应符合胶剂项下有关的各项规定（通则０１８４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１ｍｏｌ／Ｌ醋酸钠溶液（用醋酸调节ｐＨ值

至６．５）（７∶９３）为流动相Ａ，以乙腈水（４∶１）为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２５４ｎｍ。柱温为

４３℃。理论板数按Ｌ羟脯氨酸峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１１　 １００→９３ ０→７

１１～１３．９　 ９３→８８ ７→１２

１３．９～１４　 ８８→８５ １２→１５

１４～２９ ８５→６６ １５→３４

２９～３０ ６６→０ ３４→１００

对照品溶液的制备　取Ｌ羟脯氨酸对照品、甘氨酸对照

品、丙氨酸对照品、Ｌ脯氨酸对照品适量，精密称定，加

０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液制成每１ｍｌ含Ｌ羟脯氨酸７０μｇ、甘氨酸

０．１４ｍｇ、丙氨酸６０μｇ、Ｌ脯氨酸７０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粗粉约０．２５ｇ，精密称定，置

２５ｍｌ量瓶中，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２０ｍｌ，超声处理（功率

３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液至

刻度，摇匀。精密量取２ｍｌ，置５ｍｌ安瓿中，加盐酸２ｍｌ，

１５０℃水解１小时，放冷，移至蒸发皿中，用水１０ｍｌ分次洗

涤，洗液并入蒸发皿中，蒸干，残渣加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液溶

解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液至刻度，摇

匀，即得。

精密量取上述对照品溶液和供试品溶液各５ｍｌ，分别置

２５ｍｌ量瓶中，各加０．１ｍｏｌ／Ｌ异硫氰酸苯酯（ＰＩＴＣ）的乙腈溶

液２．５ｍｌ，１ｍｏｌ／Ｌ三乙胺的乙腈溶液２．５ｍｌ，摇匀，室温放置１小

时后，加５０％乙腈至刻度，摇匀。取１０ｍｌ，加正己烷１０ｍｌ，振

摇，放置１０分钟，取下层溶液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取衍生化后的对照品溶液与供试品

溶液各５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含Ｌ羟脯氨酸不得少于６．６％、甘氨

酸不得少于１３．３％、丙氨酸不得少于５．２％、Ｌ脯氨酸不得少

于７．５％。

【性味与归经】 甘、咸，温。归肾、肝经。

【功能与主治】 温补肝肾，益精养血。用于肝肾不足所

致的腰膝酸冷，阳痿遗精，虚劳羸瘦，崩漏下血，便血尿血，阴

疽肿痛。

【用法与用量】 ３～６ｇ，烊化兑服。

【规格】 每块重６ｇ。

【贮藏】 密闭。

鹿　角　霜

犔狌犼犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀犵

犆犈犚犞犐犆犗犚犖犝犇犈犌犈犔犃犜犐犖犃犜犝犕

本品为鹿角去胶质的角块。春、秋二季生产，将骨化角熬

去胶质，取出角块，干燥。

【性状】 本品呈长圆柱形或不规则的块状，大小不一。

表面灰白色，显粉性，常具纵棱，偶见灰色或灰棕色斑点。体

轻，质酥，断面外层较致密，白色或灰白色，内层有蜂窝状小

孔，灰褐色或灰黄色。有吸湿性。气微，味淡，嚼之有粘牙感。

【检查】 水分 不得过８．０％（通则０８３２第二法）。

饮片
【炮制】 用时捣碎。

【性味与归经】 咸、涩，温。归肝、肾经。

【功能与主治】 温肾助阳，收敛止血。用于脾肾阳虚，白

带过多，遗尿尿频，崩漏下血，疮疡不敛。

【用法与用量】 ９～１５ｇ，先煎。

【贮藏】 置干燥处。

鹿　　茸

犔狌狉狅狀犵

犆犈犚犞犐犆犗犚犖犝犘犃犖犜犗犜犚犐犆犎犝犕

本品为鹿科动物梅花鹿犆犲狉狏狌狊狀犻狆狆狅狀Ｔｅｍｍｉｎｃｋ或马

鹿犆犲狉狏狌狊犲犾犪狆犺狌狊Ｌｉｎｎａｅｕｓ的雄鹿未骨化密生茸毛的幼角。

前者习称“花鹿茸”，后者习称“马鹿茸”。夏、秋二季锯取鹿

茸，经加工后，阴干或烘干。

【性状】 花鹿茸 呈圆柱状分枝，具一个分枝者习称“二

杠”，主枝习称“大挺”，长１７～２０ｃｍ，锯口直径４～５ｃｍ，离锯

口约１ｃｍ处分出侧枝，习称“门庄”，长９～１５ｃｍ，直径较大挺

略细。外皮红棕色或棕色，多光润，表面密生红黄色或棕黄色

细茸毛，上端较密，下端较疏；分岔间具１条灰黑色筋脉，皮茸

紧贴。锯口黄白色，外围无骨质，中部密布细孔。具二个分枝

者，习称“三岔”，大挺长２３～３３ｃｍ，直径较二杠细，略呈弓形，

微扁，枝端略尖，下部多有纵棱筋及突起疙瘩；皮红黄色，茸毛

较稀而粗。体轻。气微腥，味微咸。

二茬茸与头茬茸相似，但挺长而不圆或下粗上细，下部有

纵棱筋。皮灰黄色，茸毛较粗糙，锯口外围多已骨化。体较

重。无腥气。

马鹿茸 较花鹿茸粗大，分枝较多，侧枝一个者习称“单

·６３３·
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门”，二个者习称“莲花”，三个者习称“三岔”，四个者习称“四

岔”或更多。按产地分为“东马鹿茸”和“西马鹿茸”。

东马鹿茸“单门”大挺长２５～２７ｃｍ，直径约３ｃｍ。外皮灰

黑色，茸毛灰褐色或灰黄色，锯口面外皮较厚，灰黑色，中部密

布细孔，质嫩；“莲花”大挺长可达３３ｃｍ，下部有棱筋，锯口面

蜂窝状小孔稍大；“三岔”皮色深，质较老；“四岔”茸毛粗而稀，

大挺下部具棱筋及疙瘩，分枝顶端多无毛，习称“捻头”。

西马鹿茸大挺多不圆，顶端圆扁不一，长３０～１００ｃｍ。表

面有棱，多抽缩干瘪，分枝较长且弯曲，茸毛粗长，灰色或黑灰

色。锯口色较深，常见骨质。气腥臭，味咸。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄棕色或黄棕色。表皮角质层

细胞淡黄色至黄棕色，表面颗粒状，凹凸不平。毛茸多碎断，

表面由薄而透明的扁平细胞（鳞片）作覆瓦状排列的毛小皮所

包围，呈短刺状突起，隐约可见细纵直纹；皮质有棕色或灰棕

色色素；毛根常与毛囊相连，基部膨大作撕裂状。骨碎片呈不

规则形，淡黄色或淡灰色，表面有细密的纵向纹理及点状孔

隙；骨陷窝较多，类圆形或类梭形，边缘凹凸不平。未骨化骨

组织近无色，边缘不整齐，具多数不规则的块状突起物，其间

隐约可见条纹。角化梭形细胞多散在，呈类长圆形，略扁，侧

面观梭形，无色或淡黄色，具折光性。

（２）取本品粉末０．１ｇ，加水４ｍｌ，加热１５分钟，放冷，滤

过，取滤液１ｍｌ，加茚三酮试液３滴，摇匀，加热煮沸数分钟，

显蓝紫色；另取滤液１ｍｌ，加１０％氢氧化钠溶液２滴，摇匀，滴

加０．５％硫酸铜溶液，显蓝紫色。

（３）取本品粉末０．４ｇ，加７０％乙醇５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取鹿茸对照药材０．４ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取甘氨酸对照品，加７０％乙醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各８μｌ、对

照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋

酸水（３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％茚三酮

丙酮溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

饮片
【炮制】 鹿茸片 取鹿茸，燎去茸毛，刮净，以布带缠绕

茸体，自锯口面小孔灌入热白酒，并不断添酒，至润透或灌酒

稍蒸，横切薄片，压平，干燥。

鹿茸粉 取鹿茸，燎去茸毛，刮净，劈成碎块，研成细粉。

【性味与归经】 甘、咸，温。归肾、肝经。

【功能与主治】 壮肾阳，益精血，强筋骨，调冲任，托疮

毒。用于肾阳不足，精血亏虚，阳痿滑精，宫冷不孕，羸瘦，神

疲，畏寒，眩晕，耳鸣，耳聋，腰脊冷痛，筋骨痿软，崩漏带下，阴

疽不敛。

【用法与用量】 １～２ｇ，研末冲服。

【贮藏】 置阴凉干燥处，密闭，防蛀。

鹿　衔　草

犔狌狓犻ɑ狀犮ɑ狅

犘犢犚犗犔犃犈犎犈犚犅犃

本品为鹿蹄草科植物鹿蹄草犘狔狉狅犾犪犮犪犾犾犻犪狀狋犺犪Ｈ．Ａｎｄｒｅｓ或

普通鹿蹄草犘狔狉狅犾犪犱犲犮狅狉犪狋犪Ｈ．Ａｎｄｒｅｓ的干燥全草。全年均可

采挖，除去杂质，晒至叶片较软时，堆置至叶片变紫褐色，晒干。

【性状】 本品根茎细长。茎圆柱形或具纵棱，长１０～

３０ｃｍ。叶基生，长卵圆形或近圆形，长２～８ｃｍ，暗绿色或紫

褐色，先端圆或稍尖，全缘或有稀疏的小锯齿，边缘略反卷，上

表面有时沿脉具白色的斑纹，下表面有时具白粉。总状花序

有花４～１０余朵；花半下垂，萼片５，舌形或卵状长圆形；花瓣

５，早落，雄蕊１０，花药基部有小角，顶孔开裂；花柱外露，有环

状突起的柱头盘。蒴果扁球形，直径７～１０ｍｍ，５纵裂，裂瓣

边缘有蛛丝状毛。气微，味淡、微苦。

【鉴别】 （１）本品叶横切面：上、下表皮细胞类方形，外

被角质层。下表皮可见气孔，内方具厚角细胞５～７列。上表

皮内方有厚角细胞１～３列。栅栏细胞不明显，海绵细胞类圆

形，含草酸钙簇晶。主脉维管束外韧型，木质部呈新月形，韧

皮部窄。薄壁细胞含红棕色或棕黄色物。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品

溶液。另取鹿衔草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（５∶４∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过７．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１１．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（５∶９５）为流动相；检测波

长为２３５ｎｍ。理论板数按水晶兰苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取水晶兰苷对照品适量，精密称定，

加水制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粗粉约２ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加水５０ｍｌ，称定重量，在８０℃水浴中提取１小

时，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液２０ｍｌ，减压浓缩至干，残渣加水适量使溶解，转移

至５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

·７３３·
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本品按干燥品计算，含水晶兰苷（Ｃ１６Ｈ２２Ｏ１１）不得少于

０．１０％。　

饮片
【炮制】 除去杂质，切段。

【性状】 本品为不规则的段或碎片。茎圆柱形，表面棕

褐色至黑褐色，有的具纵棱。叶多破碎，完整者长卵圆形或近

圆形，表面黄褐色至紫褐色，先端圆或稍尖，全缘或有稀疏的

小锯齿，边缘略反卷，上表面有时沿脉具白色的斑纹。气微，

味淡、微苦。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘、苦，温。归肝、肾经。

【功能与主治】 祛风湿，强筋骨，止血，止咳。用于风湿

痹痛，肾虚腰痛，腰膝无力，月经过多，久咳劳嗽。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防潮。

商　　陆

犛犺ɑ狀犵犾狌

犘犎犢犜犗犔犃犆犆犃犈犚犃犇犐犡

本品为商陆科植物商陆犘犺狔狋狅犾犪犮犮犪犪犮犻狀狅狊犪Ｒｏｘｂ．或垂

序商陆犘犺狔狋狅犾犪犮犮犪犪犿犲狉犻犮犪狀犪Ｌ．的干燥根。秋季至次春采

挖，除去须根和泥沙，切成块或片，晒干或阴干。

【性状】 本品为横切或纵切的不规则块片，厚薄不等。

外皮灰黄色或灰棕色。横切片弯曲不平，边缘皱缩，直径２～

８ｃｍ；切面浅黄棕色或黄白色，木部隆起，形成数个突起的同

心性环轮。纵切片弯曲或卷曲，长５～８ｃｍ，宽１～２ｃｍ，木部

呈平行条状突起。质硬。气微，味稍甜，久嚼麻舌。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓细胞数列至１０余列。栓

内层较窄。维管组织为三生构造，有数层同心性形成层环，每

环有几十个维管束。维管束外侧为韧皮部，内侧为木质部；木

纤维较多，常数个相连或围于导管周围。薄壁细胞含草酸钙

针晶束，并含淀粉粒。

粉末灰白色。商陆　草酸钙针晶成束或散在，针晶纤

细，针晶束长４０～７２μｍ，尚可见草酸钙方晶或簇晶。木纤

维多成束，直径１０～２０μｍ，壁厚或稍厚，有多数十字形纹

孔。木栓细胞棕黄色，长方形或多角形，有的含颗粒状物。

淀粉粒单粒类圆形或长圆形，直径３～２８μｍ，脐点短缝状、

点状、星状和人字形，层纹不明显；复粒少数，由２～３分粒

组成。

垂序商陆　草酸钙针晶束稍长，约至９６μｍ；无方晶和

簇晶。

（２）取本品粉末３ｇ，加稀乙醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液和〔含量测定〕项下的对照品溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（７∶３∶１）的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 杂质 不得过２％（通则２３０１）。

水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

酸不溶性灰分 不得过２．５％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，不得少于１０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％冰醋酸溶液（７０∶３０）为流动相；蒸发

光散射检测器检测。理论板数按商陆皂苷甲峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备 取商陆皂苷甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品按干燥品计算，含商陆皂苷甲（Ｃ４２Ｈ６６Ｏ１６）不得少

于０．１５％。

　　饮片
【炮制】 生商陆 除去杂质，洗净，润透，切厚片或块，

干燥。

醋商陆　取商陆片（块），照醋炙法（通则０２１３）炒干。

每１００ｋｇ商陆，用醋３０ｋｇ。

【性状】 本品形如商陆片（块）。表面黄棕色，微有醋香

气，味稍甜，久嚼麻舌。

【检查】 酸不溶性灰分　同药材，不得过２．０％。

【浸出物】 同药材，不得少于１５．０％。

【含量测定】 同药材，含商陆皂苷甲（Ｃ４２Ｈ６６Ｏ１６）不得少

于０．２０％。

【鉴别】（２）　【检查】（水分） 同药材。

【性味与归经】 苦，寒；有毒。归肺、脾、肾、大肠经。

【功能与主治】 逐水消肿，通利二便；外用解毒散结。用

于水肿胀满，二便不通；外治痈肿疮毒。

【用法与用量】 ３～９ｇ。外用适量，煎汤熏洗。

【注意】 孕妇禁用。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

·８３３·

商陆
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旋　覆　花

犡狌ɑ狀犳狌犺狌ɑ

犐犖犝犔犃犈犉犔犗犛

本品为菊科植物旋覆花犐狀狌犾犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｔｈｕｎｂ．或欧亚

旋覆花犐狀狌犾犪犫狉犻狋犪狀狀犻犮犪Ｌ．的干燥头状花序。夏、秋二季花

开放时采收，除去杂质，阴干或晒干。

【性状】 本品呈扁球形或类球形，直径１～２ｃｍ。总苞由

多数苞片组成，呈覆瓦状排列，苞片披针形或条形，灰黄色，长

４～１１ｍｍ；总苞基部有时残留花梗，苞片及花梗表面被白色

茸毛，舌状花１列，黄色，长约１ｃｍ，多卷曲，常脱落，先端３齿

裂；管状花多数，棕黄色，长约５ｍｍ，先端５齿裂；子房顶端有

多数白色冠毛，长５～６ｍｍ。有的可见椭圆形小瘦果。体轻，

易散碎。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品表面观：苞片非腺毛１～８细胞，多细

胞者基部膨大，顶端细胞特长；内层苞片另有２～３细胞并生

的非腺毛。冠毛为多列性非腺毛，边缘细胞稍向外突出。子

房表皮细胞含草酸钙柱晶，长约至４８μｍ，直径２～５μｍ；子房

非腺毛２列性，１列为单细胞，另列通常２细胞，长９０～

２２０μｍ。苞片、花冠腺毛棒槌状，头部多细胞，多排成２列，围

有角质囊，柄部多细胞，２列。花粉粒类球形，直径２２～

３３μｍ，外壁有刺，长约３μｍ，具３个萌发孔。

（２）取本品粉末２ｇ，置具塞锥形瓶中，加石油醚（６０～

９０℃）３０ｍｌ，密塞，冷浸１小时，加热回流３０分钟，放冷，滤过，

滤液浓缩至近干，残渣加石油醚（６０～９０℃）２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取旋覆花对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

饮片
【炮制】 旋覆花 除去梗、叶及杂质。

【性状】 【鉴别】 同药材。

蜜旋覆花 取净旋覆花，照蜜炙法（通则０２１３）炒至不粘手。

【性状】 本品形如旋覆花，深黄色。手捻稍粘手。具蜜

香气，味甜。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１６．０％。

【鉴别】 同药材。

【性味与归经】 苦、辛、咸，微温。归肺、脾、胃、大肠经。

【功能与主治】 降气，消痰，行水，止呕。用于风寒咳嗽，

痰饮蓄结，胸膈痞闷，喘咳痰多，呕吐噫气，心下痞硬。

【用法与用量】 ３～９ｇ，包煎。

【贮藏】 置干燥处，防潮。

羚　羊　角

犔犻狀犵狔ɑ狀犵犼犻ɑ狅

犛犃犐犌犃犈犜犃犜犃犚犐犆犃犈犆犗犚犖犝

本品为牛科动物赛加羚羊犛犪犻犵犪狋犪狋犪狉犻犮犪Ｌｉｎｎａｅｕｓ的

角。猎取后锯取其角，晒干。

【性状】 本品呈长圆锥形，略呈弓形弯曲，长１５～

３３ｃｍ；类白色或黄白色，基部稍呈青灰色。嫩枝对光透视有

“血丝”或紫黑色斑纹，光润如玉，无裂纹，老枝则有细纵裂

纹。除尖端部分外，有１０～１６个隆起环脊，间距约２ｃｍ，用

手握之，四指正好嵌入凹处。角的基部横截面圆形，直径

３～４ｃｍ，内有坚硬质重的角柱，习称“骨塞”，骨塞长约占全

角的１／２或１／３，表面有突起的纵棱与其外面角鞘内的凹沟

紧密嵌合，从横断面观，其结合部呈锯齿状。除去“骨塞”

后，角的下半段成空洞，全角呈半透明，对光透视，上半段中

央有一条隐约可辨的细孔道直通角尖，习称“通天眼”。质

坚硬。气微，味淡。

【鉴别】 本品横切面：可见组织构造多少呈波浪状起

伏。角顶部组织波浪起伏最为明显，在峰部往往有束存在，束

多呈三角形；角中部稍呈波浪状，束多呈双凸透镜形；角基部

波浪形不明显，束呈椭圆形至类圆形。髓腔的大小不一，长径

１０～５０（８０）μｍ，以角基部的髓腔最大。束的皮层细胞扁梭

形，３～５层。束间距离较宽广，充满着近等径性多边形、长菱

形或狭长形的基本角质细胞。皮层细胞或基本角质细胞均显

无色透明，其中不含或仅含少量细小浅灰色色素颗粒，细胞中

央往往可见一个折光性强的圆粒或线状物。

饮片
【炮制】 羚羊角镑片 取羚羊角，置温水中浸泡，捞出，

镑片，干燥。

羚羊角粉 取羚羊角，砸碎，粉碎成细粉。

【性状】 本品为类白色的粉末。气微，味淡。

【鉴别】 本品粉末类白色。不规则碎片，近无色，微透

明，稍有光泽，小碎片显颗粒性。纵向碎片髓呈长管形，基本

角质细胞呈长棱、长条形或裂缝状。横断面碎片少见，髓呈双

凸透镜形、椭圆形、类圆形或类三角形，周围有同心性排列的

皮层细胞，外侧基本角质细胞呈菱形、长方形或多角形；二类

细胞均不含或仅含少数灰色色素颗粒，细胞中央常有一发亮

的圆粒或线状物。角塞碎片多呈不规则形，无色，骨空洞呈类

圆形、椭圆形，周围骨板环纹清晰可见，间有骨陷窝，骨板间可

见放射状骨小管。骨膜碎片少见，淡黄色或棕黄色，胶质纤维

束状。

【性味与归经】 咸，寒。归肝、心经。

【功能与主治】 平肝息风，清肝明目，散血解毒。用于肝

风内动，惊痫抽搐，妊娠子痫，高热痉厥，癫痫发狂，头痛眩晕，

目赤翳障，温毒发斑，痈肿疮毒。

·９３３·

羚羊角
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【用法与用量】 １～３ｇ，宜另煎２小时以上；磨汁或研粉

服，每次０．３～０．６ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

断　血　流

犇狌ɑ狀狓狌犲犾犻狌

犆犔犐犖犗犘犗犇犐犐犎犈犚犅犃

本品为唇形科植物灯笼草犆犾犻狀狅狆狅犱犻狌犿狆狅犾狔犮犲狆犺犪犾狌犿

（Ｖａｎｉｏｔ）Ｃ．Ｙ．ＷｕｅｔＨｓｕａｎ或风轮菜犆犾犻狀狅狆狅犱犻狌犿犮犺犻狀犲狀狊犲

（Ｂｅｎｔｈ．）Ｏ．Ｋｕｎｔｚｅ的干燥地上部分。夏季开花前采收，除去

泥沙，晒干。

【性状】 本品茎呈方柱形，四面凹下呈槽，分枝对生，长

３０～９０ｃｍ，直径１．５～４ｍｍ；上部密被灰白色茸毛，下部较稀

疏或近于无毛，节间长２～８ｃｍ，表面灰绿色或绿褐色；质脆，

易折断，断面不平整，中央有髓或中空。叶对生，有柄，叶片多

皱缩、破碎，完整者展平后呈卵形，长２～５ｃｍ，宽 １．５～

３．２ｃｍ；边缘具疏锯齿，上表面绿褐色，下表面灰绿色，两面均

密被白色茸毛。气微香，味涩、微苦。

【鉴别】 （１）本品叶表面观：下表皮细胞垂周壁呈波状，

气孔直轴式。非腺毛细长、众多，由１～９细胞组成，长至

１４４０μｍ，有的基部细胞膨大，直径至１０２μｍ；中部细胞直径

１０～５５μｍ，有的细胞呈缢缩状，表面具疣状突起。腺鳞头部

多为８细胞，直径至６０μｍ，柄单细胞，极短。小腺毛头部、柄

均为单细胞，头部直径约２０μｍ。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加乙醚振摇提取２次，

每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，水液加水饱和正丁醇振摇提取２次，

每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，置

中性氧化铝柱（１００～１２０目，５ｇ，内径为１～１．５ｃｍ，用水湿法

装柱）上，用４０％甲醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取醉鱼草皂苷Ⅳｂ对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇冰醋酸水

（７∶２．５∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同的棕红色斑点或棕红色荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用７５％乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，喷淋清水，稍润，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎呈方柱形，四面凹下呈

槽，表面灰绿色或绿褐色，有的被灰白色茸毛。切面中央有髓

或中空。叶片多皱缩、破碎，完整者展平后呈卵形，边缘具疏

锯齿，上表面绿褐色，下表面灰绿色，两面均密被白色茸毛。

气微香，味涩、微苦。

【鉴别】 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 微苦、涩，凉。归肝经。

【功能与主治】 收敛止血。用于崩漏，尿血，鼻衄，牙龈

出血，创伤出血。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。外用适量，研末敷患处。

【贮藏】 置干燥处，防潮。

淫　羊　藿

犢犻狀狔ɑ狀犵犺狌狅

犈犘犐犕犈犇犐犐犉犗犔犐犝犕

本品为小檗科植物淫羊藿犈狆犻犿犲犱犻狌犿犫狉犲狏犻犮狅狉狀狌 Ｍａｘｉｍ．、

箭叶淫羊藿犈狆犻犿犲犱犻狌犿狊犪犵犻狋狋犪狋狌犿（Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．）Ｍａｘｉｍ．、

柔毛淫羊藿犈狆犻犿犲犱犻狌犿狆狌犫犲狊犮犲狀狊 Ｍａｘｉｍ． 或朝鲜淫羊藿

犈狆犻犿犲犱犻狌犿犽狅狉犲犪狀狌犿 Ｎａｋａｉ的干燥叶。夏、秋季茎叶茂盛时

采收，晒干或阴干。

【性状】 淫羊藿　二回三出复叶；小叶片卵圆形，长３～

８ｃｍ，宽２～６ｃｍ；先端微尖，顶生小叶基部心形，两侧小叶较

小，偏心形，外侧较大，呈耳状，边缘具黄色刺毛状细锯齿；上

表面黄绿色，下表面灰绿色，主脉７～９条，基部有稀疏细长

毛，细脉两面突起，网脉明显；小叶柄长１～５ｃｍ。叶片近革

质。气微，味微苦。

箭叶淫羊藿　一回三出复叶，小叶片长卵形至卵状披针

形，长４～１２ｃｍ，宽２．５～５ｃｍ；先端渐尖，两侧小叶基部明显

偏斜，外侧多呈箭形。下表面疏被粗短伏毛或近无毛。叶片

革质。

柔毛淫羊藿　一回三出复叶；叶下表面及叶柄密被绒毛

状柔毛。

朝鲜淫羊藿　二回三出复叶；小叶较大，长４～１０ｃｍ，宽

３．５～７ｃｍ，先端长尖。叶片较薄。

【鉴别】 （１）本品叶表面观：淫羊藿　上、下表皮细胞

垂周壁深波状弯曲，沿叶脉均有异细胞纵向排列，内含１～

多个草酸钙柱晶；下表皮气孔众多，不定式，有时可见非

腺毛。

箭叶淫羊藿　上、下表皮细胞较小；下表皮气孔较密，具

有多数非腺毛脱落形成的疣状突起，有时可见非腺毛。

柔毛淫羊藿　下表皮气孔较稀疏，具有多数细长的非

腺毛。

朝鲜淫羊藿　下表皮气孔和非腺毛均易见。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，温浸３０分钟，滤过，

·０４３·

断血流
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滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以乙酸乙

酯丁酮甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干。置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同的暗红色斑点；喷以三氯化铝

试液，再置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同的橙红色荧光

斑点。

【检查】 杂质　不得过３．０％（通则２３０１）。

水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１５．０％。

【含量测定】 总黄酮　精密量取〔含量测定〕总黄酮醇苷

项下的供试品溶液０．５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，作为对照品溶液。分别取

供试品溶液和对照品溶液，以相应试剂为空白，照紫外可见

分光光度法（通则０４０１），在２７０ｎｍ 波长处测定吸光度，计

算，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，叶 片 含 总 黄 酮 以 淫 羊 藿 苷

（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少于５．０％。

总黄酮醇苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５０ｍｍ，内径为４．６ｍｍ）；以乙腈为流动相

Ａ，水为流动相 Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为

３０℃；检测波长为２７０ｎｍ。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不

低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ ２４→２６ ７６→７４

３０～３１ ２６→４５ ７４→５５

３１～４５ ４５→４７ ５５→５３

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品叶片，粉碎过三号筛，取约

０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２０ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１小时，放冷，再

称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定。以淫羊藿苷对照品为参照，以

其相应的峰为Ｓ峰，计算朝藿定 Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ峰的

相对保留时间，其相对保留时间应在规定值的±５％范围之

内。相对保留时间及校正因子见下表。

待测成分（峰） 相对保留时间 校正因子

朝藿定Ａ ０．７３ １．３５

朝藿定Ｂ ０．８１ １．２８

朝藿定Ｃ ０．９０ １．２２

淫羊藿苷（Ｓ） １．００ １．００

以淫羊藿苷对照品为对照，分别乘以校正因子，计算朝藿

定Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ和淫羊藿苷的含量。

本品按干燥品计算，叶片含朝藿定Ａ（Ｃ３９Ｈ５０Ｏ２０）、朝藿定

Ｂ（Ｃ３８Ｈ４８Ｏ１９）、朝藿定Ｃ（Ｃ３９Ｈ５０Ｏ１９）和淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）

的总量，朝鲜淫羊藿不得少于０．５０％；淫羊藿、柔毛淫羊藿、

箭叶淫羊藿均不得少于１．５％。

饮片
【炮制】 淫羊藿　除去杂质，摘取叶片，喷淋清水，稍润，

切丝，干燥。

【性状】 本品呈丝片状。上表面绿色、黄绿色或浅黄色，

下表面灰绿色，网脉明显，中脉及细脉凸出，边缘具黄色刺毛

状细锯齿。近革质。气微，味微苦。

【鉴别】（除叶表面观外） 【检查】（水分　总灰分） 【含

量测定】 同药材。

炙淫羊藿　取羊脂油加热熔化，加入淫羊藿丝，用文火炒

至均匀有光泽，取出，放凉。

每１００ｋｇ淫羊藿，用羊脂油（炼油）２０ｋｇ。

【性状】 本品形如淫羊藿丝。表面浅黄色显油亮光泽。

微有羊脂油气。

【检查】 水分 同药材，不得过８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

对照品溶液的制备　取宝藿苷Ⅰ对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。淫羊藿苷对照品溶

液同药材〔含量测定〕总黄酮醇苷项下。

色谱条件与系统适用性试验、供试品溶液的制备　同

药材。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定。以外标法计算宝藿苷Ⅰ含量，

朝藿定Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ和淫羊藿苷的含量计算方法

同药材。

本品按干燥品计算，含宝藿苷Ⅰ（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１０）不得少于

０．０３０％；含朝藿定Ａ（Ｃ３９Ｈ５０Ｏ２０）、朝藿定Ｂ（Ｃ３８Ｈ４８Ｏ１９）、朝

藿定Ｃ（Ｃ３９Ｈ５０Ｏ１９）和淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）的总量，朝鲜淫

羊藿不得少于０．４０％，淫羊藿、柔毛淫羊藿、箭叶淫羊藿均不

得少于１．２％。

【鉴别】（除叶表面观外） 【检查】（总灰分） 同药材。

【性味与归经】 辛、甘，温。归肝、肾经。

【功能与主治】 补肾阳，强筋骨，祛风湿。用于肾阳虚

衰，阳痿遗精，筋骨痿软，风湿痹痛，麻木拘挛。

·１４３·

淫羊藿



中国药典２０２０年版

【用法与用量】 ６～１０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

淡　竹　叶

犇ɑ狀狕犺狌狔犲

犔犗犘犎犃犜犎犈犚犐犎犈犚犅犃

本品为禾本科植物淡竹叶犔狅狆犺犪狋犺犲狉狌犿犵狉犪犮犻犾犲Ｂｒｏｎｇｎ．

的干燥茎叶。夏季未抽花穗前采割，晒干。

【性状】 本品长２５～７５ｃｍ。茎呈圆柱形，有节，表面淡

黄绿色，断面中空。叶鞘开裂。叶片披针形，有的皱缩卷曲，

长５～２０ｃｍ，宽１～３．５ｃｍ；表面浅绿色或黄绿色。叶脉平行，

具横行小脉，形成长方形的网格状，下表面尤为明显。体轻，

质柔韧。气微，味淡。

【鉴别】 本品叶表面观：上表皮细胞长方形或类方

形，垂周壁波状弯曲，其下可见圆形栅栏细胞。下表皮长

细胞与短细胞交替排列或数个相连，长细胞长方形，垂周

壁波状弯曲；短细胞为哑铃形的硅质细胞和类方形的栓质

细胞，于叶脉处短细胞成串；气孔较多，保卫细胞哑铃形，

副卫细胞近圆三角形，非腺毛有三种：一种为单细胞长非

腺毛；一种为单细胞短非腺毛，呈短圆锥形；另一种为双细

胞短小毛茸，偶见。

【检查】 水分　不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１１．０％（通则２３０２）。

饮片
【炮制】 除去杂质，切段。

【性状】 本品呈不规则的段、片，可见茎碎片、节和开裂

的叶鞘。叶碎片浅绿色或黄绿色，有的皱缩卷曲，叶脉平行，

具横行小脉，形成长方形的网格状，下表面尤为明显。体轻，

质柔韧。气微，味淡。

【检查】 酸不溶性灰分　不得超过５．０％（通则２３０２）。

【鉴别】 【检查】（水分　总灰分） 同药材。

【性味与归经】 甘、淡，寒。归心、胃、小肠经。

【功能与主治】 清热泻火，除烦止渴，利尿通淋。用于热

病烦渴，小便短赤涩痛，口舌生疮。

【用法与用量】 ６～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

淡　豆　豉

犇ɑ狀犱狅狌犮犺犻

犛犗犑犃犈犛犈犕犈犖犘犚犃犈犘犃犚犃犜犝犕

本品为豆科植物大豆犌犾狔犮犻狀犲犿犪狓 （Ｌ．）Ｍｅｒｒ．的干燥

成熟种子（黑豆）的发酵加工品。

【制法】 取桑叶、青蒿各７０～１００ｇ，加水煎煮，滤过，煎

液拌入净大豆１０００ｇ中，俟吸尽后，蒸透，取出，稍晾，再置容

器内，用煎过的桑叶、青蒿渣覆盖，闷使发酵至黄衣上遍时，取

出，除去药渣，洗净，置容器内再闷１５～２０天，至充分发酵、香

气溢出时，取出，略蒸，干燥，即得。

【性状】 本品呈椭圆形，略扁，长０．６～１ｃｍ，直径０．５～

０．７ｃｍ。表面黑色，皱缩不平，一侧有长椭圆形种脐。质稍柔

软或脆，断面棕黑色。气香，味微甘。

【鉴别】 （１）取本品１ｇ，研碎，加水１０ｍｌ，加热至沸，并保

持微沸数分钟，滤过，取滤液０．５ｍｌ，点于滤纸上，待干，喷以

１％吲哚醌醋酸（１０∶１）的混合溶液，干后，在１００～１１０℃加

热约１０分钟，显紫红色。

（２）取本品粉末约１ｇ，加乙醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取淡豆豉对照药材１ｇ，青蒿对照药材０．２ｇ，同法分别制成

对照药材溶液。再取大豆苷元对照品和染料木素对照品，

分别加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述五种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯甲酸乙

酯甲酸（１０∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与青蒿对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的蓝色荧光主斑点；再置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与淡豆豉对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】 取本品１ｇ，研碎，加水１０ｍｌ，在５０～６０℃水浴

中温浸１小时，滤过。取滤液１ｍｌ，加１％硫酸铜溶液与４０％

氢氧化钾溶液各４滴，振摇，应无紫红色出现。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸（２５∶７５）为流动相；检测波长为

２６０ｎｍ。理论板数按大豆苷元峰和染料木素峰计算均应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取大豆苷元对照品、染料木素对照

品各１０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇溶解并稀释至

刻度，摇匀，精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，即得（每１ｍｌ中含大豆苷元与染料木素各２０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热

回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含大豆苷元（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和染料木素

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量不得少于０．０４０％。

【性味与归经】 苦、辛，凉。归肺、胃经。

·２４３·

淡竹叶



中国药典２０２０年版

【功能与主治】 解表，除烦，宣发郁热。用于感冒，寒热

头痛，烦躁胸闷，虚烦不眠。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

密　蒙　花

犕犻犿犲狀犵犺狌ɑ

犅犝犇犇犔犈犑犃犈犉犔犗犛

本品为马钱科植物密蒙花犅狌犱犱犾犲犼犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｍａｘｉｍ．

的干燥花蕾和花序。春季花未开放时采收，除去杂质，干燥。

【性状】 本品多为花蕾密聚的花序小分枝，呈不规则圆

锥状，长１．５～３ｃｍ。表面灰黄色或棕黄色，密被茸毛。花蕾

呈短棒状，上端略大，长０．３～１ｃｍ，直径０．１～０．２ｃｍ；花萼

钟状，先端４齿裂；花冠筒状，与萼等长或稍长，先端４裂，裂

片卵形；雄蕊４，着生在花冠管中部。质柔软。气微香，味微

苦、辛。

【鉴别】 本品粉末棕色。非腺毛通常为４细胞，基部２

细胞单列；上部２细胞并列，每细胞又分２叉，每分叉长５０～

５００μｍ，壁甚厚，胞腔线形。花冠上表面有少数非腺毛，单细

胞，长３８～６００μｍ，壁具多数刺状突起。花粉粒球形，直径

１３～２０μｍ，表面光滑，有３个萌发孔。腺毛头部顶面观（１～）

２细胞，２细胞者并列呈哑铃形或蝶形；柄极短。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水醋酸（４５∶５４．５∶０．５）为流动相；

检测波长为３２６ｎｍ。理论板数按蒙花苷峰计算应不低

于１０００。

对照品溶液的制备 取蒙花苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含蒙花苷０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末约０．５ｇ，精密称定，置

索氏提取器中，加石油醚（６０～９０℃）１００ｍｌ，加热回流２小时，

弃去石油醚，药渣挥干，再加甲醇１００ｍｌ继续加热回流４小

时，提取液置蒸发皿中，浓缩至适量，转移至５０ｍｌ量瓶中，残

渣及容器用少量甲醇洗涤，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含蒙花苷（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１４）不得少于０．５０％。

【性味与归经】 甘，微寒。归肝经。

【功能与主治】 清热泻火，养肝明目，退翳。用于目赤肿

痛，多泪羞明，目生翳膜，肝虚目暗，视物昏花。

【用法与用量】 ３～９ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮。

续　　断

犡狌犱狌ɑ狀

犇犐犘犛犃犆犐犚犃犇犐犡

本品为川续断科植物川续断 犇犻狆狊犪犮狌狊犪狊狆犲狉 Ｗａｌｌ．ｅｘ

Ｈｅｎｒｙ的干燥根。秋季采挖，除去根头和须根，用微火烘至半

干，堆置“发汗”至内部变绿色时，再烘干。

【性状】 本品呈圆柱形，略扁，有的微弯曲，长５～１５ｃｍ，

直径０．５～２ｃｍ。表面灰褐色或黄褐色，有稍扭曲或明显扭曲

的纵皱及沟纹，可见横列的皮孔样斑痕和少数须根痕。质软，

久置后变硬，易折断，断面不平坦，皮部墨绿色或棕色，外缘褐

色或淡褐色，木部黄褐色，导管束呈放射状排列。气微香，味

苦、微甜而后涩。

【鉴别】 （１）本品横切面：木栓细胞数列。栓内层较窄。

韧皮部筛管群稀疏散在。形成层环明显或不甚明显。木质部

射线宽广，导管近形成层处分布较密，向内渐稀少，常单个散

在或２～４个相聚。髓部小，细根多无髓。薄壁细胞含草酸钙

簇晶。

粉末黄棕色。草酸钙簇晶甚多，直径１５～５０μｍ，散在或

存在于皱缩的薄壁细胞中，有时数个排列成紧密的条状。纺

锤形薄壁细胞壁稍厚，有斜向交错的细纹理。具缘纹孔导管

和网纹导管直径约至７２（９０）μｍ。木栓细胞淡棕色，表面观类

长方形、类方形、多角形或长多角形，壁薄。

（２）取本品粉末３ｇ，加浓氨试液４ｍｌ，拌匀，放置１小时，

加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用盐酸溶液

（４→１００）３０ｍｌ分次振摇提取，提取液用浓氨试液调节ｐＨ值

至１０，再用三氯甲烷２０ｍｌ分次振摇提取，合并三氯甲烷液，

浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取续断对照药材３ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚丙

酮（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试

液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品粉末０．２ｇ，加甲醇１５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取川续断皂苷Ⅵ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇醋

酸水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１２．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

·３４３·
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热浸法测定，不得少于４５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２１２ｎｍ。

理论板数按川续断皂苷Ⅵ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取川续断皂苷Ⅵ对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１．５ｍｇ的溶液。精密量取１ｍｌ，

置１０ｍｌ量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备 取本品细粉约０．５ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处

理（功率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置

５０ｍｌ量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含川续断皂苷Ⅵ（Ｃ４７Ｈ７６Ｏ１８）不得少

于２．０％。

　　饮片
【炮制】 续断片 洗净，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类圆形或椭圆形的厚片。外表皮灰褐色

至黄褐色，有纵皱。切面皮部墨绿色或棕褐色，木部灰黄色或

黄褐色，可见放射状排列的导管束纹，形成层部位多有深色

环。气微，味苦、微甜而涩。

【含量测定】 同药材，含川续断皂苷Ⅵ（Ｃ４７Ｈ７６Ｏ１８）不得

少于１．５％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 同药材。

酒续断　取续断片，照酒炙法（通则０２１３）炒至微带

黑色。

【性状】 本品形如续断片，表面浅黑色或灰褐色，略有酒

香气。

【含量测定】 同药材，含川续断皂苷Ⅵ（Ｃ４７Ｈ７６Ｏ１８）不得

少于１．５％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 同药材。

盐续断　取续断片，照盐炙法（通则０２１３）炒干。

【性状】 本品形如续断片，表面黑褐色，味微咸。

【含量测定】 同药材，含川续断皂苷Ⅵ（Ｃ４７Ｈ７６Ｏ１８）不得

少于１．５％。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 苦、辛，微温。归肝、肾经。

【功能与主治】 补肝肾，强筋骨，续折伤，止崩漏。用于

肝肾不足，腰膝酸软，风湿痹痛，跌扑损伤，筋伤骨折，崩漏，胎

漏。酒续断多用于风湿痹痛，跌扑损伤，筋伤骨折。盐续断多

用于腰膝酸软。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

绵 马 贯 众

犕犻ɑ狀犿ɑ犵狌ɑ狀狕犺狅狀犵

犇犚犢犗犘犜犈犚犐犇犐犛犆犚犃犛犛犐犚犎犐犣犗犕犃犜犐犛

犚犎犐犣犗犕犃

本品为鳞毛蕨科植物粗茎鳞毛蕨犇狉狔狅狆狋犲狉犻狊犮狉犪狊狊犻狉犺犻狕狅犿犪

Ｎａｋａｉ的干燥根茎和叶柄残基。秋季采挖，削去叶柄，须根，除

去泥沙，晒干。

【性状】 本品呈长倒卵形，略弯曲，上端钝圆或截形，下

端较尖，有的纵剖为两半，长７～２０ｃｍ，直径４～８ｃｍ。表面黄

棕色至黑褐色，密被排列整齐的叶柄残基及鳞片，并有弯曲的

须根。叶柄残基呈扁圆形，长３～５ｃｍ，直径０．５～１．０ｃｍ；表

面有纵棱线，质硬而脆，断面略平坦，棕色，有黄白色维管束

５～１３个，环列；每个叶柄残基的外侧常有３条须根，鳞片条

状披针形，全缘，常脱落。质坚硬，断面略平坦，深绿色至棕

色，有黄白色维管束５～１３个，环列，其外散有较多的叶迹维

管束。气特异，味初淡而微涩，后渐苦、辛。

【鉴别】 （１）本品叶柄基部横切面：表皮为１列外壁增

厚的小形细胞，常脱落。下皮为１０余列多角形厚壁细胞，棕

色至褐色，基本组织细胞排列疏松，细胞间隙中有单细胞的间

隙腺毛，头部呈球形或梨形，内含棕色分泌物；周韧维管束

５～１３个，环列，每个维管束周围有１列扁小的内皮层细胞，凯

氏点明显，有油滴散在，其外有１～２列中柱鞘薄壁细胞，薄壁

细胞中含棕色物和淀粉粒。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加环己烷２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，取续滤液１０ｍｌ，浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取绵

马贯众对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液５μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上［取硅胶 Ｇ１０ｇ、枸橼酸磷酸

氢二钠缓冲液（ｐＨ７．０）１０ｍｌ、维生素Ｃ６０ｍｇ、羧甲基纤维素

钠溶液２０ｍｌ，调匀，铺板，室温避光晾干，５０℃活化２小时后

备用］，以正己烷三氯甲烷甲醇（３０∶１５∶１）为展开剂，薄层

板置展开缸中预饱和２小时，展开，展距８ｃｍ以上，取出，立

即喷以０．３％坚牢蓝ＢＢ盐的稀乙醇溶液，在４０℃放置１小

时。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 水分　不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２５．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，喷淋清水，洗净，润透，切厚片，干燥，

筛去灰屑，即得。

【性状】 本品呈不规则的厚片或碎块，根茎外表皮黄棕

·４４３·
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色至黑褐色，多被有叶柄残基，有的可见棕色鳞片，切面淡棕

色至红棕色，有黄白色维管束小点，环状排列。气特异，味初

淡而微涩，后渐苦、辛。

【鉴别】 本品粉末淡棕色至红棕色。间隙腺毛单细胞，

多破碎，完整者呈椭圆形、类圆形，直径１５～５５μｍ，内含黄棕

色物。梯纹管胞直径１０～８５μｍ。下皮纤维成束或单个散在，

黄棕色或红棕色。淀粉粒类圆形，直径２～８μｍ。

【检查】 总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

【鉴别】（除横切面外） 【检查】（水分） 【浸出物】 同

药材。

【性味与归经】 苦，微寒；有小毒。归肝、胃经。

【功能与主治】 清热解毒，驱虫。用于虫积腹痛，疮疡。

【用法与用量】 ４．５～９ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

绵马贯众炭

犕犻ɑ狀犿ɑ犵狌ɑ狀狕犺狅狀犵狋ɑ狀

犇犚犢犗犘犜犈犚犐犇犐犛犆犚犃犛犛犐犚犎犐犣犗犕犃犜犐犛

犚犎犐犣犗犕犃犆犃犚犅犗犖犐犛犃犜犝犕

本品为绵马贯众的炮制加工品。

【炮制】 取绵马贯众片，照炒炭法（通则０２１３）炒至表面

焦黑色，喷淋清水少许，熄灭火星，取出，晾干。

【性状】 本品为不规则的厚片或碎片。表面焦黑色，内

部焦褐色。味涩。

【鉴别】 取本品粉末１ｇ，加环己烷２０ｍｌ，超声处理３０

分钟，取续滤液１０ｍｌ，浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取

绵马贯众对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上［取硅胶 Ｇ１０ｇ、枸橼

酸磷酸氢二钠缓冲液（ｐＨ７．０）１０ｍｌ、维生素Ｃ６０ｍｇ、羧甲

基纤维素钠溶液２０ｍｌ调匀，铺板，室温避光晾干，５０℃活化

２小时后备用］，以正己烷三氯甲烷甲醇（３０∶１５∶１）为展

开剂，薄层板置展开缸中预饱和２小时，展开，展距８ｃｍ以

上，取出，立即喷以０．３％坚牢蓝 ＢＢ盐的稀乙醇溶液，在

４０℃放置１小时。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１６．０％。

【性味与归经】 苦、涩，微寒；有小毒。归肝、胃经。

【功能与主治】 收涩止血。用于崩漏下血。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

绵　萆　

犕犻ɑ狀犫犻狓犻犲

犇犐犗犛犆犗犚犈犃犈犛犘犗犖犌犐犗犛犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为薯蓣科植物绵萆犇犻狅狊犮狅狉犲犪狊狆狅狀犵犻狅狊犪Ｊ．Ｑ．Ｘｉ，

Ｍ．ＭｉｚｕｎｏｅｔＷ．Ｌ．Ｚｈａｏ或福州薯蓣犇犻狅狊犮狅狉犲犪犳狌狋狊犮犺犪狌犲狀狊犻狊

ＵｌｉｎｅｅｘＲ．Ｋｕｎｔｈ的干燥根茎。秋、冬二季采挖，除去须根，

洗净，切片，晒干。

【性状】 本品为不规则的斜切片，边缘不整齐，大小不

一，厚２～５ｍｍ。外皮黄棕色至黄褐色，有稀疏的须根残基，

呈圆锥状突起。质疏松，略呈海绵状，切面灰白色至浅灰棕

色，黄棕色点状维管束散在。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄棕色。淀粉粒众多，单粒卵圆

形、椭圆形、类圆形、类三角形或不规则形，有的一端尖突，有

的呈瘤状，直径１０～７０μｍ，脐点裂缝状、人字状、点状，层纹大

多不明显。草酸钙针晶多成束，长９０～２１０μｍ。薄壁细胞壁

略增厚，纹孔明显。具缘纹孔导管直径１７～８４μｍ，纹孔明显。

木栓细胞棕黄色，多角形。

（２）取本品粉末２ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用乙醚２５ｍｌ洗涤，

弃去乙醚液，水液加盐酸２ｍｌ，加热回流１．５小时，放冷，

用乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣

加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绵萆对

照药 材 ２ｇ，同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液。照 薄 层 色 谱 法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１５．０％。

【性味与归经】 苦，平。归肾、胃经。

【功能与主治】 利湿去浊，祛风除痹。用于膏淋，白浊，

白带过多，风湿痹痛，关节不利，腰膝疼痛。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

斑　　蝥

犅ɑ狀犿ɑ狅

犕犢犔犃犅犚犐犛

本品为芫青科昆虫 南方大斑蝥 犕狔犾犪犫狉犻狊狆犺犪犾犲狉犪狋犪

·５４３·
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Ｐａｌｌａｓ或黄黑小斑蝥 犕狔犾犪犫狉犻狊犮犻犮犺狅狉犻犻Ｌｉｎｎａｅｕｓ的干燥体。

夏、秋二季捕捉，闷死或烫死，晒干。

【性状】 南方大斑蝥 呈长圆形，长１．５～２．５ｃｍ，宽

０．５～１ｃｍ。头及口器向下垂，有较大的复眼及触角各１对，

触角多已脱落。背部具革质鞘翅１对，黑色，有３条黄色或棕

黄色的横纹；鞘翅下面有棕褐色薄膜状透明的内翅２片。胸

腹部乌黑色，胸部有足３对。有特殊的臭气。

黄黑小斑蝥 体型较小，长１～１．５ｃｍ。

【鉴别】 （１）本品粉末棕褐色。体壁碎片黄白色至棕褐

色，表面隐见斜向纹理，可见短小的刺、刚毛或刚毛脱落后留

下的凹窝。刚毛多碎断，棕褐色或棕红色，完整者平直或呈镰

刀状弯曲，先端锐尖；表面可见斜向纵纹。横纹肌纤维碎块近

无色或淡黄棕色，表面可有明暗相间的波状纹理；侧面观常数

条成束，表面淡黄棕色或黄白色，可见顺直纹理。气管壁碎片

不规则，条状增厚壁呈棕色或深棕色螺旋状。鞘翅碎片淡棕

黄色或棕红色，角质不规则形，表面有稀疏刚毛及凹陷的圆形

环，直径２８～１２０μｍ。

（２）取本品粉末２ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣用石油醚（３０～６０℃）洗２次，

每次５ｍｌ，小心倾去上清液，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取斑蝥素对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ

含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷丙酮（４９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以０．１％溴甲酚绿乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按斑蝥素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取斑蝥素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粗粉约１ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，加三氯甲烷超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

２次（每次３０ｍｌ，１５分钟），合并三氯甲烷液，滤过，用少量三

氯甲烷分次洗涤容器，洗液与滤液合并，回收溶剂至干，残渣

加甲醇使溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含斑蝥素（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ４）不得少于０．３５％。

饮片
【炮制】 生斑蝥　除去杂质。

【性状】 【鉴别】 【含量测定】 同药材。

米斑蝥 取净斑蝥与米拌炒，至米呈黄棕色，取出，除去

头、翅、足。

每１００ｋｇ斑蝥，用米２０ｋｇ。

【性状】 南方大斑蝥　体型较大，头足翅偶有残留。色

乌黑发亮，头部去除后的断面不整齐，边缘黑色，中心灰黄色。

质脆易碎。有焦香气。

黄黑小斑蝥　体型较小。

【含量测定】 同药材，含斑蝥素（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ４）应为０．２５％～

０．６５％。

【鉴别】 同药材。

【性味与归经】 辛，热；有大毒。归肝、胃、肾经。

【功能与主治】 破血逐瘀，散结消，攻毒蚀疮。用于

瘕，经闭，顽癣，瘰疬，赘疣，痈疽不溃，恶疮死肌。

【用法与用量】 ０．０３～０．０６ｇ，炮制后多入丸散用。外用

适量，研末或浸酒醋，或制油膏涂敷患处，不宜大面积用。

【注意】 本品有大毒，内服慎用；孕妇禁用。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

款　冬　花

犓狌ɑ狀犱狅狀犵犺狌ɑ

犉犃犚犉犃犚犃犈犉犔犗犛

本品为菊科植物款冬犜狌狊狊犻犾犪犵狅犳犪狉犳犪狉犪Ｌ．的干燥花蕾。

１２月或地冻前当花尚未出土时采挖，除去花梗和泥沙，阴干。

【性状】 本品呈长圆棒状。单生或２～３个基部连生，长

１～２．５ｃｍ，直径０．５～１ｃｍ。上端较粗，下端渐细或带有短

梗，外面被有多数鱼鳞状苞片。苞片外表面紫红色或淡红色，

内表面密被白色絮状茸毛。体轻，撕开后可见白色茸毛。气

香，味微苦而辛。

【鉴别】 （１）本品粉末棕色。非腺毛较多，单细胞，扭曲

盘绕成团，直径５～２４μｍ。腺毛略呈棒槌形，头部４～８细胞，

柄部细胞２列。花粉粒细小，类球形，直径２５～４８μｍ，表面具

尖刺，３萌发孔。冠毛分枝状，各分枝单细胞，先端渐尖。分

泌细胞类圆形或长圆形，含黄色分泌物。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取款冬花对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。另取款冬酮

对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和

对照药材溶液各２～５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（６∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

·６４３·

款冬花
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【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（８５∶１５）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。

理论板数按款冬酮峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取款冬酮对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇２０ｍｌ，称定重量，超声

处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用

乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，含 款 冬 酮 （Ｃ２３Ｈ３４Ｏ５）不 得 少

于０．０７０％。

饮片
【炮制】 款冬花 除去杂质及残梗。

【性状】 【鉴别】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

蜜款冬花 取净款冬花，照蜜炙法（通则０２１３）用蜜水炒

至不粘手。

【性状】 本品形如款冬花，表面棕黄色或棕褐色，稍带黏

性。具蜜香气，味微甜。

【浸出物】 同药材，不得少于２２．０％。

【鉴别】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛、微苦，温。归肺经。

【功能与主治】 润肺下气，止咳化痰。用于新久咳嗽，喘

咳痰多，劳嗽咳血。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防潮，防蛀。

葛　　根

犌犲犵犲狀

犘犝犈犚犃犚犐犃犈犔犗犅犃犜犃犈犚犃犇犐犡

本品为豆科植物野葛犘狌犲狉犪狉犻犪犾狅犫犪狋犪（Ｗｉｌｌｄ．）Ｏｈｗｉ的干燥

根。习称野葛。秋、冬二季采挖，趁鲜切成厚片或小块；干燥。

【性状】 本品呈纵切的长方形厚片或小方块，长５～

３５ｃｍ，厚０．５～１ｃｍ。外皮淡棕色至棕色，有纵皱纹，粗糙。

切面黄白色至淡黄棕色，有的纹理明显。质韧，纤维性强。气

微，味微甜。

【鉴别】 （１）本品粉末淡棕色。淀粉粒单粒球形，直径

３～３７μｍ，脐点点状、裂缝状或星状；复粒由２～１０分粒组成。

纤维多成束，壁厚，木化，周围细胞大多含草酸钙方晶，形成晶

纤维，含晶细胞壁木化增厚。石细胞少见，类圆形或多角形，

直径３８～７０μｍ。具缘纹孔导管较大，具缘纹孔六角形或椭

圆形，排列极为紧密。

（２）取本品粉末０．８ｇ，加甲醇１０ｍｌ，放置２小时，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛

根对照药材０．８ｇ，同法制成对照药材溶液。再取葛根素对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以三氯甲烷甲醇水

（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过７．０％（通则２３０２）。

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测

定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过１ｍｇ／ｋｇ；砷不得过２ｍｇ／ｋｇ；

汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２４．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇５０ｍｌ，称定重

量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）不得少于２．４％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，晒干。

【性状】 本品呈不规则的厚片、粗丝或边长为０．５～

１．２ｃｍ的方块。切面浅黄棕色至棕黄色。质韧，纤维性强。气

微，味微甜。

【检查】 水分 同药材，不得过１３．０％。

总灰分　同药材，不得过６．０％。

【鉴别】 【浸出物】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘、辛，凉。归脾、胃、肺经。

【功能与主治】 解肌退热，生津止渴，透疹，升阳止泻，通

经活络，解酒毒。用于外感发热头痛，项背强痛，口渴，消渴，

麻疹不透，热痢，泄泻，眩晕头痛，中风偏瘫，胸痹心痛，酒

毒伤中。

【用法与用量】 １０～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

·７４３·
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葶　苈　子

犜犻狀犵犾犻狕犻

犇犈犛犆犝犚犃犐犖犐犃犈犛犈犕犈犖

犔犈犘犐犇犐犐犛犈犕犈犖

　　本品为十字花科植物播娘蒿 犇犲狊犮狌狉犪犻狀犻犪狊狅狆犺犻犪（Ｌ．）

Ｗｅｂｂ．ｅｘＰｒａｎｔｌ．或独行菜犔犲狆犻犱犻狌犿犪狆犲狋犪犾狌犿 Ｗｉｌｌｄ．的干

燥成熟种子。前者习称“南葶苈子”，后者习称“北葶苈子”。

夏季果实成熟时采割植株，晒干，搓出种子，除去杂质。

【性状】 南葶苈子　呈长圆形略扁，长约０．８～１．２ｍｍ，

宽约０．５ｍｍ。表面棕色或红棕色，微有光泽，具纵沟２条，其

中１条较明显。一端钝圆，另端微凹或较平截，种脐类白色，

位于凹入端或平截处。气微，味微辛、苦，略带黏性。

北葶苈子　呈扁卵形，长１～１．５ｍｍ，宽０．５～１ｍｍ。一

端钝圆，另端尖而微凹，种脐位于凹入端。味微辛辣，黏性

较强。

【鉴别】 （１）取本品少量，加水浸泡后，用放大镜观察，南

葶苈子透明状黏液层薄，厚度约为种子宽度的１／５以下。北

葶苈子透明状黏液层较厚，厚度可超过种子宽度的１／２以上。

（２）南葶苈子　粉末黄棕色。种皮外表皮细胞为黏液细

胞，断面观类方形，内壁增厚向外延伸成纤维素柱，纤维素柱

长８～１８μｍ，顶端钝圆、偏斜或平截，周围可见黏液质纹理。

种皮内表皮细胞为黄色，表面观呈长方多角形，直径１５～

４２μｍ，壁厚５～８μｍ。

北葶苈子　种皮外表皮细胞断面观略呈类长方形，纤维

素柱较长，长２４～３４μｍ，种皮内表皮细胞表面观长方多角形

或类方形。

（３）南葶苈子　取本品粉末１ｇ，加７０％甲醇２０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取槲皮素３

犗βＤ葡萄糖７犗βＤ龙胆双糖苷对照品，加３０％甲醇制

成每１ｍｌ含９０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一聚

酰胺薄膜上，以乙酸乙酯甲醇水（７∶２∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以２％三氯化铝乙醇溶液，热风吹干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

膨胀度　取本品０．６ｇ，称定重量，照膨胀度测定法（通则

２１０１）测定。南葶苈子不得低于３，北葶苈子不得低于１２。

【含量测定】 南葶苈子　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％醋酸溶液（１１∶８９）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按槲皮素３犗βＤ葡萄糖７犗βＤ

龙胆双糖苷峰计算应不低于５８００。

对照品溶液的制备 取槲皮素３犗βＤ葡萄糖７犗β

Ｄ龙胆双糖苷对照品适量，精密称定，加３０％甲醇制成每

１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定

重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含槲皮素３犗βＤ葡萄糖７犗β

Ｄ龙胆双糖苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ２２）不得少于０．０７５％。

饮片
【炮制】 葶苈子　除去杂质和灰屑。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

炒葶苈子　取净葶苈子，照清炒法（通则０２１３）炒至有

爆声。

【性状】 本品形如葶苈子，微鼓起，表面棕黄色。有油香

气，不带黏性。

【检查】 水分 同药材，不得过５．０％。

【含量测定】 南葶苈子 同药材，含槲皮素３犗βＤ葡

萄糖７犗βＤ龙胆双糖苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ２２）不得少于０．０８０％。

【鉴别】 【检查】（总灰分　酸不溶性灰分） 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，大寒。归肺、膀胱经。

【功能与主治】 泻肺平喘，行水消肿。用于痰涎壅肺，喘

咳痰多，胸胁胀满，不得平卧，胸腹水肿，小便不利。

【用法与用量】 ３～１０ｇ，包煎。

【贮藏】 置干燥处。

　　蓄

犅犻ɑ狀狓狌

犘犗犔犢犌犗犖犐犃犞犐犆犝犔犃犚犐犛犎犈犚犅犃

本品为蓼科植物蓄犘狅犾狔犵狅狀狌犿犪狏犻犮狌犾犪狉犲Ｌ．的干燥地

上部分。夏季叶茂盛时采收，除去根和杂质，晒干。

【性状】 本品茎呈圆柱形而略扁，有分枝，长１５～４０ｃｍ，

直径０．２～０．３ｃｍ。表面灰绿色或棕红色，有细密微突起的纵

纹；节部稍膨大，有浅棕色膜质的托叶鞘，节间长约３ｃｍ；质

硬，易折断，断面髓部白色。叶互生，近无柄或具短柄，叶片多

脱落或皱缩、破碎，完整者展平后呈披针形，全缘，两面均呈棕

绿色或灰绿色。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：表皮细胞１列，长方形，外

·８４３·

葶苈子
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壁稍厚，内含棕黄色物，外被角质层。皮层为数列薄壁细胞，

细胞径向延长，栅栏状排列；角棱处有下皮纤维束。中柱鞘纤

维束断续排列成环。韧皮部较窄。形成层成环。木质部导管

单个散列；木纤维发达。髓较大。薄壁组织间有分泌细胞。

有的细胞含草酸钙簇晶。

叶表面观：上、下表皮细胞均为长多角形、长方形或多角

形，垂周壁微弯曲或近平直，呈细小连珠状增厚，外平周壁表

面均有角质线纹。气孔不定式，副卫细胞２～４个。叶肉组织

中可见众多草酸钙簇晶，直径５～５５μｍ。

（２）取杨梅苷对照品，加６０％乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸

（２０∶５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，

热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１４．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 避光操作。照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为３５２ｎｍ。理论板数按杨梅苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取杨梅苷对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加６０％乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，

冷浸８小时，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，再

称定重量，用６０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，药渣用

６０％乙醇适量洗涤，合并滤液与洗液，回收溶剂至干，残渣加

６０％乙醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加６０％乙醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含杨梅苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）不得少于

０．０３０％。　

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎呈圆柱形而略扁，表面

灰绿色或棕红色，有细密微突起的纵纹；节部稍膨大，有浅棕

色膜质的托叶鞘。切面髓部白色。叶片多破碎，完整者展平

后呈披针形，全缘。气微，味微苦。

【浸出物】 同药材，不得少于１０．０％。

【鉴别】（除茎横切面外） 【检查】 【含量测定】 同

药材。

【性味与归经】 苦，微寒。归膀胱经。

【功能与主治】 利尿通淋，杀虫，止痒。用于热淋涩痛，

小便短赤，虫积腹痛，皮肤湿疹，阴痒带下。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。外用适量，煎洗患处。

【贮藏】 置干燥处。

楮　实　子

犆犺狌狊犺犻狕犻

犅犚犗犝犛犛犗犖犈犜犐犃犈犉犚犝犆犜犝犛

本品为桑科植物 构树 犅狉狅狌狊狊狅狀犲狋犻犪狆犪狆狔狉犻犳犲狉犪（Ｌ．）

Ｖｅｎｔ．的干燥成熟果实。秋季果实成熟时采收，洗净，晒干，

除去灰白色膜状宿萼和杂质。

【性状】 本品略呈球形或卵圆形，稍扁，直径约１．５ｍｍ。

表面红棕色，有网状皱纹或颗粒状突起，一侧有棱，一侧有凹

沟，有的具果梗。质硬而脆，易压碎。胚乳类白色，富油性。

气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品粉末红棕色。果皮栅状细胞壁黏液化，

残存具细齿状的条纹增厚部分，形似细芒。含晶厚壁细胞成

片，棕黄色，表面观类多角形，内含草酸钙簇晶；断面观类长方

形，内壁极厚，胞腔偏靠外侧，簇晶矩圆形。内果皮厚壁细胞

甚扁平，常多层重叠，界限不清。种皮表皮细胞表面观多角

形，壁略呈连珠状增厚，非木化，胞腔内含黄棕色物。

（２）取本品粉末２ｇ，置具塞锥形瓶中，加入石油醚（６０～

９０℃）５０ｍｌ，密塞，超声处理３０分钟，滤过，弃去滤液，重复操

作３次，残渣挥干，加入甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取楮

实子对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各８μｌ，分别点于同一以

羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯甲酸（１０∶８∶１．３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１４．０％。

饮片
【炮制】除去杂质和灰屑。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【浸出物】　同药材。

【性味与归经】 甘，寒。归肝、肾经。

【功能与主治】 补肾清肝，明目，利尿。用于肝肾不足，

·９４３·
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腰膝酸软,虚劳骨蒸,头晕目昏,目生翳膜,水肿胀满.

【用法与用量】 ６~１２g.

【贮藏】 置干燥处,防蛀.

棕　　榈

Zonglü

TRACHYCARPIPETIOLUS

本品为棕榈科植物棕榈 Trachycarpusfortunei(Hook

f)HWendl的干燥叶柄.采棕时割取旧叶柄下延部分和

鞘片,除去纤维状的棕毛,晒干.

【性状】 本品呈长条板状,一端较窄而厚,另端较宽而稍

薄,大小不等.表面红棕色,粗糙,有纵直皱纹;一面有明显的

凸出纤维,纤维的两侧着生多数棕色茸毛.质硬而韧,不易折

断,断面纤维性.气微,味淡.

【鉴别】 (１)本品粉末红棕色至褐棕色.纤维成束,细

长,直径１２~１５μm,其外侧薄壁细胞含细小的草酸钙簇晶,

形成晶纤维.气孔直轴式或不定式,副卫细胞５~６个.可见

网纹导管、螺纹导管及梯纹管胞.

(２)取本品粉末１g,加水２０ml,加热５分钟,滤过,滤液用

水稀释成２０ml.取滤液１ml,加三氯化铁试液２~３滴,即生

成污绿色絮状沉淀;另取滤液１ml,加氯化钠明胶试液３滴,

即显白色浑浊.

　　饮片

【炮制】 棕榈 除去杂质,洗净,干燥.

【性状】 【鉴别】 同药材.

棕榈炭 取净棕榈,照煅炭法(通则０２１３)制炭.

【性状】 本品呈不规则块状,大小不一.表面黑褐色至

黑色,有光泽,有纵直条纹;触之有黑色炭粉.内部焦黄色,纤

维性.略具焦香气,味苦涩.

【鉴别】 (１)本品粉末棕黑色.纤维成束,黑褐色,周围

细胞含草酸钙方晶,形成晶纤维.梯纹导管,直径约２５μm.

(２)取本品粉末５g,加甲醇５０ml,超声处理２０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取原儿茶醛对照品、原儿茶酸对照品,加甲醇制成每１ml各

含０２mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述三种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以三氯甲烷Ｇ正丁醇Ｇ冰醋酸(２０∶１∶１)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以三氯化铁试液.供试品色谱中,在与对

照品色谱相应的位置上,显相同的淡墨绿色斑点.

【性味与归经】 苦、涩,平.归肺、肝、大肠经.

【功能与主治】 收敛止血.用于吐血,衄血,尿血,便血,

崩漏.

【用法与用量】 ３~９g,一般炮制后用.

【贮藏】 置干燥处.

硫　　黄

Liuhuɑng

SULFUR

本品为自然元素类矿物硫族自然硫,采挖后,加热熔化,

除去杂质;或用含硫矿物经加工制得.

【性状】 本品呈不规则块状.黄色或略呈绿黄色.表面

不平坦,呈脂肪光泽,常有多数小孔.用手握紧置于耳旁,可

闻轻微的爆裂声.体轻,质松,易碎,断面常呈针状结晶形.

有特异的臭气,味淡.

【鉴别】 本品燃烧时易熔融,火焰为蓝色,并有二氧化硫

的刺激性臭气.

【含量测定】 取本品细粉约０２g,精密称定,置锥形瓶

中,精密加入乙醇制氢氧化钾滴定液(０５mol/L)５０ml,加水

１０ml,置水浴中加热使溶解,并挥去乙醇(直至无气泡、无醇

臭).加水４０ml,于瓶颈插入一小漏斗,微沸１０分钟,冷却,
■ 小心滴加过氧化氢试液５０ml,■[订正]摇匀,置沸水浴中加热

１０分钟,冷却至室温,用水冲洗漏斗及瓶内壁,加入甲基橙指

示液２滴,用盐酸滴定液(０５mol/L)滴定,并将滴定结果用

空白试验校正.每１ml乙醇制氢氧化钾滴定液(０５mol/L)

相当于８０１５mg的硫(S).

本品含硫(S)不得少于９８５％.

饮片

【炮制】 硫黄 除去杂质,敲成碎块.

【鉴别】 【含量测定】 同药材.

制硫黄 取净硫黄块,与豆腐同煮,至豆腐显黑绿色时,

取出,漂净,阴干.

每１００kg硫黄,用豆腐２００kg.

【性味与归经】 酸,温;有毒.归肾、大肠经.

【功能与主治】 外用解毒杀虫疗疮;内服补火助阳通便.

外治用于疥癣,秃疮,阴疽恶疮;内服用于阳痿足冷,虚喘冷

哮,虚寒便秘.

【用法与用量】 外用适量,研末油调涂敷患处.内服

１５~３g,炮制后入丸散服.

【注意】 孕妇慎用.不宜与芒硝、玄明粉同用.

【贮藏】 置干燥处,防火.

雄　　黄

Xionghuɑng

REALGAR

本品为 硫 化 物 类 矿 物 雄 黄 族 雄 黄,主 含 二 硫 化 二 砷

(As２S２).采挖后,除去杂质.

０５３

棕榈
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【性状】 本品为块状或粒状集合体，呈不规则块状。深

红色或橙红色，条痕淡橘红色，晶面有金刚石样光泽。质脆，

易碎，断面具树脂样光泽。微有特异的臭气，味淡。精矿粉为

粉末状或粉末集合体，质松脆，手捏即成粉，橙黄色，无光泽。

【鉴别】 （１）取本品粉末１０ｍｇ，加水润湿后，加氯酸钾饱

和的硝酸溶液２ｍｌ，溶解后，加氯化钡试液，生成大量白色沉

淀。放置后，倾出上层酸液，再加水２ｍｌ，振摇，沉淀不溶解。

（２）取本品粉末０．２ｇ，置坩埚内，加热熔融，产生白色或

黄白色火焰，伴有白色浓烟。取玻片覆盖后，有白色冷凝物，

刮取少量，置试管内加水煮沸使溶解，必要时滤过，溶液加硫

化氢试液数滴，即显黄色，加稀盐酸后生成黄色絮状沉淀，再

加碳酸铵试液，沉淀复溶解。

【检查】 三价砷和五价砷　照汞、砷元素形态及价态测

定法（通则２３２２）中砷形态及其价态测定法测定。

对照品贮备溶液的制备　分别精密量取亚砷酸根溶液标

准物质、砷酸根溶液标准物质适量，加水制成每１ｍｌ各含２μｇ

（均以砷计）的混合溶液，即得。

标准曲线溶液的制备　精密吸取对照品贮备溶液适量，

加０．０２ｍｏｌ／Ｌ乙二胺四醋酸二钠溶液分别制成每１ｍｌ含两

种价态砷各５ｎｇ、２０ｎｇ、５０ｎｇ、１００ｎｇ、２００ｎｇ、５００ｎｇ、１０００ｎｇ（均

以砷计）的系列溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过五号筛）约３０ｍｇ，精

密称定，置２５０ｍｌ塑料量瓶中，加人工肠液约２００ｍｌ，摇匀，置

３７℃水浴中超声处理（功率３００Ｗ，频率４５ｋＨｚ）２小时（每隔

１５分钟充分摇匀一次），放冷，用人工肠液稀释至刻度，摇匀，

取适量置５０ｍｌ塑料离心管中，静置２０～２４小时，用洗耳球轻

轻吹去上层表面溶液，吸取中层溶液约１５ｍｌ（吸取时应避免

带入颗粒），用微孔滤膜（１０μｍ）滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，

置５０ｍｌ塑料量瓶中，加０．０２ｍｏｌ／Ｌ乙二胺四醋酸二钠溶液

稀释至刻度，摇匀，即得。同法制备试剂空白溶液。

测定法　分别精密吸取标准曲线溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱电感耦合等离子体质谱联用仪，测定。

以标准曲线溶液测得不同价态砷的峰面积为纵坐标，相应浓

度为横坐标，绘制标准曲线，计算供试品中价态砷含量，即得。

本品含三价砷和五价砷的总量以砷（Ａｓ）计，不得过７．０％。

【含量测定】 取本品粉末约０．１ｇ，精密称定，置锥形瓶

中，加硫酸钾１ｇ、硫酸铵２ｇ与硫酸８ｍｌ，用直火加热至溶液澄

明，放冷，缓缓加水５０ｍｌ，加热微沸３～５分钟，放冷，加酚酞

指示液２滴，用氢氧化钠溶液（４０→１００）中和至显微红色，放

冷，用０．２５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液中和至褪色，加碳酸氢钠５ｇ，摇匀

后，用碘滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定，至近终点时，加淀粉指示

液２ｍｌ，滴定至溶液显紫蓝色。每１ｍｌ碘滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）

相当于５．３４８ｍｇ的二硫化二砷（Ａｓ２Ｓ２）。

本品含砷量以二硫化二砷（Ａｓ２Ｓ２）计，不得少于９０．０％。

饮片
【炮制】 雄黄粉 取雄黄照水飞法（通则０２１３）水飞，

晾干。

【性状】 本品为橙黄色或橙红色极细粉末，易粘手，气

特异。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛，温；有毒。归肝、大肠经。

【功能与主治】 解毒杀虫，燥湿祛痰，截疟。用于痈肿疔

疮，蛇虫咬伤，虫积腹痛，惊痫，疟疾。

【用法与用量】 ０．０５～０．１ｇ，入丸散用。外用适量，熏涂

患处。

【注意】 内服宜慎；不可久用；孕妇禁用。

【贮藏】 置干燥处，密闭。

紫　石　英

犣犻狊犺犻狔犻狀犵

犉犔犝犗犚犐犜犝犕

本品为氟化物类矿物萤石族萤石，主含氟化钙（ＣａＦ２）。

采挖后，除去杂石。

【性状】 本品为块状或粒状集合体。呈不规则块状，具

棱角。紫色或绿色，深浅不匀，条痕白色。半透明至透明，

有玻璃样光泽。表面常有裂纹。质坚脆，易击碎。气微，

味淡。

【鉴别】 （１）取本品细粉０．１ｇ，置烧杯中，加盐酸２ｍｌ与

４％硼酸溶液５ｍｌ，加热微沸使溶解。取溶液１滴，置载玻片

上，加硫酸溶液（１→４）１滴，静置片刻，置显微镜下观察，可见

针状结晶。

（２）取本品，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下观察，显亮紫色、紫色

至青紫色荧光。

（３）取本品细粉２０ｍｇ与二氧化硅粉１５ｍｇ，混匀，置具外

包锡纸的橡皮塞的干燥试管中，加硫酸１０滴。另取细玻璃管

穿过橡皮塞，玻璃管下端沾水一滴，塞置距试管底部约３．５ｃｍ

处，小心加热（在石棉板上）试管底部，见水滴上下移动时，停

止加热约１分钟，再继续加热，至有浓厚的白烟放出为止。放

置２～３分钟，取下塞与玻璃管，用２～３滴水冲洗玻璃管下端

使流入坩埚内，加钼酸铵溶液［取钼酸铵３ｇ，加水６０ｍｌ溶解

后，再加入硝酸溶液（１→２）２０ｍｌ，摇匀］１滴，稍加热，溶液显

淡黄色，放置１～２分钟后，加联苯胺溶液（取联苯胺１ｇ，加入

１０％醋酸使溶解成１００ｍｌ）１滴和饱和醋酸钠溶液１～２滴，即

显蓝色或生成蓝色沉淀。

【含量测定】 取本品细粉约０．１ｇ，精密称定，置锥形瓶

中，加盐酸２ｍｌ与 ４％ 硼酸溶液 ５ｍｌ，加热溶解后，加水

３００ｍｌ、１０％三乙醇胺溶液１０ｍｌ与甲基红指示剂１滴，滴加

１０％氢氧化钾溶液至溶液显黄色，再继续多加１５ｍｌ，并加钙

黄绿 素 指 示 剂 约 ３０ｍｇ，用 乙 二 胺 四 醋 酸 二 钠 滴 定 液

（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液黄绿色荧光消失而显橙色。每１ｍｌ

乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于３．９０４ｍｇ的氟

·１５３·

紫石英
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化钙（ＣａＦ２）。

本品含氟化钙（ＣａＦ２）不得少于８５．０％。

饮片
【炮制】 紫石英 除去杂石，砸成碎块。

【性状】 本品为不规则碎块。紫色或绿色，半透明至透

明，有玻璃样光泽。气微，味淡。

【鉴别】 【含量测定】 同药材。

煅紫石英 取净紫石英块，照煅淬法（通则０２１３）煅透，

醋淬。

每１００ｋｇ紫石英，用醋３０ｋｇ。

【性状】 本品为不规则碎块或粉末。表面黄白色、棕色

或紫色，无光泽。质酥脆。有醋香气，味淡。

【含量测定】 同药材，含氟化钙（ＣａＦ２）不得少于８０．０％。

【鉴别】（１）、（３） 同药材。

【性味与归经】 甘，温。归肾、心、肺经。

【功能与主治】 温肾暖宫，镇心安神，温肺平喘。用于肾

阳亏虚，宫冷不孕，惊悸不安，失眠多梦，虚寒咳喘。

【用法与用量】 ９～１５ｇ，先煎。

【贮藏】 置干燥处。

紫 花 地 丁

犣犻犺狌ɑ犱犻犱犻狀犵

犞犐犗犔犃犈犎犈犚犅犃

本品为堇菜科植物紫花地丁犞犻狅犾犪狔犲犱狅犲狀狊犻狊Ｍａｋｉｎｏ的

干燥全草。春、秋二季采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品多皱缩成团。主根长圆锥形，直径１～

３ｍｍ；淡黄棕色，有细纵皱纹。叶基生，灰绿色，展平后叶片

呈披针形或卵状披针形，长１．５～６ｃｍ，宽１～２ｃｍ；先端钝，基

部截形或稍心形，边缘具钝锯齿，两面有毛；叶柄细，长２～

６ｃｍ，上部具明显狭翅。花茎纤细；花瓣５，紫堇色或淡棕色；

花距细管状。蒴果椭圆形或３裂，种子多数，淡棕色。气微，

味微苦而稍黏。

【鉴别】 （１）本品叶横切面：上表皮细胞较大，切向延

长，外壁较厚，内壁黏液化，常膨胀呈半圆形；下表皮细胞较

小，偶有黏液细胞；上、下表皮有单细胞非腺毛，长３２～

２４０μｍ，直径２４～３２μｍ，具角质短线纹。栅栏细胞２～３列；

海绵细胞类圆形，含草酸钙簇晶，直径１１～４０μｍ。主脉维管

束外韧型，上、下表皮内方有厚角细胞１～２列。

（２）取本品粉末２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加热水１０ｍｌ，搅拌使溶解，滤过，滤液回收

溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取紫

花地丁对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取秦皮乙素

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、对照药材溶液５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶３∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分　不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用９５％乙醇作溶剂，不得少于５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３４４ｎｍ，理论板数按秦皮乙素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取秦皮乙素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，７０℃加热回流３０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含秦皮乙素（Ｃ９Ｈ６Ｏ４）不得少于０．２０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切碎，干燥。

【性味与归经】 苦、辛，寒。归心、肝经。

【功能与主治】 清热解毒，凉血消肿。用于疔疮肿毒，痈

疽发背，丹毒，毒蛇咬伤。

【用法与用量】 １５～３０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

紫 花 前 胡

犣犻犺狌ɑ狇犻ɑ狀犺狌

犘犈犝犆犈犇犃犖犐犇犈犆犝犚犛犐犞犐犚犃犇犐犡

本品为伞形科植物紫花前胡 犘犲狌犮犲犱犪狀狌犿犱犲犮狌狉狊犻狏狌犿

（Ｍｉｑ．）Ｍａｘｉｍ． 的干燥根。秋、冬二季地上部分枯萎时采挖，

除去须根，晒干。

【性状】 本品多呈不规则圆柱形、圆锥形或纺锤形，主根

较细，有少数支根，长３～１５ｃｍ，直径０．８～１．７ｃｍ。表面棕色

至黑棕色，根头部偶有残留茎基和膜状叶鞘残基，有浅直细纵

皱纹，可见灰白色横向皮孔样突起和点状须根痕。质硬，断面

类白色，皮部较窄，散有少数黄色油点。气芳香，味微苦、辛。

【鉴别】 （１）本品根横切面：木栓层为数列至１０余列扁

平细胞，外有落皮层。栓内层极窄，有油管散在。韧皮部宽

·２５３·

紫花地丁
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广；油管多数，类圆形，略呈多轮环状排列，分泌细胞５～１０

个；韧皮射线近皮层处多弯曲且形成大小不等的裂隙。形成

层环状。木质部较小，导管径向排列呈放射状；木射线较宽；

木纤维少见。薄壁细胞含淀粉粒。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，取滤液作为供试品溶液。另取紫花前胡苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（８∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于３０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４０∶６０）为流动相；检测波长为３３４ｎｍ。

理论板数按紫花前胡苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备 取紫花前胡苷对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，浸

泡１小时后超声处理（功率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含紫花前胡苷（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ９）不得少于

０．９０％。　

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切薄片，晒干。

【性味与归经】 苦、辛，微寒。归肺经。

【功能与主治】 降气化痰，散风清热。用于痰热喘满，咯

痰黄稠，风热咳嗽痰多。

【用法与用量】 ３～９ｇ，或入丸、散。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防霉，防蛀。

紫　苏　子

犣犻狊狌狕犻

犘犈犚犐犔犔犃犈犉犚犝犆犜犝犛

本品为唇形科植物紫苏犘犲狉犻犾犾犪犳狉狌狋犲狊犮犲狀狊（Ｌ．）Ｂｒｉｔｔ．的

干燥成熟果实。秋季果实成熟时采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品呈卵圆形或类球形，直径约１．５ｍｍ。表面

灰棕色或灰褐色，有微隆起的暗紫色网纹，基部稍尖，有灰白

色点状果梗痕。果皮薄而脆，易压碎。种子黄白色，种皮膜

质，子叶２，类白色，有油性。压碎有香气，味微辛。

【鉴别】 （１）本品粉末灰棕色。种皮表皮细胞断面观细

胞极扁平，具钩状增厚壁；表面观呈类椭圆形，壁具致密雕花

钩纹状增厚。外果皮细胞黄棕色，断面观细胞扁平，外壁呈乳

突状；表面观呈类圆形，壁稍弯曲，表面具角质细纹理。内果

皮组织断面观主为异型石细胞，呈不规则形；顶面观呈类多角

形，细胞间界限不分明，胞腔星状。内胚乳细胞大小不一，含

脂肪油滴；有的含细小草酸钙方晶。子叶细胞呈类长方形，充

满脂肪油滴。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取紫苏子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷甲苯乙酸乙酯甲酸

（２∶５∶２．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝

试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过８．０％（通则０８３２第二法）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％甲酸溶液（４０∶６０）为流动相；检测波

长为３３０ｎｍ。理论板数按迷迭香酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取迷迭香酸对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，加热回流２小时，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）不得少

于０．２５％。

饮片
【炮制】 紫苏子 除去杂质，洗净，干燥。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

炒紫苏子 取净紫苏子，照清炒法（通则０２１３）炒至有

爆声。

【性状】 本品形如紫苏子，表面灰褐色，有细裂口，有焦

香气。

【检查】 水分 同药材，不得过２．０％。

【含量测定】 同药材，含迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）不得少

于０．２０％。

【鉴别】 同药材。

·３５３·

紫苏子
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【性味与归经】 辛，温。归肺经。

【功能与主治】 降气化痰，止咳平喘，润肠通便。用于痰

壅气逆，咳嗽气喘，肠燥便秘。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

紫　苏　叶

犣犻狊狌狔犲

犘犈犚犐犔犔犃犈犉犗犔犐犝犕

本品为唇形科植物紫苏犘犲狉犻犾犾犪犳狉狌狋犲狊犮犲狀狊（Ｌ．）Ｂｒｉｔｔ．的

干燥叶（或带嫩枝）。夏季枝叶茂盛时采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品叶片多皱缩卷曲、破碎，完整者展平后呈卵

圆形，长４～１１ｃｍ，宽２．５～９ｃｍ。先端长尖或急尖，基部圆形

或宽楔形，边缘具圆锯齿。两面紫色或上表面绿色，下表面紫

色，疏生灰白色毛，下表面有多数凹点状的腺鳞。叶柄长２～

７ｃｍ，紫色或紫绿色。质脆。带嫩枝者，枝的直径２～５ｍｍ，紫

绿色，断面中部有髓。气清香，味微辛。

【鉴别】 （１）本品叶表面制片：表皮细胞中某些细胞内

含有紫色素，滴加１０％盐酸溶液，立即显红色；或滴加５％氢

氧化钾溶液，即显鲜绿色，后变为黄绿色。

本品粉末棕绿色。非腺毛１～７细胞，直径１６～３４６μｍ，

表面具线状纹理，有的细胞充满紫红色或粉红色物。腺毛头

部多为２细胞，直径１７～３６μｍ，柄单细胞。腺鳞常破碎，头部

４～８细胞。上、下表皮细胞不规则形，垂周壁波状弯曲，气孔

直轴式，下表皮气孔较多。草酸钙簇晶细小，存在于叶肉细

胞中。

（２）取〔含量测定〕项下的挥发油，加正己烷制成每１ｍｌ

含１０μｌ的溶液，作为供试品溶液。另取紫苏醛对照品，加正

己烷制成每１ｍｌ含１０μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１５∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至干，加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取紫苏叶对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇甲酸水（９∶０．５∶１∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第四法）。

【含量测定】 照挥发油测定法（通则２２０４）测定，保持微

沸２．５小时。

本品含挥发油不得少于０．４０％（ｍｌ／ｇ）。

饮片
【炮制】 除去杂质和老梗；或喷淋清水，切碎，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段或未切叶。叶多皱缩卷曲、

破碎，完整者展平后呈卵圆形。边缘具圆锯齿。两面紫色或

上表面绿色，下表面紫色，疏生灰白色毛。叶柄紫色或紫绿

色。带嫩枝者，枝的直径２～５ｍｍ，紫绿色，切面中部有髓。

气清香，味微辛。

【含量测定】 同药材，含挥发油不得少于０．２０％（ｍｌ／ｇ）。

【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 辛，温。归肺、脾经。

【功能与主治】 解表散寒，行气和胃。用于风寒感冒，咳

嗽呕恶，妊娠呕吐，鱼蟹中毒。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

紫　苏　梗

犣犻狊狌犵犲狀犵

犘犈犚犐犔犔犃犈犆犃犝犔犐犛

本品为唇形科植物紫苏犘犲狉犻犾犾犪犳狉狌狋犲狊犮犲狀狊（Ｌ．）Ｂｒｉｔｔ．的

干燥茎。秋季果实成熟后采割，除去杂质，晒干，或趁鲜切片，

晒干。

【性状】 本品呈方柱形，四棱钝圆，长短不一，直径０．５～

１．５ｃｍ。表面紫棕色或暗紫色，四面有纵沟和细纵纹，节部稍

膨大，有对生的枝痕和叶痕。体轻，质硬，断面裂片状。切片

厚２～５ｍｍ，常呈斜长方形，木部黄白色，射线细密，呈放射

状，髓部白色，疏松或脱落。气微香，味淡。

【鉴别】 （１）本品粉末黄白色至灰绿色。木纤维众多，多

成束，直径８～４５μｍ。中柱鞘纤维淡黄色或黄棕色，长梭形，

直径１０～４６μｍ，有的孔沟明显。表皮细胞棕黄色，表面观呈

多角形或类方形，垂周壁连珠状增厚。草酸钙针晶细小，充塞

于薄壁细胞中。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取迷迭香酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙

酸乙酯甲酸（３∶３∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 避光操作。照高效液相色谱法（通则

·４５３·
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０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％甲酸溶液（３８∶６２）为流动相；检测波

长为３３０ｎｍ。理论板数按迷迭香酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取迷迭香酸对照品适量，精密称定，

加６０％丙酮制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６０％丙酮２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，再称定

重量，用６０％丙酮补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）不得少

于０．１０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，稍浸，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈类方形的厚片。表面紫棕色或暗紫色，

有的可见对生的枝痕和叶痕。切面木部黄白色，有细密的放

射状纹理，髓部白色，疏松或脱落。气微香，味淡。

【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 辛，温。归肺、脾经。

【功能与主治】 理气宽中，止痛，安胎。用于胸膈痞闷，

胃脘疼痛，嗳气呕吐，胎动不安。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

紫　　草

犣犻犮ɑ狅

犃犚犖犈犅犐犃犈犚犃犇犐犡

本品为紫草科植物新疆紫草犃狉狀犲犫犻犪犲狌犮犺狉狅犿犪（Ｒｏｙｌｅ）

Ｊｏｈｎｓｔ．或内蒙紫草犃狉狀犲犫犻犪犵狌狋狋犪狋犪Ｂｕｎｇｅ的干燥根。春、秋

二季采挖，除去泥沙，干燥。

【性状】 新疆紫草（软紫草）　呈不规则的长圆柱形，多

扭曲，长７～２０ｃｍ，直径１～２．５ｃｍ。表面紫红色或紫褐色，皮

部疏松，呈条形片状，常１０余层重叠，易剥落。顶端有的可见

分歧的茎残基。体轻，质松软，易折断，断面不整齐，木部较

小，黄白色或黄色。气特异，味微苦、涩。

内蒙紫草 呈圆锥形或圆柱形，扭曲，长６～２０ｃｍ，直径

０．５～４ｃｍ。根头部略粗大，顶端有残茎１或多个，被短硬毛。

表面紫红色或暗紫色，皮部略薄，常数层相叠，易剥离。质硬

而脆，易折断，断面较整齐，皮部紫红色，木部较小，黄白色。

气特异，味涩。

【鉴别】 （１）粉末深紫红色。非腺毛单细胞，直径１３～

５６μｍ，基部膨大成喇叭状，壁具纵细条纹，有的胞腔内含紫红

色色素。栓化细胞红棕色，表面观呈多角形或圆多角形，含紫

红色色素。薄壁细胞较多，淡棕色或无色，大多充满紫红色色

素。导管主为网纹导管，少有具缘纹孔导管，直径７～１１０μｍ。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取紫

草对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以环己烷甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶５∶０．５∶０．１）

为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点；再喷以１０％氢氧化

钾甲醇溶液，斑点变为蓝色。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

【含量测定】 羟基萘醌总色素 取本品适量，在５０℃干

燥３小时，粉碎（过三号筛），取约０．５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量

瓶中，加乙醇至刻度，４小时内时时振摇，滤过。精密量取续滤

液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀。照紫外可见分

光光度法（通则０４０１），在５１６ｎｍ波长处测定吸光度，按左旋紫

草素（Ｃ１６Ｈ１６Ｏ５）的吸收系数（犈
１％
１ｃｍ）为２４２计算，即得。

本品含羟基萘醌总色素以左旋紫草素（Ｃ１６Ｈ１６Ｏ５）计，不

得少于０．８０％。

β，β′二甲基丙烯酰阿卡宁 照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水甲酸（７０∶３０∶０．０５）为流动相；检测波

长为２７５ｎｍ。理论板数按β，β′二甲基丙烯酰阿卡宁峰计算

应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取β，β′二甲基丙烯酰阿卡宁对照

品适量，精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入石油醚（６０～９０℃）２５ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用石油醚（６０～９０℃）补足减失的重量，摇

匀，滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加流动相溶解，

转移至１０ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含β，β′二甲基丙烯酰阿卡宁

（Ｃ２１Ｈ２２Ｏ６）不得少于０．３０％。

饮片
【炮制】 新疆紫草 除去杂质，切厚片或段。

内蒙紫草 除去杂质，洗净，润透，切薄片，干燥。

新疆紫草切片 为不规则的圆柱形切片或条形片状，直

径１～２．５ｃｍ。紫红色或紫褐色。皮部深紫色。圆柱形切片，

木部较小，黄白色或黄色。

内蒙紫草切片 为不规则的圆柱形切片或条形片状，有

·５５３·
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的可见短硬毛，直径０．５～４ｃｍ，质硬而脆。紫红色或紫褐色。

皮部深紫色。圆柱形切片，木部较小，黄白色或黄色。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘、咸，寒。归心、肝经。

【功能与主治】 清热凉血，活血解毒，透疹消斑。用于血

热毒盛，斑疹紫黑，麻疹不透，疮疡，湿疹，水火烫伤。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。外用适量，熬膏或用植物油浸

泡涂擦。

【贮藏】 置干燥处。

紫　珠　叶

犣犻狕犺狌狔犲

犆犃犔犔犐犆犃犚犘犃犈犉犗犚犕犗犛犃犖犃犈犉犗犔犐犝犕

本品为马鞭草科植物 杜虹花 犆犪犾犾犻犮犪狉狆犪犳狅狉犿狅狊犪狀犪

Ｒｏｌｆｅ的干燥叶。夏、秋二季枝叶茂盛时采摘，干燥。

【性状】 本品多皱缩、卷曲，有的破碎。完整叶片展平后

呈卵状椭圆形或椭圆形，长４～１９ｃｍ，宽２．５～９ｃｍ。先端渐

尖或钝圆，基部宽楔形或钝圆，边缘有细锯齿，近基部全缘。

上表面灰绿色或棕绿色，被星状毛和短粗毛；下表面淡绿色或

淡棕绿色，密被黄褐色星状毛和金黄色腺点，主脉和侧脉突

出，小脉伸入齿端。叶柄长０．５～１．５ｃｍ。气微，味微苦涩。

【鉴别】 （１）本品粉末灰黄色至棕褐色。非腺毛有两种：

一种为星状毛，大多碎断，木化，完整者１至数轮，每轮１～６

侧生细胞；另一种非腺毛１～３细胞，直径２５～３３μｍ，壁较厚。

腺鳞头部８～１１细胞，扁球形，柄极短。小腺毛头部２～４细

胞，柄１～２细胞。草酸钙簇晶细小，散布于叶肉细胞中。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醚３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。

另取熊果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

３～５μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷三氯甲烷乙酸乙酯冰醋酸（２０∶５∶８∶０．１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１１．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸溶液（１７∶８３）为流动相；检测波

长为３３２ｎｍ。理论板数按毛蕊花糖苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取毛蕊花糖苷对照品适量，精密称

定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．２５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，

称定重量，放置过夜，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含毛蕊花糖苷（Ｃ２９Ｈ３６Ｏ１５）不得少

于０．５０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性味与归经】 苦、涩，凉。归肝、肺、胃经。

【功能与主治】 凉血收敛止血，散瘀解毒消肿。用于衄

血，咯血，吐血，便血，崩漏，外伤出血，热毒疮疡，水火烫伤。

【用法与用量】 ３～１５ｇ；研末吞服１．５～３ｇ。外用适量，

敷于患处。

【贮藏】 置通风干燥处。

紫 萁 贯 众

犣犻狇犻犵狌ɑ狀狕犺狅狀犵

犗犛犕犝犖犇犃犈犚犎犐犣犗犕犃

本品为紫萁科植物紫萁犗狊犿狌狀犱犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｔｈｕｎｂ．的干

燥根茎和叶柄残基。春、秋二季采挖，洗净，除去须根，晒干。

【性状】 本品略呈圆锥形或圆柱形，稍弯曲，长１０～

２０ｃｍ，直径３～６ｃｍ。根茎横生或斜生，下侧着生黑色而硬的细

根；上侧密生叶柄残基，叶柄基部呈扁圆形，斜向上，长４～

６ｃｍ，直径０．２～０．５ｃｍ，表面棕色或棕黑色，切断面有“Ｕ”形

筋脉纹（维管束），常与皮部分开。质硬，不易折断。气微，味

甘、微涩。

【鉴别】 （１）叶柄基部横切面：表皮黄色，多脱落。下皮

为１０余列棕色厚壁细胞组成的环带。内皮层明显。周韧维

管束“Ｕ”形，韧皮部有红棕色的分泌细胞散在；木质部管胞聚

集８～１１群，呈半圆形排列；维管束凹入侧有厚壁组织。薄壁

细胞含淀粉粒。

（２）取本品粉末３ｇ，加含１％盐酸的稀乙醇５０ｍｌ，加热

回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，用

水洗涤至中性，蒸干，残渣加乙酸乙酯５ｍｌ使溶解，加于硅

胶柱（１６０～２００目，２ｇ，内径为１．８ｃｍ，干法装柱）上，用乙酸

乙酯１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取紫萁酮对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄 层 板 上，以 石 油 醚 （６０～９０℃）乙 酸 乙 酯甲 酸

（６∶４∶０．１）为 展 开 剂，展 开，取 出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

·６５３·

紫珠叶
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置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过６．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，略泡，洗净，润透，切片，干燥。

【性味与归经】 苦、微寒；有小毒。归肺、胃、肝经。

【功能与主治】 清热解毒，止血，杀虫。用于疫毒感冒，

热毒泻痢，痈疮肿毒，吐血，衄血，便血，崩漏，虫积腹痛。

【用法与用量】 ５～９ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

紫　　菀

犣犻狑ɑ狀

犃犛犜犈犚犐犛犚犃犇犐犡犈犜犚犎犐犣犗犕犃

本品为菊科植物紫菀犃狊狋犲狉狋犪狋犪狉犻犮狌狊Ｌ．ｆ．的干燥根和根

茎。春、秋二季采挖，除去有节的根茎（习称“母根”）和泥沙，

编成辫状晒干，或直接晒干。

【性状】 本品根茎呈不规则块状，大小不一，顶端有茎、

叶的残基；质稍硬。根茎簇生多数细根，长３～１５ｃｍ，直径

０．１～０．３ｃｍ，多编成辫状；表面紫红色或灰红色，有纵皱纹；

质较柔韧。气微香，味甜、微苦。

【鉴别】 （１）本品根横切面：表皮细胞多萎缩或有时

脱落，内含紫红色色素。下皮细胞１列，略切向延长，侧壁

及内壁稍厚，有的含紫红色色素。皮层宽广，有细胞间隙；

分泌道４～６个，位于皮层内侧；内皮层明显。中柱小，木

质部略呈多角形；韧皮部束位于木质部弧角间；中央通常

有髓。

根茎表皮有腺毛，皮层散有石细胞和厚壁细胞。根和根

茎薄壁细胞含菊糖，有的含草酸钙簇晶。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取紫菀酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧

光斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１５．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，不得少于４５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（９６∶４）为流动相；检测波长为２００ｎｍ；

柱温４０℃。理论板数按紫菀酮峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备 取紫菀酮对照品适量，精密称定，加

乙腈制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，称定重量，４０℃

温浸１小时，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１５分钟，取

出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含紫菀酮 （Ｃ３０Ｈ５０Ｏ）不得少于

０．１５％。　

饮片
【炮制】 紫菀 除去杂质，洗净，稍润，切厚片或段，

干燥。

【性状】 本品呈不规则的厚片或段。根外表皮紫红色或

灰红色，有纵皱纹。切面淡棕色，中心具棕黄色的木心。气微

香，味甜，微苦。

【鉴别】 【检查】（水分） 【浸出物】 【含量测定】 同

药材。

蜜紫菀 取紫菀片（段），照蜜炙法（通则０２１３）炒至不

粘手。

【性状】 本品形如紫菀片（段），表面棕褐色或紫棕色。

有蜜香气，味甜。

【检查】 水分 同药材，不得过１６．０％。

【含量测定】 同 药 材，含 紫 菀 酮 （Ｃ３０Ｈ５０Ｏ）不 得 少

于０．１０％。

【鉴别】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，温。归肺经。

【功能与主治】 润肺下气，消痰止咳。用于痰多喘咳，新

久咳嗽，劳嗽咳血。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防潮。

蛤　　壳

犌犲狇犻ɑ狅

犕犈犚犈犜犚犐犆犐犛犆犗犖犆犎犃

犆犢犆犔犐犖犃犈犆犗犖犆犎犃

本品为帘蛤科动物文蛤 犕犲狉犲狋狉犻狓犿犲狉犲狋狉犻狓Ｌｉｎｎａｅｕｓ或

·７５３·
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青蛤犆狔犮犾犻狀犪狊犻狀犲狀狊犻狊Ｇｍｅｌｉｎ的贝壳。夏、秋二季捕捞，去肉，

洗净，晒干。

【性状】 文蛤 扇形或类圆形，背缘略呈三角形，腹缘呈

圆弧形，长３～１０ｃｍ，高２～８ｃｍ。壳顶突出，位于背面，稍靠前

方。壳外面光滑，黄褐色，同心生长纹清晰，通常在背部有锯齿

状或波纹状褐色花纹。壳内面白色，边缘无齿纹，前后壳缘有

时略带紫色，铰合部较宽，右壳有主齿３个和前侧齿２个；左壳

有主齿３个和前侧齿１个。质坚硬，断面有层纹。气微，味淡。

青蛤 类圆形，壳顶突出，位于背侧近中部。壳外面淡黄

色或棕红色，同心生长纹凸出壳面略呈环肋状。壳内面白色

或淡红色，边缘常带紫色并有整齐的小齿纹，铰合部左右两壳

均具主齿３个，无侧齿。

【鉴别】 （１）本品粉末类白色。不规则状碎块，呈明显的

颗粒性，有的表面可见较细密条纹与较宽条纹交织而成的网

状纹理，较宽条纹平直或稍弯曲。

（２）取本品粉末４ｇ，加稀盐酸３０ｍｌ，即产生大量气泡，滤

过，滤液用氢氧化钠试液调节ｐＨ值至５，静置，离心（转速为每

分钟１２０００转）１０分钟，取沉淀置１５ｍｌ安瓿中，加６．０ｍｏｌ／Ｌ盐

酸１０ｍｌ，１５０℃水解１小时。水解液蒸干，残渣加１０％异丙

醇０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

蛤壳对照药材４ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水丙酮无水乙醇０．５％茚

三酮丙酮溶液（４０∶１４∶１２∶５∶４∶４）为展开剂，展开，取出，

晾干，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 酸不溶性灰分　取本品粉末２ｇ，置炽灼至恒重

的坩埚中，炽灼至完全灰化，加入稀盐酸约２０ｍｌ，照灰分测定

法（通则２３０２）测定，不得过２．０％。

重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测定，

铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．３ｍｇ／ｋｇ；砷不得过２ｍｇ／ｋｇ；汞

不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

饮片
【炮制】 蛤壳 洗净，碾碎，干燥。

【性状】 本品为不规则碎片。碎片外面黄褐色或棕红

色，可见同心生长纹。内面白色。质坚硬。断面有层纹。气

微，味淡。

煅蛤壳 取净蛤壳，照明煅法（通则０２１３）煅至酥脆。

【性状】 本品为不规则碎片或粗粉。灰白色，碎片外面

有时可见同心生长纹。质酥脆。断面有层纹。

【含量测定】 取本品细粉约０．１２ｇ，精密称定，置锥形瓶

中，加稀盐酸３ｍｌ，加热至微沸使溶解，加水１００ｍｌ与甲基红

指示液１滴，滴加氢氧化钾试液至显黄色，继续多加１０ｍｌ，再

加钙黄绿素指示剂少量，用乙二胺四醋酸二钠滴定液

（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液黄绿色荧光消失而显橙色。每１ｍｌ

乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于５．００４ｍｇ的

碳酸钙（ＣａＣＯ３）。

本品含碳酸钙（ＣａＣＯ３）不得少于９５．０％。

【性味与归经】 苦、咸，寒。归肺、肾、胃经。

【功能与主治】 清热化痰，软坚散结，制酸止痛；外用收

湿敛疮。用于痰火咳嗽，胸胁疼痛，痰中带血，瘰疬瘿瘤，胃痛

吞酸；外治湿疹，烫伤。

【用法与用量】 ６～１５ｇ，先煎，蛤粉包煎。外用适量，研

极细粉撒布或油调后敷患处。

【贮藏】 置干燥处。

蛤　　蚧

犌犲犼犻犲

犌犈犆犓犗

本品为壁虎科动物蛤蚧犌犲犽犽狅犵犲犮犽狅Ｌｉｎｎａｅｕｓ的干燥

体。全年均可捕捉，除去内脏，拭净，用竹片撑开，使全体扁平

顺直，低温干燥。

【性状】 本品呈扁片状，头颈部及躯干部长９～１８ｃｍ，头

颈部约占三分之一，腹背部宽６～１１ｃｍ，尾长６～１２ｃｍ。头略

呈扁三角状，两眼多凹陷成窟窿，口内有细齿，生于颚的边缘，

无异型大齿。吻部半圆形，吻鳞不切鼻孔，与鼻鳞相连，上鼻

鳞左右各１片，上唇鳞１２～１４对，下唇鳞（包括颏鳞）２１片。

腹背部呈椭圆形，腹薄。背部呈灰黑色或银灰色，有黄白色、

灰绿色或橙红色斑点散在或密集成不显著的斑纹，脊椎骨和

两侧肋骨突起。四足均具５趾；趾间仅具蹼迹，足趾底有吸

盘。尾细而坚实，微现骨节，与背部颜色相同，有６～７个明显

的银灰色环带，有的再生尾较原生尾短，且银灰色环带不明

显。全身密被圆形或多角形微有光泽的细鳞。气腥，味微咸。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄色或淡灰黄色。横纹肌纤维

侧面观有波峰状或稍平直的细密横纹；横断面观三角形、类圆

形或类方形。鳞片近无色，表面可见半圆形或类圆形的隆起，

略作覆瓦状排列，布有极细小的粒状物，有的可见圆形孔洞。

皮肤碎片表面可见棕色或棕黑色色素颗粒。骨碎片不规则碎

块状，表面有细小裂缝状或针状空隙；可见裂缝状骨陷窝。

（２）取本品粉末０．４ｇ，加７０％乙醇５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取蛤蚧对照药材０．４ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５～８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇"

冰醋酸
"

水（３∶１∶１）为展开剂，展开１５ｃｍ，取出，晾干，喷以

茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

　　饮片
【炮制】 蛤蚧 除去鳞片及头足，切成小块。

·８５３·

蛤蚧
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【性状】 本品呈不规则的片状小块。表面灰黑色或银灰

色，有棕黄色的斑点及鳞甲脱落的痕迹。切面黄白色或灰黄

色。脊椎骨和肋骨突起。气腥，味微咸。

【鉴别】 【浸出物】 同药材。

酒蛤蚧 取蛤蚧块，用黄酒浸润后，烘干。

【性状】 本品形如蛤蚧块，微有酒香气，味微咸。

【鉴别】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 咸，平。归肺、肾经。

【功能与主治】 补肺益肾，纳气定喘，助阳益精。用于肺

肾不足，虚喘气促，劳嗽咳血，阳痿，遗精。

【用法与用量】 ３～６ｇ，多入丸散或酒剂。

【贮藏】 用木箱严密封装，常用花椒拌存，置阴凉干燥

处，防蛀。

黑　芝　麻

犎犲犻狕犺犻犿ɑ

犛犈犛犃犕犐犛犈犕犈犖犖犐犌犚犝犕

本品为脂麻科植物脂麻犛犲狊犪犿狌犿犻狀犱犻犮狌犿 Ｌ．的干燥成

熟种子。秋季果实成熟时采割植株，晒干，打下种子，除去杂

质，再晒干。

【性状】 本品呈扁卵圆形，长约３ｍｍ，宽约２ｍｍ。表面

黑色，平滑或有网状皱纹。尖端有棕色点状种脐。种皮薄，子

叶２，白色，富油性。气微，味甘，有油香气。

【鉴别】 （１）粉末灰褐色或棕黑色。种皮表皮细胞成片，

胞腔含黑色色素，表面观呈多角形，内含球状结晶体；断面观

呈栅状，外壁和上半部侧壁菲薄，大多破碎，下半部侧壁和内

壁增厚。草酸钙结晶常见，球状或半球形结晶散在或存在于

种皮表皮细胞中，直径１４～３８μｍ；柱晶散在或存在于颓废细

胞中，长约至２４μｍ，直径２～１２μｍ。

（２）取本品１ｇ，研碎，加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，浸泡１小时，

倾取上清液，置试管中，加含蔗糖０．１ｇ的盐酸１０ｍｌ，振摇半

分钟，酸层显粉红色，静置后，渐变为红色。

（３）取本品０．５ｇ，捣碎，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，静置，取上

清液作为供试品溶液。另取黑芝麻对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取芝麻素对照品、β谷甾醇对照品，加无水

乙醇分别制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液和对照药材

溶液各８μｌ、对照品溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙醚乙酸乙酯（２０∶５．５∶２．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 杂质　不得过３％（通则２３０１）。

水分 不得过６．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

饮片
【炮制】 黑芝麻 除去杂质，洗净，晒干。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】（水分　总灰分） 同药材。

炒黑芝麻 取净黑芝麻，照清炒法（通则０２１３）炒至有爆

声。用时捣碎。

【性状】 本品形如黑芝麻，微鼓起，有的可见爆裂痕，有

油香气。

【鉴别】 【检查】（水分　总灰分） 同药材。

【性味与归经】 甘，平。归肝、肾、大肠经。

【功能与主治】 补肝肾，益精血，润肠燥。用于精血亏

虚，头晕眼花，耳鸣耳聋，须发早白，病后脱发，肠燥便秘。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

黑　　豆

犎犲犻犱狅狌

犛犗犑犃犈犛犈犕犈犖犖犐犌犚犝犕

本品为豆科植物大豆犌犾狔犮犻狀犲犿犪狓（Ｌ．）Ｍｅｒｒ． 的干燥

成熟种子。秋季采收成熟果实，晒干，打下种子，除去

杂质。

【性状】 本品呈椭圆形或类球形，稍扁，长６～１２ｍｍ，直

径５～９ｍｍ。表面黑色或灰黑色，光滑或有皱纹，具光泽，一

侧有淡黄白色长椭圆形种脐。质坚硬。种皮薄而脆，子叶２，

肥厚，黄绿色或淡黄色。气微，味淡，嚼之有豆腥味。

【鉴别】 （１）本品粉末黄绿色。种皮栅状细胞紫红

色，侧面观细胞１列，长５０～８０μｍ，壁厚，具光辉带；表

面观呈多角形或长多角形，直径约至１８μｍ。种皮支持细

胞１列，侧面观呈哑铃状或骨状，长２６～１８５μｍ；表面观

呈类圆形或扁圆形，直径１０～２８μｍ，可见两个同心圆

圈。子叶细胞含糊粉粒和脂肪油滴。草酸钙结晶，存在

于子叶细胞中，呈柱状、双锥形或方形，长３～３３μｍ，直

径３～１０μｍ。

（２）取本品粉末２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黑豆对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大豆

苷对照品、大豆苷元对照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述四种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以甲苯甲醇甲酸（１４∶６∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

·９５３·

黑豆
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荧光斑点。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１２．０％。

【性味与归经】 甘，平。归脾、肾经。

【功能与主治】 益精明目，养血祛风，利水，解毒。用于

阴虚烦渴，头晕目昏，体虚多汗，肾虚腰痛，水肿尿少，痹痛拘

挛，手足麻木，药食中毒。

【用法与用量】 ９～３０ｇ。外用适量，煎汤洗患处。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

黑 种 草 子

犎犲犻狕犺狅狀犵犮ɑ狅狕犻

犖犐犌犈犔犔犃犈犛犈犕犈犖

本品系维吾尔族习用药材。为毛茛科植物腺毛黑种草

犖犻犵犲犾犾犪犵犾犪狀犱狌犾犻犳犲狉犪ＦｒｅｙｎｅｔＳｉｎｔ．的干燥成熟种子。夏、

秋二季果实成熟时采割植株，晒干，打下种子，除去杂质，

晒干。

【性状】 本品呈三棱状卵形，长 ２．５～３ｍｍ，宽 约

１．５ｍｍ。表面黑色，粗糙，顶端较狭而尖，下端稍钝，有不规

则的突起。质坚硬，断面灰白色，有油性。气微香，味辛。

【鉴别】 （１）本品横切面：种皮表皮细胞１列，大小不

一，类长方形或不规则长圆形，多切向延长，外壁大多向外突

起呈乳突状或延伸似非腺毛状，壁稍厚，暗棕色，角质层较薄，

隐约可见细密颗粒状纹理；种皮薄壁细胞３～４列，长方形或

不规则形，略切向延长；内表皮细胞１列，扁平形，棕色。外胚

乳为１列长方形细胞，径向延长，有时呈颓废状；内胚乳细胞

多角形，充满油滴和糊粉粒。子叶细胞多角形或类圆形，最外

一层略径向延长，充满糊粉粒和脂肪油滴。

粉末灰黑色。种皮表皮细胞暗棕色，表面观类多角形，大

小不一，外壁拱起或呈乳突状。种皮内表皮细胞棕色，表面观

长方形、类方形或类多角形，垂周壁连珠状增厚，平周壁有细

密网状纹理。胚乳细胞多角形，内含油滴和糊粉粒。

（２）取常春藤皂苷元对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液２～５μｌ和上述对照品溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

冰醋酸（６∶４∶０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】 杂质 不得过５％（通则２３０１）。

水分 不得过１０．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于２５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸三乙胺（８７∶１３∶０．０４∶０．０２）

为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按常春藤皂苷元峰

计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取常春藤皂苷元对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．６ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置索氏提取器中，加石油醚（６０～９０℃）适量，加热回流

提取２小时，弃去石油醚液，药渣挥干，加甲醇适量，继续加热

回流提取４小时，回收溶剂至干，残渣加正丁醇饱和的水

１５ｍｌ使溶解，并转移至分液漏斗中，加水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加

甲醇２０ｍｌ、盐酸２ｍｌ，加热回流４小时，放冷，加水１０ｍｌ，摇

匀，用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，

回收溶剂至干，残渣加甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含常春藤皂苷元（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ４）不得少

于０．５０％。

【性味与归经】 甘、辛，温。

【功能与主治】 补肾健脑，通经，通乳，利尿。用于耳鸣

健忘，经闭乳少，热淋，石淋。

【用法与用量】 ２～６ｇ。

【注意】 孕妇及热性病患者禁用。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

锁　　阳

犛狌狅狔ɑ狀犵

犆犢犖犗犕犗犚犐犐犎犈犚犅犃

本品为锁阳科植物锁阳犆狔狀狅犿狅狉犻狌犿狊狅狀犵犪狉犻犮狌犿 Ｒｕｐｒ．

的干燥肉质茎。春季采挖，除去花序，切段，晒干。

【性状】 本品呈扁圆柱形，微弯曲，长５～１５ｃｍ，直径

１．５～５ｃｍ。表面棕色或棕褐色，粗糙，具明显纵沟和不规则

凹陷，有的残存三角形的黑棕色鳞片。体重，质硬，难折断，断

面浅棕色或棕褐色，有黄色三角状维管束。气微，味甘而涩。

【鉴别】 （１）本品粉末黄棕色。淀粉粒极多，常存在于含

棕色物的薄壁细胞中，或包埋于棕色块中；单粒类球形或椭圆

形，直径４～３２μｍ，脐点十字状、裂缝状或点状，大粒层纹隐

约可见。栓内层细胞淡棕色，表面观呈类方形或类长方形，壁

·０６３·

黑种草子
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多细波状弯曲，有的表面有纹理。导管黄棕色或近无色，主为

网纹导管，也有螺纹导管，有的导管含淡棕色物。棕色块形状

不一，略透明，常可见圆孔状腔隙。

（２）取本品粉末１ｇ，加水１０ｍｌ，浸渍３０分钟，滤过，取滤

液作为供试品溶液。另取脯氨酸对照品，加水制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以

正丙醇冰醋酸乙醇水（４∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以吲哚醌试液，晾干，在１００℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品粉末１ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取熊果酸对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲酸（２０∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

【检查】 杂质 不得过２％（通则２３０１）。

水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１４．０％。

饮片
【炮制】 洗净，润透，切薄片，干燥。

【性状】 本品为不规则形或类圆形的片。外表皮棕色或

棕褐色，粗糙，具明显纵沟及不规则凹陷。切面浅棕色或棕褐

色，散在黄色三角状维管束。气微，味甘而涩。

【检查】 总灰分　同药材，不得过９．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 同药材，不得少于１２．０％。

【鉴别】 【检查】（水分）　同药材。

【性味与归经】 甘，温。归肝、肾、大肠经。

【功能与主治】 补肾阳，益精血，润肠通便。用于肾阳不

足，精血亏虚，腰膝痿软，阳痿滑精，肠燥便秘。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

筋　骨　草

犑犻狀犵狌犮ɑ狅

犃犑犝犌犃犈犎犈犚犅犃

本品为唇形科植物筋骨草犃犼狌犵犪犱犲犮狌犿犫犲狀狊Ｔｈｕｎｂ．的

干燥全草。春季花开时采收，除去泥沙，晒干。

【性状】 本品长１０～３５ｃｍ。根细小，暗黄色。地上部分灰

黄色或黄绿色，密被白色柔毛。细茎丛生，质软柔韧，不易折断。

叶对生，多皱缩、破碎，完整叶片展平后呈匙形或倒卵状披针形，

长３～６ｃｍ，宽１．５～２．５ｃｍ，绿褐色，边缘有波状粗齿，叶柄具狭

翅。轮伞花序腋生，小花二唇形，黄棕色。气微，味苦。

【鉴别】 取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取乙酰哈巴苷对照品、

哈巴苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙

酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展开剂，预平衡３０分钟，展开，取

出，晾干，喷以香草醛硫酸试液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１１．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１２∶８８）为流动相；检测波长为２０７ｎｍ。

理论板数按乙酰哈巴苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取乙酰哈巴苷对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含乙酰哈巴苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）不得少

于０．４０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性味与归经】 苦，寒。归肺经。

【功能与主治】 清热解毒，凉血消肿。用于咽喉肿痛，肺

热咯血，跌打肿痛。

【用法与用量】 １５～３０ｇ。外用适量，捣烂敷患处。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

鹅 不 食 草

犈犫狌狊犺犻犮ɑ狅

犆犈犖犜犐犘犈犇犃犈犎犈犚犅犃

本品为菊科植物 鹅不食草 犆犲狀狋犻狆犲犱犪 犿犻狀犻犿犪（Ｌ．）

Ａ．Ｂｒ．ｅｔＡｓｃｈｅｒｓ．的干燥全草。夏、秋二季花开时采收，洗

去泥沙，晒干。

【性状】 本品缠结成团。须根纤细，淡黄色。茎细，多分

·１６３·

鹅不食草
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枝；质脆，易折断，断面黄白色。叶小，近无柄；叶片多皱缩、破

碎，完整者展平后呈匙形，表面灰绿色或棕褐色，边缘有３～５

个锯齿。头状花序黄色或黄褐色。气微香，久嗅有刺激感，味

苦、微辛。

【鉴别】 （１）本品粉末灰绿色至灰棕色。茎表皮细胞呈

长方形或类多角形，壁稍厚，表面隐约可见角质纹理；具气孔。

叶表皮细胞呈类多角形，垂周壁薄，波状弯曲；气孔不定式，副

卫细胞４～６个。腺毛顶面观呈鞋底形，细胞成对排列，内含

黄色物。花冠表皮细胞黄色，表面观呈长方形或类多角形，细

胞向外延伸呈绒毛状突起，表面有角质纹理。非腺毛２列性，

１列为单细胞，稍短，另列为２细胞，基部细胞较短，先端常呈

钩状或卷曲，上部２／３表面有微细角质纹理。花粉粒淡黄色，

呈类圆形，直径１５～２２μｍ，具３孔沟，表面有刺。

（２）取本品粉末１ｇ，加二氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取鹅不食草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）二

氯甲烷（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】 杂质　不得过２％（通则２３０１）。

水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，不得少于１５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２２５ｎｍ。

理论板数按短叶老鹳草素Ａ峰计算应不低于３０００；短叶老鹳

草素Ａ与相邻色谱峰的分离度应符合要求。

对照品溶液的制备　取短叶老鹳草素Ａ对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含短叶老鹳草素 Ａ（Ｃ２０Ｈ２６Ｏ５）不得

少于０．１０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，切段，干燥。

【性状】 本品为不规则的小段，其余同药材。

【鉴别】 【检查】（水分） 【浸出物】 【含量测定】 同

药材。

【性味与归经】 辛，温。归肺经。

【功能与主治】 发散风寒，通鼻窍，止咳。用于风寒头

痛，咳嗽痰多，鼻塞不通，鼻渊流涕。

【用法与用量】 ６～９ｇ。外用适量。

【贮藏】 置通风干燥处。

番　泻　叶

犉ɑ狀狓犻犲狔犲

犛犈犖犖犃犈犉犗犔犐犝犕

本品为豆科植物狭叶番泻犆犪狊狊犻犪犪狀犵狌狊狋犻犳狅犾犻犪Ｖａｈｌ或尖

叶番泻犆犪狊狊犻犪犪犮狌狋犻犳狅犾犻犪Ｄｅｌｉｌｅ的干燥小叶。

【性状】 狭叶番泻 呈长卵形或卵状披针形，长１．５～

５ｃｍ，宽０．４～２ｃｍ，叶端急尖，叶基稍不对称，全缘。上表面

黄绿色，下表面浅黄绿色，无毛或近无毛，叶脉稍隆起。革质。

气微弱而特异，味微苦，稍有黏性。

尖叶番泻 呈披针形或长卵形，略卷曲，叶端短尖或微

突，叶基不对称，两面均有细短毛茸。

【鉴别】 （１）本品粉末淡绿色或黄绿色。晶纤维多，草酸

钙方晶直径１２～１５μｍ。非腺毛单细胞，长１００～３５０μｍ，直

径１２～２５μｍ，壁厚，有疣状突起。草酸钙簇晶存在于叶肉薄

壁细胞中，直径９～２０μｍ。上下表皮细胞表面观呈多角形，

垂周壁平直；上下表皮均有气孔，主为平轴式，副卫细胞大多

为２个，也有３个。

（２）取本品粉末２５ｍｇ，加水５０ｍｌ和盐酸２ｍｌ，置水浴中

加热１５分钟，放冷，加乙醚４０ｍｌ，振摇提取，分取醚层，通过

无水硫酸钠层脱水，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，放冷，加氨试液

５ｍｌ，溶液显黄色或橙色，置水浴中加热２分钟后，变为

紫红色。

（３）取本品粉末１ｇ，加稀乙醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，离

心，取上清液，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用石油醚（６０～

９０℃）振摇提取３次，每次１５ｍｌ，弃去石油醚液，取水液蒸干，

残渣加稀乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取番泻叶对

照药 材 １ｇ，同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液。照 薄 层 色 谱 法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，使成条状，以乙酸乙酯正丙醇水（４∶４∶３）

为展开剂，展开缸预平衡１５分钟，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以２０％硝酸溶液，在

１２０℃加热约１０分钟，放冷，再喷以５％氢氧化钾的稀乙醇溶

液，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 杂质 不得过６％（通则２３０１）。

水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

·２６３·

番泻叶
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胶为填充剂；以乙腈醋酸醋酸钠缓冲液（ｐＨ５．０）（１→

１０）
［注］（３５∶６５）混合溶液１０００ｍｌ中，加入四庚基溴化铵

２．４５ｇ为流动相；检测波长为３４０ｎｍ；柱温为４０℃。理论板

数按番泻苷Ｂ峰计算应不低于６５００。

对照品溶液的制备 取番泻苷Ａ对照品、番泻苷Ｂ对照

品适量，减压干燥１２小时，置棕色量瓶中，加０．１％碳酸氢钠

溶液制成每１ｍｌ含番泻苷Ａ５０μｇ、番泻苷Ｂ０．１ｍｇ的混合溶

液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品细粉约０．５ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入０．１％碳酸氢钠溶液５０ｍｌ，称定重

量，超声处理１５分钟（３０～４０℃），放冷，再称定重量，用

０．１％碳酸氢钠溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含番泻苷Ａ（Ｃ４２Ｈ３８Ｏ２０）和番泻苷Ｂ

（Ｃ４２Ｈ３８Ｏ２０）的总量，不得少于１．１％。

【性味与归经】 甘、苦，寒。归大肠经。

【功能与主治】 泻热行滞，通便，利水。用于热结积滞，

便秘腹痛，水肿胀满。

【用法与用量】 ２～６ｇ，后下，或开水泡服。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 避光，置通风干燥处。

注：１ｍｏｌ／Ｌ醋酸 醋酸钠（ｐＨ５．０）缓冲液的制备　取

１ｍｏｌ／Ｌ醋酸钠溶液，用稀醋酸试液调制成ｐＨ 为５．０的溶

液，再稀释１０倍，即得。

湖 北 贝 母

犎狌犫犲犻犫犲犻犿狌

犉犚犐犜犐犔犔犃犚犐犃犈犎犝犘犈犎犈犖犛犐犛犅犝犔犅犝犛

本品为百合科植物 湖北贝母 犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪犺狌狆犲犺犲狀狊犻狊

ＨｓｉａｏｅｔＫ．Ｃ．Ｈｓｉａ的干燥鳞茎。夏初植株枯萎后采挖，用石

灰水或清水浸泡，干燥。

【性状】 本品呈扁圆球形，高０．８～２．２ｃｍ，直径０．８～

３．５ｃｍ。表面类白色至淡棕色。外层鳞叶２瓣，肥厚，略呈肾

形，或大小悬殊，大瓣紧抱小瓣，顶端闭合或开裂。内有鳞叶

２～６枚及干缩的残茎。内表面淡黄色至类白色，基部凹陷呈

窝状，残留有淡棕色表皮及少数须根。单瓣鳞叶呈元宝状，长

２．５～３．２ｃｍ，直径１．８～２ｃｍ。质脆，断面类白色，富粉性。

气微，味苦。

【鉴别】 （１）本品粉末淡棕黄色。淀粉粒甚多，广卵形、

长椭圆形或类圆形，直径７～５４μｍ，脐点点状、人字状、裂缝

状层纹明显，细密；偶见复粒，由２～３分粒组成，形小。表皮

细胞方形或多角形，垂周壁呈不整齐的连珠状增厚；有时可见

气孔，扁圆形，直径５４～６２μｍ，副卫细胞４～５个。草酸钙结

晶棱形、方形、颗粒状或簇状，直径可达５０μｍ。导管螺纹或

环纹，直径６～２０μｍ。

（２）取本品粉末１０ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加稀盐酸１０ｍｌ，搅拌使溶解，滤过，滤液用

４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至１０以上，用二氯甲烷振摇提

取２次，每次１０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加无水乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取湖北贝母对照药材１０ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取湖贝甲素对照品，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯二乙胺（３０∶２０∶３．８）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过６．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于７．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２％二乙胺溶液（７５∶２５）为流动相；蒸

发光散射检测器检测。理论板数按贝母素乙峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备 取贝母素乙对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品细粉约５ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入盐酸８５％甲醇（２∶９８）混合溶液

１００ｍｌ，称定重量，放置１２小时，加热回流４小时，放冷，再称

定重量，用盐酸８５％甲醇（２∶９８）混合溶液补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液５０ｍｌ，蒸至无醇味（约３～４ｍｌ），

用水２５ｍｌ分次转移至分液漏斗中，加氨试液调节ｐＨ 值至

１１，用乙醚振摇提取４次，每次２５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣

加甲醇适量使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液４μｌ、１２μｌ，供试品溶

液５～１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品按干燥品计算，含贝母素乙（Ｃ２７Ｈ４３ＮＯ３）不得少

于０．１６％。

饮片
【炮制】 洗净，干燥。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同

药材。

【性味与归经】 微苦，凉。归肺、心经。

【功能与主治】 清热化痰，止咳，散结。用于热痰咳嗽，

瘰疬痰核，痈肿疮毒。

·３６３·

湖北贝母
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【用法与用量】 ３～９ｇ，研粉冲服。

【注意】 不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

滑　　石

犎狌ɑ狊犺犻

犜犃犔犆犝犕

本品为硅酸盐类矿物滑石族滑石，主含含水硅酸镁

〔Ｍｇ３（Ｓｉ４Ｏ１０）（ＯＨ）２〕。采挖后，除去泥沙和杂石。

【性状】 本品多为块状集合体。呈不规则的块状。白

色、黄白色或淡蓝灰色，有蜡样光泽。质软，细腻，手摸有滑润

感，无吸湿性，置水中不崩散。气微，味淡。

【鉴别】 （１）取本品粉末０．２ｇ，置铂坩埚中，加等量氟化

钙或氟化钠粉末，搅拌，加硫酸５ｍｌ，微热，立即将悬有１滴水

的铂坩埚盖盖上，稍等片刻，取下铂坩埚盖，水滴出现白色

浑浊。

（２）取本品粉末０．５ｇ，置烧杯中，加入盐酸溶液（４→１０）

１０ｍｌ，盖上表面皿，加热至微沸，不时摇动烧杯，并保持微沸

４０分钟，取下，用快速滤纸滤过，用水洗涤残渣４～５次。取

残渣约０．１ｇ，置铂坩埚中，加入硫酸（１→２）１０滴和氢氟酸

５ｍｌ，加热至冒三氧化硫白烟时，取下冷却后，加水１０ｍｌ使溶

解，取溶液２滴。加镁试剂（取对硝基偶氮间苯二酚０．０１ｇ溶

于４％氢氧化钠溶液１０００ｍｌ中）１滴，滴加氢氧化钠溶液

（４→１０）使成碱性，生成天蓝色沉淀。

饮片
【炮制】 除去杂石，洗净，砸成碎块，粉碎成细粉，或照水

飞法（通则０２１３）水飞，晾干。

【性味与归经】 甘、淡，寒。归膀胱、肺、胃经。

【功能与主治】 利尿通淋，清热解暑；外用祛湿敛疮。用

于热淋，石淋，尿热涩痛，暑湿烦渴，湿热水泻；外治湿疹，湿

疮，痱子。

【用法与用量】 １０～２０ｇ，先煎。外用适量。

【贮藏】 置干燥处。

滑　石　粉

犎狌ɑ狊犺犻犳犲狀

犜犃犔犆犐犘犝犔犞犐犛

本品系滑石经精选净制、粉碎、干燥制成。

【性状】 本品为白色或类白色、微细、无砂性的粉末，手

摸有滑腻感。气微，味淡。

本品在水、稀盐酸或稀氢氧化钠溶液中均不溶解。

【鉴别】 取本品，照滑石项下的〔鉴别〕（１）、（２）项试验，

显相同的反应。

【检查】 酸碱度 取本品１０ｇ，加水５０ｍｌ，煮沸３０分钟，

时时补充蒸失的水分，滤过。滤液遇中性石蕊试纸应显中性

反应。

水中可溶物 取本品５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ烧杯中，加

水３０ｍｌ，煮沸３０分钟，时时补充蒸失的水分，放冷，用慢速滤

纸滤过，滤渣加水５ｍｌ洗涤，洗液与滤液合并，蒸干，在１０５℃

干燥１小时，遗留残渣不得过５ｍｇ（０．１％）。

酸中可溶物　取本品约１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ具塞锥

形瓶中，精密加入加稀盐酸２０ｍｌ，称定重量，在５０℃浸渍１５分

钟，放冷，再称定重量，用稀盐酸补足减失的重量，摇匀，用中

速滤纸滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，加稀硫酸１ｍｌ，蒸干，炽

灼至恒重，遗留残渣不得过１０．０ｍｇ（２．０％）。

铁盐 取〔酸碱度〕检查项下的滤液１ｍｌ，加稀盐酸与亚

铁氰化钾试液各１ｍｌ，不得即时显蓝色。

炽灼失重 取本品２ｇ，在６００～７００℃炽灼至恒重，减失

重量不得过５．０％。

重金属　取本品５ｇ，精密称定，置锥形瓶中，加０．５ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液２５ｍｌ，摇匀，置水浴加热回流３０分钟，放冷，用中速

滤纸滤过，滤液置１００ｍｌ量瓶中，用热水２５ｍｌ分次洗涤容器

及残渣，滤过，洗液并入同一量瓶中，放冷，加水至刻度，摇匀，

作为供试品溶液。

取供试品溶液５．０ｍｌ，置２５ｍｌ纳氏比色管中，加醋酸盐

缓冲液（ｐＨ３．５）２ｍｌ，再加水稀释至刻度，依法检查（通则

０８２１第一法），含重金属不得过４０ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取重金属项下供试品溶液２０ｍｌ，加盐酸５ｍｌ，依

法检查（通则０８２２第一法），含砷盐不得过２ｍｇ／ｋｇ。

【含量测定】 取本品０．２ｇ，精密称定，置于已盛有无水

碳酸钠４ｇ的铂坩埚中，混匀，上面再覆盖无水碳酸钠１ｇ，盖

好坩埚盖。１０００℃熔融处理４０分钟，取出，放冷。在坩埚中

加入少量热水使残渣脱落，用２％盐酸溶液５ｍｌ分次冲洗坩

埚，一并移入２５０ｍｌ烧杯中，于杯口缓慢加入盐酸１５ｍｌ，立即

盖上表面皿，待反应完全后，将烧杯置电炉上加热，浓缩至近

干，放冷。加入盐酸１０ｍｌ，置水浴锅加热溶解，再加入１％明

胶溶液［注１］５ｍｌ，充分搅拌，水浴保温１０分钟。取下，加热水

３０ｍｌ，搅拌，趁热滤过，滤液置１００ｍｌ量瓶中，用热水洗涤容

器及残渣，洗液一并移入量瓶中，放冷，加水至刻度，摇匀，作

为钙、镁总量测定溶液。

另取本品０．２ｇ，精密称定，置２５０ｍｌ烧杯中，加入４０％盐

酸溶液（４０→１００）约４０ｍｌ，盖上表面皿，置电炉上加热至微

沸，用玻璃棒时时搅拌，保持微沸４０分钟，用４０％盐酸溶液

（４０→１００）冲洗表面皿，浓缩至近干，放冷。加入４０％盐酸溶

液（４０→１００）２ｍｌ，加水稀释至２０ｍｌ，并加热煮沸，滤过，滤液

置１００ｍｌ量瓶中，用热水洗涤容器及残渣，洗液一并移入量瓶

中，放冷，加水至刻度，摇匀，作为可溶性钙、镁测定溶液。

分别精密量取上述两种溶液各５０ｍｌ，分别加入酒石酸钾

·４６３·

滑石
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钠三乙醇胺混合溶液
［注２］５ｍｌ和甲基红指示剂２滴，用氨氯

化铵缓冲溶液［注３］中和至黄色并过量６ｍｌ，加入酸性铬蓝 Ｋ

萘酚绿Ｂ混合指示剂
［注４］６滴，用乙二胺四醋酸二钠滴定液

（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液由酒红色变成纯蓝色。按公式（１）

分别计算钙、镁总量及可溶性钙、镁含量（犡％）。

计算公式：犡％＝
犮×犞×２４．３０

５００×狑
×１００％ （１）

硅酸镁含量＝（钙、镁总量－可溶性钙镁含量）×５．２０（２）

式中　犮为乙二胺四醋酸二钠滴定液的浓度，ｍｏｌ／Ｌ；

犞 为消耗乙二胺四醋酸二钠滴定液的体积，ｍｌ；

狑 为称样量，ｇ；

２４．３０为镁的原子量。

５．２０为镁换算为硅酸镁的系数。

本品含硅酸镁［Ｍｇ３（Ｓｉ４Ｏ１０）（ＯＨ）２］，不得少于８８．０％。

【性味与归经】 甘、淡，寒。归膀胱、肺、胃经。

【功能与主治】 利尿通淋，清热解暑；外用祛湿敛疮。用于

热淋，石淋，尿热涩痛，暑湿烦渴，湿热水泻；外治湿疹，湿疮，痱子。

【用法与用量】 １０～２０ｇ，包煎。外用适量。

【贮藏】 密闭。

注：［１］１％明胶溶液　取明胶１ｇ，加水１００ｍｌ，加热使溶

解（临用时配制），混匀，即得。

［２］酒石酸钾钠三乙醇胺混合溶液　取酒石酸钾钠８０ｇ，

加水３００ｍｌ使溶解，加入三乙醇胺１００ｍｌ，混匀，即得。

［３］氨氯化铵缓冲溶液ｐＨ＝１０　取氯化铵６７．５ｇ，加水

３００ｍｌ使溶解，加入氢氧化铵５７０ｍｌ，用水稀释至１０００ｍｌ，混

匀，即得。

［４］酸性铬蓝Ｋ萘酚绿Ｂ混合指示剂　取酸性铬蓝Ｋ０．２ｇ

和萘酚绿Ｂ０．３４ｇ，溶解于水中，稀释至１００ｍｌ，混匀，即得。

蓍　　草

犛犺犻犮ɑ狅

犃犆犎犐犔犔犈犃犈犎犈犚犅犃

本品为菊科植物蓍犃犮犺犻犾犾犲犪犪犾狆犻狀犪Ｌ． 的干燥地上部

分。夏、秋二季花开时采割，除去杂质，阴干。

【性状】 本品茎呈圆柱形，直径１～５ｍｍ。表面黄绿色

或黄棕色，具纵棱，被白色柔毛；质脆，易折断，断面白色，中部

有髓或中空。叶常卷缩，破碎，完整者展平后为长线状披针

形，裂片线形，表面灰绿色至黄棕色，两面被柔毛。头状花序

密集成复伞房状，黄棕色；总苞片卵形或长圆形，覆瓦状排列。

气微香，味微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末灰绿色。非腺毛极多，多为５细

胞，顶端细胞细长呈长鞭状。气孔不定式，副卫细胞３～５个。

花粉粒类圆形，直径２０～４０μｍ，外壁具细小刺状突起，具３个

萌发孔。纤维成束或散在，多碎断，细胞壁厚，孔沟明显。

（２）取本品粉末１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处理

１０分钟，弃去石油醚，药渣挥干，加稀盐酸１ｍｌ、乙酸乙酯

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取蓍草对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液及对照药材溶液各２μｌ、对照品溶液１μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯乙酸乙酯甲酸醋酸水

（１∶１５∶１．５∶１．５∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１１∶８９）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ棕色量瓶中，加５０％甲醇稀释至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）不得少于０．４０％。

【性味与归经】 苦、酸，平。归肺、脾、膀胱经。

【功能与主治】 解毒利湿，活血止痛。用于乳蛾咽痛，泄

泻痢疾，肠痈腹痛，热淋涩痛，湿热带下，蛇虫咬伤。

【用法与用量】 １５～４５ｇ，必要时日服二剂。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

蓝　布　正

犔ɑ狀犫狌狕犺犲狀犵

犌犈犐犎犈犚犅犃

本品为蔷薇科植物路边青犌犲狌犿犪犾犲狆狆犻犮狌犿Ｊａｃｑ．或柔

毛路边青犌犲狌犿犼犪狆狅狀犻犮狌犿 Ｔｈｕｎｂ．ｖａｒ．犮犺犻狀犲狀狊犲Ｂｏｌｌｅ的干

燥全草。夏、秋二季采收，洗净，晒干。

【性状】 本品长２０～１００ｃｍ。主根短，有多数细根，褐棕

·５６３·
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色。茎圆柱形，被毛或近无毛。基生叶有长柄，羽状全裂或近

羽状复叶，顶裂片较大，卵形或宽卵形，边缘有大锯齿，两面被

毛或几无毛；侧生裂片小，边缘有不规则的粗齿；茎生叶互生，

卵形，３浅裂或羽状分裂。花顶生，常脱落。聚合瘦果近球

形。气微，味辛、微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末灰绿色至灰棕色。非腺毛单细胞，

有两种：一种细胞壁厚、胞腔窄，表面具交叉螺旋状纹理或表

面光滑；另一种细胞壁薄、胞腔大，表面光滑。腺毛淡黄色或

黄色，头部单细胞，椭圆形，直径１７～２９μｍ，完整者柄２～４细

胞。花粉粒淡黄色至黄色，呈类圆形，直径１４～２６μｍ，表面具

颗粒状雕纹，具３个萌发孔。草酸钙簇晶或方晶存在于薄壁

细胞中。

（２）取本品粉末１ｇ，加稀乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷洗涤２

次，每次１０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水液加乙酸乙酯振摇提取２

次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加丙酮２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取蓝布正对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取没食子酸对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２～３μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲酸乙酯甲酸（５∶５∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于７．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波

长为２７３ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入４ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液３０ｍｌ，

称定重量，置８０℃水浴中加热水解２小时，放冷，再称定重

量，用４ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）不得少于

０．３０％。　

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性味与归经】 甘、微苦，凉。归肝、脾、肺经。

【功能与主治】 益气健脾，补血养阴，润肺化痰。用于气

血不足，虚痨咳嗽，脾虚带下。

【用法与用量】 ９～３０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

蓖　麻　子

犅犻犿ɑ狕犻

犚犐犆犐犖犐犛犈犕犈犖

本品为大戟科植物蓖麻犚犻犮犻狀狌狊犮狅犿犿狌狀犻狊Ｌ．的干燥成

熟种子。秋季采摘成熟果实，晒干，除去果壳，收集种子。

【性状】 本品呈椭圆形或卵形，稍扁，长０．９～１．８ｃｍ，

宽０．５～１ｃｍ。表面光滑，有灰白色与黑褐色或黄棕色与红

棕色相间的花斑纹。一面较平，一面较隆起，较平的一面有

１条隆起的种脊；一端有灰白色或浅棕色突起的种阜。种皮

薄而脆。胚乳肥厚，白色，富油性，子叶２，菲薄。气微，味微

苦辛。

【鉴别】 （１）本品粉末灰黄色或黄棕色。种皮栅状细胞

红棕色，细长柱形，排列紧密，孔沟细密，胞腔内含红棕色物

质。外胚乳组织细胞壁不明显，密布细小圆簇状结晶体，菊花

形或圆球形，直径８～２０ｍｍ。内胚乳细胞类多角形，胞腔内

含糊粉粒和脂肪油滴。

（２）取本品粗粉１ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，冷浸３０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取蓖麻子对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取蓖麻酸对照品，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各１μｌ、对照

品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯甲酸（１４∶４∶０．４）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１１０℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过７．０％（通则０８３２第二法）。

酸败度　照酸败度测定法（通则２３０３）测定。

酸值　不得过３５．０。

羰基值　不得过７．０。

过氧化值　不得过０．２０。

蓖麻碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水二乙胺（１１∶８９∶０．０３）为流动相；检测

波长为３０７ｎｍ。理论板数按蓖麻碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取蓖麻碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过二号筛）约２．５ｇ，精

密称定，置索氏提取器中，加石油醚（６０～９０℃）适量，加热回

流提取４小时，弃去石油醚液，药渣挥去溶剂，转移至具塞锥

形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流２小

·６６３·

蓖麻子
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时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，含 蓖 麻 碱 （Ｃ８Ｈ８Ｎ２Ｏ２）不 得

过０．３２％。

　　饮片
【炮制】 用时去壳，捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 甘、辛，平；有毒。归大肠、肺经。

【功能与主治】 泻下通滞，消肿拔毒。用于大便燥结，痈

疽肿毒，喉痹，瘰疬。

【用法与用量】 ２～５ｇ。外用适量。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

蒺　　藜

犑犻犾犻

犜犚犐犅犝犔犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为蒺藜科植物蒺藜犜狉犻犫狌犾狌狊狋犲狉狉犲狊狋狉犻狊Ｌ．的干燥成

熟果实。秋季果实成熟时采割植株，晒干，打下果实，除去

杂质。

【性状】 本品由５个分果瓣组成，呈放射状排列，直径

７～１２ｍｍ。常裂为单一的分果瓣，分果瓣呈斧状，长３～

６ｍｍ；背部黄绿色，隆起，有纵棱和多数小刺，并有对称的长

刺和短刺各１对，两侧面粗糙，有网纹，灰白色。质坚硬。气

微，味苦、辛。

【鉴别】 （１）本品粉末黄绿色。内果皮纤维木化，上下层

纵横交错排列，少数单个散在，有时纤维束与石细胞群相连

结。中果皮纤维多成束，多碎断，直径１５～４０μｍ，壁甚厚，胞

腔疏具圆形点状纹孔。石细胞长椭圆形或类圆形，黄色，成

群。种皮细胞多角形或类方形，直径约３０μｍ，壁网状增厚，

木化。草酸钙方晶直径８～２０μｍ。

（２）取本品粉末３ｇ，加三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，弃去三氯甲烷液，药渣挥干，加水１ｍｌ，搅匀，加水饱和

的正丁醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，分取上清液，加２倍量的

氨试液洗涤，弃去洗液，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取蒺藜对照药材３ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以改良对二甲氨基苯甲醛溶液（取对二甲氨基

苯甲醛１ｇ，加盐酸３４ｍｌ，甲醇１００ｍｌ，摇匀，即得），在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１２．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 对照品溶液的制备　取蒺藜苷元对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０．１ｍｌ、０．２ｍｌ、

０．３ｍｌ、０．４ｍｌ、０．５ｍｌ、０．６ｍｌ，分别置具塞试管中，置水浴中挥

干溶剂，精密加入高氯酸５ｍｌ，摇匀，置６０℃水浴保温１５分

钟，取出后立即冰水浴冷却至室温，以相应的试剂为空白，照

紫外可见分光光度法（通则０４０１），在２８５ｎｍ波长处测定吸

光度，以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品细粉约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流２小时，取出，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸

取续滤液１０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加正丁醇饱和的水１０ｍｌ

溶解，用水饱和正丁醇振摇提取５次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇

液，用氨试液洗涤２次，每次５ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液回收

溶剂至干。残渣加８０％甲醇溶解，转移至５０ｍｌ量瓶中，加

８０％甲醇至刻度，摇匀。精密量取１～２ｍｌ，置１０ｍｌ具塞试管

中，照标准曲线的制备项下的方法，自“置水浴中挥干溶剂”

起，同法操作，依法测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶

液中相当于蒺藜苷元的重量，计算，即得。

本品按干燥品计算，含蒺藜总皂苷以蒺藜苷元（Ｃ２７Ｈ３８Ｏ４）

计，不得少于１．０％。

饮片
【炮制】 蒺藜 除去杂质。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

炒蒺藜 取净蒺藜，照清炒法（通则０２１３）炒至微黄色。

【性状】 本品多为单一的分果瓣，分果瓣呈斧状，长３～

６ｍｍ；背部棕黄色，隆起，有纵棱，两侧面粗糙，有网纹。气微

香，味苦、辛。

【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，微温；有小毒。归肝经。

【功能与主治】 平肝解郁，活血祛风，明目，止痒。用于

头痛眩晕，胸胁胀痛，乳闭乳痈，目赤翳障，风疹瘙痒。

【用法与用量】 ６～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防霉。

蒲　公　英

犘狌犵狅狀犵狔犻狀犵

犜犃犚犃犡犃犆犐犎犈犚犅犃

本 品 为 菊 科 植 物 蒲 公 英 犜犪狉犪狓犪犮狌犿 犿狅狀犵狅犾犻犮狌犿

Ｈａｎｄ．Ｍａｚｚ．、碱地蒲公英犜犪狉犪狓犪犮狌犿犫狅狉犲犪犾犻狊犻狀犲狀狊犲Ｋｉｔａｍ．

或同属数种植物的干燥全草。春至秋季花初开时采挖，除去

杂质，洗净，晒干。

·７６３·
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【性状】 本品呈皱缩卷曲的团块。根呈圆锥状，多弯曲，

长３～７ｃｍ；表面棕褐色，抽皱；根头部有棕褐色或黄白色的茸

毛，有的已脱落。叶基生，多皱缩破碎，完整叶片呈倒披针形，

绿褐色或暗灰绿色，先端尖或钝，边缘浅裂或羽状分裂，基部渐

狭，下延呈柄状，下表面主脉明显。花茎１至数条，每条顶生头

状花序，总苞片多层，内面一层较长，花冠黄褐色或淡黄白色。

有的可见多数具白色冠毛的长椭圆形瘦果。气微，味微苦。

【鉴别】 （１）本品叶表面观：上下表皮细胞垂周壁波状

弯曲，表面角质纹理明显或稀疏可见。上下表皮均有非腺毛，

３～９细胞，直径１７～３４μｍ，顶端细胞甚长，皱缩呈鞭状或脱

落。下表皮气孔较多，不定式或不等式，副卫细胞３～６个，叶

肉细胞含细小草酸钙结晶。叶脉旁可见乳汁管。

根横切面：木栓细胞数列，棕色。韧皮部宽广，乳管群断

续排列成数轮。形成层成环。木质部较小，射线不明显；导管

较大，散列。

（２）取本品粉末１ｇ，加８０％甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取蒲公英对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取菊苣酸对照品，加８０％甲醇制

成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液、对照药材溶液各４μｌ、对

照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯甲酸水（６∶１２∶５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３２７ｎｍ。理论板

数按菊苣酸峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～７

７～１８

１８～２８

２８～３５

３５～３８

３８～４５

４５～５０

１３→２０

２０→３０

３０→４１

４１→４５

４５→６２

６２→６９

６９→９５

８７→８０

８０→７０

７０→５９

５９→５５

５５→３８

３８→３１

３１→５

对照品溶液的制备　取菊苣酸对照品适量，精密称定，加

８０％甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇２０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定

重量，用８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含菊苣酸（Ｃ２２Ｈ１８Ｏ１２）不得少

于０．４５％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性状】 本品为不规则的段。根表面棕褐色，抽皱；根头

部有棕褐色或黄白色的茸毛，有的已脱落。叶多皱缩破碎，绿

褐色或暗灰绿色，完整者展平后呈倒披针形，先端尖或钝，边

缘浅裂或羽状分裂，基部渐狭，下延呈柄状。头状花序，总苞

片多层，花冠黄褐色或淡黄白色。有时可见具白色冠毛的长

椭圆形瘦果。气微，味微苦。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用７５％乙醇作溶剂，不得少于１８．０％。

【含量测定】 同药材，含菊苣酸（Ｃ２２Ｈ１８Ｏ１２）不得少

于０．３０％。

【鉴别】 同药材。

【性味与归经】 苦、甘，寒。归肝、胃经。

【功能与主治】 清热解毒，消肿散结，利尿通淋。用于疔

疮肿毒，乳痈，瘰疬，目赤，咽痛，肺痈，肠痈，湿热黄疸，热淋

涩痛。

【用法与用量】 １０～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮，防蛀。

蒲　　黄

犘狌犺狌ɑ狀犵

犜犢犘犎犃犈犘犗犔犔犈犖

本品为香蒲科植物水烛香蒲犜狔狆犺犪犪狀犵狌狊狋犻犳狅犾犻犪Ｌ．、东

方香蒲犜狔狆犺犪狅狉犻犲狀狋犪犾犻狊Ｐｒｅｓｌ或同属植物的干燥花粉。夏

季采收蒲棒上部的黄色雄花序，晒干后碾轧，筛取花粉。

【性状】 本品为黄色粉末。体轻，放水中则飘浮水面。

手捻有滑腻感，易附着手指上。气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品粉末黄色。花粉粒类圆形或椭圆形，直

径１７～２９μｍ，表面有网状雕纹，周边轮廓线光滑，呈凸波状

或齿轮状，具单孔，不甚明显。

（２）取本品２ｇ，加８０％乙醇５０ｍｌ，冷浸２４小时，滤过，滤

液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，滤过，滤液加水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取异鼠李素３犗新橙皮苷

对照品、香蒲新苷对照品，加乙醇分别制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以丙

酮水（１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 杂质　取本品１０ｇ，称定重量，置七号筛中，保

·８６３·
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持水平状态过筛，左右往返，边筛边轻叩２分钟。取不能通过

七号筛的杂质，称定重量，计算，不得过１０．０％。

水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过４．０％，（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测

波长为２５４ｎｍ。理论板数按异鼠李素３犗新橙皮苷峰计算

应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取异鼠李素３犗新橙皮苷对照品、

香蒲新苷对照品适量，精密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ各

含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．５ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，冷浸１２小时后加

热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取上述两种对照品溶液与供试品溶

液各２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，含 异 鼠 李 素３犗新 橙 皮 苷

（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１６）和香蒲新苷（Ｃ３４Ｈ４２Ｏ２０）的总量不得少于０．５０％。

饮片
【炮制】 蒲黄 揉碎结块，过筛。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同

药材。

蒲黄炭 取净蒲黄，照炒炭法（通则０２１３）炒至棕褐色。

【性状】 本品形如蒲黄，表面棕褐色或黑褐色。具焦香

气，味微苦、涩。

【鉴别】 本品粉末棕褐色。花粉粒类圆形，表面有网状

雕纹。

【浸出物】 同药材，不得少于１１．０％。

【性味与归经】 甘，平。归肝、心包经。

【功能与主治】 止血，化瘀，通淋。用于吐血，衄血，咯

血，崩漏，外伤出血，经闭痛经，胸腹刺痛，跌扑肿痛，血淋

涩痛。

【用法与用量】 ５～１０ｇ，包煎。外用适量，敷患处。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮，防蛀。

椿　　皮

犆犺狌狀狆犻

犃犐犔犃犖犜犎犐犆犗犚犜犈犡

本品为苦木科植物臭椿犃犻犾犪狀狋犺狌狊犪犾狋犻狊狊犻犿犪（Ｍｉｌｌ．）Ｓｗｉｎｇｌｅ

的干燥根皮或干皮。全年均可剥取，晒干，或刮去粗皮晒干。

【性状】 根皮 呈不整齐的片状或卷片状，大小不一，厚

０．３～１ｃｍ。外表面灰黄色或黄褐色，粗糙，有多数纵向皮孔

样突起和不规则纵、横裂纹，除去粗皮者显黄白色；内表面淡

黄色，较平坦，密布梭形小孔或小点。质硬而脆，断面外层颗

粒性，内层纤维性。气微，味苦。

干皮 呈不规则板片状，大小不一，厚０．５～２ｃｍ。外表

面灰黑色，极粗糙，有深裂。

【鉴别】 （１）本品根皮粉末淡灰黄色。石细胞甚多，类圆

形、类方形或形状不规则，直径２４～９６μｍ，壁厚，或三面较厚，

一面较薄，有的胞腔内含草酸钙方晶。纤维直径２０～４０μｍ，

壁极厚，木化。草酸钙方晶直径１１～４８μｍ；簇晶直径约至

４８μｍ。淀粉粒类球形或卵圆形，直径３～１３μｍ。

干皮粉末灰黄色。木栓细胞碎片较多，草酸钙簇晶偶见，

无淀粉粒。

（２）取本品粉末２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取椿皮对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１１．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于５．０％。

饮片
【炮制】 椿皮 除去杂质，洗净，润透，切丝或段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的丝条状或段状。外表面灰黄色

或黄褐色，粗糙，有多数纵向皮孔样突起和不规则纵、横裂纹，

除去粗皮者显黄白色。内表面淡黄色，较平坦，密布梭形小孔

或小点。气微，味苦。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

【浸出物】 同药材，不得少于６．０％。

【鉴别】 【检查】（总灰分　酸不溶性灰分） 同药材。

麸炒椿皮 取椿皮丝（段），照麸炒法（通则０２１３）炒至微

黄色。

【性状】 本品形如椿皮丝（段），表面黄色或褐色，微有

香气。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

【浸出物】 同药材，不得少于６．０％。

【鉴别】 【检查】（总灰分　酸不溶性灰分） 同药材。

【性味与归经】 苦、涩，寒。归大肠、胃、肝经。

【功能与主治】 清热燥湿，收涩止带，止泻，止血。用于

赤白带下，湿热泻痢，久泻久痢，便血，崩漏。

·９６３·
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【用法与用量】 ６～９ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

槐　　花

犎狌ɑ犻犺狌ɑ

犛犗犘犎犗犚犃犈犉犔犗犛

本品为豆科植物槐犛狅狆犺狅狉犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｌ．的干燥花及花

蕾。夏季花开放或花蕾形成时采收，及时干燥，除去枝、梗及

杂质。前者习称“槐花”，后者习称“槐米”。

【性状】 槐花 皱缩而卷曲，花瓣多散落。完整者花萼

钟状，黄绿色，先端５浅裂；花瓣５，黄色或黄白色，１片较大，

近圆形，先端微凹，其余４片长圆形。雄蕊１０，其中９个基

部连合，花丝细长。雌蕊圆柱形，弯曲。体轻。气微，味

微苦。

槐米 呈卵形或椭圆形，长２～６ｍｍ，直径约２ｍｍ。花

萼下部有数条纵纹。萼的上方为黄白色未开放的花瓣。花梗

细小。体轻，手捻即碎。气微，味微苦涩。

【鉴别】 （１）本品粉末黄绿色。花粉粒类球形或钝三角

形，直径１４～１９μｍ。具３个萌发孔。萼片表皮表面观呈多角

形；非腺毛１～３细胞，长８６～６６０μｍ。气孔不定式，副卫细胞

４～８个。草酸钙方晶较多。

（２）取本品粉末０．２ｇ，加甲醇５ｍｌ，密塞，振摇１０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取芦丁对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含４ｍｇ 的 溶 液，作 为 对 照 品 溶 液。照 薄 层 色 谱 法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（８∶１∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，待乙醇挥干后，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 槐花不得过１４．０％；槐米不得过９．０％（通则

２３０２）。

酸不溶性灰分 槐花不得过８．０％；槐米不得过３．０％

（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用３０％甲醇作溶剂，槐花不得少于３７．０％；槐米

不得少于４３．０％。

【含量测定】 总黄酮 对照品溶液的制备　取芦丁对照

品５０ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，置水浴上微

热使溶解，放冷，加甲醇至刻度，摇匀。精密量取１０ｍｌ，置

１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含芦丁

０．２ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ与６ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，各加水至６．０ｍｌ，加

５％亚硝酸钠溶液１ｍｌ，混匀，放置６分钟，加１０％硝酸铝溶液

１ｍｌ，摇匀，放置６分钟，加氢氧化钠试液１０ｍｌ，再加水至刻

度，摇匀，放置１５分钟，以相应的试剂为空白，照紫外可见分

光光度法（通则０４０１），在５００ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光

度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品粗粉约１ｇ，精密称定，置索氏提取器中，

加乙醚适量，加热回流至提取液无色，放冷，弃去乙醚液。再

加甲醇９０ｍｌ，加热回流至提取液无色，转移至１００ｍｌ量瓶中，

用甲醇少量洗涤容器，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀。精密量取１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀。

精密量取３ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，

自“加水至６．０ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出供

试品溶液中含芦丁的重量（μｇ），计算，即得。

本品按干燥品计算，含总黄酮以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，槐

花不得少于８．０％；槐米不得少于２０．０％。

芦丁 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％冰醋酸溶液（３２∶６８）为流动相；检测波

长为２５７ｎｍ。理论板数按芦丁峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取芦丁对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粗粉（槐花约０．２ｇ、槐米约

０．１ｇ），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤

液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）槐花不得少于

６．０％；槐米不得少于１５．０％。

饮片
【炮制】 槐花 除去杂质及灰屑。

【性状】 【鉴别】 【检查】 【浸出物】 【含量测定】 同

药材。

炒槐花 取净槐花，照清炒法（通则０２１３）炒至表面深

黄色。

槐花炭 取净槐花，照炒炭法（通则０２１３）炒至表面焦

褐色。

【性味与归经】 苦，微寒。归肝、大肠经。

【功能与主治】 凉血止血，清肝泻火。用于便血，痔血，

血痢，崩漏，吐血，衄血，肝热目赤，头痛眩晕。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防潮，防蛀。

·０７３·
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槐　　角

犎狌ɑ犻犼犻ɑ狅

犛犗犘犎犗犚犃犈犉犚犝犆犜犝犛

本品为豆科植物槐犛狅狆犺狅狉犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｌ．的干燥成熟果

实。冬季采收，除去杂质，干燥。

【性状】 本品呈连珠状，长１～６ｃｍ，直径０．６～１ｃｍ。表

面黄绿色或黄褐色，皱缩而粗糙，背缝线一侧呈黄色。质柔

润，干燥皱缩，易在收缩处折断，断面黄绿色，有黏性。种子

１～６粒，肾形，长约８ｍｍ，表面光滑，棕黑色，一侧有灰白色

圆形种脐；质坚硬，子叶２，黄绿色。果肉气微，味苦，种子嚼

之有豆腥气。

【鉴别】 （１）本品粉末深灰棕色。果皮表皮细胞表面观

呈多角形，可见环式气孔。种皮栅状细胞侧面观呈柱状，壁

较厚，光辉带位于顶端边缘处；顶面观多角形，壁呈紧密连

珠状增厚；底面观类圆形，内含灰棕色物。种皮支持细胞侧

面观，哑铃状，有的胞腔内含灰棕色物。草酸钙方晶菱形或

棱柱形。石细胞类长方形、类圆形、类三角形或贝壳形，孔

沟明显。

（２）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品色谱

中应呈现与对照品色谱峰保留时间相一致的色谱峰。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．０７％磷酸溶液（１２∶２０∶６８）为流

动相；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按槐角苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备 取槐角苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重

量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤

液０．５ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含槐角苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１０）不得少于４．０％。

　　饮片
【炮制】 槐角 除去杂质。

【性状】 【鉴别】 【含量测定】 同药材。

蜜槐角 取净槐角，照蜜炙法（通则０２１３）炒至外皮光

亮、不粘手。

每１００ｋｇ槐角，用炼蜜５ｋｇ。

【性状】 本品形如槐角，表面稍隆起呈黄棕色至黑褐色，

有光泽，略有黏性。具蜜香气，味微甜、苦。

【鉴别】 同药材。

【含量测定】 取本品，经８０℃烘１～３小时，粉碎（过三

号筛），取约２ｇ，精密称定，照槐角药材〔含量测定〕项下的方

法测定。

本品按干燥品计算，含槐角苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１０）不得少

于３．０％。

【性味与归经】 苦，寒。归肝、大肠经。

【功能与主治】 清热泻火，凉血止血。用于肠热便血，痔

肿出血，肝热头痛，眩晕目赤。

【用法与用量】 ６～９ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

雷　　丸

犔犲犻狑ɑ狀

犗犕犘犎犃犔犐犃

本品为白蘑科真菌雷丸犗犿狆犺犪犾犻犪犾犪狆犻犱犲狊犮犲狀狊Ｓｃｈｒｏｅｔ．

的干燥菌核。秋季采挖，洗净，晒干。

【性状】 本品为类球形或不规则团块，直径１～３ｃｍ。

表面黑褐色或棕褐色，有略隆起的不规则网状细纹。质坚

实，不易破裂，断面不平坦，白色或浅灰黄色，常有黄白色大

理石样纹理。气微，味微苦，嚼之有颗粒感，微带黏性，久嚼

无渣。

断面色褐呈角质样者，不可供药用。

【鉴别】 （１）本品粉末灰黄色、棕色或黑褐色。菌丝黏结

成大小不一的不规则团块，无色，少数黄棕色或棕红色。散在

的菌丝较短，有分枝，直径约４μｍ。草酸钙方晶细小，直径约

至８μｍ，有的聚集成群。加硫酸后可见多量针状结晶。

（２）取本品粉末６ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取麦角甾醇对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以

石油醚（６０～９０℃）"乙酸乙酯"

甲酸（７∶４∶０．３）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１４０℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过６．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇为溶剂，不得少于２．０％。

【含量测定】 对照品溶液的制备 取牛血清白蛋白对照

品适量，精密称定，加水制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０．２ｍｌ、０．４ｍｌ、

０．６ｍｌ、０．８ｍｌ与１．０ｍｌ，置具塞试管中，分别加水至１．０ｍｌ，摇

匀，各精密加入福林试剂Ａ５ｍｌ，摇匀，于２０～２５℃放置１０分

·１７３·
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钟，再分别加入福林试剂Ｂ０．５ｍｌ，摇匀，于２０～２５℃放置３０分

钟以上，以相应的试剂为空白，照紫外 可见分光光度法（通则

０４０１），在６５０ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标，浓

度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品细粉约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入水１０ｍｌ，称定重量，浸泡３０分钟，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用水补足

减失的重量，摇匀，转移至离心管中，离心１０分钟（转速为每

分钟３０００转），精密量取上清液１ｍｌ，置具塞试管中，照标准

曲线的制备项下的方法，自“加福林试剂 Ａ５ｍｌ”起，依法测

定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中含牛血清白蛋白

的重量（ｍｇ），计算，即得。

本品按干燥品计算，含雷丸素以牛血清白蛋白计，不得少

于０．６０％。

饮片
【炮制】 洗净，晒干，粉碎。不得蒸煮或高温烘烤。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 微苦，寒。归胃、大肠经。

【功能与主治】 杀虫消积。用于绦虫病，钩虫病，蛔虫

病，虫积腹痛，小儿疳积。

【用法与用量】 １５～２１ｇ，不宜入煎剂，一般研粉服，一次

５～７ｇ，饭后用温开水调服，一日３次，连服３天。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

路　路　通

犔狌犾狌狋狅狀犵

犔犐犙犝犐犇犃犕犅犃犚犐犛犉犚犝犆犜犝犛

本品为金缕梅科植物枫香树 犔犻狇狌犻犱犪犿犫犪狉犳狅狉犿狅狊犪狀犪

Ｈａｎｃｅ的干燥成熟果序。冬季果实成熟后采收，除去杂质，

干燥。

【性状】 本品为聚花果，由多数小蒴果集合而成，呈

球形，直径２～３ｃｍ。基部有总果梗。表面灰棕色或棕褐

色，有多数尖刺和喙状小钝刺，长０．５～１ｍｍ，常折断，小

蒴果顶部开裂，呈蜂窝状小孔。体轻，质硬，不易破开。气

微，味淡。

【鉴别】 （１）本品粉末棕褐色。纤维多碎断，直径１３～

４５μｍ，末端稍钝或钝圆，壁多波状弯曲，木化，胞腔宽或窄，内

常含棕黄色物。果皮石细胞类方形、棱形、不规则形或分枝

状，直径５３～３９８μｍ，壁极厚，孔沟分枝状。表皮细胞断面观

长方形，长３４～５５μｍ；表面观多角形，直径６～１７μｍ，壁厚，具

孔沟，内含棕黄色物。单细胞非腺毛，常弯曲，长４２～１２６μｍ，

基部宽１１～１９μｍ，含棕黄色物。

（２）取本品粉末２ｇ，加乙酸乙酯５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液置水浴上浓缩至约２ｍｌ，加于中性氧化铝柱

（２００～３００目，２ｇ，内径为１０ｍｍ）上，用乙酸乙酯２５ｍｌ洗

脱，弃去洗脱液，再以５０％甲醇２５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取路

路通酸对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以

甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶２∶１）５～１０℃放置１２小时的上

层溶液为展开剂，展开缸预平衡１５分钟，展开，取出，晾干，

喷以１％香草醛的１０％硫酸乙醇溶液，８０℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的条斑。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．５％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（８７∶１３∶０．１）为流动相；蒸发

光散射检测器检测。理论板数按路路通酸峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备 取路路通酸对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．６ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇２０ｍｌ，称定重

量，超声处理１５分钟，放冷，再称定重量，用无水乙醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加无

水乙醇溶解，转移至２ｍｌ量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液５μｌ、８μｌ，供试品溶液

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品按干燥品计算，含路路通酸（Ｃ３０Ｈ４６Ｏ３）不得少于

０．１５％。　

【性味与归经】 苦，平。归肝、肾经。

【功能与主治】 祛风活络，利水，通经。用于关节痹痛，

麻木拘挛，水肿胀满，乳少，经闭。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

蜈　　蚣

犠狌犵狅狀犵

犛犆犗犔犗犘犈犖犇犚犃

本品为蜈蚣科动物少棘巨蜈蚣犛犮狅犾狅狆犲狀犱狉犪狊狌犫狊狆犻狀犻狆犲狊

犿狌狋犻犾犪狀狊Ｌ．Ｋｏｃｈ的干燥体。春、夏二季捕捉，用竹片插入头

·２７３·
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尾，绷直，干燥。

【性状】 本品呈扁平长条形，长９～１５ｃｍ，宽０．５～１ｃｍ。

由头部和躯干部组成，全体共２２个环节。头部暗红色或红褐

色，略有光泽，有头板覆盖，头板近圆形，前端稍突出，两侧贴有

颚肢一对，前端两侧有触角一对。躯干部第一背板与头板同

色，其余２０个背板为棕绿色或墨绿色，具光泽，自第四背板至

第二十背板上常有两条纵沟线；腹部淡黄色或棕黄色，皱缩；自

第二节起，每节两侧有步足一对；步足黄色或红褐色，偶有黄白

色，呈弯钩形，最末一对步足尾状，故又称尾足，易脱落。质脆，

断面有裂隙。气微腥，有特殊刺鼻的臭气，味辛、微咸。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法（通则２３５１）测定。

本品每１０００ｇ含黄曲霉毒素Ｂ１ 不得过５μｇ，黄曲霉毒素

Ｇ２、黄曲霉毒素Ｇ１、黄曲霉毒素Ｂ２ 和黄曲霉毒素Ｂ１ 总量不

得过１０μｇ。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

饮片
【炮制】 去竹片，洗净，微火焙黄，剪段。

【性状】 本品形如药材，呈段状，棕褐色或灰褐色，具焦

香气。

【检查】（黄曲霉毒素） 同药材。

【性味与归经】 辛，温；有毒。归肝经。

【功能与主治】 息风镇痉，通络止痛，攻毒散结。用于肝

风内动，痉挛抽搐，小儿惊风，中风口，半身不遂，破伤风，风

湿顽痹，偏正头痛，疮疡，瘰疬，蛇虫咬伤。

【用法与用量】 ３～５ｇ。

【注意】 孕妇禁用。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

蜂　　房

犉犲狀犵犳ɑ狀犵

犞犈犛犘犃犈犖犐犇犝犛

本品为胡蜂科昆虫果马蜂犘狅犾犻狊狋犲狊狅犾犻狏犪犮犲狅狌狊（ＤｅＧｅｅｒ）、

日本 长 脚 胡 蜂 犘狅犾犻狊狋犲狊犼犪狆狅狀犻犮狌狊 Ｓａｕｓｓｕｒｅ或 异 腹 胡 蜂

犘犪狉犪狆狅犾狔犫犻犪狏犪狉犻犪Ｆａｂｒｉｃｉｕｓ的巢。秋、冬二季采收，晒干，或

略蒸，除去死蜂死蛹，晒干。

【性状】 本品呈圆盘状或不规则的扁块状，有的似莲房

状，大小不一。表面灰白色或灰褐色。腹面有多数整齐的六

角形房孔，孔径３～４ｍｍ或６～８ｍｍ；背面有１个或数个黑色

短柄。体轻，质韧，略有弹性。气微，味辛淡。

质酥脆或坚硬者不可供药用。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法（通则２３５１）测定。

取本品粉末（过二号筛）约５ｇ，精密称定，加入氯化钠３ｇ，

照黄曲霉毒素测定法项下供试品溶液的制备方法，其中，精密

量取上清液１０ｍｌ，测定，计算，即得。

本品每１０００ｇ含黄曲霉毒素Ｂ１不得过５μｇ，含黄曲霉毒

素Ｇ２、黄曲霉毒素Ｇ１、黄曲霉毒素Ｂ２和黄曲霉毒素Ｂ１的总

量不得过１０μｇ。

饮片
【炮制】 除去杂质，剪块。

【检查】 同药材。

【性味与归经】 甘，平。归胃经。

【功能与主治】 攻毒杀虫，祛风止痛。用于疮疡肿毒，乳

痈，瘰疬，皮肤顽癣，鹅掌风，牙痛，风湿痹痛。

【用法与用量】 ３～５ｇ。外用适量，研末油调敷患处，或

煎水漱，或洗患处。

【贮藏】 置通风干燥处，防压，防蛀。

蜂　　胶

犉犲狀犵犼犻ɑ狅

犘犚犗犘犗犔犐犛

本品为蜜蜂科昆虫意大利蜂犃狆犻狊犿犲犾犾犻犳犲狉犪Ｌ．工蜂采

集的植物树脂与其上颚腺、蜡腺等分泌物混合形成的具有黏

性的固体胶状物。多为夏、秋季自蜂箱中收集，除去杂质。

【性状】 本品为团块状或不规则碎块，呈青绿色、棕黄

色、棕红色、棕褐色或深褐色，表面或断面有光泽。２０℃以下

逐渐变硬、脆，２０～４０℃逐渐变软，有黏性和可塑性。气芳香，

味微苦、略涩、有微麻感和辛辣感。

【鉴别】 （１）取本品适量，置载玻片上，用火焰加热至熔

化并有轻烟产生，嗅之有树脂乳香气。放冷，深色树脂状物质

周围有淡黄色或黄色蜡状物产生。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取蜂胶对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取白杨素对照品、高良姜素对照品和

乔松素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各１μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯冰醋酸（１０∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

三氯化铝乙醇试液，热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分　不得过３．５％（通则０８３２第三法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

·３７３·
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酸不溶性灰分　不得过６．０％（通则２３０２）。

重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测

定，铅不得过８ｍｇ／ｋｇ。

氧化时间　取本品粉末约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入乙醇２５ｍｌ，密塞，振摇１小时，再精密加入水

１００ｍｌ，摇匀，滤过，精密量取续滤液０．５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，

用水稀释至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置具塞锥形瓶中，精

密加入２０％硫酸溶液２ｍｌ，振摇１分钟，精密加入０．０２ｍｏｌ／Ｌ

高锰酸钾溶液０．０５ｍｌ，同时，开动秒表计时，当溶液的紫红色

完全消退时，停止秒表，记录的时间即为供试品的氧化时间。

不得过２２秒。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于５０．０％。

【含量测定】 白杨素、高良姜素、咖啡酸苯乙酯　照高效

液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；白杨素、高良姜素检测波长为

２７０ｎｍ，咖啡酸苯乙酯检测波长为３２９ｎｍ；柱温为３０℃。理论

板数按咖啡酸苯乙酯峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～６５ ５３ ４７

６５～７０ １００ ０

７０～８２ ５３ ４７

对照品溶液的制备　取白杨素对照品、高良姜素对照品、

咖啡酸苯乙酯对照品适量，精密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ

含白杨素、高良姜素各１００μｇ，咖啡酸苯乙酯４０μｇ的溶液；分

别精密量取上述对照品溶液各５ｍｌ，置同一５０ｍｌ量瓶中，加

甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含白杨素、高良姜素各

１０μｇ，含咖啡酸苯乙酯４μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过二号筛）约４ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇１００ｍｌ，密塞，冷浸６小

时，并时时振摇，再静置１８小时，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，

置１００ｍｌ量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含白杨素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）不得少于

２．０％；高良姜素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）不得少于１．０％；咖啡酸苯乙酯

（Ｃ１７Ｈ１６Ｏ４）不得少于０．５０％。

乔松素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２８９ｎｍ；柱温为

３０℃。理论板数按乔松素峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５５ ３４ ６６

５５～６０ １００ ０

６０～７２ ３４ ６６

对照品溶液的制备　取乔松素对照品适量，精密称定，加

乙醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕白杨素、高良姜素、咖

啡酸苯乙酯项下的供试品溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含乔松素（Ｃ１５Ｈ１２Ｏ４）不得少于１．０％。

饮片
【炮制】 酒制蜂胶 取蜂胶粉碎，用乙醇浸泡溶解，滤

过，滤液回收乙醇，晾干。

【性味与归经】 苦、辛，寒。归脾、胃经。

【功能与主治】 补虚弱，化浊脂，止消渴；外用解毒消肿，收

敛生肌。用于体虚早衰，高脂血症，消渴；外治皮肤皲裂，烧烫伤。

【用法与用量】 ０．２～０．６ｇ。外用适量。多入丸散用，或

加蜂蜜适量冲服。

【注意】 过敏体质者慎用。

【贮藏】 置－４℃贮存。

蜂　　蜡

犉犲狀犵犾ɑ

犆犈犚犃犉犔犃犞犃

本品为蜜蜂科昆虫中华蜜蜂犃狆犻狊犮犲狉犪狀犪Ｆａｂｒｉｃｉｕｓ或意

大利蜂犃狆犻狊犿犲犾犾犻犳犲狉犪Ｌｉｎｎａｅｕｓ分泌的蜡。将蜂巢置水中加

热，滤过，冷凝取蜡或再精制而成。

【性状】 本品为不规则团块，大小不一。呈黄色、淡黄棕

色或黄白色，不透明或微透明，表面光滑。体较轻，蜡质，断面

砂粒状，用手搓捏能软化。有蜂蜜样香气，味微甘。

【性味与归经】 甘，微温。归脾经。

【功能与主治】 解毒，敛疮，生肌，止痛。外用于溃疡不

敛，臁疮糜烂，外伤破溃，烧烫伤。

【用法与用量】 外用适量，熔化敷患处；常作成药赋型剂

及油膏基质。

【贮藏】 置阴凉处，防热。

蜂　　蜜

犉犲狀犵犿犻

犕犈犔

本品为蜜蜂科昆虫中华蜜蜂犃狆犻狊犮犲狉犪狀犪Ｆａｂｒｉｃｉｕｓ或意大

·４７３·
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利蜂犃狆犻狊犿犲犾犾犻犳犲狉犪Ｌｉｎｎａｅｕｓ所酿的蜜。春至秋季采收，滤过。

【性状】 本品为半透明、带光泽、浓稠的液体，白色至淡

黄色或橘黄色至黄褐色，放久或遇冷渐有白色颗粒状结晶析

出。气芳香，味极甜。

相对密度 本品如有结晶析出，可置于不超过６０℃的水

浴中，待结晶全部融化后，搅匀，冷至２５℃，照相对密度测定

法（通则０６０１）项下的韦氏比重秤法测定，相对密度应在

１．３４９以上。

【检查】 水分 不得过２４．０％（通则０６２２折光率测定

法进行测定）。取本品（有结晶析出的样品置于不超过６０℃

的恒温水浴中温热使融化）１～２滴，滴于棱镜上（预先连接阿

贝折光计与恒温水浴，并将水浴温度调至４０℃±０．１℃至恒

温，用新沸过的冷水校正折光计的折光指数为１．３３０５）测定，

读取折光指数，按下式计算：

犡＝１００－［７８＋３９０．７（狀－１．４７６８）］

式中　犡 为样品中的水分含量，％；

狀为样品在４０℃时的折光指数。

酸度 取本品１０ｇ，加新沸过的冷水５０ｍｌ，混匀，加酚酞

指示液２滴与氢氧化钠滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）４ｍｌ，应显粉红色，

１０秒钟内不消失。

淀粉和糊精 取本品２ｇ，加水１０ｍｌ，加热煮沸，放冷，加

碘试液１滴，不得显蓝色、绿色或红褐色。

寡糖 取本品２ｇ，置烧杯中，加入１０ｍｌ水溶解后，缓缓

加至活性炭固相萃取柱（在固相萃取空柱管底部塞入一个筛

板，压紧，置固相萃取装置上。称取硅藻土０．２ｇ，加水适量混

匀，用吸管加至固相萃取柱管中，自然沉降形成３ｍｍ厚的硅

藻土层，打开真空泵吸引，称取活性炭０．５ｇ加１０ｍｌ水搅拌，

混匀，用吸管加入，在真空泵的吸引下使活性炭沉降，当水面

接近活性炭层面时，再次注入０．２ｇ用水混匀的硅藻土，在真

空泵的吸引下，以１秒／滴的速度用２５ｍｌ的水预洗，当液面到

达柱面上２ｍｍ时关掉活塞，再压入上筛板，备用）中，打开活

塞，在真空泵的吸引下，使溶液通过柱子，待液面下降到柱面

以上２ｍｍ时，用７％乙醇２５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液。再用５０％

乙醇１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，置６５℃水浴中减压浓缩至干，

残渣加３０％乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麦芽五

糖对照品，加３０％乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与

对照品溶液各３μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以正

丙醇水三乙胺（６０∶３０∶０．７）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以苯胺二苯胺磷酸的混合溶液（取二苯胺１ｇ，苯胺１ｍｌ，

磷酸５ｍｌ，加丙酮至５０ｍｌ，混匀），加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照品相应位置的下方，应不

得显斑点。

５羟甲基糠醛 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（５∶９５）为流动相；５羟甲

基糠醛检测波长为２８４ｎｍ，鸟苷检测波长为２５４ｎｍ。理论板

数按鸟苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取鸟苷对照品适量，精密称定，加

１０％甲醇制成每１ｍｌ含鸟苷０．２ｍｇ的溶液，即得。另取５羟

甲基糠醛对照品适量，加１０％甲醇制成每１ｍｌ含４μｇ的溶

液，作为定位用。

供试品溶液的制备 取本品１ｇ，置烧杯中，精密称定，加

１０％甲醇适量溶解，并分次转移至５０ｍｌ量瓶中，精密加入鸟

苷对照品溶液１ｍｌ，加１０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 精密吸取供试品溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测

定；另取鸟苷对照品溶液，５羟甲基糠醛对照品溶液各１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，用以确定供试品色谱中５羟甲基糠醛

及鸟苷的色谱峰；以鸟苷对照品计算含量并乘以校正因子

０．３４０进行校正，即得。

本品含５羟甲基糠醛，不得过０．００４％。

蔗糖和麦芽糖 照〔含量测定〕项下方法测定，分别计算

含量。本品含蔗糖和麦芽糖分别不得过５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以ＰｒｅｖａｉｌＣａｒｂｏｈｙｒａｔｅＥＳ

为色谱柱，以乙腈水（７５∶２５）为流动相；示差折光检测器检

测。理论板数按果糖峰计算应不低于２０００。

标准曲线的制备 分别精密称取果糖对照品１．０ｇ，葡萄

糖对照品０．８ｇ，置同一具塞锥形瓶中，精密加入４０％乙腈

２０ｍｌ，溶解，摇匀，作为果糖、葡萄糖对照品储备液。另精密

称取蔗糖对照品０．２ｇ，麦芽糖对照品０．２ｇ，置同一具塞锥形

瓶中，精密加入４０％乙腈１０ｍｌ，溶解，摇匀，作为蔗糖、麦芽糖

对照品储备液。分别精密量取果糖、葡萄糖对照品储备液和

蔗糖、麦芽糖对照品储备液，加４０％乙腈配成不同浓度的果

糖、葡萄糖、蔗糖、麦芽糖混合对照品溶液。每一浓度溶液配

制中，储备液的用量和稀释体积见下表。

精密吸取混合对照品溶液各１５μｌ，注入液相色谱仪，分别

测定。以对照品浓度为横坐标，以峰面积值为纵坐标，绘制标

准曲线，计算回归方程。

供试品溶液的制备 取本品约１ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入４０％乙腈２０ｍｌ，溶解，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法 精密量取供试品溶液１５μｌ，注入液相色谱仪，测

定，按标准曲线法计算含量。

本品含果糖（Ｃ６Ｈ１２Ｏ６）和葡萄糖（Ｃ６Ｈ１２Ｏ６）的总量不得

少于６０．０％，果糖与葡萄糖含量比值不得小于１．０。

【性味与归经】 甘，平。归肺、脾、大肠经。

【功能与主治】 补中，润燥，止痛，解毒；外用生肌敛疮。

用于脘腹虚痛，肺燥干咳，肠燥便秘，解乌头类药毒；外治疮疡

不敛，水火烫伤。

【用法与用量】 １５～３０ｇ。

【贮藏】 置阴凉处。

·５７３·
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序号 果糖、葡萄糖 蔗糖、麦芽糖 稀释体积 混合对照品溶液浓度（ｍｇ／ｍｌ）

对照品储备液体积（ｍｌ） 对照品储备液体积（ｍｌ） （ｍｌ） 果糖 葡萄糖 蔗糖 麦芽糖

１ １．０ ０．１２５ ５ １０ ８ ０．５ ０．５

２ ３．０ ０．５ １０ １５ １２ １．０ １．０

３ ２．０ ０．５ ５ ２０ １６ ２．０ ２．０

４ ５．０ ２．０ １０ ２５ ２０ ４．０ ４．０

５ ３．０ １．５ ５ ３０ ２４ ６．０ ６．０

锦　灯　笼

犑犻狀犱犲狀犵犾狅狀犵

犘犎犢犛犃犔犐犛犆犃犔犢犡犛犈犝犉犚犝犆犜犝犛

本品为茄科植物酸浆犘犺狔狊犪犾犻狊犪犾犽犲犽犲狀犵犻Ｌ．ｖａｒ．犳狉犪狀犮犺犲狋犻犻

（Ｍａｓｔ．）Ｍａｋｉｎｏ的干燥宿萼或带果实的宿萼。秋季果实成

熟、宿萼呈红色或橙红色时采收，干燥。

【性状】 本品略呈灯笼状，多压扁，长３～４．５ｃｍ，宽

２．５～４ｃｍ。表面橙红色或橙黄色，有５条明显的纵棱，棱间

有网状的细脉纹。顶端渐尖，微５裂，基部略平截，中心凹陷

有果梗。体轻，质柔韧，中空，或内有棕红色或橙红色果实。

果实球形，多压扁，直径１～１．５ｃｍ，果皮皱缩，内含种子多数。

气微，宿萼味苦，果实味甘、微酸。

【鉴别】 （１）本品粉末橙红色。表皮毛众多。腺毛头部

椭圆形，柄２～４细胞，长９５～１７０μｍ。非腺毛３～４细胞，长

１３０～１７０μｍ，胞腔内含橙红色颗粒状物。宿萼内表皮细胞垂

周壁波状弯曲；宿萼外表皮细胞垂周壁平整，气孔不定式。薄

壁组织中含多量橙红色颗粒。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取酸浆苦味素Ｌ对照品，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶

液２μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙

酮甲醇（２５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％硫酸

乙醇溶液，在 １０５℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为３５０ｎｍ。理论板数按木犀草苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取木犀草苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．４ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再

称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含木犀草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）不得少于

０．１０％。　

【性味与归经】 苦，寒。归肺经。

【功能与主治】 清热解毒，利咽化痰，利尿通淋。用于咽

痛音哑，痰热咳嗽，小便不利，热淋涩痛；外治天疱疮，湿疹。

【用法与用量】 ５～９ｇ。外用适量，捣敷患处。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

矮　地　茶

犃犻犱犻犮犺ɑ

犃犚犇犐犛犐犃犈犑犃犘犗犖犐犆犃犈犎犈犚犅犃

本品为紫金牛科植物紫金牛犃狉犱犻狊犻犪犼犪狆狅狀犻犮犪（Ｔｈｕｎｂ．）

Ｂｌｕｍｅ的干燥全草。夏、秋二季茎叶茂盛时采挖，除去泥沙，

干燥。

【性状】 本品根茎呈圆柱形，疏生须根。茎略呈扁圆柱

形，稍扭曲，长１０～３０ｃｍ，直径０．２～０．５ｃｍ；表面红棕色，有

细纵纹、叶痕及节；质硬，易折断。叶互生，集生于茎梢；叶片

略卷曲或破碎，完整者展平后呈椭圆形，长３～７ｃｍ，宽１．５～

３ｃｍ；灰绿色、棕褐色或浅红棕色；先端尖，基部楔形，边缘具

细锯齿；近革质。茎顶偶有红色球形核果。气微，味微涩。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：表皮细胞壁厚，有腺毛；老

茎可见木栓层。皮层较宽，外侧为数列厚角细胞；有的含草酸

钙方晶；具分泌腔。内皮层明显。韧皮部甚窄，外侧有少数纤

维。形成层环不明显。木质部细胞均木化，导管多单行排列。

髓部较大，具分泌腔。薄壁细胞含草酸钙方晶和淀粉粒，有的

含棕色物。

本品叶表面观：表皮细胞垂周壁波状弯曲；气孔为不等

式，偶见不定式。腺鳞头部８～１０细胞，柄单细胞。

本品粉末棕褐色。螺纹导管较多见，直径７．５～２５μｍ。

·６７３·
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分泌腔多破碎，有的含黄棕色分泌物，可见内含棕褐色物质的

分泌细胞。纤维壁厚。草酸钙方晶直径７．５～２６μｍ。腺毛由

单细胞柄和２细胞头组成。气孔为不等式。可见棕色块状

物。淀粉粒单粒卵圆形或圆形，直径３．８～２３μｍ，脐点点状或

裂缝状；复粒由２～３分粒组成。

（２）取本品粉末０．２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，放

冷，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取岩白菜素

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯

甲醇（５∶４∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铁１％铁氰化钾（１∶１）的混合溶液。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２７５ｎｍ。

理论板数按岩白菜素峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备 取岩白菜素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品细粉约０．２ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，称定重量，超声处理（功

率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含岩白菜素（Ｃ１４Ｈ１６Ｏ９）不得少于

０．５０％。　

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。根茎圆柱形而弯曲，疏生

须根。茎略呈扁圆柱形，表面红棕色，具细纵纹，有的具分枝

和互生叶痕。切面中央有淡棕色髓部。叶多破碎，灰绿色至

棕绿色，顶端较尖，基部楔形，边缘具细锯齿，近革质。气微，

味微涩。

【检查】 水分 同药材，不得过１１．０％。

【鉴别】（除茎横切面、叶表面观外） 【检查】（总灰分）

【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛、微苦，平。归肺、肝经。

【功能与主治】 化痰止咳，清利湿热，活血化瘀。用于

新久咳嗽，喘满痰多，湿热黄疸，经闭瘀阻，风湿痹痛，跌打

损伤。

【用法与用量】 １５～３０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

满　山　红

犕ɑ狀狊犺ɑ狀犺狅狀犵

犚犎犗犇犗犇犈犖犇犚犐犇犃犝犚犐犆犐犉犗犔犐犝犕

本品为杜鹃花科植物兴安杜鹃犚犺狅犱狅犱犲狀犱狉狅狀犱犪狌狉犻犮狌犿

Ｌ．的干燥叶。夏、秋二季采收，阴干。

【性状】 本品多反卷成筒状，有的皱缩破碎，完整叶片展

平后呈椭圆形或长倒卵形，长２～７．５ｃｍ，宽１～３ｃｍ。先端

钝，基部近圆形或宽楔形，全缘；上表面暗绿色至褐绿色，散生

浅黄色腺鳞；下表面灰绿色，腺鳞甚多；叶柄长３～１０ｍｍ。近

革质。气芳香特异，味较苦、微辛。

【鉴别】 （１）本品叶横切面：上表皮细胞长方形，外被角

质层，凹陷处有盾状毛；下表皮细胞近圆形，壁波状，有气孔和

盾状毛。栅栏细胞２～３列，海绵细胞类圆形。主脉维管束双

韧型，外围有束鞘纤维不连续排列成环，上、下表皮内方有厚

角细胞多列，叶脉上表面有单细胞非腺毛。薄壁细胞和海绵

细胞含草酸钙簇晶。

（２）取本品粗粉５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加４０％乙醇，分３次置水浴上加热溶解，

每次１０ｍｌ，趁热滤过，合并滤液，蒸去乙醇，水溶液加乙醚

振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取满山红对照药材５ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取杜鹃素对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（７∶２∶０．５）

为展开剂，置用展开剂预饱和１５分钟的展开缸内，展开，

取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用６０％乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２９５ｎｍ。

理论板数按杜鹃素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取杜鹃素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品细粉约１ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入６０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１５分钟，放冷，再称定重量，用６０％

·７７３·

满山红
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甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸

干，残渣加６０％甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加６０％甲醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 按 干 燥 品 计 算，含 杜 鹃 素 （Ｃ１７Ｈ１６Ｏ５）不 得 少

于０．０８０％。

【性味与归经】 辛、苦，寒。归肺、脾经。

【功能与主治】 止咳祛痰。用于咳嗽气喘痰多。

【用法与用量】 ２５～５０ｇ；６～１２ｇ，用４０％乙醇浸服。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防潮，防热。

滇 鸡 血 藤

犇犻ɑ狀犼犻狓狌犲狋犲狀犵

犓犃犇犛犝犚犃犈犆犃犝犔犐犛

本品为木兰科植物内南五味子犓犪犱狊狌狉犪犻狀狋犲狉犻狅狉Ａ．Ｃ．

Ｓｍｉｔｈ的干燥藤茎。秋季采收，除去枝叶，切片，晒干。

【性状】 本品呈圆形、椭圆形或不规则的斜切片，直径

１．８～６．５ｃｍ。表面灰棕色，栓皮剥落处呈暗红紫色，栓皮较

厚，粗者具多数裂隙，呈龟裂状；细者具纵沟，常附有苔类和地

衣。质坚硬，不易折断。横切面皮部窄，红棕色，纤维性强。

木部宽，浅棕色，有多数细孔状导管。髓部小，黑褐色，呈空洞

状。具特异香气，味苦而涩。

【鉴别】 （１）本品粉末暗红色。嵌晶纤维成束或散在，末

端渐尖，直径２１～６２μｍ，壁极厚，胞腔不明显，壁中嵌有众多

细小草酸钙方晶，有的方晶突出于胞壁表面。嵌晶石细胞不

规则形或长椭圆形，直径３８～９２μｍ，壁厚，壁中嵌有众多细

小草酸钙方晶。纤维管胞成束或散在。木栓细胞表面观多角

形，垂周壁平直、菲薄；侧面观长方形。分泌细胞椭圆形，胞腔

大，连有薄壁细胞碎片。导管为具缘纹孔导管，多破碎。棕色

块散在，棕红色或棕色。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加环己烷１０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加环己烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取异型南五味子丁素对照品，加环己烷制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】 水分 不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水（１０∶４８∶４２）为流动相；检测波长

为２３０ｎｍ。理论板数按异型南五味子丁素峰计算应不低

于８０００。

对照品溶液的制备 取异型南五味子丁素对照品适量，

精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入环己烷５０ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率３６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）５０分钟，放冷，再称定重

量，用环己烷补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含异型南五味子丁素（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ８）不

得少于０．０５０％。

【性味与归经】 苦、甘，温。归肝、肾经。

【功能与主治】 活血补血，调经止痛，舒筋通络。用于月

经不调，痛经，麻木瘫痪，风湿痹痛，气血虚弱。

【用法与用量】 １５～３０ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

裸 花 紫 珠

犔狌狅犺狌犪狕犻狕犺狌

犆犃犔犔犐犆犃犚犘犃犈犖犝犇犐犉犔犗犚犃犈犉犗犔犐犝犕

本品为马鞭草科植物裸花紫珠 犆犪犾犾犻犮犪狉狆犪狀狌犱犻犳犾狅狉犪

Ｈｏｏｋ．ｅｔＡｒｎ．的干燥叶。全年均可采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品多皱缩、卷曲。完整叶片展平后呈卵状披

针形或矩圆形，长１０～２５ｃｍ，宽４～８ｃｍ。上表面黑色，下表

面密被黄褐色星状毛。侧脉羽状，小脉近平行与侧脉几成直

角。叶全缘或边缘有疏锯齿。叶柄长１～３ｃｍ，被星状毛。质

脆，易破碎。气微香，味涩微苦。

【鉴别】 （１）本品叶表面观：非腺毛有两种，一种为迭生

星状毛，大多碎断，直径１８～３０μｍ，壁厚，非木化，完整者

１～１０余轮；每轮１～７侧生细胞。另一种非腺毛１～４细胞，末

端有分叉，壁薄。腺鳞头部６～８细胞，扁球形，直径５０～

６０μｍ。腺毛头部４细胞，直径２２～２７μｍ，柄１～２细胞。上皮

细胞多角形，壁略呈连珠状增厚。下表皮细胞不规则多角形，

垂周壁微波状弯曲，气孔不定式，保卫细胞长约２５μｍ。

（２）取本品粉末１ｇ，加水１５０ｍｌ，煎煮，保持微沸１小时，

放冷，滤过，滤液加氯化钠５ｇ，振摇使溶解，溶液加乙酸乙酯

４０ｍｌ振摇提取，取乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取裸花紫珠对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠

·８７３·
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溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液

（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙

醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　水分　不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法 （通则２２０１）项下的

热浸法测定，不得少于１５．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；木犀草苷检测波长为３５０ｎｍ，

毛蕊花糖苷检测波长为３３０ｎｍ；柱温为３５℃，理论板数按木

犀草苷和毛蕊花糖苷峰计算均应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０

５０～５１

５１～６１

１４

１４→８０

８０

８６

８６→２０

２０

对照品溶液的制备　取木犀草苷对照品、毛蕊花糖苷对

照品适量，精密称定，分别加７０％甲醇制成每１ｍｌ各含木犀

草苷２０μｇ、毛蕊花糖苷４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重

量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，作为

木犀草苷供试品溶液。另精密量取续滤液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加７０％甲醇稀释至刻度，摇匀，作为毛蕊花糖苷供试品

溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含木犀草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）不得少于

０．０５０％，含毛蕊花糖苷（Ｃ２９Ｈ３６Ｏ１５）不得少于０．８０％。

【性味】 苦、微辛，平。

【功能与主治】 消炎，解肿毒，化湿浊，止血。用于细菌

性感染引起炎症肿毒，急性传染性肝炎，内外伤出血。

【用法与用量】 ９～３０ｇ。外用适量。

【贮藏】 置通风干燥处。

蔓　荆　子

犕ɑ狀犼犻狀犵狕犻

犞犐犜犐犆犐犛犉犚犝犆犜犝犛

本品为马鞭草科植物单叶蔓荆犞犻狋犲狓狋狉犻犳狅犾犻犪 Ｌ．ｖａｒ．

狊犻犿狆犾犻犮犻犳狅犾犻犪Ｃｈａｍ．或蔓荆犞犻狋犲狓狋狉犻犳狅犾犻犪Ｌ．的干燥成熟果

实。秋季果实成熟时采收，除去杂质，晒干。

【性状】 本品呈球形，直径４～６ｍｍ。表面灰黑色或黑

褐色，被灰白色粉霜状茸毛，有纵向浅沟４条，顶端微凹，基部

有灰白色宿萼及短果梗。萼长为果实的１／３～２／３，５齿裂，其

中２裂较深，密被茸毛。体轻，质坚韧，不易破碎，横切面可见

４室，每室有种子１枚。气特异而芳香，味淡、微辛。

【鉴别】 （１）本品粉末灰褐色。花萼表皮细胞类圆形，壁

多弯曲；非腺毛２～３细胞，顶端细胞基部稍粗，有疣突。外果

皮细胞多角形，有角质纹理和毛茸脱落后的痕迹，并有腺毛与

非腺毛：腺毛分头部单细胞、柄１～２细胞及头部２～６细胞、

柄单细胞两种；非腺毛２～４细胞，长１４～６８μｍ，多弯曲，有壁

疣。中果皮细胞长圆形或类圆形，壁微木化，纹孔明显。油管

多破碎，含分泌物，周围细胞有淡黄色油滴。内果皮石细胞椭

圆形或近方形，直径１０～３５μｍ。种皮细胞圆形或类圆形，直

径４２～７３μｍ，壁有网状纹理，木化。

（２）取本品粉末５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）５０ｍｌ，加热回流

２小时，滤过，弃去石油醚液，药渣挥干，加丙酮８０ｍｌ，加热回

流１．５小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取蔓荆子黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠

溶液制备的硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇

（３∶２∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯化铝

乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】 杂质 不得过２％（通则２３０１）。

水分 不得过１４．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过７．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用甲醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（６０∶４０）为流动相；检测波

长为２５８ｎｍ。理论板数按蔓荆子黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取蔓荆子黄素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热

回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含蔓荆子黄素（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ８）不得少

于０．０３０％。

饮片
【炮制】 蔓荆子 除去杂质。

·９７３·

蔓荆子



中国药典２０２０年版

【性状】 【鉴别】 【检查】（水分 总灰分） 【浸出物】

【含量测定】 同药材。

炒蔓荆子 取净蔓荆子，照清炒法（通则０２１３）微炒。用

时捣碎。

【性状】 本品形如蔓荆子，表面黑色或黑褐色，基部有的

可见残留宿萼和短果梗。气特异而芳香，味淡、微辛。

【检查】 水分 同药材，不得过７．０％。

【鉴别】（２） 【检查】（总灰分） 【浸出物】 【含量测定】

同药材。

【性味与归经】 辛、苦，微寒。归膀胱、肝、胃经。

【功能与主治】 疏散风热，清利头目。用于风热感冒头

痛，齿龈肿痛，目赤多泪，目暗不明，头晕目眩。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

蓼 大 青 叶

犔犻ɑ狅犱ɑ狇犻狀犵狔犲

犘犗犔犢犌犗犖犐犜犐犖犆犜犗犚犐犐犉犗犔犐犝犕

本品为蓼科植物蓼蓝犘狅犾狔犵狅狀狌犿狋犻狀犮狋狅狉犻狌犿 Ａｉｔ．的干燥

叶。夏、秋二季枝叶茂盛时采收两次，除去茎枝和杂质，干燥。

【性状】 本品多皱缩、破碎，完整者展平后呈椭圆形，长

３～８ｃｍ，宽２～５ｃｍ。蓝绿色或黑蓝色，先端钝，基部渐狭，全

缘。叶脉浅黄棕色，于下表面略突起。叶柄扁平，偶带膜质托

叶鞘。质脆。气微，味微涩而稍苦。

【鉴别】 （１）本品叶表面观：表皮细胞多角形，垂周壁平

直或微波状弯曲；气孔平轴式，少数不等式。腺毛头部４～８

细胞；柄２个细胞并列，亦有多细胞构成多列的。非腺毛多列

性，壁木化增厚，常见于叶片边缘和主脉处。叶肉组织含多量

蓝色至蓝黑色色素颗粒。草酸钙簇晶多见，直径１２～８０μｍ。

（２）取〔含量测定〕项下供试品溶液１０ｍｌ，浓缩至１ｍｌ，作为

供试品溶液。另取靛蓝对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以苯

三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为６０４ｎｍ。

理论板数按靛蓝峰计算应不低于１８００。

对照品溶液的制备　取靛蓝对照品２．５ｍｇ，精密称定，置

２５０ｍｌ量瓶中，加２％水合氯醛的三氯甲烷溶液（取水合氯醛，

置硅胶干燥器中放置２４小时，称取２．０ｇ，加三氯甲烷至

１００ｍｌ，放置，出现浑浊，以无水硫酸钠脱水，滤过，即得）约

２００ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１．５小时，取出，放

冷至室温，加２％水合氯醛的三氯甲烷溶液至刻度，摇匀，即

得（每１ｍｌ中含靛蓝１０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品细粉约２５ｍｇ，精密称定，置

２５ｍｌ量瓶中，加２％水合氯醛的三氯甲烷溶液约２０ｍｌ，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１．５小时，取出，放冷，加２％水

合氯醛的三氯甲烷溶液至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各４～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含靛蓝（Ｃ１６Ｈ１０Ｎ２Ｏ２）不得少于０．５５％。

【性味与归经】 苦，寒。归心、胃经。

【功能与主治】 清热解毒，凉血消斑。用于温病发热，发

斑发疹，肺热咳喘，喉痹，痄腮，丹毒，痈肿。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

榧　　子

犉犲犻狕犻

犜犗犚犚犈犢犃犈犛犈犕犈犖

本品为红豆杉科植物榧犜狅狉狉犲狔犪犵狉犪狀犱犻狊Ｆｏｒｔ．的干燥

成熟种子。秋季种子成熟时采收，除去肉质假种皮，洗净，

晒干。

【性状】 本品呈卵圆形或长卵圆形，长２～３．５ｃｍ，直径

１．３～２ｃｍ。表面灰黄色或淡黄棕色，有纵皱纹，一端钝圆，可

见椭圆形的种脐，另端稍尖。种皮质硬，厚约１ｍｍ。种仁表

面皱缩，外胚乳灰褐色，膜质；内胚乳黄白色，肥大，富油性。

气微，味微甜而涩。

【鉴别】　取本品粉末３ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷３０ｍｌ

振摇提取，分取三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取榧子对照药材３ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】 酸败度　照酸败度测定法（通则２３０３）测定。

酸值　不得过３０．０。

羰基值　不得过２０．０。

过氧化值　不得过０．５０。

饮片
【炮制】 去壳取仁。用时捣碎。

【性味与归经】 甘，平。归肺、胃、大肠经。

【功能与主治】 杀虫消积，润肺止咳，润燥通便。用于钩虫

·０８３·

蓼大青叶
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病，蛔虫病，绦虫病，虫积腹痛，小儿疳积，肺燥咳嗽，大便秘结。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

?　藤　子

犓犲狋犲狀犵狕犻

犈犖犜犃犇犃犈犛犈犕犈犖

本品系民族习用药材。为豆科植物 ?藤子 犈狀狋犪犱犪

狆犺犪狊犲狅犾狅犻犱犲狊（Ｌｉｎｎ．）Ｍｅｒｒ．的干燥成熟种子。秋、冬二季采

收成熟果实，取出种子，干燥。

【性状】 本品为扁圆形或扁椭圆形，直径４～６ｃｍ，厚

１ｃｍ。表面棕红色至紫褐色，具光泽，有细密的网纹，有的被

棕黄色细粉。一端有略凸出的种脐。质坚硬。种皮厚约

１．５ｍｍ，种仁乳白色，子叶２。气微，味苦，嚼之有豆腥味。

【鉴别】 取本品种仁粉末０．５ｇ，加甲醇１５ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取?藤子仁对照药材０．５ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取?藤子苷对照品、?藤酰胺犃βＤ吡喃葡

萄糖苷对照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种

溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙

酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，预饱和１５分钟，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过９．５％（通则０８３２第二法）。

【浸出物】 取本品种仁，照醇溶性浸出物测定法（通则

２２０１）项下的冷浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２９．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２８０ｎｍ。理论板

数按?藤子苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ５→１８ ９５→８２

对照品溶液的制备 取?藤子苷对照品、?藤酰胺犃βＤ

吡喃葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含

?藤子苷０．５ｍｇ、?藤酰胺犃βＤ吡喃葡萄糖苷２５μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备 取本品种仁粉末（过三号筛）约０．２ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２０ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率７５０Ｗ，频率５５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μ１，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，种仁含?藤子苷（Ｃ１４Ｈ１８Ｏ９）不得少

于４．０％，含?藤酰胺犃βＤ吡喃葡萄糖苷（Ｃ１２Ｈ２１ＮＯ７Ｓ）不

得少于０．６０％。

饮片
【炮制】 炒熟后去壳，研粉。

【性味与归经】 微苦，凉；有小毒。入肝、脾、胃、肾经。

【功能与主治】 补气补血，健胃消食，除风止痛，强筋硬

骨。用于水血不足，面色苍白，四肢无力，脘腹疼痛，纳呆食

少；风湿肢体关节痿软疼痛，性冷淡。

【用法与用量】 １０～１５ｇ。

【注意】 不宜生用。

【贮藏】 置干燥处。

槟　　榔

犅犻狀犵犾ɑ狀犵

犃犚犈犆犃犈犛犈犕犈犖

本品为棕榈科植物槟榔犃狉犲犮犪犮犪狋犲犮犺狌Ｌ．的干燥成熟种

子。春末至秋初采收成熟果实，用水煮后，干燥，除去果皮，取

出种子，干燥。

【性状】 本品呈扁球形或圆锥形，高１．５～３．５ｃｍ，底部

直径１．５～３ｃｍ。表面淡黄棕色或淡红棕色，具稍凹下的网状

沟纹，底部中心有圆形凹陷的珠孔，其旁有１明显瘢痕状种

脐。质坚硬，不易破碎，断面可见棕色种皮与白色胚乳相间的

大理石样花纹。气微，味涩、微苦。

【鉴别】 （１）本品横切面：种皮组织分内、外层，外层为

数列切向延长的扁平石细胞，内含红棕色物，石细胞形状、大

小不一，常有细胞间隙；内层为数列薄壁细胞，含棕红色物，并

散有少数维管束。外胚乳较狭窄，种皮内层与外胚乳常插入

内胚乳中，形成错入组织；内胚乳细胞白色，多角形，壁厚，纹

孔大，含油滴和糊粉粒。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醚５０ｍｌ，再加碳酸盐缓冲液（取

碳酸钠１．９１ｇ和碳酸氢钠０．５６ｇ，加水使溶解成１００ｍｌ，即得）

５ｍｌ，放置３０分钟，时时振摇，加热回流３０分钟，分取乙醚液，

挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，置具塞离心管中，静置１小

时，离心，取上清液作为供试品溶液。另取槟榔对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取氢溴酸槟榔碱对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯浓氨试液

（７．５∶７．５∶０．２）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，

展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

·１８３·
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【检查】 水分　不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法（通则２３５１）测定。

本品每１０００ｇ含黄曲霉毒素Ｂ１ 不得过５μｇ，含黄曲霉毒

素Ｇ２、黄曲霉毒素Ｇ１、黄曲霉毒素Ｂ２ 和黄曲霉毒素Ｂ１ 总量

不得过１０μｇ。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以强阳离子交换键合硅胶

为填充剂（ＳＣＸ 强阳离子交换树脂柱）；以乙腈磷酸溶液（２→

１０００，浓氨试液调节ｐＨ值至３．８）（５５∶４５）为流动相；检测波

长为２１５ｎｍ。理论板数按槟榔碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取氢溴酸槟榔碱对照品适量，精密

称定，加流动相制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得（槟榔碱重

量＝氢溴酸槟榔碱重量／１．５２１４）。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过五号筛）约０．３ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醚５０ｍｌ，再加碳酸盐缓冲液

（取碳酸钠１．９１ｇ和碳酸氢钠０．５６ｇ，加水使溶解成１００ｍｌ，即

得）３ｍｌ，放置３０分钟，时时振摇；加热回流３０分钟，分取乙醚

液，加入盛有磷酸溶液（５→１０００）１ｍｌ的蒸发皿中；残渣加乙

醚加热回流提取２次（３０ｍｌ、２０ｍｌ），每次１５分钟，合并乙醚液

置同一蒸发皿中，挥去乙醚，残渣加５０％乙腈溶液溶解，转移

至２５ｍｌ量瓶中，加５０％乙腈至刻度；摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含槟榔碱（Ｃ８Ｈ１３ＮＯ２）不得少于０．２０％。

饮片
【炮制】 槟榔　除去杂质，浸泡，润透，切薄片，阴干。

【性状】 本品呈类圆形的薄片。切面可见棕色种皮与白

色胚乳相间的大理石样花纹。气微，味涩、微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末红棕色至棕色。内胚乳细胞极多，

多破碎，完整者呈不规则多角形或类方形，直径５６～１１２μｍ，

纹孔较多，甚大，类圆形或矩圆形，外胚乳细胞呈类方形、类多

角形或作长条状，胞腔内大多数充满红棕色至深棕色物。种

皮石细胞呈纺锤形，多角形或长条形，淡黄棕色，纹孔少数，裂

缝状，有的胞腔内充满红棕色物。

【鉴别】（２）　【检查】 【含量测定】 同药材。

炒槟榔　取槟榔片，照清炒法（通则０２１３）炒至微黄色。

【性状】 本品形如槟榔片，表面微黄色，可见大理石样

花纹。

【鉴别】（１）同槟榔片　【鉴别】（２）　【检查】　【含量测定】

同药材。

【性味与归经】 苦、辛，温。归胃、大肠经。

【功能与主治】 杀虫，消积，行气，利水，截疟。用于绦虫

病，蛔虫病，姜片虫病，虫积腹痛，积滞泻痢，里急后重，水肿脚

气，疟疾。

【用法与用量】 ３～１０ｇ；驱绦虫、姜片虫３０～６０ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

焦　槟　榔

犑犻ɑ狅犫犻狀犵犾ɑ狀犵

犃犚犈犆犃犈犛犈犕犈犖犜犗犛犜犝犕

本品为槟榔的炮制加工品。

【炮制】 取槟榔片，照清炒法（通则０２１３），炒至焦黄色。

【性状】 本品呈类圆形薄片，直径１．５～３ｃｍ，厚１～

２ｍｍ。表面焦黄色，可见大理石样花纹。质脆，易碎。气微，

味涩、微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末焦黄色。内胚乳细胞极多，多破

碎，无色，完整者呈不规则多角形或类方形，胞间层不甚明显，

直径５６～１１２μｍ，壁厚６～１１μｍ，纹孔较多，甚大，类圆形或

矩圆形，直径８～１９μｍ。外胚乳细胞呈类方形、类多角形或

长条状，直径４０～７２μｍ，壁稍厚，孔沟可察见，胞腔内大多数

充满红棕色至深棕色物。种皮石细胞呈纺锤形，多角形或长

条形，直径２４～６４μｍ，壁厚５～１２μｍ，淡黄棕色，纹孔少数，裂

缝状，有的胞腔内充满红棕色物。螺纹导管和网纹导管偶见，

直径８～１６μｍ。

（２）照槟榔项下的〔鉴别〕（２）试验，显相同的结果。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过２．５％（通则２３０２）。

【含量测定】 照槟榔〔含量测定〕项下方法测定，计算，即得。

本品按干燥品计算，含槟榔碱（Ｃ８Ｈ１３ＮＯ２）不得少于０．１０％。

【性味与归经】 苦、辛，温。归胃、大肠经。

【功能与主治】 消食导滞。用于食积不消，泻痢后重。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 同槟榔。

酸　枣　仁

犛狌ɑ狀狕ɑ狅狉犲狀

犣犐犣犐犘犎犐犛犘犐犖犗犛犃犈犛犈犕犈犖

本品为鼠李科植物 酸枣 犣犻狕犻狆犺狌狊犼狌犼狌犫犪 Ｍｉｌｌ．ｖａｒ．

狊狆犻狀狅狊犪（Ｂｕｎｇｅ）ＨｕｅｘＨ．Ｆ．Ｃｈｏｕ的干燥成熟种子。秋末冬

初采收成熟果实，除去果肉和核壳，收集种子，晒干。

【性状】 本品呈扁圆形或扁椭圆形，长５～９ｍｍ，宽５～

７ｍｍ，厚约３ｍｍ。表面紫红色或紫褐色，平滑有光泽，有的有

裂纹。有的两面均呈圆隆状突起；有的一面较平坦，中间有１

条隆起的纵线纹；另一面稍突起。一端凹陷，可见线形种脐；

另端有细小突起的合点。种皮较脆，胚乳白色，子叶２，浅黄

色，富油性。气微，味淡。

【鉴别】 （１）本品粉末棕红色。种皮栅状细胞棕红色，表

面观多角形，直径约１５μｍ，壁厚，木化，胞腔小；侧面观呈长

·２８３·
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条形，外壁增厚，侧壁上、中部甚厚，下部渐薄；底面观类多角

形或圆多角形。种皮内表皮细胞棕黄色，表面观长方形或类

方形，垂周壁连珠状增厚，木化。子叶表皮细胞含细小草酸钙

簇晶和方晶。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

酸枣仁皂苷Ａ对照品、酸枣仁皂苷Ｂ对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以水饱和的正丁醇为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１％香草醛硫酸溶液，立即检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品粉末１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，加热回流

２小时，滤过，弃去石油醚液，药渣挥干，加甲醇３０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取酸枣仁对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取斯皮诺素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以水饱和的

正丁醇为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

【检查】 杂质（核壳等）　不得过５％（通则２３０１）。

水分　不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测

定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过１ｍｇ／ｋｇ；砷不得过２ｍｇ／ｋｇ；

汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法（通则２３５１）测定。

取本品粉末（过二号筛）约５ｇ，精密称定，加入氯化钠３ｇ，照

黄曲霉毒素测定法项下供试品的制备方法，测定，计算，即得。

本品每１０００ｇ含黄曲霉毒素Ｂ１不得过５μｇ，含黄曲霉毒

素Ｇ２、黄曲霉毒素Ｇ１、黄曲霉毒素Ｂ２ 和黄曲霉毒素Ｂ１ 的总

量不得过１０μｇ。

【含量测定】 酸枣仁皂苷犃　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ；按下表中的

规定进行梯度洗脱；蒸发光散射检测器检测。理论板数按酸

枣仁皂苷Ａ峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ２０→４０ ８０→６０

１５～２８ ４０ ６０

２８～３０ ４０→７０ ６０→３０

３０～３２ ７０→１００ ３０→０

对照品溶液的制备　取酸枣仁皂苷Ａ对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约１ｇ，精密

称定，置索氏提取器中，加石油醚（６０～９０℃）适量，加热回流

４小时，弃去石油醚液，药渣挥去溶剂，转移至锥形瓶中，加

入７０％乙醇２０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤渣用７０％乙醇

５ｍｌ洗涤，合并洗液与滤液，回收溶剂至干，残渣加甲醇溶

解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、２０μｌ，供试品溶

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品按干燥品计算，含酸枣仁皂苷Ａ（Ｃ５８Ｈ９４Ｏ２６）不得少

于０．０３０％。

斯皮诺素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为３３５ｎｍ。理论板数按斯皮诺

素峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ １２→１９ ８８→８１

１０～１６ １９→２０ ８１→８０

１６～２２ ２０→１００ ８０→０

２２～３０ １００ ０

对照品溶液的制备　取斯皮诺素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕酸枣仁皂苷 Ａ项下

的供试品溶液，作为供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含斯皮诺素（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１５）不得少

于０．０８０％。

　　饮片
【炮制】 酸枣仁　除去残留核壳。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】（水分　总灰分）　【含量测定】

同药材。

炒酸枣仁　取净酸枣仁，照清炒法（通则０２１３）炒至鼓

起，色微变深。用时捣碎。

【性状】 本品形如酸枣仁。表面微鼓起，微具焦斑。略

有焦香气，味淡。

【检查】　水分　同药材，不得过７．０％。

总灰分　同药材，不得过４．０％。

【鉴别】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘、酸，平。归肝、胆、心经。

【功能与主治】 养心补肝，宁心安神，敛汗，生津。用于

虚烦不眠，惊悸多梦，体虚多汗，津伤口渴。

·３８３·
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【用法与用量】 １０～１５ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

磁　　石

犆犻狊犺犻

犕犃犌犖犈犜犐犜犝犕

本品为氧化物类矿物尖晶石族磁铁矿，主含四氧化三铁

（Ｆｅ３Ｏ４）。采挖后，除去杂石。

【性状】 本品为块状集合体，呈不规则块状，或略带方

形，多具棱角。灰黑色或棕褐色，条痕黑色，具金属光泽。体

重，质坚硬，断面不整齐。具磁性。有土腥气，味淡。

【鉴别】 取本品粉末约０．１ｇ，加盐酸２ｍｌ，振摇，静置。

上清液显铁盐的鉴别反应（通则０３０１）。

【含量测定】 取本品细粉约０．２５ｇ，精密称定，置锥形瓶

中，加盐酸１５ｍｌ与２５％氟化钾溶液３ｍｌ，盖上表面皿，加热至

微沸，滴加６％氯化亚锡溶液，不断摇动，待分解完全，瓶底仅

留白色残渣时，取下，用少量水冲洗表面皿及瓶内壁，趁热滴

加６％氯化亚锡溶液至显浅黄色（如氯化亚锡加过量，可滴加

高锰酸钾试液至显浅黄色），加水１００ｍｌ与２５％钨酸钠溶液

１５滴，并滴加１％三氯化钛溶液至显蓝色，再小心滴加重铬酸

钾滴定液（０．０１６６７ｍｏｌ／Ｌ）至蓝色刚好褪尽，立即加硫酸磷

酸水（２∶３∶５）１０ｍｌ与二苯胺磺酸钠指示液５滴，用重铬酸

钾滴定液（０．０１６６７ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液显稳定的蓝紫色。每

１ｍｌ重铬酸钾滴定液（０．０１６６７ｍｏｌ／Ｌ）相当于５．５８５ｍｇ的铁

（Ｆｅ）。

本品含铁（Ｆｅ）不得少于５０．０％。

饮片
【炮制】 磁石　除去杂质，砸碎。

【性状】 本品为不规则的碎块。灰黑色或褐色，条痕黑

色，具金属光泽。质坚硬。具磁性。有土腥气，味淡。

【鉴别】 【含量测定】　同药材。

煅磁石　取净磁石块，照煅淬法（通则０２１３）煅至红透，

醋淬，碾成粗粉。

每１００ｋｇ磁石，用醋３０ｋｇ。

【性状】 本品为不规则的碎块或颗粒。表面黑色。质硬

而酥。无磁性。有醋香气。

【含量测定】 同药材，含铁（Ｆｅ）不得少于４５．０％。

【鉴别】 同药材。

【性味与归经】 咸，寒。归肝、心、肾经。

【功能与主治】 镇惊安神，平肝潜阳，聪耳明目，纳气平

喘。用于惊悸失眠，头晕目眩，视物昏花，耳鸣耳聋，肾虚

气喘。

【用法与用量】 ９～３０ｇ，先煎。

【贮藏】 置干燥处。

　莶　草

犡犻狓犻ɑ狀犮ɑ狅

犛犐犈犌犈犛犅犈犆犓犐犃犈犎犈犚犅犃

本品为菊科植物莶犛犻犲犵犲狊犫犲犮犽犻犪狅狉犻犲狀狋犪犾犻狊Ｌ．、腺梗

莶犛犻犲犵犲狊犫犲犮犽犻犪狆狌犫犲狊犮犲狀狊 Ｍａｋｉｎｏ或毛梗莶犛犻犲犵犲狊犫犲犮犽犻犪

犵犾犪犫狉犲狊犮犲狀狊Ｍａｋｉｎｏ的干燥地上部分。夏、秋二季花开前和花

期均可采割，除去杂质，晒干。

【性状】 本品茎略呈方柱形，多分枝，长３０～１１０ｃｍ，直

径０．３～１ｃｍ；表面灰绿色、黄棕色或紫棕色，有纵沟和细纵

纹，被灰色柔毛；节明显，略膨大；质脆，易折断，断面黄白色或

带绿色，髓部宽广，类白色，中空。叶对生，叶片多皱缩、卷曲，

展平后呈卵圆形，灰绿色，边缘有钝锯齿，两面皆有白色柔毛，

主脉３出。有的可见黄色头状花序，总苞片匙形。气微，味

微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末黄绿色。叶上表皮细胞垂周壁略

平直，可见少数气孔；下表皮细胞垂周壁呈波状弯曲，气孔不

定式。叶上、下表皮多见非腺毛，常断裂，完整者１～８细胞，

有的细胞缢缩。头状大腺毛，头部类圆形或半圆形，由数十个

至百余个细胞组成；柄部常断裂，细胞排成３～７列。叶下表

皮可见双列细胞小腺毛，顶面观长圆形或类圆形，两两相对排

列似气孔。花粉粒类圆形，直径１８～３２μｍ，表面有刺状纹饰，

具３孔沟。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取奇壬醇对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１２．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２１５ｎｍ。理论板数按奇壬醇

峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ５→２４ ９５→７６

５～３０ ２４ ７６

对照品溶液的制备　取奇壬醇对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

·４８３·
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称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热

回流５小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含 奇 壬 醇 （Ｃ２０ Ｈ３４Ｏ４）不 得 少

于０．０５０％。

饮片
【炮制】 莶草　除去杂质，洗净，稍润，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎略呈方柱形，表面灰绿

色、黄棕色或紫棕色，有纵沟和细纵纹，被灰色柔毛。切面髓

部类白色。叶多破碎，灰绿色，边缘有钝锯齿，两面皆具白色

柔毛。有时可见黄色头状花序。气微，味微苦。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

酒莶草　取净莶草段，照酒蒸法（通则０２１３）蒸透。

每１００ｋｇ莶草，用黄酒２０ｋｇ。

【性状】 本品形如莶草段，表面褐绿色或黑绿色。微

具酒香气。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛、苦，寒。归肝、肾经。

【功能与主治】 祛风湿，利关节，解毒。用于风湿痹痛，

筋骨无力，腰膝酸软，四肢麻痹，半身不遂，风疹湿疮。

【用法与用量】 ９～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

【制剂】 莶丸

蜘　蛛　香

犣犺犻狕犺狌狓犻ɑ狀犵

犞犃犔犈犚犐犃犖犃犈犑犃犜犃犕犃犖犛犐犚犎犐犣犗犕犃

犈犜犚犃犇犐犡

本品为败酱科植物蜘蛛香犞犪犾犲狉犻犪狀犪犼犪狋犪犿犪狀狊犻Ｊｏｎｅｓ的

干燥根茎和根。秋季采挖，除去泥沙，晒干。

【性状】 本品根茎呈圆柱形，略扁，稍弯曲，少分枝，长

１．５～８ｃｍ，直径０．５～２ｃｍ；表面暗棕色或灰褐色，有紧密隆

起的环节和突起的点状根痕，有的顶端略膨大，具茎、叶残基；

质坚实，不易折断，折断面略平坦，黄棕色或灰棕色，可见筋脉

点（维管束）断续排列成环。根细长，稍弯曲，长３～１５ｃｍ，直

径约０．２ｃｍ，有浅纵皱纹，质脆。气特异，味微苦、辛。

【鉴别】 （１）本品根茎横切面：表皮细胞１列，方形或类

长方形，淡棕色，外壁增厚，木栓化，有时可见非腺毛或腺毛，

有的木栓层外无表皮细胞存在。皮层宽广，常见根迹或叶迹

维管束；内皮层明显。外韧型维管束多个，断续排列成环。髓

部宽广。薄壁细胞内有众多淡黄棕色针簇状或扇形橙皮苷

结晶。

本品粉末灰棕色。淀粉粒甚多，单粒类圆形、长圆形或卵

形，有的一端尖突，直径５～３９μｍ，脐点裂缝状、三叉状或点

状，有的可见层纹；复粒由２～４粒组成。导管主为网纹导管

和单纹孔导管。薄壁细胞内含有淡棕褐色物和橙皮苷结晶。

（２）取本品粉末０．２ｇ，加乙醚５ｍｌ，振摇，放置５分钟，滤

过，滤液挥去乙醚，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取缬草三酯对照品、乙酰缬草三酯对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）丙酮

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

冷浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切片，晒干。

【性味与归经】 微苦、辛，温。归心、脾、胃经。

【功能与主治】 理气止痛，消食止泻，祛风除湿，镇惊安

神。用于脘腹胀痛，食积不化，腹泻痢疾，风湿痹痛，腰膝酸

软，失眠。

【用法与用量】 ３～６ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防尘、防蛀。

蝉　　蜕

犆犺ɑ狀狋狌犻

犆犐犆犃犇犃犈犘犈犚犐犗犛犜犚犃犆犝犕

本 品 为 蝉 科 昆 虫 黑 蚱 犆狉狔狆狋狅狋狔犿狆犪狀犪 狆狌狊狋狌犾犪狋犪

Ｆａｂｒｉｃｉｕｓ的若虫羽化时脱落的皮壳。夏、秋二季收集，除去

泥沙，晒干。

【性状】 本品略呈椭圆形而弯曲，长约３．５ｃｍ，宽约

２ｃｍ。表面黄棕色，半透明，有光泽。头部有丝状触角１对，

多已断落，复眼突出。额部先端突出，口吻发达，上唇宽短，下

唇伸长成管状。胸部背面呈十字形裂开，裂口向内卷曲，脊背

两旁具小翅２对；腹面有足３对，被黄棕色细毛。腹部钝圆，

共９节。体轻，中空，易碎。气微，味淡。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，干燥。

【性状】 本品形如药材。气微，味淡。

【性味与归经】 甘，寒。归肺、肝经。

【功能与主治】 疏散风热，利咽，透疹，明目退翳，解痉。

·５８３·
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用于风热感冒，咽痛音哑，麻疹不透，风疹瘙痒，目赤翳障，惊

风抽搐，破伤风。

【用法与用量】 ３～６ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防压。

罂　粟　壳

犢犻狀犵狊狌狇犻ɑ狅

犘犃犘犃犞犈犚犐犛犘犈犚犐犆犃犚犘犐犝犕

本品为罂粟科植物罂粟犘犪狆犪狏犲狉狊狅犿狀犻犳犲狉狌犿Ｌ．的干燥

成熟果壳。秋季将成熟果实或已割取浆汁后的成熟果实摘

下，破开，除去种子和枝梗，干燥。

【性状】 本品呈椭圆形或瓶状卵形，多已破碎成片状，直

径１．５～５ｃｍ，长３～７ｃｍ。外表面黄白色、浅棕色至淡紫色，

平滑，略有光泽，无割痕或有纵向或横向的割痕；顶端有６～

１４条放射状排列呈圆盘状的残留柱头；基部有短柄。内表面

淡黄色，微有光泽；有纵向排列的假隔膜，棕黄色，上面密布略

突起的棕褐色小点。体轻，质脆。气微清香，味微苦。

【鉴别】 （１）本品粉末黄白色。果皮外表皮细胞表面观

类多角形或类方形，直径２０～５０μｍ，壁厚，有的胞腔内含淡

黄色物。果皮内表皮细胞表面观长多角形、长方形或长条

形，直径２０～６５μｍ，长２５～２３０μｍ，垂周壁厚，纹孔和孔沟

明显，有的可见层纹。果皮薄壁细胞类圆形或长圆形，壁稍

厚。导管多为网纹导管或螺纹导管，直径１０～７０μｍ。韧皮

纤维长梭形，直径２０～３０μｍ，壁稍厚，斜纹孔明显，有的纹孔

相交成人字形或十字形。乳汁管长条形，壁稍厚，内含淡黄

色物。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，温浸３０分钟，滤过，

取滤液０．５ｍｌ置２５ｍｌ量瓶中，加乙醇至刻度。照紫外可

见分光光度法（通则０４０１）测定，在２８３ｎｍ波长处有最大

吸收。

（３）取本品粉末２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，趁热

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取吗啡对照品、磷酸可待因对照品和盐酸罂粟碱对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，

分别点于同一用２％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以甲苯丙酮乙醇浓氨试液（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

点；再依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液，显相

同颜色的斑点。

【检查】 杂质（枝梗、种子）　不得过２％（通则２３０１）。

水分　不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用７０％乙醇作溶剂，不得少于１３．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以辛烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ磷酸氢二钾溶液０．００５ｍｏｌ／Ｌ庚

烷磺酸钠溶液（２０∶４０∶４０）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。

理论板数按吗啡峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取吗啡对照品适量，精密称定，置棕

色量瓶中，加含５％醋酸的２０％甲醇溶液制成每１ｍｌ含２４μｇ

的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置５０ｍｌ量瓶中，精密加入含５％醋酸的２０％甲醇溶

液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２０ｋＨｚ）

３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用含５％醋酸的２０％甲醇

溶液补足减失的重量，摇匀，静置，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含吗啡（Ｃ１７Ｈ１９Ｏ３Ｎ）应为０．０６％～

０．４０％。　

饮片
【炮制】 罂粟壳　除去杂质，捣碎或洗净，润透，切丝，

干燥。

【性状】 本品呈不规则的丝或块。外表面黄白色、浅棕

色至淡紫色，平滑，偶见残留柱头。内表面淡黄色，有的具棕

黄色的假隔膜。气微清香，味微苦。

【鉴别】 【检查】（水分）　【浸出物】 【含量测定】 同

药材。

蜜罂粟壳　取净罂粟壳丝，照蜜炙法（通则０２１３）炒至放

凉后不粘手。

【性状】 本品形如罂粟壳丝，表面微黄色，略有黏性，味

甜，微苦。

【浸出物】 同药材，不得少于１８．０％。

【鉴别】 【检查】（水分）　【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 酸、涩，平；有毒。归肺、大肠、肾经。

【功能与主治】 敛肺，涩肠，止痛。用于久咳，久泻，脱

肛，脘腹疼痛。

【用法与用量】 ３～６ｇ。

【注意】 本品易成瘾，不宜常服；孕妇及儿童禁用；运动

员慎用。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

辣　　椒

犔ɑ犼犻ɑ狅

犆犃犘犛犐犆犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为茄科植物辣椒犆犪狆狊犻犮狌犿犪狀狀狌狌犿 Ｌ．或其栽培变

·６８３·

罂粟壳
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种的干燥成熟果实。夏、秋二季果皮变红色时采收，除去枝

梗，晒干。

【性状】 本品呈圆锥形、类圆锥形，略弯曲。表面橙红

色、红色或深红色，光滑或较皱缩，显油性，基部微圆，常有绿

棕色、具５裂齿的宿萼及果柄。果肉薄。质较脆，横切面可见

中轴胎座，有菲薄的隔膜将果实分为２～３室，内含多数种子。

气特异，味辛、辣。

【鉴别】 （１）本品粉末红棕色或红橙色。外果皮细胞方

形，多角形或不规则形，壁颇厚，略具壁孔。中果皮薄壁细胞

含众多油滴（新鲜粉末）及红色或黄色球形颗粒，亦含草酸钙

砂晶。内果皮石细胞壁较薄，波状，半透明，有念珠状壁孔。

种皮石细胞较大，壁厚，波状，有较大的壁孔。内胚乳细胞多

角形，充满糊粉粒。

（２）取本品粗粉２ｇ，加甲醇四氢呋喃（１∶１）混合溶液

２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ

使溶解，离心，取上清液作为供试品溶液。另取辣椒素对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～１０μｌ、

对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯二氯甲烷浓氨试液（１０∶１０∶５∶

０．０５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．５％２，６二氯醌４

氯亚胺甲醇溶液（临用配制），用氨蒸气熏至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水（５０∶５０）为流动相；检测波长为

２８０ｎｍ，柱温４０℃。理 论 板 数 按 辣 椒 素 峰 计 算 应 不 低

于３０００。

对照品溶液的制备 取辣椒素对照品、二氢辣椒素对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含辣椒素５０μｇ、二氢辣

椒素２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粗粉约０．５ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇四氢呋喃（１∶１）混合溶液

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇四氢呋喃 （１∶１）混合溶液补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含辣椒素（Ｃ１８Ｈ２７ＮＯ３）和二氢辣椒

素（Ｃ１８Ｈ２９ＮＯ３）的总量不得少于０．１６％。

【性味与归经】 辛，热。归心、脾经。

【功能与主治】 温中散寒，开胃消食。用于寒滞腹痛，呕

吐，泻痢，冻疮。

【用法与用量】 ０．９～２．４ｇ。外用适量。

【贮藏】 置通风干燥处。

漏　　芦

犔狅狌犾狌

犚犎犃犘犗犖犜犐犆犐犚犃犇犐犡

本品为菊科植物祁州漏芦犚犺犪狆狅狀狋犻犮狌犿狌狀犻犳犾狅狉狌犿 （Ｌ．）

ＤＣ．的干燥根。春、秋二季采挖，除去须根和泥沙，晒干。

【性状】 本品呈圆锥形或扁片块状，多扭曲，长短不一，

直径１～２．５ｃｍ。表面暗棕色、灰褐色或黑褐色，粗糙，具纵沟

及菱形的网状裂隙。外层易剥落，根头部膨大，有残茎和鳞片

状叶基，顶端有灰白色绒毛。体轻，质脆，易折断，断面不整

齐，灰黄色，有裂隙，中心有的呈星状裂隙，灰黑色或棕黑色。

气特异，味微苦。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮常已脱落，后生皮层为数

层至２０余层棕色细胞，壁稍厚，木化及木栓化。韧皮部较宽

广，射线宽。形成层成环。木质部导管较多，大型导管群常与

小型导管群相间排列；木射线常有径向裂隙，中央有时呈星状

裂隙，其周围的细胞壁木栓化。薄壁组织中有分泌管分布，内

含红棕色分泌物。

粉末棕色。网纹导管和具缘纹孔导管较多，直径约至

１３３μｍ。分泌管长条状，直径２４～６８μｍ，内含红棕色分泌

物。根头部非腺毛细胞甚长，木化，长０．５～４ｍｍ，直径

２０～３０μｍ。后生皮层细胞类方形或长方形，壁稍厚，红棕

色，木化和木栓化。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取漏芦对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷丁酮（４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】 水分　不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

酸不溶性灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３１∶６９）为流动相，待β蜕皮甾酮色谱

峰出峰后，用甲醇洗脱６分钟；检测波长为２４７ｎｍ。理论板数

按β蜕皮甾酮峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取β蜕皮甾酮对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，精密加入３０％甲醇２０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，

放冷，再称定重量，用３０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

·７８３·

漏芦
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测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含β蜕皮甾酮（Ｃ２７Ｈ４４Ｏ７）不得少

于０．０４０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，晒干。

【性状】 本品呈类圆形或不规则的厚片。外表皮暗棕色

至黑褐色，粗糙，有网状裂纹。切面黄白色至灰黄色，有放射

状裂隙。气特异，味微苦。

【检查】 酸不溶性灰分 同药材，不得过４．０％。

【浸出物】 同药材，不得少于６．０％。

【鉴别】（除横切面外）　【检查】（水分）　【含量测定】 同

药材。

【性味与归经】 苦，寒。归胃经。

【功能与主治】 清热解毒，消痈，下乳，舒筋通脉。用于

乳痈肿痛，痈疽发背，瘰疬疮毒，乳汁不通，湿痹拘挛。

【用法与用量】 ５～９ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置通风干燥处。

赭　　石

犣犺犲狊犺犻

犎犃犈犕犃犜犐犜犝犕

本品为氧化物类矿物刚玉族赤铁矿，主含三氧化二铁

（Ｆｅ２Ｏ３）。采挖后，除去杂石。

【性状】 本品为鲕状、豆状、肾状集合体，多呈不规则的

扁平块状。暗棕红色或灰黑色，条痕樱红色或红棕色，有的有

金属光泽。一面多有圆形的突起，习称“钉头”；另一面与突起

相对应处有同样大小的凹窝。体重，质硬，砸碎后断面显层叠

状。气微，味淡。

【鉴别】 取本品粉末０．１ｇ，加盐酸２ｍｌ，振摇，滤过，取滤

液２滴，加硫氰酸铵试液２滴，溶液即显血红色；另取滤液２

滴，加亚铁氰化钾试液１～２滴，即生成蓝色沉淀；再加２５％

氢氧化钠溶液５～６滴，沉淀变成棕色。

【含量测定】 取本品细粉约０．２５ｇ，精密称定，照磁石

〔含量测定〕项下的方法测定，即得。

本品含铁（Ｆｅ）不得少于４５．０％。

饮片
【炮制】 赭石　除去杂质，砸碎。

煅赭石　取净赭石，砸成碎块，照煅淬法（通则０２１３）煅

至红透，醋淬，碾成粗粉。

每１００ｋｇ赭石，用醋３０ｋｇ。

【性味与归经】 苦，寒。归肝、心、肺、胃经。

【功能与主治】 平肝潜阳，重镇降逆，凉血止血。用于眩

晕耳鸣，呕吐，噫气，呃逆，喘息，吐血，衄血，崩漏下血。

【用法与用量】 ９～３０ｇ，先煎。

【注意】 孕妇慎用。

蕤　　仁

犚狌犻狉犲狀

犘犚犐犖犛犈犘犐犃犈犖犝犡

本品为蔷薇科植物蕤核犘狉犻狀狊犲狆犻犪狌狀犻犳犾狅狉犪Ｂａｔａｌ．或齿

叶扁核木犘狉犻狀狊犲狆犻犪狌狀犻犳犾狅狉犪Ｂａｔａｌ．ｖａｒ．狊犲狉狉犪狋犪Ｒｅｈｄ． 的干

燥成熟果核。夏、秋间采摘成熟果实，除去果肉，洗净，

晒干。

【性状】 本品呈类卵圆形，稍扁，长７～１０ｍｍ，宽６～

８ｍｍ，厚３～５ｍｍ。表面淡黄棕色或深棕色，有明显的网状沟

纹，间有棕褐色果肉残留，顶端尖，两侧略不对称。质坚硬。

种子扁平卵圆形，种皮薄，浅棕色或红棕色，易剥落；子叶２，

乳白色，有油脂。气微，味微苦。

【鉴别】 取本品粉末２ｇ，加石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，弃去石油醚液，药渣再加石油醚（３０～６０℃）

３０ｍｌ洗涤２次，每次１５ｍｌ，弃去石油醚液，药渣挥干，加无水

乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～８μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）丙酮（５∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃

加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点或荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，干燥。用时捣碎。

【性状】 【鉴别】 【检查】 同药材。

【性味与归经】 甘，微寒。归肝经。

【功能与主治】 疏风散热，养肝明目。用于目赤肿痛，睑

弦赤烂，目暗羞明。

【用法与用量】 ５～９ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

蕲　　蛇

犙犻狊犺犲

犃犌犓犐犛犜犚犗犇犗犖

本品为蝰科动物五步蛇犃犵犽犻狊狋狉狅犱狅狀犪犮狌狋狌狊（Ｇüｅｎｔｈｅｒ）

·８８３·
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的干燥体。多于夏、秋二季捕捉，剖开蛇腹，除去内脏，洗净，

用竹片撑开腹部，盘成圆盘状，干燥后拆除竹片。

【性状】 本品卷呈圆盘状，盘径１７～３４ｃｍ，体长可达

２ｍ。头在中间稍向上，呈三角形而扁平，吻端向上，习称“翘

鼻头”。上腭有管状毒牙，中空尖锐。背部两侧各有黑褐色与

浅棕色组成的“Ｖ”形斑纹１７～２５个，其“Ｖ”形的两上端在背

中线上相接，习称“方胜纹”，有的左右不相接，呈交错排列。

腹部撑开或不撑开，灰白色，鳞片较大，有黑色类圆形的斑点，

习称“连珠斑”；腹内壁黄白色，脊椎骨的棘突较高，呈刀片状

上突，前后椎体下突基本同形，多为弯刀状，向后倾斜，尖端明

显超过椎体后隆面。尾部骤细，末端有三角形深灰色的角质

鳞片１枚。气腥，味微咸。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

饮片
【炮制】 蕲蛇　去头、鳞，切成寸段。

【性状】 本品呈段状，长２～４ｃｍ，背部呈黑褐色，表皮光

滑，有明显的鳞斑，可见不完整的方胜纹。腹部可见白色的肋

骨，呈黄白色、淡黄色或黄色。断面中间可见白色菱形的脊椎

骨，脊椎骨的棘突较高，棘突两侧可见淡黄色的肉块，棘突呈

刀片状上突，前后椎体下突基本同形，多为弯刀状。肉质松

散，轻捏易碎。气腥，味微咸。

【鉴别】 聚合酶链式反应法。

模板犇犖犃提取　取本品０．５ｇ，置乳钵中，加液氮适量，充

分研磨使成粉末，取０．１ｇ，置１．５ｍｌ离心管中，加入消化液

２７５μｌ［细胞核裂解液２００μｌ，０．５ｍｏｌ／Ｌ乙二胺四醋酸二钠溶液

５０μｌ，蛋白酶Ｋ（２０ｍｇ／ｍｌ）２０μｌ，ＲＮＡ酶溶液５μｌ］，在５５℃水浴

保温１小时，加入裂解缓冲液２５０μｌ，混匀，加到ＤＮＡ纯化柱

中，离心（转速为每分钟１００００转）３分钟；弃去过滤液，加入洗

脱液８００μｌ［５ｍｏｌ／Ｌ醋酸钾溶液２６μｌ，１ｍｏｌ／ＬＴｒｉｓ盐酸溶液

（ｐＨ７．５）１８μｌ，０．５ｍｏｌ／Ｌ乙二胺四醋酸二钠溶液（ｐＨ８．０）３μｌ，

无水乙醇４８０μｌ，灭菌双蒸水２７３μｌ］，离心（转速为每分钟

１００００转）１分钟；弃去过滤液，用上述洗脱液反复洗脱３次，

每次离心（转速为每分钟１００００转）１分钟；弃去过滤液，再离

心２分钟，将ＤＮＡ纯化柱转移入另一离心管中，加入无菌双

蒸水１００μｌ，室温放置２分钟后，离心（转速为每分钟１００００

转）２分钟，取上清液，作为供试品溶液，置－２０℃保存备用。

另取蕲蛇对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材模板ＤＮＡ溶液。

犘犆犚反应　鉴别引物：５′ＧＧＣＡＡＴＴＣＡＣＴＡＣＡＣＡＧＣＣＡＡ

ＣＡＴＣＡＡＣＴ３′和 ５′ＣＣＡＴＡＧＴＣＡＧＧＴＧＧＴＴＡＧＴＧＡＴＡＣ３′。

ＰＣＲ反应体系：在２００μｌ离心管中进行，反应总体积为２５μｌ，

反应体系包括１０×ＰＣＲ缓冲液２．５μｌ，ｄＮＴＰ（２．５ｍｍｏｌ／Ｌ）

２μｌ，鉴别引物（１０μｍｏｌ／Ｌ）各０．５μｌ，高保真ＴａｑＤＮＡ聚合酶

（５Ｕ／μｌ）０．２μｌ，模板０．５μｌ，无菌双蒸水１８．８μｌ。将离心管置

ＰＣＲ仪，ＰＣＲ反应参数：９５℃预变性５分钟，循环反应３０次

（９５℃３０秒，６３℃４５秒），延伸（７２℃）５分钟。

电泳检测　照琼脂糖凝胶电泳法方法２（通则０５４１），胶

浓度为１％，胶中加入核酸凝胶染色剂ＧｅｌＲｅｄ；供试品与对照

药材ＰＣＲ反应溶液的上样量分别为８μｌ，ＤＮＡ分子量标记上

样量为２μｌ（０．５μｇ／μｌ）。电泳结束后，取凝胶片在凝胶成像仪

上或紫外透射仪上检视。供试品凝胶电泳图谱中，在与对照

药材凝胶电泳图谱相应的位置上，在３００～４００ｂｐ应有单一

ＤＮＡ条带。

【检查】 水分　不得过１４．０％ （通则０８３２第二法）。

【浸出物】 同药材，不得少于１２．０％。

蕲蛇肉　去头，用黄酒润透后，除去鳞、骨，干燥。

每１００ｋｇ蕲蛇，用黄酒２０ｋｇ。

【性状】 本品呈条状或块状，长２～５ｃｍ，可见深黄色的

肉条及黑褐色的皮。肉条质地较硬，皮块质地较脆。有酒香

气，味微咸。

【鉴别】 同蕲蛇（饮片）。

【检查】 水分　不得过１４．０％ （通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过４．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 同药材，不得少于１２．０％。

酒蕲蛇　取净蕲蛇段，照酒炙法（通则０２１３）炒干。

每１００ｋｇ蕲蛇，用黄酒２０ｋｇ。

【性状】 本品形如蕲蛇段，表面棕褐色或黑色，略有酒

气。气腥，味微咸。

【鉴别】 同蕲蛇（饮片）。

【检查】 水分　不得过１４．０％ （通则０８３２第二法）。

【浸出物】 同药材，不得少于１２．０％。

【性味与归经】 甘、咸，温；有毒。归肝经。

【功能与主治】 祛风，通络，止痉。用于风湿顽痹，麻木

拘挛，中风口眼斜，半身不遂，抽搐痉挛，破伤风，麻风，

疥癣。

【用法与用量】 ３～９ｇ；研末吞服，一次１～１．５ｇ，一日

２～３次。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

槲　寄　生

犎狌犼犻狊犺犲狀犵

犞犐犛犆犐犎犈犚犅犃

本 品 为 桑 寄 生 科 植 物 槲 寄 生 犞犻狊犮狌犿 犮狅犾狅狉犪狋狌犿

（Ｋｏｍａｒ．）Ｎａｋａｉ的干燥带叶茎枝。冬季至次春采割，除去粗

茎，切段，干燥，或蒸后干燥。

【性状】 本品茎枝呈圆柱形，２～５叉状分枝，长约

３０ｃｍ，直径０．３～１ｃｍ；表面黄绿色、金黄色或黄棕色，有纵皱

纹；节膨大，节上有分枝或枝痕；体轻，质脆，易折断，断面不平

坦，皮部黄色，木部色较浅，射线放射状，髓部常偏向一边。叶

对生于枝梢，易脱落，无柄；叶片呈长椭圆状披针形，长２～

７ｃｍ，宽０．５～１．５ｃｍ；先端钝圆，基部楔形，全缘；表面黄绿

·９８３·
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色，有细皱纹，主脉５出，中间３条明显；革质。气微，味微苦，

嚼之有黏性。

【鉴别】 （１）本品茎横切面：表皮细胞长方形，外被黄绿

色角质层，厚１９～８０μｍ。皮层较宽广，纤维数十个成束，微木

化；老茎石细胞甚多，单个散在或数个成群，韧皮部较窄，老茎

散有石细胞。形成层不明显。木质部散有纤维束；导管周围

纤维甚多，并有少数异形细胞。髓明显。薄壁细胞含草酸钙

簇晶和少数方晶。

本品茎粉末淡黄色。表皮碎片黄绿色，细胞类长方形，可

见气孔。纤维成束，直径１０～３４μｍ，壁较厚，略成波状，微木

化。异形细胞形状不规则，壁较厚，微木化，胞腔大。草酸钙

簇晶直径１７～４５μｍ；方晶较少，直径８～３０μｍ。石细胞类方

形、类多角形或不规则形，直径４２～１０２μｍ。

（２）取本品粉末１．５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取槲寄生对照药材１．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取齐墩果酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液和对照药材溶液各４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（２０∶６∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在８０℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；再置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 杂质　不得过２％（通则２３０１）。

水分　不得过１２．０％，（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过９．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．５％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为２６４ｎｍ。理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取紫丁香苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品细粉约２ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）不得少

于０．０４０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，略洗，润透，切厚片，干燥。

【性状】 本品呈不规则的厚片。茎外皮黄绿色、黄棕色

或棕褐色。切面皮部黄色，木部浅黄色，有放射状纹理，髓部

常偏向一边。叶片黄绿色或黄棕色，全缘，有细皱纹；革质。

气微，味微苦，嚼之有黏性。

【含量测定】 同药材，含紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）不得少

于０．０２５％。

【鉴别】（除茎横切面外）　【检查】（水分　总灰分） 【浸

出物】 同药材。

【性味与归经】 苦，平。归肝、肾经。

【功能与主治】 祛风湿，补肝肾，强筋骨，安胎元。用于

风湿痹痛，腰膝酸软，筋骨无力，崩漏经多，妊娠漏血，胎动不

安，头晕目眩。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

暴 马 子 皮

犅ɑ狅犿ɑ狕犻狆犻

犛犢犚犐犖犌犃犈犆犗犚犜犈犡

本品为木犀科植物暴马丁香犛狔狉犻狀犵犪狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪（Ｂｌ．）

Ｈａｒａｖａｒ．犿犪狀犱狊犺狌狉犻犮犪（Ｍａｘｉｍ．）Ｈａｒａ的干燥干皮或枝皮。

春、秋二季剥取，干燥。

【性状】　本品呈槽状或卷筒状，长短不一，厚２～４ｍｍ。

外表面暗灰褐色，嫩皮平滑，有光泽，老皮粗糙，有横纹；横

向皮孔椭圆形，暗黄色；外皮薄而韧，可横向撕剥，剥落处显

暗黄绿色。内表面淡黄褐色。质脆，易折断，断面不整齐。

气微香，味苦。

【鉴别】　（１）本品粉末灰黄色。石细胞较多，成群或单个散

在，呈类圆形、长方形、多角形或不规则分枝状，直径５０～２６０μｍ，

层纹、孔沟明显。木栓细胞黄棕色，呈长纺锤形或梭形，细胞内含

油滴。纤维多碎断，常与石细胞伴生，直径５～２０μｍ，壁厚。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取紫丁香苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 水分　不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用甲醇作溶剂，不得少于２０．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。

·０９３·

暴马子皮
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理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取紫丁香苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品细粉０．１ｇ，精密称定，置

２５ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，摇匀，浸泡３０分钟后，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，取出，放冷，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）不得少于１．０％。

【性味与归经】 苦，微寒。归肺经。

【功能与主治】 清肺祛痰，止咳平喘。用于咳喘痰多。

【用法与用量】 ３０～４５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防潮。

墨　旱　莲

犕狅犺ɑ狀犾犻ɑ狀

犈犆犔犐犘犜犃犈犎犈犚犅犃

本品为菊科植物鳢肠犈犮犾犻狆狋犪狆狉狅狊狋狉犪狋犪Ｌ．的干燥地上

部分。花开时采割，晒干。

【性状】 本品全体被白色茸毛。茎呈圆柱形，有纵棱，直

径２～５ｍｍ；表面绿褐色或墨绿色。叶对生，近无柄，叶片皱

缩卷曲或破碎，完整者展平后呈长披针形，全缘或具浅齿，墨

绿色。头状花序直径２～６ｍｍ。瘦果椭圆形而扁，长２～

３ｍｍ，棕色或浅褐色。气微，味微咸。

【鉴别】 （１）取本品，浸水后，搓其茎叶，显墨绿色。

（２）本品叶表面观：非腺毛多为３细胞，长２６０～７００μｍ，基

部细胞稍膨大，中部细胞较长，壁增厚，有明显疣状突起，顶端细

胞急尖而短，近三角形。气孔不定式，副卫细胞３～４个。

（３）取本品粉末２ｇ，加７０％甲醇２０ｍｌ，超声处理４５分

钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取墨旱莲对照药材２ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取旱莲苷Ａ对照品适量，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯

甲烷乙酸乙酯甲醇水（３０∶４０∶１５∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１４．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以０．５％醋酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３５１ｎｍ。理论板

数按蟛蜞菊内酯峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ ３５→５９ ６５→４１

１０～２０ ５９ ４１

对照品溶液的制备 取蟛蜞菊内酯对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，

加热回流１小时，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含蟛蜞菊内酯（Ｃ１６Ｈ１２Ｏ７）不得少

于０．０４０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，略洗，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎圆柱形，表面绿褐色或

墨绿色，具纵棱，有白毛，切面中空或有白色髓。叶多皱缩或

破碎，墨绿色，密生白毛，展平后，可见边缘全缘或具浅锯齿。

头状花序。气微，味微咸。

【鉴别】 【检查】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 甘、酸，寒。归肾、肝经。

【功能与主治】 滋补肝肾，凉血止血。用于肝肾阴虚，牙

齿松动，须发早白，眩晕耳鸣，腰膝酸软，阴虚血热吐血、衄血、

尿血，血痢，崩漏下血，外伤出血。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

稻　　芽

犇ɑ狅狔ɑ

犗犚犢犣犃犈犉犚犝犆犜犝犛犌犈犚犕犐犖犃犜犝犛

本品为禾本科植物稻犗狉狔狕犪狊犪狋犻狏犪Ｌ．的成熟果实经发

芽干燥的炮制加工品。将稻谷用水浸泡后，保持适宜的温、湿

度，待须根长至约１ｃｍ时，干燥。

【性状】 本品呈扁长椭圆形，两端略尖，长７～９ｍｍ，直

径约３ｍｍ。外稃黄色，有白色细茸毛，具５脉。一端有２枚

对称的白色条形浆片，长２～３ｍｍ，于一个浆片内侧伸出弯

曲的须根１～３条，长０．５～１．２ｃｍ。质硬，断面白色，粉性。

气微，味淡。

【检查】 出芽率　取本品，照药材取样法（通则０２１１），

分取对角两份供试品至约１０ｇ，检查出芽粒数与总粒数，计算

·１９３·

稻芽
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出芽率（％）。

本品出芽率不得少于８５％。

饮片
【炮制】 稻芽　除去杂质。

【检查】 水分　不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

炒稻芽　取净稻芽，照清炒法（通则０２１３）炒至深黄色。

【检查】 水分　不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

焦稻芽　取净稻芽，照清炒法（通则０２１３）炒至焦黄色。

【检查】 水分　不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

【性味与归经】 甘，温。归脾、胃经。

【功能与主治】 消食和中，健脾开胃。用于食积不消，腹

胀口臭，脾胃虚弱，不饥食少。炒稻芽偏于消食。用于不饥食

少。焦稻芽善化积滞。用于积滞不消。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

僵　　蚕

犑犻ɑ狀犵犮ɑ狀

犅犗犕犅犢犡犅犃犜犚犢犜犐犆犃犜犝犛

本品为蚕蛾科昆虫家蚕犅狅犿犫狔狓犿狅狉犻Ｌｉｎｎａｅｕｓ４～５龄

的幼虫感染（或人工接种）白僵菌犅犲犪狌狏犲狉犻犪犫犪狊狊犻犪狀犪（Ｂａｌｓ．）

Ｖｕｉｌｌａｎｔ而致死的干燥体。多于春、秋季生产，将感染白僵菌

病死的蚕干燥。

【性状】 本品略呈圆柱形，多弯曲皱缩。长２～５ｃｍ，直

径０．５～０．７ｃｍ。表面灰黄色，被有白色粉霜状的气生菌丝和

分生孢子。头部较圆，足８对，体节明显，尾部略呈二分歧状。

质硬而脆，易折断，断面平坦，外层白色，中间有亮棕色或亮黑

色的丝腺环４个。气微腥，味微咸。

【鉴别】 本品粉末灰棕色或灰褐色。菌丝体近无色，细

长卷曲缠结在体壁中。气管壁碎片略弯曲或呈弧状，具棕色

或深棕色的螺旋丝。表皮组织表面具网格样皱缩纹理以及纹

理突起形成的小尖突，有圆形毛窝，边缘黄色；刚毛黄色或黄

棕色，表面光滑，壁稍厚。未消化的桑叶组织中大多含草酸钙

簇晶或方晶。

【检查】 杂质　不得过３％（通则２３０１）。

水分　不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．０％（通则２３０２）。

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法（通则２３５１）测定。

本品每１０００ｇ含黄曲霉毒素Ｂ１不得过５μｇ，含黄曲霉毒

素Ｇ２、黄曲霉毒素Ｇ１、黄曲霉毒素Ｂ２和黄曲霉毒素Ｂ１ 的总

量不得过１０μｇ。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于２０．０％。

饮片
【炮制】 僵蚕　淘洗后干燥，除去杂质。

【性状】 【鉴别】 【浸出物】 同药材。

炒僵蚕　取净僵蚕，照麸炒法（通则０２１３）炒至表面

黄色。

【性状】 本品形如药材。表面黄棕色或黄白色，偶有焦

黄斑。气微腥，有焦麸气，味微咸。

【检查】（水分　总灰分　酸不溶性灰分） 同药材。

【性味与归经】 咸、辛，平。归肝、肺、胃经。

【功能与主治】 息风止痉，祛风止痛，化痰散结。用于肝

风夹痰，惊痫抽搐，小儿急惊风，破伤风，中风口
!

，风热头痛，

目赤咽痛，风疹瘙痒，发颐痄腮。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

鹤　　虱

犎犲狊犺犻

犆犃犚犘犈犛犐犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为菊科植物天名精犆犪狉狆犲狊犻狌犿犪犫狉狅狋犪狀狅犻犱犲狊Ｌ．的干

燥成熟果实。秋季果实成熟时采收，晒干，除去杂质。

【性状】 本品呈圆柱状，细小，长３～４ｍｍ，直径不及

１ｍｍ。表面黄褐色或暗褐色，具多数纵棱。顶端收缩呈细喙

状，先端扩展成灰白色圆环；基部稍尖，有着生痕迹。果皮薄，

纤维性，种皮菲薄透明，子叶２，类白色，稍有油性。气特异，

味微苦。

【鉴别】 本品横切面：外果皮细胞１列，均含草酸钙柱

晶。中果皮薄壁细胞数列，棕色，细胞皱缩，界限不清楚，棱线

处有纤维束，由数十个纤维组成，纤维壁厚，木化。内果皮细

胞１列，深棕色。种皮细胞扁平，内胚乳有残存；胚薄壁细胞

充满糊粉粒和脂肪油滴，子叶最外层细胞含细小的草酸钙

结晶。

【性味与归经】 苦、辛，平；有小毒。归脾、胃经。

【功能与主治】 杀虫消积。用于蛔虫病，蛲虫病，绦虫

病，虫积腹痛，小儿疳积。

【用法与用量】 ３～９ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

薤　　白

犡犻犲犫ɑ犻

犃犔犔犐犐犕犃犆犚犗犛犜犈犕犗犖犐犛犅犝犔犅犝犛

本品为百合科植物小根蒜犃犾犾犻狌犿犿犪犮狉狅狊狋犲犿狅狀Ｂｇｅ．或

·２９３·
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薤犃犾犾犻狌犿犮犺犻狀犲狀狊犲Ｇ．Ｄｏｎ的干燥鳞茎。夏、秋二季采挖，洗

净，除去须根，蒸透或置沸水中烫透，晒干。

【性状】 小根蒜　呈不规则卵圆形，高０．５～１．５ｃｍ，直

径０．５～１．８ｃｍ。表面黄白色或淡黄棕色，皱缩，半透明，有类

白色膜质鳞片包被，底部有突起的鳞茎盘。质硬，角质样。有

蒜臭，味微辣。

薤　呈略扁的长卵形，高１～３ｃｍ，直径０．３～１．２ｃｍ。表

面淡黄棕色或棕褐色，具浅纵皱纹。质较软，断面可见鳞叶

２～３层。嚼之粘牙。

【鉴别】 （１）小根蒜　粉末黄白色。较老的鳞叶外表皮

细胞，细胞壁稍连珠状增厚。鳞叶内表皮细胞呈类长方形，长

６８～１９７μｍ，宽２９～７６μｍ，细胞排列紧密。草酸钙柱晶多见，

长（７）～１７～２９μｍ。气孔少见，多为不定式，副卫细胞４个。

螺纹导管直径１２～１７μｍ。

薤　鳞叶外表皮细胞，细胞壁无明显增厚。鳞叶内表皮

细胞较大，长２５８～６６８μｍ。

（２）取本品粉末４ｇ，加正己烷２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加正己烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取薤白对照药材４ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用７５％乙醇作溶剂，不得少于３０．０％。

【性味与归经】 辛、苦，温。归心、肺、胃、大肠经。

【功能与主治】 通阳散结，行气导滞。用于胸痹心痛，脘

腹痞满胀痛，泻痢后重。

【用法与用量】 ５～１０ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

薏　苡　仁

犢犻狔犻狉犲狀

犆犗犐犆犐犛犛犈犕犈犖

本品为禾本科植物薏米犆狅犻狓犾犪犮狉狔犿犪犼狅犫犻Ｌ．ｖａｒ．犿犪

狔狌犲狀（Ｒｏｍａｎ．）Ｓｔａｐｆ的干燥成熟种仁。秋季果实成熟时采割

植株，晒干，打下果实，再晒干，除去外壳、黄褐色种皮和杂质，

收集种仁。

【性状】 本品呈宽卵形或长椭圆形，长４～８ｍｍ，宽３～

６ｍｍ。表面乳白色，光滑，偶有残存的黄褐色种皮；一端钝

圆，另端较宽而微凹，有１淡棕色点状种脐；背面圆凸，腹面

有１条较宽而深的纵沟。质坚实，断面白色，粉性。气微，味

微甜。

【鉴别】 （１）本品粉末淡类白色。主为淀粉粒，单粒类圆

形或多面形，直径２～２０μｍ，脐点星状；复粒少见，一般由２～

３分粒组成。

（２）取本品粉末１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，取滤液，作为供试品溶液。另取薏苡仁油对照

提取物，加石油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作

为对照提取物溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙醚冰醋酸（８３∶１７∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照提取物色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取薏苡仁油对照提取物、甘油三油酸酯对照品，加〔含

量测定〕项下的流动相分别制成每１ｍｌ含１ｍｇ、０．１４ｍｇ的溶

液，作为对照提取物、对照品溶液。照〔含量测定〕项下的色谱

条件试验，分别吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液、对照品溶

液和上述对照提取物、对照品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪。

供试品色谱图中，应呈现与对照品色谱峰保留时间一致的色

谱峰；并呈现与对照提取物色谱峰保留时间一致的７个主要

色谱峰。

【检查】 杂质　不得过２％（通则２３０１）。

水分　不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

黄曲霉毒素　照真菌毒素测定法（通则２３５１）测定。

本品每１０００ｇ含黄曲霉毒素Ｂ１不得过５μｇ，含黄曲霉毒

素Ｇ２、黄曲霉毒素Ｇ１、黄曲霉毒素Ｂ２和黄曲霉毒素Ｂ１的总量

不得过１０μｇ。

玉米赤霉烯酮　照真菌毒素测定法（通则２３５１）中玉米

赤霉烯酮测定法第一法测定。

本品每１０００ｇ含玉米赤霉烯酮不得过５００μｇ。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用无水乙醇作溶剂，不得少于５．５％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈二氯甲烷（６５∶３５）为流动相；蒸发光散射

检测器检测。理论板数按甘油三油酸酯峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取甘油三油酸酯对照品适量，精密

称定，加流动相制成每１ｍｌ含０．１４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．６ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相５０ｍｌ，称定重量，

浸泡２小时，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

·３９３·
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算，即得。

本品按干燥品计算，含甘油三油酸酯（Ｃ５７Ｈ１０４Ｏ６），不得

少于０．５０％。

饮片
【炮制】 薏苡仁　除去杂质。

【检查】 杂质　同药材，不得过１％。

总灰分 同药材，不得过２．０％。

【性状】　【鉴别】　【检查】（水分　黄曲霉毒素　玉米赤

霉烯酮）　【浸出物】　【含量测定】 同药材。

麸炒薏苡仁　取净薏苡仁，照麸炒法（通则０２１３）炒至微

黄色。

【性状】 本品形如薏苡仁，微鼓起，表面微黄色。

【检查】　水分 同药材，不得过１２．０％。

总灰分 同药材，不得过２．０％。

【含量测定】 同药材，含甘油三油酸酯不得少于０．４０％。

【鉴别】 【浸出物】 同药材。

【性味与归经】 甘、淡，凉。归脾、胃、肺经。

【功能与主治】 利水渗湿，健脾止泻，除痹，排脓，解毒散

结。用于水肿，脚气，小便不利，脾虚泄泻，湿痹拘挛，肺痈，肠

痈，赘疣，癌肿。

【用法与用量】 ９～３０ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀。

薄　　荷

犅狅犺犲

犕犈犖犜犎犃犈犎犃犘犔犗犆犃犔犢犆犐犛犎犈犚犅犃

本品为唇形科植物薄荷 犕犲狀狋犺犪犺犪狆犾狅犮犪犾狔狓Ｂｒｉｑ．的干

燥地上部分。夏、秋二季茎叶茂盛或花开至三轮时，选晴天，

分次采割，晒干或阴干。

【性状】 本品茎呈方柱形，有对生分枝，长１５～４０ｃｍ，直

径０．２～０．４ｃｍ；表面紫棕色或淡绿色，棱角处具茸毛，节间长

２～５ｃｍ；质脆，断面白色，髓部中空。叶对生，有短柄；叶片皱

缩卷曲，完整者展平后呈宽披针形、长椭圆形或卵形，长２～

７ｃｍ，宽１～３ｃｍ；上表面深绿色，下表面灰绿色，稀被茸毛，有

凹点状腺鳞。轮伞花序腋生，花萼钟状，先端５齿裂，花冠淡

紫色。揉搓后有特殊清凉香气，味辛凉。

【鉴别】 （１）本品叶表面观：腺鳞头部８细胞，直径约

至９０μｍ，柄单细胞；小腺毛头部及柄部均为单细胞。非腺

毛１～８细胞，常弯曲，壁厚，微具疣突。下表皮气孔多见，直

轴式。

（２）取本品叶的粉末少量，经微量升华得油状物，加硫酸

２滴及香草醛结晶少量，初显黄色至橙黄色，再加水１滴，即

变紫红色。

（３）取本品粗粉１ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，取滤液作为供试品溶液。另取薄荷对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取薄荷脑对照品，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸乙醇溶液，在

８０℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 叶　不得少于３０％。

水分 不得过１５．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过１１．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 挥发油　取本品约５ｍｍ的短段适量，每

１００ｇ供试品加水６００ｍｌ，照挥发油测定法（通则２２０４）保持

微沸３小时测定。

本品含挥发油不得少于０．８０％（ｍｌ／ｇ）。

薄荷脑　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇为固定相的毛细

管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；程序

升温：初始温度７０℃，保持４分钟，先以每分钟１．５℃的速率

升温至１２０℃，再以每分钟３℃的速率升温至２００℃，最后以

每分钟３０℃的速率升温至２３０℃，保持２分钟；进样口温度

２００℃；检测器温度３００℃；分流进样，分流比５∶１；理论板数

按薄荷脑峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取薄荷脑对照品适量，精密称定，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇５０ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用无水乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品按 干 燥 品 计 算，含 薄 荷 脑 （Ｃ１０ Ｈ２０ Ｏ）不 得 少

于０．２０％。

饮片
【炮制】 除去老茎和杂质，略喷清水，稍润，切短段，及时

低温干燥。

【性状】 本品呈不规则的段。茎方柱形，表面紫棕色或

淡绿色，具纵棱线，棱角处具茸毛。切面白色，中空。叶多破

碎，上表面深绿色，下表面灰绿色，稀被茸毛。轮伞花序腋生，

花萼钟状，先端５齿裂，花冠淡紫色。揉搓后有特殊清凉香

气，味辛凉。

【检查】 水分 同药材，不得过１３．０％。

【含量测定】 挥发油 同药材，含挥发油不得少于

·４９３·
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０．４０％（ｍｌ／ｇ）。

薄荷脑　同药材，按干燥品计算，含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）不

得少于０．１３％。

【鉴别】 【检查】（总灰分　酸不溶性灰分）　同药材。

【性味与归经】 辛，凉。归肺、肝经。

【功能与主治】 疏散风热，清利头目，利咽，透疹，疏肝行

气。用于风热感冒，风温初起，头痛，目赤，喉痹，口疮，风疹，

麻疹，胸胁胀闷。

【用法与用量】 ３～６ｇ，后下。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

颠　茄　草

犇犻ɑ狀狇犻犲犮ɑ狅

犅犈犔犔犃犇犗犖犖犃犈犎犈犚犅犃

本品为茄科植物颠茄犃狋狉狅狆犪犫犲犾犾犪犱狅狀狀犪Ｌ． 的干燥全

草。在开花至结果期内采挖，除去粗茎和泥沙，切段干燥。

【性状】 本品根呈圆柱形，直径５～１５ｍｍ，表面浅灰棕

色，具纵皱纹；老根木质，细根易折断，断面平坦，皮部狭，灰白

色，木部宽广，棕黄色，形成层环纹明显；髓部白色。茎扁圆柱

形，直径３～６ｍｍ，表面黄绿色，有细纵皱纹和稀疏的细点状

皮孔，中空，幼茎有毛。叶多皱缩破碎，完整叶片卵状椭圆形，

黄绿色至深棕色。花萼５裂，花冠钟状。果实球形，直径５～

８ｍｍ，具长梗，种子多数。气微，味微苦、辛。

【鉴别】 （１）本品粉末浅绿色或浅棕绿色。草酸钙砂晶

甚多，直径３～１０μｍ，含砂晶细胞中有的可见簇晶，直径１５～

２８μｍ。叶表皮细胞垂周壁波状弯曲，具角质条纹；气孔不等

式。腺毛头部单细胞、柄２～４细胞或头部５～６细胞、柄单细

胞。淀粉粒稀少，直径８～２６μｍ。具缘纹孔导管和网纹导管，

直径２４～４０μｍ。亦可见木纤维、波状弯曲的种皮石细胞与

花粉粒等。

（２）取本品粉末４ｇ，加乙醇１５ｍｌ，振摇１５分钟。滤过，滤

液蒸干，加硫酸溶液（１→１００）２ｍｌ，搅拌后滤过，滤液加氨试

液使呈碱性，再用三氯甲烷２ｍｌ振摇提取，分取三氯甲烷液，

蒸干，残渣显托烷生物碱类（通则０３０１）的鉴别反应。

（３）取本品粉末２ｇ，加浓氨试液２ｍｌ，混匀，再加三氯甲烷

２５ｍｌ，摇匀，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取硫酸阿托品对照品、氢

溴酸东莨菪碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含４ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 杂质　颜色不正常（黄色、棕色或近黑色）的颠

茄叶不得过４％，直径超过１ｃｍ 的颠茄茎不得过３％（通则

２３０１）。

水分　不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

【含量测定】 取本品中粉约１０ｇ，精密称定，置索氏提取

器中，加乙醇１０ｍｌ、浓氨试液８ｍｌ与乙醚２０ｍｌ的混合溶液适

量，静置１２小时，加乙醚７０ｍｌ，加热回流３小时，至生物碱提

尽，提取液置水浴上蒸去大部分乙醚，移置分液漏斗中，用

０．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液分次振摇提取，每次１０ｍｌ，至生物碱提

尽，合并酸液，用三氯甲烷分次振摇提取，每次１０ｍｌ，至三氯

甲烷层无色，合并三氯甲烷液，用０．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液１０ｍｌ

振摇提取，弃去三氯甲烷液，合并前后两次酸液，滤过，滤器用

０．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液洗涤，合并洗液与滤液，加过量的浓氨试

液使呈碱性，迅速用三氯甲烷分次振摇提取，至生物碱提尽。

如发生乳化现象，可加乙醇数滴，每次得到的三氯甲烷液均用

同一的水１０ｍｌ洗涤，弃去洗液，合并三氯甲烷液，蒸干，加乙

醇３ｍｌ，蒸干，并在８０℃干燥２小时，残渣加三氯甲烷２ｍｌ，必

要时，微热使溶解，精密加硫酸滴定液（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）２０ｍｌ，置

水浴上加热，除去三氯甲烷，放冷，加甲基红指示液１～２滴，

用氢氧化钠滴定液（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ硫酸滴定液

（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）相当于５．７８８ｍｇ的莨菪碱（Ｃ１７Ｈ２３ＮＯ３）。

本品按干燥品计算，含生物碱以莨菪碱（Ｃ１７Ｈ２３ＮＯ３）计，

不得少于０．３０％。

【用途】 抗胆碱药。

【贮藏】 置干燥处。

橘　　红

犑狌犺狅狀犵

犆犐犜犚犐犈犡犗犆犃犚犘犐犝犕犚犝犅犚犝犕

本品为芸香科植物橘犆犻狋狉狌狊狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪Ｂｌａｎｃｏ及其栽培

变种的干燥外层果皮。秋末冬初果实成熟后采收，用刀削下

外果皮，晒干或阴干。

【性状】 本品呈长条形或不规则薄片状，边缘皱缩向内

卷曲。外表面黄棕色或橙红色，存放后呈棕褐色，密布黄白色

突起或凹下的油室。内表面黄白色，密布凹下透光小圆点。

质脆易碎。气芳香，味微苦、麻。

【鉴别】 （１）本品粉末淡黄棕色。果皮表皮细胞表面观

多角形、类方形或长方形，垂周壁增厚，气孔类圆形，直径１８～

２６μｍ，副卫细胞不清晰；侧面观外被角质层，径向壁的外侧增

厚。油室碎片的外围薄壁细胞壁微增厚。草酸钙方晶成片存

在于薄壁组织中。

（２）取本品粉末０．３ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤

过，取滤液５ｍｌ，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取橙皮苷

对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

·５９３·

橘红



中国药典２０２０年版

用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开约３ｃｍ，取出，晾干，再

以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开

剂，展至约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１３．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过５．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４０∶６０）为流动相；检测波长为２８４ｎｍ。

理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过四号筛）约０．２ｇ，精

密称定，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，转移至５０ｍｌ量

瓶中，用少量甲醇分次洗涤容器和残渣，洗液并入同一量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）不得少于１．７％。

饮片
【炮制】 除去杂质，切碎。

【性味与归经】 辛、苦，温。归肺、脾经。

【功能与主治】 理气宽中，燥湿化痰。用于咳嗽痰多，食

积伤酒，呕恶痞闷。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

注：栽培变种主要有大红袍犆犻狋狉狌狊狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪‘Ｄａｈｏｎｇｐａｏ’、

福橘犆犻狋狉狌狊狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪‘Ｔａｎｇｅｒｉｎａ’。

橘　　核

犑狌犺犲

犆犐犜犚犐犚犈犜犐犆犝犔犃犜犃犈犛犈犕犈犖

本品为芸香科植物橘犆犻狋狉狌狊狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪Ｂｌａｎｃｏ及其栽培

变种的干燥成熟种子。果实成熟后收集，洗净，晒干。

【性状】 本品略呈卵形，长０．８～１．２ｃｍ，直径０．４～

０．６ｃｍ。表面淡黄白色或淡灰白色，光滑，一侧有种脊棱线，

一端钝圆，另端渐尖成小柄状。外种皮薄而韧，内种皮菲薄，

淡棕色，子叶２，黄绿色，有油性。气微，味苦。

【鉴别】 本品横切面：种皮表皮细胞为黏液细胞层；其

下为１列厚壁细胞，排列成栅状，外壁完整或上端呈尾状突

起，壁厚薄不匀，木化，具十字形或斜纹孔；色素层细胞含橙黄

色或黄棕色物，并含草酸钙方晶，直径７～１６μｍ。胚乳细胞

３～４列，有的壁连珠状增厚，含脂肪油滴。子叶细胞含细小

草酸钙簇晶或方晶，并含脂肪油滴和针簇状橙皮苷结晶。

饮片
【炮制】 橘核　除去杂质，洗净，干燥。用时捣碎。

【性状】 同药材。

盐橘核　取净橘核，照盐水炙法（通则０２１３）炒干。用时

捣碎。

【性状】 本品形如橘核。子叶淡棕色或黄绿色，少淡绿

色。气微，味微咸、苦。

【性味与归经】 苦，平。归肝、肾经。

【功能与主治】 理气，散结，止痛。用于疝气疼痛，睾丸

肿痛，乳痈乳癖。

【用法与用量】 ３～９ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防霉，防蛀。

注：栽培变种主要有大红袍犆犻狋狉狌狊狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪‘Ｄａｈｏｎｇｐａｏ’、

福橘犆犻狋狉狌狊狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪‘Ｔａｎｇｅｒｉｎａ’。

藏　菖　蒲

犣ɑ狀犵犮犺ɑ狀犵狆狌

犃犆犗犚犐犆犃犔犃犕犐犚犎犐犣犗犕犃

本品系藏族习用药材。为天南星科植物藏菖蒲犃犮狅狉狌狊

犮犪犾犪犿狌狊Ｌ．的干燥根茎。秋、冬二季采挖，除去须根和泥沙，

晒干。

【性状】 本品呈扁圆柱形，略弯曲，长４～２０ｃｍ，直径

０．８～２ｃｍ。表面灰棕色至棕褐色，节明显，节间长０．５～

１．５ｃｍ，具纵皱纹，一面具密集圆点状根痕；叶痕呈斜三角形，

左右交互排列，侧面茎基痕周围常残留有鳞片状叶基和毛发

状须根。质硬，断面淡棕色，内皮层环明显，可见众多棕色油

细胞小点。气浓烈而特异，味辛。

【鉴别】 （１）本品横切面：表皮细胞类方形，外壁增

厚，棕褐色。皮层宽广，可见通气组织，由薄壁细胞构成，

排列成网状，有大型腔隙；散有纤维束和叶迹维管束，叶迹

维管束外韧型；内皮层明显。中柱散生多数维管束，周木

型和外韧型。薄壁组织中散有棕色油细胞。薄壁细胞含

淀粉粒。

（２）取本品粉末２ｇ，加乙醇５ｍｌ，加热回流２０分钟，放冷，

取上清液作为供试品溶液。另取藏菖蒲对照药材２ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】 水分 不得过８．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分 不得过８．０％（通则２３０２）。

·６９３·
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【含量测定】 照挥发油测定法（通则２２０４）测定。

本品含挥发油不得少于２．０％（ｍｌ／ｇ）。

饮片
【炮制】 除去杂质，切片，干燥。

【性状】 本品为扁圆形、长条形或不规则的厚片。外表

皮灰棕色至棕褐色，具纵皱纹，有些具螺纹，有的可见圆点

状根痕；侧面茎基痕周围残留有鳞片状叶基和毛发状须根。

质硬且脆，易折断。切面纤维性，类白色、淡黄色或黄棕色，

内皮层环明显，可见众多维管束小点。气浓烈而特异，

味辛。

【性味】 苦、辛，温、燥、锐。

【功能与主治】 温胃，消炎止痛。用于补胃阳，消化不

良，食物积滞，白喉，炭疽等。

【用法与用量】 ３～６ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

藁　　本

犌ɑ狅犫犲狀

犔犐犌犝犛犜犐犆犐犚犎犐犣犗犕犃犈犜犚犃犇犐犡

本品为伞形科植物藁本犔犻犵狌狊狋犻犮狌犿狊犻狀犲狀狊犲Ｏｌｉｖ．或辽藁

本犔犻犵狌狊狋犻犮狌犿犼犲犺狅犾犲狀狊犲ＮａｋａｉｅｔＫｉｔａｇ． 的干燥根茎和根。

秋季茎叶枯萎或次春出苗时采挖，除去泥沙，晒干或烘干。

【性状】 藁本　根茎呈不规则结节状圆柱形，稍扭曲，有

分枝，长３～１０ｃｍ，直径１～２ｃｍ。表面棕褐色或暗棕色，粗

糙，有纵皱纹，上侧残留数个凹陷的圆形茎基，下侧有多数点

状突起的根痕和残根。体轻，质较硬，易折断，断面黄色或黄

白色，纤维状。气浓香，味辛、苦、微麻。

辽藁本　较小，根茎呈不规则的团块状或柱状，长１～

３ｃｍ，直径０．６～２ｃｍ。有多数细长弯曲的根。

【鉴别】 取本品粉末１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，冷浸１小时，超声

处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

藁本对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（９５∶５）为展开剂，

展开，展距１０ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光主斑点。

【检查】 水分　不得过１０．０％（通则０８３２第四法）。

总灰分　不得过１５．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１３．０％。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４０∶６０）（用磷酸调节ｐＨ 值至３．５）为

流动相；检测波长为３２０ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不

低于２５００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粗粉约０．１ｇ，精密称定，置

１０ｍｌ具塞离心管中，精密加入甲醇５ｍｌ，称定重量，冷浸过

夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，吸取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）不得少于０．０５０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，润透，切厚片，晒干。

【性状】 藁本片　本品呈不规则的厚片。外表皮棕褐色

至黑褐色，粗糙。切面黄白色至浅黄褐色，具裂隙或孔洞，纤

维性。气浓香，味辛、苦、微麻。

辽藁本片　外表皮可见根痕和残根突起呈毛刺状，或有

呈枯朽空洞的老茎残基。切面木部有放射状纹理和裂隙。

【检查】 总灰分 同药材，不得过１０．０％。

酸不溶性灰分 同药材，不得过５．０％。

【鉴别】　【检查】（水分）　【浸出物】　【含量测定】 同

药材。

【性味与归经】 辛，温。归膀胱经。

【功能与主治】 祛风，散寒，除湿，止痛。用于风寒感冒，

巅顶疼痛，风湿痹痛。

【用法与用量】 ３～１０ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处，防潮，防蛀。

檀　　香

犜ɑ狀狓犻ɑ狀犵

犛犃犖犜犃犔犐犃犔犅犐犔犐犌犖犝犕

本品为檀香科植物檀香犛犪狀狋犪犾狌犿犪犾犫狌犿Ｌ．树干的干燥

心材。

【性状】 本品为长短不一的圆柱形木段，有的略弯曲，一

般长约１ｍ，直径１０～３０ｃｍ。外表面灰黄色或黄褐色，光滑细

腻，有的具疤节或纵裂，横截面呈棕黄色，显油迹；棕色年轮明

显或不明显，纵向劈开纹理顺直。质坚实，不易折断。气清

香，燃烧时香气更浓；味淡，嚼之微有辛辣感。

【鉴别】 （１）本品横切面：导管单个散在，偶有２～３个

联合。木射线由１～２列径向延长的细胞组成。木薄壁细胞

单个散在或数个联结，有的含草酸钙方晶。导管、射线细胞、

木薄壁细胞内均可见油滴。

（２）取本品〔含量测定〕项下的挥发油，加乙醚制成每１ｍｌ

含１０μｌ的溶液，作为供试品溶液。另取檀香醇对照品，加乙

·７９３·

檀香



中国药典２０２０年版

醚制成每１ｍｌ含５μｌ的溶液（或用印度檀香的挥发油加乙醚

制成每１ｍｌ含１０μｌ的溶液）作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以对二甲氨基苯甲醛溶液

（取对二甲氨基苯甲醛０．２５ｇ，溶于冰醋酸５０ｇ中，加８５％磷

酸溶液５ｇ与水２０ｍｌ，混匀），在８０～９０℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

的紫蓝色斑点。

【检查】 水分　不得过１２．０％（通则０８３２第四法）。

【含量测定】 取本品刨花（厚１ｍｍ）３０ｇ，照挥发油测定

法（通则２２０４）测定。

本品含挥发油不得少于３．０％（ｍｌ／ｇ）。

饮片
【炮制】 除去杂质，镑片或锯成小段，劈成小碎块。

【性味与归经】 辛，温。归脾、胃、心、肺经。

【功能与主治】 行气温中，开胃止痛。用于寒凝气滞，胸

膈不舒，胸痹心痛，脘腹疼痛，呕吐食少。

【用法与用量】 ２～５ｇ。

【贮藏】 置阴凉干燥处。

翼　首　草

犢犻狊犺狅狌犮ɑ狅

犘犜犈犚犗犆犈犘犎犃犔犐犎犈犚犅犃

本品系藏族习用药材。为川续断科植物匙叶翼首草

犘狋犲狉狅犮犲狆犺犪犾狌狊犺狅狅犽犲狉犻（Ｃ．Ｂ．Ｃｌａｒｋｅ）Ｈｅｃｋ的干燥全草。夏

末秋初采挖，除去杂质，阴干。

【性状】 本品根呈类圆柱形，长５～２０ｃｍ，直径０．８～

２．５ｃｍ；表面棕褐色或黑褐色，具扭曲的纵皱纹和黄白色点状

须根痕，外皮易脱落；顶端常有数个麻花状扭曲的根茎丛生，

有的上部密被褐色叶柄残基。体轻，质脆，易折断，断面不平

坦，木部白色。叶基生，灰绿色，多破碎，完整叶片长披针形至

长椭圆形，全缘，基部常羽状浅裂至中裂，两面均被粗毛。花

茎被毛，头状花序近球形，直径０．８～２．５ｃｍ；花白色至淡黄

色，萼片为羽毛状，多数。气微，味苦。

【鉴别】 （１）本品粉末灰棕色或灰绿色。非腺毛单细胞，

长２４０～９８０μｍ，壁较光滑，有的壁上有细小的疣状突起。草

酸钙簇晶直径１２～５６μｍ，单个散在或存在于薄壁细胞中，有

的２～５个排列成行。导管多为网纹导管、螺纹导管，直径

１６～６８μｍ。花粉粒淡黄色，类圆球形或长圆形，直径８９～

１２５μｍ，外壁具刺状突起，有３个萌发孔。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取熊果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２～８μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮

（１２∶１）为展开剂，薄层板置展开缸中预饱和１０分钟，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧

光斑点。

【检查】　水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１５．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１ｍｏｌ／Ｌ乙酸铵溶液（８５∶１５）为流动相；

检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按齐墩果酸峰计算应不低

于８０００。

对照品溶液的制备 取齐墩果酸对照品、熊果酸对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含齐墩果酸０．２ｍｇ、熊果

酸０．８ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，用少量甲醇洗

涤滤渣及滤器，合并滤液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转

移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法 分别精密吸取上述两种对照品溶液与供试品溶

液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含齐墩果酸（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ３）和熊果酸

（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ３）的总量不得少于０．２０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，切段，干燥。

【性味】 苦，寒；有小毒。

【功能与主治】 解毒除瘟，清热止痢，祛风通痹。

【用法与用量】 １～３ｇ。

【贮藏】 置通风干燥处。

藕　　节

犗狌犼犻犲

犖犈犔犝犕犅犐犖犐犛犚犎犐犣犗犕犃犜犐犛犖犗犇犝犛

本品为睡莲科植物莲犖犲犾狌犿犫狅狀狌犮犻犳犲狉犪Ｇａｅｒｔｎ．的干燥

根茎节部。秋、冬二季采挖根茎（藕），切取节部，洗净，晒干，

除去须根。

【性状】 本品呈短圆柱形，中部稍膨大，长２～４ｃｍ，直径

约２ｃｍ。表面灰黄色至灰棕色，有残存的须根和须根痕，偶见

暗红棕色的鳞叶残基。两端有残留的藕，表面皱缩有纵纹。

·８９３·
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质硬，断面有多数类圆形的孔。气微，味微甘、涩。

【鉴别】 （１）取本品粉末１ｇ，加稀乙醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取藕节对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取丙氨酸对照品，加稀乙醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照药材溶液各

１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正

丁醇冰醋酸水（４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

茚三酮试液，在１０５°Ｃ加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取藕节对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取

白桦脂酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各８μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇

（２５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。分别置日光和紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分　不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过８．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，不得少于１５．０％。

饮片
【炮制】 藕节　除去杂质，洗净，干燥。

藕节炭　取净藕节，照炒炭法（通则０２１３）炒至表面黑褐

色或焦黑色，内部黄褐色或棕褐色。

【性状】 本品形如藕节，表面黑褐色或焦黑色，内部黄

褐色或棕褐色。断面可见多数类圆形的孔。气微，味微

甘、涩。

【检查】 水分 同药材，不得过１０．０％。

【浸出物】 同药材，不得少于２０．０％。

【检查】（酸不溶性灰分） 同药材。

【性味与归经】 甘、涩，平。归肝、肺、胃经。

【功能与主治】 收敛止血，化瘀。用于吐血，咯血，衄血，

尿血，崩漏。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置干燥处，防潮，防蛀。

覆　盆　子

犉狌狆犲狀狕犻

犚犝犅犐犉犚犝犆犜犝犛

本品为蔷薇科植物华东覆盆子犚狌犫狌狊犮犺犻狀犵犻犻Ｈｕ的干燥

果实。夏初果实由绿变绿黄时采收，除去梗、叶，置沸水中略

烫或略蒸，取出，干燥。

【性状】 本品为聚合果，由多数小核果聚合而成，呈圆锥形

或扁圆锥形，高０．６～１．３ｃｍ，直径０．５～１．２ｃｍ。表面黄绿色或淡

棕色，顶端钝圆，基部中心凹入。宿萼棕褐色，下有果梗痕。小果

易剥落，每个小果呈半月形，背面密被灰白色茸毛，两侧有明显的

网纹，腹部有突起的棱线。体轻，质硬。气微，味微酸涩。

【鉴别】 （１）本品粉末棕黄色。非腺毛单细胞，长６０～

４５０μｍ，直径１２～２０μｍ，壁甚厚，木化，大多数具双螺纹，有的体

部易脱落，足部残留而埋于表皮层，表面观圆多角形或长圆形，直

径约至２３μｍ，胞腔分枝，似石细胞状。草酸钙簇晶较多见，直径

１８～５０μｍ。果皮纤维黄色，上下层纵横或斜向交错排列。

（２）取椴树苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔含量测定〕山柰酚３犗芸香糖苷项下的供试品溶液５μｌ，及

上述对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲醇水甲酸（９０∶４∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以三氯化铝试液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过９．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过２．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，不得少于９．０％。

【含量测定】 鞣花酸 照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按鞣花酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取鞣花酸对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过四号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，

用７０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含鞣花酸（Ｃ１４Ｈ６Ｏ８）不得少于０．２０％。

·９９３·
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山柰酚３犗芸香糖苷 照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为３４４ｎｍ。理论板数按山柰酚３犗芸香糖苷峰计算应不

低于３０００。

对照品溶液的制备 取山柰酚３犗芸香糖苷对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过四号筛）约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，加

热回流提取１小时，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取３次，每次２０ｍｌ，弃去石

油醚液，再用水饱和正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正

丁醇液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含山柰酚３犗芸香糖苷（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１５）

不得少于０．０３％。

【性味与归经】 甘、酸，温。归肝、肾、膀胱经。

【功能与主治】 益肾固精缩尿，养肝明目。用于遗精滑

精，遗尿尿频，阳痿早泄，目暗昏花。

【用法与用量】 ６～１２ｇ。

【贮藏】 置干燥处。

瞿　　麦

犙狌犿ɑ犻

犇犐犃犖犜犎犐犎犈犚犅犃

本品为石竹科植物瞿麦 犇犻犪狀狋犺狌狊狊狌狆犲狉犫狌狊Ｌ． 或石竹

犇犻犪狀狋犺狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｌ．的干燥地上部分。夏、秋二季花果期采

割，除去杂质，干燥。

【性状】 瞿麦　茎圆柱形，上部有分枝，长３０～６０ｃｍ；表

面淡绿色或黄绿色，光滑无毛，节明显，略膨大，断面中空。叶

对生，多皱缩，展平叶片呈条形至条状披针形。枝端具花及果

实，花萼筒状，长２．７～３．７ｃｍ；苞片４～６，宽卵形，长约为萼

筒的１／４；花瓣棕紫色或棕黄色，卷曲，先端深裂成丝状。蒴

果长筒形，与宿萼等长。种子细小，多数。气微，味淡。

石竹　萼筒长１．４～１．８ｃｍ，苞片长约为萼筒的１／２；花

瓣先端浅齿裂。

【鉴别】 （１）本品粉末绿黄色或浅绿棕色。纤维多成束，

边缘平直或波状，直径１０～２５（～３８）μｍ；有的纤维束外侧的

细胞含有草酸钙簇晶，形成晶纤维。草酸钙簇晶较多，直径

７～３５μｍ，散在或存在于薄壁细胞中。花粉粒类圆球形，直径

３１～７５μｍ，具散孔，表面有网状雕纹。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取瞿麦对照药材和

石竹对照药材各１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一聚

酰胺薄膜上，以正丁醇丙酮醋酸水 （２∶２∶１∶１６）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，热风吹干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与瞿麦对照药材或石

竹对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分　不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，稍润，切段，干燥。

【性状】 本品呈不规则段。茎圆柱形，表面淡绿色或黄

绿色，节明显，略膨大。切面中空。叶多破碎。花萼筒状，苞

片４～６。蒴果长筒形，与宿萼等长。种子细小，多数。气微，

味淡。

【鉴别】　【检查】 同药材。

【性味与归经】 苦，寒。归心、小肠经。

【功能与主治】 利尿通淋，活血通经。用于热淋，血淋，

石淋，小便不通，淋沥涩痛，经闭瘀阻。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置通风干燥处。

翻　白　草

犉ɑ狀犫ɑ犻犮ɑ狅

犘犗犜犈犖犜犐犔犔犃犈犇犐犛犆犗犔犗犚犐犛犎犈犚犅犃

本品为蔷薇科植物翻白草犘狅狋犲狀狋犻犾犾犪犱犻狊犮狅犾狅狉Ｂｇｅ．的干

燥全草。夏、秋二季开花前采挖，除去泥沙和杂质，干燥。

【性状】 本品块根呈纺锤形或圆柱形，长４～８ｃｍ，直径

０．４～１ｃｍ；表面黄棕色或暗褐色，有不规则扭曲沟纹；质硬而

脆，折断面平坦，呈灰白色或黄白色。基生叶丛生，单数羽状复

叶，多皱缩弯曲，展平后长４～１３ｃｍ；小叶５～９片，柄短或无，

长圆形或长椭圆形，顶端小叶片较大，上表面暗绿色或灰绿色，

下表面密被白色绒毛，边缘有粗锯齿。气微，味甘、微涩。

【鉴别】 （１）本品根横切面：有落皮层残存。木栓层由

５～１０列扁平细胞组成，细胞壁稍厚。韧皮部狭窄，形成层成

环。木质部宽广，约占根直径的４／５，内有数列放射状排列的

导管。射线宽广。薄壁细胞含草酸钙簇晶。

本品粉末黄棕色。叶上表皮细胞表面观类多角形，垂周

壁近平直，可见少数单细胞非腺毛。叶下表皮细胞，垂周壁

弯曲，气孔不定式，密被非腺毛。非腺毛有两种：一种极细长，

卷曲，或缠绕成团；另一种平直或稍弯曲。草酸钙簇晶较多，

·００４·

瞿麦
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直径８～２５μｍ，棱角较钝。

（２）取本品粉末１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取翻白草对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过１０．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分 不得过３．０％（通则２３０２）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于４．０％。

饮片
【炮制】 除去杂质，洗净，稍润，切段，干燥。

【性状】 本品为不规则的段。根呈圆柱形，表面黄棕色

或暗褐色；切面灰白色或黄白色，质硬而脆。叶多皱缩卷曲，

上表面暗绿色或灰绿色，下表面密被白色绒毛，边缘有粗锯

齿。气微，味甘、微涩。

【性味与归经】 甘、微苦，平。归肝、胃、大肠经。

【功能与主治】 清热解毒，止痢，止血。用于湿热泻痢，

痈肿疮毒，血热吐衄，便血，崩漏。

【用法与用量】 ９～１５ｇ。

【贮藏】 置于阴凉干燥处，防潮，防蛀。

蟾　　酥

犆犺ɑ狀狊狌

犅犝犉犗犖犐犛犞犈犖犈犖犝犕

本品为蟾蜍科动物中华大蟾蜍犅狌犳狅犫狌犳狅犵犪狉犵犪狉犻狕犪狀狊

Ｃａｎｔｏｒ或黑眶蟾蜍犅狌犳狅犿犲犾犪狀狅狊狋犻犮狋狌狊Ｓｃｈｎｅｉｄｅｒ的干燥分

泌物。多于夏、秋二季捕捉蟾蜍，洗净，挤取耳后腺和皮肤腺

的白色浆液，加工，干燥。

【性状】 本品呈扁圆形团块状或片状。棕褐色或红棕

色。团块状者质坚，不易折断，断面棕褐色，角质状，微有光

泽；片状者质脆，易碎，断面红棕色，半透明。气微腥，味初甜

而后有持久的麻辣感，粉末嗅之作嚏。

【鉴别】 （１）本品断面沾水，即呈乳白色隆起。

（２）取本品粉末０．１ｇ，加甲醇５ｍｌ，浸泡１小时，滤过，滤

液加对二甲氨基苯甲醛固体少量，滴加硫酸数滴，即显蓝

紫色。

（３）取本品粉末０．１ｇ，加三氯甲烷５ｍｌ，浸泡１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加醋酐少量使溶解，滴加硫酸，初显蓝紫

色，渐变为蓝绿色。

（４）取〔含量测定〕项下供试品溶液１０ｍｌ，水浴蒸干，用甲

醇２ｍｌ溶解，作为供试品溶液。另取蟾酥对照药材０．２ｇ，加

甲醇１０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷丙酮

（４∶３∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点或荧光斑点。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕项。

参照物溶液的制备　取蟾酥对照药材２５ｍｇ，按〔含量测

定〕项下供试品溶液制备方法制成对照药材参照物溶液；另取

〔含量测定〕项下的对照品溶液，作为对照品参照物溶液。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕项下的供试品溶液，

即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应呈现５个特征峰，并应与对照药材

参照物色谱峰中的５个特征峰相对应，其中峰４应与华蟾酥

毒基参照物峰的保留时间相一致。

对照特征图谱

峰１：日蟾毒它灵　峰２：蟾毒它灵　峰３：蟾毒灵　

峰４（Ｓ）：华蟾酥毒基　峰５：脂蟾毒配基

【检查】 水分　不得过１３．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．０％（通则２３０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，０．３％乙酸溶液为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；流速为每分钟

０．６ｍｌ；检测波长为２９６ｎｍ。理论板数按华蟾酥毒基峰计算

应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ２８→５４ ７２→４６

１５～３５ ５４ ４６

对照品溶液的制备　取华蟾酥毒基对照品适量，精密称

·１０４·

蟾酥
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定，加甲醇制成每ｌｍｌ含１００μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品细粉约２５ｍｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，称定重量，加热回流１小

时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取上述对照品溶液１０μｌ与供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以华蟾酥毒基对照品

为参照，以其相应的峰为Ｓ峰，计算蟾毒灵和脂蟾毒配基的相

对保留时间，其相对保留时间应在规定值的±５％范围之内。

相对保留时间及校正因子见下表：

待测成分（峰） 相对保留时间 校正因子

蟾毒灵 ０．８７３ ０．９２３

华蟾酥毒基 １．００ １．００

脂蟾毒配基 １．０５ １．０４

以华蟾酥毒基对照品为对照，分别乘以校正因子，计算华

蟾酥毒基、蟾毒灵和脂蟾毒配基的含量。

本品按干燥品计算，含蟾毒灵（Ｃ２４Ｈ３４Ｏ４）、华蟾酥毒基

（Ｃ２６Ｈ３４Ｏ６）和脂蟾毒配基（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ４）的总量不得少于７．０％。

饮片
【炮制】 蟾酥粉　取蟾酥，捣碎，加白酒浸渍，时常搅动

至呈稠膏状，干燥，粉碎。

每１０ｋｇ蟾酥，用白酒２０ｋｇ。

【性状】 本品为棕黄色至棕褐色粉末。气微腥，味初甜

而后有持久的麻辣感，嗅之作嚏。

【检
!

】 水分　同药材，不得过８．０％。

【鉴别】（２）（３）（４） 【特征图谱】 【含量测定】 同药材。

【性味与归经】 辛，温；有毒。归心经。

【功能与主治】 解毒，止痛，开窍醒神。用于痈疽疔疮，

咽喉肿痛，中暑神昏，痧胀腹痛吐泻。

【用法与用量】 ０．０１５～０．０３ｇ，多入丸散用。外用适量。

【注意】 孕妇慎用。

【贮藏】 置干燥处，防潮。

鳖　　甲

犅犻犲犼犻ɑ

犜犚犐犗犖犢犆犐犛犆犃犚犃犘犃犡

本品为鳖科动物鳖犜狉犻狅狀狔狓狊犻狀犲狀狊犻狊Ｗｉｅｇｍａｎｎ的背甲。

全年均可捕捉，以秋、冬二季为多，捕捉后杀死，置沸水中烫至

背甲上的硬皮能剥落时，取出，剥取背甲，除去残肉，晒干。

【性状】 本品呈椭圆形或卵圆形，背面隆起，长１０～

１５ｃｍ，宽９～１４ｃｍ。外表面黑褐色或墨绿色，略有光泽，具细

网状皱纹和灰黄色或灰白色斑点，中间有一条纵棱，两侧各有

左右对称的横凹纹８条，外皮脱落后，可见锯齿状嵌接缝。内

表面类白色，中部有突起的脊椎骨，颈骨向内卷曲，两侧各有

肋骨８条，伸出边缘。质坚硬。气微腥，味淡。

【检查】 水分　不得过１２．０％（通则０８３２第二法）。

【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于５．０％。

饮片
【炮制】 鳖甲　置蒸锅内，沸水蒸４５分钟，取出，放入热

水中，立即用硬刷除去皮肉，洗净，干燥。

醋鳖甲　取净鳖甲，照烫法（通则０２１３）用砂烫至表面淡

黄色，取出，醋淬，干燥。用时捣碎。

每１００ｋｇ鳖甲，用醋２０ｋｇ。

【性味与归经】 咸，微寒。归肝、肾经。

【功能与主治】 滋阴潜阳，退热除蒸，软坚散结。用于阴

虚发热，骨蒸劳热，阴虚阳亢，头晕目眩，虚风内动，手足，

经闭，瘕，久疟疟母。

【用法与用量】 ９～２４ｇ，先煎。

【贮藏】 置干燥处，防蛀。

麝　　香

犛犺犲狓犻ɑ狀犵

犕犗犛犆犎犝犛

本品为鹿科动物林麝 犕狅狊犮犺狌狊犫犲狉犲狕狅狏狊犽犻犻Ｆｌｅｒｏｖ、马麝

犕狅狊犮犺狌狊狊犻犳犪狀犻犮狌狊Ｐｒｚｅｗａｌｓｋｉ或 原麝 犕狅狊犮犺狌狊犿狅狊犮犺犻犳犲狉狌狊

Ｌｉｎｎａｅｕｓ成熟雄体香囊中的干燥分泌物。野麝多在冬季至次

春猎取，猎获后，割取香囊，阴干，习称“毛壳麝香”；剖开香囊，

除去囊壳，习称“麝香仁”。家麝直接从其香囊中取出麝香仁，

阴干或用干燥器密闭干燥。

【性状】 毛壳麝香　为扁圆形或类椭圆形的囊状体，直

径３～７ｃｍ，厚２～４ｃｍ。开口面的皮革质，棕褐色，略平，密生

白色或灰棕色短毛，从两侧围绕中心排列，中间有１小囊孔。

另一面为棕褐色略带紫色的皮膜，微皱缩，偶显肌肉纤维，略

有弹性，剖开后可见中层皮膜呈棕褐色或灰褐色，半透明，内

层皮膜呈棕色，内含颗粒状、粉末状的麝香仁和少量细毛及脱

落的内层皮膜（习称“银皮”）。

麝香仁　野生者质软，油润，疏松；其中不规则圆球形或

颗粒状者习称“当门子”，表面多呈紫黑色，油润光亮，微有麻

纹，断面深棕色或黄棕色；粉末状者多呈棕褐色或黄棕色，并

有少量脱落的内层皮膜和细毛。养殖者呈颗粒状、短条形或

不规则的团块；表面不平，紫黑色或深棕色，显油性，微有光

泽，并有少量毛和脱落的内层皮膜。气香浓烈而特异，味微

辣、微苦带咸。

【鉴别】 （１）取毛壳麝香用特制槽针从囊孔插入，转动槽

针，提取麝香仁，立即检视，槽内的麝香仁应有逐渐膨胀高出

槽面的现象，习称“冒槽”。麝香仁油润，颗粒疏松，无锐角，香

·２０４·

鳖甲
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气浓烈。不应有纤维等异物或异常气味。

（２）取麝香仁粉末少量，置手掌中，加水润湿，用手搓之能

成团，再用手指轻揉即散，不应粘手、染手、顶指或结块。

（３）取麝香仁少量，撒于炽热的坩埚中灼烧，初则迸裂，随

即融化膨胀起泡似珠，香气浓烈四溢，应无毛、肉焦臭，无火焰

或火星出现。灰化后，残渣呈白色或灰白色。

（４）麝香仁粉末棕褐色或黄棕色。为无数无定形颗粒状

物集成的半透明或透明团块，淡黄色或淡棕色；团块中包埋或

散在有方形、柱状、八面体或不规则形的晶体；并可见圆形油

滴，偶见毛和内皮层膜组织。

（５）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品色谱

中应呈现与对照品色谱峰保留时间一致的色谱峰。

【检查】 本品不得检出动物组织、植物组织、矿物和其他

掺伪物。不得有霉变。

干燥失重　取本品约１ｇ，精密称定，置五氧化二磷干燥

器中，减压干燥至恒重，减失重量不得过３５．０％（通则

０８３１）。

总灰分　取本品约０．２ｇ，精密称定，照灰分测定法（通则

２３０２）测定，按干燥品计算，不得过６．５％。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以苯基（５０％）甲基硅酮

（ＯＶ１７）为固定相，涂布浓度为２％；柱温２００℃±１０℃。理

论板数按麝香酮峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取麝香酮对照品适量，精密称定，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含１．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔检查〕干燥失重项下所得干燥品

约０．２ｇ，精密称定，精密加入无水乙醇２ｍｌ，密塞，振摇，放置

１小时，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品按 干 燥 品 计 算，含 麝 香 酮 （Ｃ１６ Ｈ３０ Ｏ）不 得 少

于２．０％。

饮片
【炮制】 取毛壳麝香，除去囊壳，取出麝香仁，除去杂质，

用时研碎。

【性状】 麝香仁　野生者由当门子和散香组成。当门子

呈不规则圆形或颗粒状，表面多呈紫黑色，油润光亮，微有麻

纹，断面深棕色或黄棕色；散香呈粉末状，多呈棕褐色或黄棕

色。质软，油润，疏松，气香浓烈而特异，味微辣，微苦带咸。

养殖者呈颗粒状、短条形或不规则的团块；表面不平，紫黑色

或深棕色，显油性，微有光泽。

【检查】 同药材。

【性味与归经】 辛，温。归心、脾经。

【功能与主治】 开窍醒神，活血通经，消肿止痛。用于热

病神昏，中风痰厥，气郁暴厥，中恶昏迷，经闭，瘕，难产死

胎，胸痹心痛，心腹暴痛，跌扑伤痛，痹痛麻木，痈肿瘰疬，咽喉

肿痛。

【用法与用量】 ０．０３～０．１ｇ，多入丸散用。外用适量。

【注意】 孕妇禁用。

【贮藏】 密闭，置阴凉干燥处，遮光，防潮，防蛀。

·３０４·

麝香
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植物油脂和提取物
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丁香罗勒油

犇犻狀犵狓犻ɑ狀犵犾狌狅犾犲犢狅狌

犗犆犐犕犝犕犌犚犃犜犐犛犛犐犕犝犕犗犐犔

本品为唇形科植物丁香罗勒 犗犮犻犿狌犿犵狉犪狋犻狊狊犻犿狌犿 Ｌ．

的全草经水蒸气蒸馏提取的挥发油。

【性状】 本品为淡黄色的澄清液体；气芳香，味辛辣、有

麻舌感。露置空气中或贮存日久，渐变棕色，质渐浓稠。

本品在乙醇、乙醚或冰醋酸中易溶，在水中几乎不溶。

相对密度　应为１．０３０～１．０５０（通则０６０１）。

折光率　应为１．５３０～１．５４０（通则０６２２）。

【鉴别】 取本品０．５ｍｌ，加乙醇１ｍｌ使溶解，加５％香草

醛盐酸溶液（临用配制）５～１０滴，摇匀，即显墨绿色。

【检查】 水溶性酚类　取本品１ｍｌ，加热水２０ｍｌ，振摇，

放冷，用水湿润的滤纸滤过，滤液中加三氯化铁试液１滴，除

显易消失的灰绿色外，不得显蓝色或紫色。

重金属　取本品１．０ｇ，依法检查（通则０８２１第二法），不

得过１０ｍｇ／ｋｇ。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以１００％二甲基聚硅氧烷

（ＳＥ３０）为固定相，涂布浓度为１０％；柱温为１１０℃。理论板

数按丁香酚峰计算应不低于３０００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加无水乙

醇制成每１ｍｌ含２０ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取丁香酚

对照品５０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液

２ｍｌ，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，吸取２μｌ注入气相色谱

仪，计算校正因子。

测定法　取本品约５０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，精

密加入内标溶液２ｍｌ，用无水乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，

吸取２μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含丁香酚（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ２）不得少于６５．０％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

八角茴香油

犅ɑ犼犻ɑ狅犺狌犻狓犻ɑ狀犵犢狅狌

犛犜犃犚犃犖犐犛犈犗犐犔

本品为木兰科植物八角茴香犐犾犾犻犮犻狌犿狏犲狉狌犿 Ｈｏｏｋ．ｆ．的

新鲜枝叶或成熟果实经水蒸气蒸馏提取的挥发油。

【性状】 本品为无色或淡黄色的澄清液体；气味与八角

茴香类似。冷时常发生浑浊或析出结晶，加温后又澄清。

本品在９０％乙醇中易溶。

相对密度　在２５℃时应为０．９７５～０．９８８（通则０６０１）。

凝点　应不低于１５℃（通则０６１３）。

旋光度　取本品，依法测定（通则０６２１），旋光度为－２°～

＋１°。

折光率　应为１．５５３～１．５６０（通则０６２２）。

【检查】 乙醇中不溶物　取本品１ｍｌ，加９０％乙醇３ｍｌ，

应溶解成澄清液体。

重金属　取本品２．０ｇ，依法检查（通则０８２１第二法），不

得过５ｍｇ／ｋｇ。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（内径为０．５３ｍｍ，柱长为３０ｍ，膜

厚度为１μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为７０℃，保持３分

钟，以每分钟５℃的速率升温至２００℃，保持５分钟；分流进

样，分流比为１０∶１。理论板数按环己酮峰计算应不低

于５００００。

校正因子测定　取环己酮适量，精密称定，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含５０ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取反式茴香脑

对照品６０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液

１ｍｌ，加乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测

定，计算校正因子。

测定法 取本品约５０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，精

密加入内标溶液１ｍｌ，加乙酸乙酯至刻度，摇匀，作为供试品

溶液。吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含反式茴香脑（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ）不得少于８０．０％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

人参茎叶总皂苷

犚犲狀狊犺犲狀犑犻狀犵狔犲犣狅狀犵狕ɑ狅犵ɑ狀

犜犗犜犃犔犌犐犖犛犈犖犗犛犐犇犈犗犉犌犐犖犛犈犖犌

犛犜犈犕犛犃犖犇犔犈犃犞犈犛

本品为五加科植物人参犘犪狀犪狓犵犻狀狊犲狀犵Ｃ．Ａ．Ｍｅｙ．的干

燥茎叶经加工制成的总皂苷。

【制法】 取人参茎叶，切成１～２ｃｍ段，加水煎煮二次，

第一次２小时，第二次１．５小时，煎液滤过，合并滤液，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱，水洗脱至无色，再用６０％乙醇洗

脱，收集６０％乙醇洗脱液，滤液浓缩至相对密度为１．０６～

１．０８（８０℃）的清膏，干燥，粉碎，即得。

【性状】 本品为黄白色或淡黄色的粉末；微臭，味苦；具

吸湿性。

本品在甲醇或乙醇中易溶，在水中溶解，在乙醚或石油醚

中几乎不溶。

【鉴别】 （１）取本品０．１ｇ，置试管中，加水２ｍｌ，用力振

摇，产生持久性泡沫。

（２）取本品０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液；

·７０４·
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另取人参茎叶对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮２小时，滤过，滤

液通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），

用水洗至无色，弃去水液，再用６０％乙醇２０ｍｌ洗脱，收集洗

脱液，蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再

取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品与人参皂苷Ｒｅ对照品，加甲醇溶解

制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶

４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相

同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 粒度　依法检查（通则０９８２第二法），能通过

１２０目筛的粉末不少于９５％。

干燥失重　取本品，在１０５℃干燥至恒重，减失重量不得

过５．０％（通则０８３１）。

总灰分　不得过１．５％（通则２３０２）。

炽灼残渣　不得过１．５％（通则０８４１）。

重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１）测定，铅不得过２ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；砷不得

过２ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

有机氯农药残留量　照农药残留量测定法（通则２３４１

第一法）测定。六六六（总ＢＨＣ）不得过０．１ｍｇ／ｋｇ；滴滴涕

（总 ＤＤＴ）不 得 过 １ｍｇ／ｋｇ；五 氯 硝 基 苯（ＰＣＮＢ）不 得 过

０．１ｍｇ／ｋｇ。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ，载碳量

１１％）；以乙腈为流动相 Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；流速为每分钟

１．３ｍｌ，检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算

应不低于６０００，按人参皂苷Ｒｄ峰计算应不低于２０００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １９ ８１

３０～３５ １９→２４ ８１→７６

３５～６０ ２４→４０ ７６→６０

参照物溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品和人参皂苷Ｒｄ对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ各含人参皂苷Ｒｇ１０．３ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．５ｍｇ和人参

皂苷Ｒｄ０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇超声使溶解并稀释至刻度，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录６０分钟的色谱图，即得。

供试品特征图谱中应有６个特征峰，其中３个峰应分别

与相应的参照物峰保留时间相同，与人参皂苷Ｒｄ参照物峰

相应的峰为Ｓ峰，计算特征峰３～６的相对保留时间，其相对

保留时间应在规定值的±５％之内。规定值为：０．９３（峰３）、

０．９５（峰４）、０．９７（峰５）、１．００（峰６）。

对照特征图谱

峰１：人参皂苷Ｒｇ１　峰２：人参皂苷Ｒｅ　峰３：人参皂

苷Ｒｃ　峰４：人参皂苷Ｒｂ２　峰６（Ｓ）：人参皂苷Ｒｄ

【含量测定】 人参茎叶总皂苷　对照品溶液的制备　取

人参皂苷Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密吸取对照品溶液２０μｌ、４０μｌ、

８０μｌ、１２０μｌ、１６０μｌ、２００μｌ，分别置于具塞试管中，低温挥去溶

剂，加入１％香草醛高氯酸试液０．５ｍｌ，置６０℃恒温水浴上充

分混匀后加热１５分钟，立即用冰水冷却２分钟，加入７７％硫

酸溶液５ｍｌ，摇匀；以相应试剂作空白，照紫外可见分光光度

法（通则０４０１），在５４０ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光度为纵

坐标，浓度为横坐标绘制标准曲线。

测定法　取本品约５０ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加

甲醇适量使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取５０μｌ，照标准

曲线制备项下的方法，自“置于具塞试管中”起依法操作，测定

吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中人参皂苷Ｒｅ的量，

计算结果乘以０．８４，即得。

本品按干燥品计算，含人参总皂苷以人参皂苷 Ｒｅ

（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）计，应为７５％～９５％。

人参皂苷犚犵１、犚犲、犚犱　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按〔特征图谱〕项表中梯度进行洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理

论板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品和人参皂苷 Ｒｄ对照品适量，精密称定，加甲醇制

成１ｍｌ中含人参皂苷Ｒｇ１０．３０ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．５０ｍｇ和人

参皂苷Ｒｄ０．２０ｍｇ的混合溶液。

供试品溶液的制备　取〔特征图谱〕项下的供试品溶液，

即得。

测定法　分别精密吸取上述对照品溶液２０μｌ与供试品

·８０４·

人参茎叶总皂苷
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溶液５～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含人参皂苷 Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参

皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）和人参皂苷Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量应为

３０％～４５％。

【贮藏】 密闭，置干燥处。

【制剂】 口服。

人参总皂苷

犚犲狀狊犺犲狀犣狅狀犵狕ɑ狅犵ɑ狀

犜犗犜犃犔犌犐犖犛犈犖犗犛犐犇犈犌犐犖犛犈犖犌犚犗犗犜

本品为五加科植物人参犘犪狀犪狓犵犻狀狊犲狀犵Ｃ．Ａ．Ｍｅｙ．的干

燥根及根茎经加工制成的总皂苷。

【制法】 取人参，切成厚片，加水煎煮二次，第一次２小

时，第二次１．５小时，煎液滤过，合并滤液，通过Ｄ１０１型大孔

吸附树脂柱，水洗脱至无色，再用６０％乙醇洗脱，收集６０％乙

醇洗脱液，滤液浓缩至相对密度为１．０６～１．０８（８０℃）的清

膏，干燥，粉碎，即得。

【性状】 本品为黄白色或淡黄色的粉末；微臭，味苦；具

吸湿性。

本品在甲醇或乙醇中易溶，在水中溶解，在乙醚或石油醚

中几乎不溶。

【鉴别】 （１）取本品０．１ｇ，置试管中，加水２ｍｌ，用力振

摇，产生持久性泡沫。

（２）取本品０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液；

另取人参对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ煎煮２小时，滤过，滤液通

过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），用水

洗至无色，弃去水液，再用６０％乙醇２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取人

参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品与人参皂苷Ｒｅ对

照品，加甲醇溶解制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲

醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光

下显相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 粒度　依法检查（通则０９８２第二法），能通过

１２０目筛的粉末不少于９５％。

干燥失重　取本品，在１０５℃干燥至恒重，减失重量不得

过５．０％（通则０８３１）。

总灰分　不得过６．０％（通则２３０２）。

炽灼残渣　不得过６．０％（通则０８４１）。

重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１）测定，铅不得过３ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；砷不得

过２ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

有机氯农药残留量　照农药残留量测定法（通则２３４１

第一法）测定：六六六（总ＢＨＣ）不得过０．１ｍｇ／ｋｇ；滴滴涕

（总 ＤＤＴ）不 得 过 １ｍｇ／ｋｇ；五 氯 硝 基 苯（ＰＣＮＢ）不 得 过

０．１ｍｇ／ｋｇ。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ，载碳量

１１％）；以乙腈为流动相 Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；流速为每分钟

１．３ｍｌ；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算

应不低于６０００，按人参皂苷Ｒｄ峰计算应不低于２０００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １９ ８１

３０～３５ １９→２４ ８１→７６

３５～６０ ２４→４０ ７６→６０

参照物溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品和人参皂苷Ｒｄ对照品适量，精密称定，分别加甲醇

制成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．３ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．５ｍｇ和人

参皂苷Ｒｄ０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇超声处理使溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应呈现７个特征峰，其中３个峰应分

别与相应的参照物峰保留时间相同；与人参皂苷Ｒｄ参照物

峰相应的峰为Ｓ峰，计算特征峰３～７的相对保留时间，其相

对保留时间应在规定值的±５％之内，规定值为：０．８４（峰３）、

０．９１（峰４）、０．９３（峰５）、０．９５（峰６）、１．００（峰７）。
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对照特征图谱

峰１：人参皂苷Ｒｇ１　峰２：人参皂苷Ｒｅ　峰３：人参皂苷Ｒｆ

峰４：人参皂苷Ｒｂ１　峰５：人参皂苷Ｒｃ　峰６：人参皂苷Ｒｂ２

峰７（Ｓ）：人参皂苷Ｒｄ

【含量测定】 人参总皂苷　对照品溶液的制备　取人参

皂苷Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，即得。

·９０４·
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标准曲线的制备　精密吸取对照品溶液２０μｌ、４０μｌ、

８０μｌ、１２０μｌ、１６０μｌ、２００μｌ，分别置于具塞试管中，低温挥去溶

剂，加入１％香草醛高氯酸试液０．５ｍｌ，置６０℃恒温水浴上充

分混匀后加热１５分钟，立即用冰水冷却２分钟，加入７７％硫

酸溶液５ｍｌ，摇匀；以试剂作空白。消除气泡后照紫外可见

分光光度法（通则０４０１），在５４０ｎｍ的波长处测定吸光度，以

吸光度为纵坐标，浓度为横坐标绘制标准曲线。

测定法　取本品约５０ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加

甲醇适量使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密吸取５０μｌ，照标准

曲线的制备项下的方法，自“置于具塞试管中”起依法操作，测

定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中人参皂苷 Ｒｅ的

量，计算结果乘以０．８４，即得。

本品按干燥品计算，含人参总皂苷以人参皂苷 Ｒｅ

（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）计，应为６５％～８５％。

人参皂苷犚犵１、犚犲、犚犱　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按〔特征图谱〕项表中梯度进行洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理

论板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品和人参皂苷 Ｒｄ对照品适量，精密称定，加甲醇制

成１ｍｌ中含人参皂苷Ｒｇ１０．３０ｍｇ，人参皂苷Ｒｅ０．５０ｍｇ和人

参皂苷Ｒｄ０．２０ｍｇ的混合溶液。

供试品溶液的制备　取〔特征图谱〕项下的供试品溶液，

即得。

测定法　分别精密吸取供试品溶液１０～２０μｌ与对照品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含人参皂苷 Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参

皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）和人参皂苷 Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，

应为１５％～２５％。

【贮藏】 密闭，置干燥处。

三七三醇皂苷

犛犪狀狇犻犛犪狀犮犺狌狀狕ɑ狅犵ɑ狀

犖犗犜犗犌犐犖犛犈犖犌犜犚犐犗犔犛犃犘犗犖犐犖犛

本品为五加科植物三七 犘犪狀犪狓狀狅狋狅犵犻狀狊犲狀犵 （Ｂｕｒｋ．）

Ｆ．Ｈ．Ｃｈｅｎ的干燥根及根茎经加工制成的提取物。

【制法】 取三七，粉碎成粗粉，用６０％乙醇作溶剂，浸渍

２４小时后，每千克药材以每分钟５～８ｍｌ进行渗漉，收集６倍

的渗漉液，浓缩，残留物用水溶解，滤过，滤液通过Ｄ１０１型大

孔吸附树脂柱，以适量水洗脱，弃去水液，再用４０％乙醇洗

脱，收集洗脱液，滤过，滤液浓缩，干燥，研成细粉，即得。

【性状】 本品为浅黄棕色至黄棕色的粉末；无臭、味苦。

【鉴别】 取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与对照品三七皂苷Ｒ１、人参皂苷Ｒｇ１、人参皂

苷Ｒｅ色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】 干燥失重 取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在

室温减压干燥至恒重，减失重量不得过７．０％（通则０８３１）。

炽灼残渣 不得过０．９％（通则０８４１）。

重金属 取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（通则

０８２１第二法），含重金属不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

树脂残留　照残留溶剂测定法（通则０８６１第二法）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以键合／交联聚乙二醇为

固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为

１．０μｍ）；柱温为程序升温：起始温度３０℃，保持６分钟，再以

每分钟１０℃的速率升温至１５０℃，并保持２分钟；再以每分钟

３０℃的速率升温至１８０℃，保持２分钟。氢火焰离子化检测

器检测，检测器温度２２０℃，进样口温度２００℃。理论板数按

苯乙烯峰计算，应不低于２００００；正己烷、苯、甲苯、苯乙烯的

分离度应大于１．５；二甲苯类峰、二乙烯苯类峰与其他峰之间

的分离度应大于１．５。

对照品贮备液的制备 取正己烷、苯、甲苯、二甲苯、苯乙

烯、二乙基苯和二乙烯苯适量，精密称定，加犖，犖二甲基甲酰胺

溶解并稀释成每１ｍｌ含正己烷、甲苯、二甲苯、苯乙烯、二乙基苯、

二乙烯苯各０．２ｍｇ及苯０．０２ｍｇ的混合溶液。精密量取２．５ｍｌ，

置１００ｍｌ量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，作为对照品贮备液。

供试品溶液的制备 取本品１ｇ，精密称定，置２０ｍｌ顶空取

样瓶中，精密加入５％ 犖，犖二甲基甲酰胺水溶液４ｍｌ，密封，超

声处理使溶解，摇匀，在６０℃加热５０分钟，作为供试品溶液。

对照品溶液的制备 取本品１ｇ，精密称定，置２０ｍｌ顶空

取样瓶中，精密加入标准贮备液４ｍｌ，密封，超声处理使溶解，

摇匀，在６０℃加热５０分钟，作为对照品溶液。

测定法 分别精密量取对照品溶液和供试品溶液的顶空

气体各１ｍｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含正己烷、甲苯、二甲苯、苯乙烯、二乙基苯和二乙烯

苯均不得过０．００２％，苯不得过０．０００２％。

【指纹图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙

腈为流动相Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗

脱；流速每分钟为１．０ｍｌ；检测波长为２１０ｎｍ。三七皂苷Ｒ１

与邻近色谱峰的分离度应大于１．５，人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷

Ｒｅ色谱峰的分离度应大于１．３。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ １５ ８５

５～４３ １５→２５ ８５→７５

４３～５５ ２５→３５ ７５→６５

５５～６０ ３５→４０ ６５→６０

６０～６２ ４０→１５ ６０→８５

参照物溶液的制备 取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

·０１４·
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Ｒｅ对照品和三七皂苷Ｒ１ 对照品适量，精密称定，加乙腈水

（１９．５∶８０．５）溶解并稀释成每 １ｍｌ中含人参皂苷 Ｒｇ１

２．５ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．４ｍｇ和三七皂苷Ｒ１０．８ｍｇ的混合溶

液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备 取本品０．１２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ

量瓶中，加入乙腈水（１９．５∶８０．５）约２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，放冷，用乙腈水（１９．５∶８０．５）稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统，供试品指纹图谱

与对照指纹图谱经相似度计算，相似度不得低于０．９０。
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对照指纹图谱

５个共有峰中　峰２：三七皂苷Ｒ１　峰３：人参皂苷Ｒｇ１　

峰４（Ｓ）：人参皂苷Ｒｅ

积分参数　以人参皂苷 Ｒｇ１ 峰面积的千分之五设置为

最小峰面积值。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１９．５∶８０．５）为流动相；检测波长为

２１０ｎｍ，理论板数按人参皂苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于４０００，人

参皂苷Ｒｇ１ 与三七皂苷Ｒ１ 之间分离度应不低于１．５，人参皂

苷Ｒｇ１ 与人参皂苷Ｒｅ之间分离度应不低于１．３。

对照品溶液的制备 取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品、人参皂

苷 Ｒｅ对照品和三七皂苷 Ｒ１ 对照品适量，精密称定，加流

动相溶解并稀释成每１ｍｌ中含人参皂苷Ｒｇ１２．５ｍｇ、人参

皂苷Ｒｅ０．４ｍｇ和三七皂苷Ｒ１０．８ｍｇ的混合溶液，摇匀，

即得。

供试品溶液的制备 取本品约０．１２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ

量瓶中，加入流动相约２０ｍｌ，超声处理（功率１６０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）不得少

于５０．０％；含人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不得少于６．０％；含三

七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）不得少于１１．０％。

【贮藏】 遮光，密闭，置阴凉干燥处。

【制剂】 三七通舒胶囊

三七总皂苷

犛犪狀狇犻犣狅狀犵狕ɑ狅犵ɑ狀

犖犗犜犗犌犐犖犛犈犖犌犜犗犜犃犔犛犃犘犗犖犐犖犛

本品为五加科植物三七 犘犪狀犪狓狀狅狋狅犵犻狀狊犲狀犵 （Ｂｕｒｋ．）

Ｆ．Ｈ．Ｃｈｅｎ的主根或根茎经加工制成的总皂苷。

【制法】 取三七粉碎成粗粉，用７０％的乙醇提取，滤过，

滤液减压浓缩，滤过，过苯乙烯型非极性或弱极性共聚体大孔

吸附树脂柱，用水洗涤，水洗液弃去，以８０％的乙醇洗脱，洗

脱液减压浓缩，脱色，精制，减压浓缩至浸膏，干燥，即得。

【性状】 本品为类白色至淡黄色的无定形粉末；味苦、

微甘。

【鉴别】 取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品

色谱图中应呈现与三七总皂苷对照提取物中三七皂苷Ｒ１、人

参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１、人参皂苷Ｒｄ色谱

峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】 干燥失重　取本品，在８０℃干燥至恒重，减失

重量不得过５．０％（通则０８３１）。

炽灼残渣　不得过０．５％（通则０８４１）。

溶液的颜色　取本品适量，加水制成每１ｍｌ含三七总皂

苷２５ｍｇ的溶液，与黄色４号标准比色液（通则０９０１）比较，不

得更深。

有关物质（注射剂用）

蛋白质　取本品５０ｍｇ，加水１ｍｌ溶解，依法检查（通则

２４００），应符合规定。

鞣质　取本品５０ｍｇ，加水１ｍｌ溶解，依法检查（通则

２４００），应符合规定。

树脂　取本品２５０ｍｇ，加水５ｍｌ溶解，依法检查（通则

２４００），应符合规定。

草酸盐　取本品２００ｍｇ，加水４ｍｌ溶解，依法检查（通则

２４００），应符合规定。

钾离子　取本品０．１ｇ，缓缓炽灼至完全炭化，再在５００～

６００℃炽灼使完全灰化，依法检查（通则２４００），应符合规定。

重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１）测定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．３ｍｇ／ｋｇ；砷不得

过２ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

树脂残留　照残留溶剂测定法（通则０８６１第二法）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以键合／交联聚乙二醇为

固定相的石英毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚

度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温，起始温度为６０℃，保持１６分

钟，再以每分钟２０℃升温至２００℃，保持２分钟；用氢火焰离

子化检测器检测，检测器温度３００℃；进样口温度２４０℃；载气

·１１４·

三七总皂苷
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为氮气，流速为每分钟１．０ｍｌ。顶空进样，顶空瓶平衡温度为

９０℃，平衡时间为３０分钟。理论板数以邻二甲苯峰计算应不

低于４００００，各待测峰之间的分离度应符合规定。

对照品溶液的制备　精密称取正己烷、苯、甲苯、对二甲

苯、邻二甲苯、苯乙烯、１，２二乙基苯和二乙烯苯对照品适量，

加 犖，犖二甲基乙酰胺制成每１ｍｌ中分别含２０μｇ、４μｇ、

２０μｇ、２０μｇ、２０μｇ、２０μｇ、２０μｇ、２０μｇ的溶液，作为对照品贮备

液。精密吸取上述贮备液２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加２５％

犖，犖二甲基乙酰胺溶液稀释至刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置

２０ｍｌ顶空瓶中，密封，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．１ｇ，精密称定，置２０ｍｌ

顶空瓶中，精密加入２５％犖，犖二甲基乙酰胺溶液５ｍｌ，密

封，摇匀，即得。

测定法　分别精密量取顶空气体１ｍｌ，注入气相色谱仪，

测定，即得。

本品含苯不得过０．０００２％，含正己烷、甲苯、对二甲苯、

邻二甲苯、苯乙烯、１，２二乙基苯和二乙烯苯均不得过

０．００２％（供注射用）。

异常毒性　取本品，加氯化钠注射液制成每１ｍｌ含三七

总皂苷５．０ｍｇ的溶液，作为供试品溶液。取体重为１７～２０ｇ

小鼠５只，在４～５秒内每只小鼠注射供试品溶液０．５ｍｌ于尾

静脉中，全部小鼠在给药后４８小时内不得有死亡；如有死亡，

另取体重为１８～１９ｇ的小鼠１０只复试，全部小鼠在４８小时

内不得有死亡（供注射用）。

热原　取本品，加氯化钠注射液制成每１ｍｌ含５０ｍｇ的

溶液，依法检查（通则１１４２），剂量按家兔体重每１ｋｇ注射

０．５ｍｌ，应符合规定（供注射用）。

【指纹图谱】 取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，记

录色谱图。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统，供试品指纹图谱

与对照指纹图谱经相似度计算，５分钟后的色谱峰，其相似度

不得低于０．９５。
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对照指纹图谱

峰１：三七皂苷 Ｒ１　峰２：人参皂苷Ｒｇ１　峰３：人参皂苷Ｒｅ

　峰４：人参皂苷Ｒｂ１　峰５：人参皂苷Ｒｄ

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；流速每分钟为 １．５ｍｌ；检测波长为

２０３ｎｍ；柱温２５℃。人参皂苷 Ｒｇ１ 与人参皂苷 Ｒｅ的分离度

应大于 １．５。理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１ 峰计算应不低

于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０ ８０

２０～４５ ２０→４６ ８０→５４

４５～５５ ４６→５５ ５４→４５

５５～６０ ５５ ４５

对照提取物溶液的制备　取三七总皂苷对照提取物适

量，精密称定，加７０％甲醇溶解并稀释制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ

的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２５ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ

量瓶中，加７０％甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照提取物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）不得少

于５．０％、人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）不得少于２５．０％、人参

皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不得少于２．５％、人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）

不得少于３０．０％、人参皂苷 Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不得少于５．０％，

且三七皂苷Ｒ１、人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１、

人参皂苷Ｒｄ总量不得低于７５％（供口服用）或８５％（供注

射用）。

【贮藏】 密封，置干燥处。

【制剂】 口服制剂　注射剂

大黄流浸膏

犇ɑ犺狌ɑ狀犵犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅

犚犎犝犅犃犚犅犔犐犙犝犐犇犈犡犜犚犃犆犜

本品为大黄经加工制成的流浸膏。

【制法】 取大黄（最粗粉）１０００ｇ，用６０％乙醇作溶剂，浸

渍２４小时后，以每分钟１～３ｍｌ的速度缓缓渗漉，收集初漉液

８５０ｍｌ，另器保存，继续渗漉，至渗漉液色淡为止，收集续漉

液，浓缩至稠膏状，加入初漉液，混匀，用６０％乙醇稀释至

１０００ｍｌ，静置，俟澄清，滤过，即得。

【性状】 本品为棕色的液体；味苦而涩。

【鉴别】 （１）取本品１ｍｌ，加１％氢氧化钠溶液１０ｍｌ，煮

沸，放冷，滤过。取滤液２ｍｌ，加稀盐酸数滴使呈酸性，加乙醚

１０ｍｌ，振摇，乙醚层显黄色，分取乙醚液，加氨试液５ｍｌ，振摇，

乙醚层仍显黄色，氨液层显持久的樱红色。

（２）取本品１ｍｌ，置瓷坩埚中，在水浴上蒸干后，坩埚上覆

以载玻片，置石棉网上直火徐徐加热，至载玻片上呈现升华物

后，取下载玻片，放冷，置显微镜下观察，有菱形针状、羽状和

不规则晶体，滴加氢氧化钠试液，结晶溶解，溶液显紫红色。

（３）取本品０．１ｍｌ，蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤

·２１４·
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液加盐酸２ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚２０ｍｌ分２

次振摇提取，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，浸

泡１小时，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ、盐酸１ｍｌ，

自“加热回流３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。再取大黄

酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对

照药材溶液和对照品溶液各４μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维

素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸 （１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙色荧光斑点；在与对

照品色谱相应的位置上，显相同的橙色荧光斑点；置氨蒸气中

熏后，斑点变为红色。

【检查】 土大黄苷　取本品０．２ｍｌ，加甲醇２ｍｌ，温浸１０分

钟，放冷，取上清液１０μｌ，点于滤纸上，以４５％乙醇展开，取出，

晾干，放置１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下观察，不得显持久

的亮紫色荧光。

乙醇量　应为４０％～５０％（通则０７１１）。

总固体　取本品约１ｇ，置已干燥至恒重的蒸发皿中，精

密称定，置水浴上蒸干后，在１０５℃干燥３小时，移置干燥器

中，冷却３０分钟，迅速称定重量，遗留残渣不得少于３０．０％。

其他　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品和大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含大黄素和大黄酚５μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．２ｇ，精密称定，置锥形瓶

中，蒸干，精密加甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续

滤液５ｍｌ，置圆底烧瓶中，挥去甲醇，加２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液

１０ｍｌ，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４５ｋＨｚ）５分钟，再加三氯甲

烷１０ｍｌ，加热回流１小时，冷却，移至分液漏斗中，用少量三氯

甲烷洗涤容器，并入分液漏斗中，分取三氯甲烷层，酸液用三氯

甲烷提取２次，每次１０ｍｌ。三氯甲烷液依次以铺有无水硫酸

钠２ｇ的漏斗滤过，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣精密

加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，置水浴中微热溶解残渣，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量

不得少于０．４５％。

【贮藏】 密封。

大 黄 浸 膏

犇ɑ犺狌ɑ狀犵犑犻狀犵ɑ狅

犚犎犝犅犃犚犅犈犡犜犚犃犆犜

本品为大黄经加工制成的浸膏。

【制法】 取大黄（最粗粉）１０００ｇ，照流浸膏剂与浸膏剂项

下的渗漉法（通则０１８９），用６０％乙醇作溶剂，浸渍１２小时

后，以每分钟 １～３ｍｌ的速度缓缓渗漉，收集渗漉液约

８０００ｍｌ；或用７５％乙醇回流提取２次（１００００ｍｌ，８０００ｍｌ），每

次１小时，合并提取液。滤过，滤液减压回收乙醇至稠膏状，

低温干燥，研细，过四号筛，即得。

【性状】 本品为棕色至棕褐色粉末；味苦，微涩。

【鉴别】 （１）取本品１．０ｇ，加１％氢氧化钠溶液１０ｍｌ，煮

沸，放冷，滤过。取滤液２ｍｌ，加稀盐酸数滴使呈酸性，加乙醚

１０ｍｌ，振摇，乙醚层显黄色，分取乙醚液，加氨试液５ｍｌ，振摇，

乙醚层仍显黄色，氨液层显持久的樱红色。

（２）取本品１．０ｇ，置瓷坩埚中，坩埚上覆以载玻片，置石

棉网上直火徐徐加热，至载玻片上呈现升华物后，取下载玻

片，放冷，置显微镜下观察，有菱形针状、羽状和不规则晶体，

滴加氢氧化钠试液，结晶溶解，溶液显紫红色。

（３）取本品１．０ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液加盐酸

２ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚２０ｍｌ分２次振摇提

取，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，浸泡１小

时，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ、盐酸１ｍｌ，自 “加

热回流３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。再取芦荟大黄

素、大黄酸、大黄素、大黄酚和大黄素甲醚对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液、对照药材溶液和对照品溶液

各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸 （１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干。置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙色荧光

斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙色荧光斑

点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】 土大黄苷　取本品１．０ｇ，加甲醇２ｍｌ，温浸１０分

钟，放冷，取上清液１０μｌ，点于滤纸上，以４５％乙醇展开，取

出，晾干，放置１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下观察，不得显

持久的亮紫色荧光。

水分 不得过１０．０％（通则０８３２第二法）。

其他 应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相；检测波

·３１４·
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长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备 取大黄素对照品和大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含大黄素和大黄酚５μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品约０．１ｇ，精密称定，置锥形

瓶中，精密加甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率１２０Ｗ，频

率４５ｋＨｚ）５～１０分钟，使分散均匀，加热回流３０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取

续滤液３ｍｌ，置圆底烧瓶中，挥去甲醇，加２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液

１０ｍｌ，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４５ｋＨｚ）５分钟，再加三氯甲

烷１０ｍｌ，加热回流１小时，冷却，移至分液漏斗中，用少量三氯

甲烷洗涤容器，并入分液漏斗中，分取三氯甲烷层，酸液用三氯

甲烷提取２次，每次１０ｍｌ。三氯甲烷液依次以铺有无水硫酸

钠２ｇ的漏斗滤过，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣精密

加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，置水浴中微热溶解残渣，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量

不得少于０．８％。

【贮藏】 密封，干燥。

山楂叶提取物

犛犺ɑ狀狕犺ɑ狔犲犜犻狇狌狑狌
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本品为蔷薇科植物山里红犆狉犪狋犪犲犵狌狊狆犻狀狀犪狋犻犳犻犱犪Ｂｇｅ．ｖａｒ．

犿犪犼狅狉Ｎ．Ｅ．Ｂｒ．或山楂犆狉犪狋犪犲犵狌狊狆犻狀狀犪狋犻犳犻犱犪Ｂｇｅ．的干燥

叶经加工制成的提取物。

【制法】 取山楂叶，粉碎成粗粉，加５０％乙醇提取两次

（５５～６０℃），每次２小时，第一次加１０倍量，第二次加８倍

量，滤过，合并滤液，回收乙醇至滤液无醇味，用等量水稀释，

通过Ｄ１０１大孔吸附树脂柱，依次用水及不同浓度的乙醇洗

脱，收集相应的洗脱液，回收乙醇，浓缩至相对密度约１．１０

（６０℃）的清膏，喷雾干燥，即得。

【性状】 本品为浅棕色至黄棕色的粉末；气特异，味苦，

有引湿性。

【鉴别】 取本品５ｍｇ，用甲醇２ｍｌ溶解，滤过，滤液作为

供试品溶液。另取牡荆素鼠李糖苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～３μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（２５∶５∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 干燥失重　取本品１ｇ，精密称定，置干燥至恒

重的称量瓶中，在硫酸干燥器中干燥２４小时，减失重量不得

过２．０％（通则０８３１）。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以四氢呋喃甲醇乙腈乙酸水（３８∶３∶３∶４∶１５２）

为流动相；检测波长为３３０ｎｍ。理论板数按牡荆素鼠李糖苷

峰计算应不低于２５００。

参照物溶液的制备　取牡荆素鼠李糖苷对照品适量，精

密称定，加６０％乙醇制成每１ｍｌ含１００μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品５０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ

量瓶中，加６０％乙醇溶解并稀释至刻度，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

供试品特征图谱中应呈现４个特征峰，与参照物峰相应

的峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，应在规定

值的±５％范围之内。相对保留时间规定值为：０．７６（峰１）、

１．００（峰Ｓ）、１．５５（峰２）、１．９４（峰３）。
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对照特征图谱

峰１：牡荆素葡萄糖苷　峰Ｓ：牡荆素鼠李糖苷　峰２：牡荆

素　峰３：金丝桃苷

积分参数　斜率灵敏度为５，峰宽为０．０４，最小峰面积为

１０，最小峰高为Ｓ峰峰高的１％。

【含量测定】 总黄酮　对照品溶液的制备　取芦丁对照

品适量，精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ含芦丁０．２０ｍｇ的溶液

（必要时超声处理使溶解），即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ、６ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，各加水至６ｍｌ，加５％亚

硝酸钠溶液１ｍｌ，使混匀，放置６分钟，加１０％硝酸铝溶液

１ｍｌ，摇匀，放置６分钟，加氢氧化钠试液１０ｍｌ，再加水至刻

度，摇匀，放置１５分钟，以相应的试剂为空白，照紫外可见分

光光度法（通则０４０１），在５００ｎｍ的波长处测定吸光度，以吸

光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品０．１５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，摇匀，超声处理５分钟，放置３小

时以上，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，用水稀

·４１４·
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释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。精密量取供试品溶液

２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，照标准曲线的制备项下的方法，自“加

水至６ｍｌ”起，依法测定吸光度，同时精密量取供试品溶液

２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，作为空白溶液。从

标准曲线上读出供试品溶液中芦丁的量，计算，即得。

本品按干燥品计算，含总黄酮以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不

得少于８０．０％。

牡荆素鼠李糖苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔特征图谱〕项下。

对照品溶液的制备　取牡荆素鼠李糖苷对照品适量，精

密称定，加６０％乙醇制成每１ｍｌ含１００μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品５０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ

量瓶中，加６０％乙醇溶解并稀释至刻度，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含牡荆素鼠李糖苷（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１４）不得

少于８．８％。

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

【制剂】 益心酮片　益心酮滴丸　益心酮分散片

广 藿 香 油

犌狌ɑ狀犵犺狌狅狓犻ɑ狀犵犢狅狌

犘犃犜犆犎犗犝犔犐犗犐犔

本品为唇形科植物广藿香犘狅犵狅狊狋犲犿狅狀犮犪犫犾犻狀（Ｂｌａｎｃｏ）

Ｂｅｎｔｈ．的干燥地上部分经水蒸气蒸馏提取的挥发油。

【性状】 本品为红棕色或绿棕色的澄清液体；有特异的

芳香气，味辛、微温。

本品与三氯甲烷、乙醚或石油醚任意混溶。

相对密度　应为０．９５０～０．９８０（通则０６０１）。

比旋度　取本品约１０ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加９０％

乙醇适量使溶解，再用９０％乙醇稀释至刻度，摇匀，放置１０分钟，

在２５℃依法测定（通则０６２１），比旋度应为－６６°～－４３°。

折光率　应为１．５０３～１．５１３（通则０６２２）。

【鉴别】 取本品０．３ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１５ｍｌ溶解，

用２ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液３ｍｌ提取，用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节

ｐＨ值至２．０，再用石油醚（６０～９０℃）６ｍｌ振摇提取，分取石

油醚层并浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取百秋李醇对

照品和广藿香酮对照品，分别加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含４ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液２μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（１０∶０．７∶０．６）为

展开剂，展开，取出，晾干，５％三氯化铁乙醇溶液浸渍显色，加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中在与百秋李醇对照品相应

的位置上，显相同的紫蓝色斑点；在与广藿香酮对照品相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 乙醇中的不溶物　取本品１ｍｌ，加９０％乙醇

１０ｍｌ，摇匀，溶液应澄清（２５℃）。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以５％苯基甲基聚硅氧烷

为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度

为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度１８０℃，保持１０分

钟，以每分钟５℃的速率升温至２３０℃，保持３分钟；检测器温

度为２８０℃，进样口温度为２８０℃；分流进样，分流比为１０∶１。

理论板数按百秋李醇峰计算应不低于５００００。

对照品溶液的制备 取百秋李醇对照品适量，精密称定，

加正己烷制成每１ｍｌ含６ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品０．１ｇ，精密称定，置１０ｍｌ量

瓶中，用正己烷溶解并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含百秋李醇（Ｃ１５Ｈ２６Ｏ）不得少于２６％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

丹参水提物（丹参总酚酸提取物）

犇ɑ狀狊犺犲狀犛犺狌犻狋犻狑狌

犠犃犜犈犚犈犡犜犚犃犆犜犝犕犛犃犔犞犐犃

犕犐犔犜犐犗犚犚犎犐犣犃犛犐犆犆犝犛

本品为唇形科植物丹参犛犪犾狏犻犪犿犻犾狋犻狅狉狉犺犻狕犪Ｂｇｅ．的干

燥根及根茎经加工制成的提取物。

【制法】 取丹参，切成小段，加水于８０℃提取两次，合并

提取液，滤过，滤液于６０℃减压浓缩至相对密度为１．１８～

１．２２（５０℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量为７０％，静置１２小

时，取上清液，减压回收乙醇，并浓缩至稠膏，干燥，即得。

【性状】 本品为黄褐色粉末。

【鉴别】 （１）取本品５ｍｇ，加水１ｍｌ使溶解，加三氯化铁

试液１滴，显污绿色。

（２）取本品５０ｍｇ，加水５ｍｌ使溶解（如有不溶物，滤过，取

滤液），作为供试品溶液。取丹参对照药材０．５ｇ，加水２０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。另取

迷迭香酸对照品和丹酚酸Ｂ对照品，加水制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述四种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸 （２∶３∶４∶０．５∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣 不得过１２．０％（通则０８４１）。

·５１４·

丹参水提物（丹参总酚酸提取物）
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重金属　取炽灼残渣项下残留的残渣，照重金属检查法

（通则０８２１第二法）测定，不得过１０ｍｇ／ｋｇ。

【指纹图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙

腈为流动相Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；检测波长为２８６ｎｍ；柱温为３０℃；流速为每

分钟１．０ｍｌ。理论板数按迷迭香酸峰计算应不低于２００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １０→２０ ９０→８０

１５～３５ ２０→２５ ８０→７５

３５～４５ ２５→３０ ７５→７０

４５～５５ ３０→９０ ７０→１０

５５～７０ ９０ １０

参照物溶液的制备 取迷迭香酸对照品和丹酚酸Ｂ对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备 取〔含量测定〕项下的供试品溶液，

即得。

测定法 分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统，供试品指纹图谱

与对照指纹图谱经相似度计算，相似度不得低于０．９０。
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对照指纹图谱

８个共有峰中　峰２：原儿茶醛　峰５：迷迭香酸　峰６：

紫草素　峰７：丹酚酸Ｂ

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２８６ｎｍ；柱温

为３０℃；流速为每分钟１．０ｍｌ。理论板数按迷迭香酸峰计算

应不低于２００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １７→２３ ８３→７７

１５～３０ ２３→２５ ７７→７５

３０～４０ ２５→９０ ７５→１０

４０～５０ ９０ １０

对照品溶液的制备 取迷迭香酸对照品和丹酚酸Ｂ对

照品适量，精密称定，加水制成每１ｍｌ含迷迭香酸７μｇ、丹酚

酸Ｂ６０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取供试品５ｍｇ，精密称定，置５ｍｌ

量瓶中，加水使溶解，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）不得少于

０．５０％，含丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）不得少于５．０％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉干燥处。

丹参酮提取物

犇ɑ狀狊犺犲狀狋狅狀犵犜犻狇狌狑狌

犜犃犖犛犎犐犖犗犖犈犛

本品为唇形科植物丹参犛犪犾狏犻犪犿犻犾狋犻狅狉狉犺犻狕犪Ｂｇｅ．的干

燥根及根茎经加工制成的提取物。

【制法】 取丹参，粉碎成粗粉，加乙醇加热回流提取三

次，滤过，合并滤液，减压回收乙醇并浓缩成相对密度为

１．３０～１．３５（６０℃）稠膏，用热水洗至洗液无色，８０℃干燥，粉

碎成细粉，即得。

【性状】 本品为棕红色的粉末；有特殊气味，不具引

湿性。

本品易溶于三氯甲烷、二氯甲烷，溶解于丙酮，微溶于甲

醇、乙醇、乙酸乙酯。

【鉴别】 取本品３５ｍｇ，加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取丹参对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流提取

１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加热水洗至洗液无色，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取隐丹参酮对

照品与丹参酮ⅡＡ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述四种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣　照炽灼残渣检查法（通则０８４１）测定，不得

过３．０％。

重金属　取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（通则

０８２１第二法），不得过１０ｍｇ／ｋｇ。

【指纹图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙

腈为流动相 Ａ，以０．０２６％磷酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的

·６１４·

丹参酮提取物
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规定进行梯度洗脱；检测波长为２７０ｎｍ；柱温为２５℃；流速为

每分钟０．８ｍｌ。理论板数按隐丹参酮峰计算应不低于２００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０→６０ ８０→４０

２０～５０ ６０→８０ ４０→２０

参照物溶液的制备　取隐丹参酮对照品和丹参酮ⅡＡ 对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含隐丹参酮３０μｇ和

丹参酮ⅡＡ１３０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约５ｍｇ，精密称定，置５ｍｌ

量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

供试品指纹图谱中应分别呈现与参照物色谱峰保留时间

相同的色谱峰。按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，

供试品指纹图谱与对照指纹图谱的相似度不得低于０．９０；隐

丹参酮的峰高值不得低于丹参酮Ⅰ的峰高值。
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对照指纹图谱

１３个共有峰中　峰８：１５，１６二氢丹参酮Ⅰ　峰１０：隐丹

参酮　峰１１：丹参酮Ⅰ　峰１３：丹参酮ⅡＡ

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．０２６％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２７０ｎｍ；柱温

为２５℃；流速为每分钟１．２ｍｌ。理论板数按隐丹参酮峰计算

应不低于２００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ６０→９０ ４０→１０

２０～３０ ９０ １０

对照品溶液的制备　取隐丹参酮对照品和丹参酮ⅡＡ 对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含隐丹参酮１０μｇ和

丹参酮ⅡＡ６０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约５ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇使溶解，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含隐丹参酮（Ｃ１９Ｈ２０Ｏ３）不得少于

２．１％，丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）不得少于９．８％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉干燥处。

水牛角浓缩粉

犛犺狌犻狀犻狌犼犻ɑ狅犖狅狀犵狊狌狅犳犲狀

犘犗犠犈犚犇犈犚犈犇犅犝犉犉犃犔犗犎犗犚犖

犈犡犜犚犃犆犜

本品为牛科动物水牛犅狌犫犪犾狌狊犫狌犫犪犾犻狊Ｌｉｎｎａｅｎｓ的角的

半浓缩粉。

【制法】 取水牛角，洗净，锯断，除去角塞，劈成小块。

选取尖部实芯部分（习称“角尖”），用７５％乙醇浸泡或蒸

气消毒后，粉碎成细粉。其余部分（习称“角桩”）打成粗颗

粒或镑成薄片。取角桩粗颗粒或镑片８１０ｇ，加１０倍量水

煎煮两次，每次７～１０小时，煎煮过程中随时补充蒸去的

水分，合并煎液，滤过，滤液浓缩至８０～１６０ｍｌ，加入上述

角尖细粉１９０ｇ，混匀，在８０℃以下干燥后，粉碎成细粉，过

筛，即得。

【性状】 本品为淡灰色粉末；气微腥，味微咸。

【检查】 水分　不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过３．５％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过１．５％（通则２３０２）。

【浸出物】 取本品，用水作溶剂，照浸出物测定法（通则

２２０１水溶性浸出物测定法—热浸法）测定。

本品按干燥品计算，含水溶性浸出物不得少于３．５％。

【含量测定】 取本品约０．１８ｇ，精密称定，照氮测定法

（通则０７０４第一法）测定。

本品按干燥品计算，含总氮（Ｎ）不得少于１５．０％。

【贮藏】 密闭，置干燥处。

甘草流浸膏

犌ɑ狀犮ɑ狅犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅

犔犐犆犗犚犐犆犈犔犐犙犝犐犇犈犡犜犚犃犆犜

本品为甘草浸膏经加工制成的流浸膏。

【制法】 取甘草浸膏３００～４００ｇ，加水适量，不断搅拌，

并加热使溶解，滤过，在滤液中缓缓加入８５％乙醇，随加随搅

拌，直至溶液中含乙醇量达６５％左右，静置过夜，小心取出上

清液，遗留沉淀再加６５％的乙醇，充分搅拌，静置过夜，取出

上清液，沉淀再用６５％乙醇提取一次，合并三次提取液，滤

·７１４·

甘草流浸膏
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过，回收乙醇，测定甘草酸含量后，加水与乙醇适量，使甘草酸

和乙醇量均符合规定，加浓氨试液适量调节ｐＨ值，静置使澄

清，取出上清液，滤过，即得。

【性状】 本品为棕色或红褐色的液体；味甜、略苦、涩。

【鉴别】 取本品１ｍｌ，加水４０ｍｌ，用正丁醇振摇提取３次，

每次２０ｍｌ（必要时离心），合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次

２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。

【检查】 狆犎值　应为７．５～８．５（通则０６３１）。

乙醇量　应为２０％～２５％（通则０７１１）。

其他　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以甲醇冰醋酸０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液（６７∶１∶３３）为流

动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，加流动相４５ｍｌ，超声处理使溶解，取出，

放冷，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含甘草酸铵

０．２ｍｇ，折合甘草酸为０．１９５９ｍｇ）。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加流动相约２０ｍｌ，超声处理（功率２００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分

钟，取出，放冷，加流动相稀释至刻度，摇匀，滤过。精密量取

续滤液１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）不得少于１．８％（ｇ／ｍｌ）。

【贮藏】 密封。

甘 草 浸 膏

犌ɑ狀犮ɑ狅犑犻狀犵ɑ狅

犔犐犆犗犚犐犆犈犈犡犜犚犃犆犜

本品为甘草经加工制成的浸膏。

【制法】 取甘草，润透，切片，加水煎煮三次，每次２小

时，合并煎液，放置过夜使沉淀，取上清液浓缩至稠膏状，取出

适量，照〔含量测定〕项下的方法，测定甘草酸含量，调节使符

合规定，即得；或干燥，使成细粉，即得。

【性状】 本品为棕褐色的块状固体或粉末；有微弱的特

殊臭气和持久的特殊甜味。

【鉴别】 （１）取本品细粉约１～２ｍｇ，置白瓷板上，加硫酸

溶液（４→５）数滴，即显黄色，渐变为橙黄色至橙红色。

（２）取本品１ｇ，加水４０ｍｌ溶解，用正丁醇振摇提取３次，

每次２０ｍｌ（必要时离心），合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次

２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色

荧光斑点。

【检查】 水分　照水分测定法（通则０８３２第二法）测定，

块状固体不得过１３．５％；粉末不得过１０．０％。

总灰分　不得过１２．０％（通则２３０２）。

水中不溶物　精密称取本品１ｇ，加水２５ｍｌ搅拌溶解后，

离心１小时（转速为每分钟１０００转；或每分钟２０００转，离心

３０分钟），弃去上清液，沉淀加水２５ｍｌ，搅匀，再照上法离心洗

涤，直至洗液无色澄明为止，沉淀用少量水洗入已干燥至恒重

的蒸发皿中，置水浴上蒸干，在１０５℃干燥至恒重，遗留残渣

不得过５．０％。

其他　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３７ｎｍ。理论

板数按甘草酸峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～８ １９ ８１

８～３５ １９→５０ ８１→５０

３５～３６ ５０→１００ ５０→０

３６～４０ １００→１９ ０→８１

对照品溶液的制备 取甘草苷对照品适量，精密称定，用

７０％乙醇制成每１ｍｌ含甘草苷２０μｇ的对照品溶液；取甘草酸

铵对照品适量，精密称定，用７０％乙醇制成每１ｍｌ含甘草酸

铵０．２ｍｇ（折合甘草酸为０．１９５９ｍｇ）的对照品溶液。

供试品溶液的制备 取本品，研细，取约０．２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇１００ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，

再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

·８１４·
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测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含甘草苷（Ｃ２１Ｈ２２Ｏ９）不得少于

０．５％，甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）不得少于７．０％。

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

【制剂】 甘草流浸膏

北豆根提取物

犅犲犻犱狅狌犵犲狀犜犻狇狌狑狌

犃犛犐犃犜犐犆犕犗犗犖犛犈犈犇犚犗犗犜犈犡犜犚犃犆犜

本品为防己科植物蝙蝠葛 犕犲狀犻狊狆犲狉犿狌犿犱犪狌狉犻犮狌犿 ＤＣ．

的干燥根茎经加工制成的提取物。

【制法】 取北豆根，粉碎成粗粉，加８倍量硫酸水溶液

（ｐＨ１～２），温浸（５５～６０℃）二次，每次２４小时，滤过，合并滤

液，静置，待沉淀完全，取上清液用１０％碳酸钠水溶液调节

ｐＨ值至８．０～９．０，静置，待沉淀完全，弃去上清液，取沉淀抽

滤，用少量水洗至中性，５０～６０℃干燥，粉碎成细粉，即得。

【性状】 本品为灰棕色至黑棕色的粉末；气微，味苦。

【鉴别】 取本品０．１ｇ，加乙酸乙酯１５ｍｌ及浓氨试液

０．５ｍｌ，振摇１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取北豆根对照药材０．５ｇ，加乙

酸乙酯１５ｍｌ及浓氨试液０．５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，同

法制成对照药材溶液。再取蝙蝠葛碱对照品适量，加甲醇制

成每１ｍｌ含８ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（９∶１∶０．０５）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过８．０％（通则０８３２第二法）。

【含量测定】 总生物碱　取本品研细，取适量（约相当于

总生物碱８０ｍｇ），精密称定，置锥形瓶中，加乙酸乙酯２５ｍｌ，

振摇３０分钟，滤过，用乙酸乙酯１０ｍｌ分３次洗涤容器及滤

渣，洗液与滤液合并，置水浴上蒸干，残渣加无水乙醇１０ｍｌ使

溶解并转移至锥形瓶中，精密加入硫酸滴定液（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）

２５ｍｌ与甲基红指示液２滴，用氢氧化钠滴定液（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）

滴定，即得。每１ｍｌ硫酸滴定液（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）相当于６．２４８ｍｇ蝙

蝠葛碱（Ｃ３８Ｈ４４Ｎ２Ｏ６）。

本品按干燥品计算，含总生物碱以蝙蝠葛碱（Ｃ３８Ｈ４４Ｎ２Ｏ６）

计，应为２２．５％～２７．５％。

蝙蝠葛碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％三乙胺溶液（４５∶５５）为流动相；检

测波长为 ２８４ｎｍ。理论板数按蝙蝠葛碱峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备 取蝙蝠葛碱对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含蝙蝠葛碱０．２ｍｇ的溶

液，即得（本品临用配制，避光保存）。

供试品溶液的制备 取本品，研细，取约３０ｍｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含蝙蝠葛碱（Ｃ３８Ｈ４４Ｎ２Ｏ６）不得少

于１０．０％。

【贮藏】 密封，置干燥处。

【制剂】 北豆根片　北豆根胶囊

当归流浸膏

犇ɑ狀犵犵狌犻犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅

犆犎犐犖犈犛犈犃犖犌犈犔犐犆犃犔犐犙犝犐犇犈犡犜犚犃犆犜

本品为当归经加工制成的流浸膏。

【制法】 取当归粗粉１０００ｇ，用７０％乙醇作溶剂，浸渍

４８小时，缓缓渗漉，收集初漉液８５０ｍｌ，另器保存，继续渗漉，

至渗漉液近无色或微黄色为止，收集续漉液，在６０℃以下浓

缩至稠膏状，加入初漉液８５０ｍｌ，混匀，用７０％乙醇稀释至

１０００ｍｌ，静置数日，滤过，即得。

【性状】 本品为棕褐色的液体；气特异，味先微甜后转

苦麻。

【鉴别】 （１）取本品３ｍｌ，加１％碳酸氢钠溶液５０ｍｌ，充

分振荡，用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙醚振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以苯乙酸乙酯甲酸（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２ｍｌ，置分液漏斗中，用石油醚（３０～６０℃）振

荡提取５次，每次１０ｍｌ，合并石油醚液，挥干，残渣加１ｍｌ甲

醇使溶解，作为供试品溶液。另取藁本内酯对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 乙醇量　应为４５％～５０％（通则０７１１）。

·９１４·
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总固体　精密量取本品１０ｍｌ，置已干燥至恒重的蒸发皿

中，置水浴上蒸干后，在１００℃干燥３小时，移置干燥器中，冷

却３０分钟，称定重量，遗留残渣不得少于３．６ｇ。

其他　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇（含０．４％醋酸）为流动相 Ａ，以０．４％醋酸

溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

３２３ｎｍ；柱温为３５℃。理论板数按阿魏酸峰计算应不低

于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ３８ ６２

１５～２０ ３８→７０ ６２→３０

２０～４０ ７０ ３０

４０～４５ ７０→３８ ３０→６２

对照品溶液的制备 取阿魏酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品１ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）不得少于０．０１６％（ｇ／ｍｌ）。

【贮藏】 密封，置阴凉处。

肉　桂　油

犚狅狌犵狌犻犢狅狌

犆犐犖犖犃犕犗犖犗犐犔

本品为樟科植物肉桂犆犻狀狀犪犿狅犿狌犿犮犪狊狊犻犪Ｐｒｅｓｌ的干燥

枝、叶经水蒸气蒸馏提取的挥发油。

【性状】 本品为黄色或黄棕色的澄清液体；有肉桂的特

异香气，味甜、辛。露置空气中或存放日久，色渐变深，质渐

浓稠。

本品在乙醇或冰醋酸中易溶。

相对密度　应为１．０５５～１．０７０（通则０６０１）。

折光率　应为１．６０２～１．６１４（通则０６２２）。

【鉴别】 （１）取本品，冷却至０℃，加等容的硝酸振摇后，

即析出结晶性沉淀。

（２）取本品适量，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液３μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 重金属　取本品１０ｍｌ，加水１０ｍｌ与盐酸１滴，

振摇后，通硫化氢气使饱和，水层与油层均不得变色。

乙醇中不溶物　取本品１ｍｌ，加７０％乙醇３ｍｌ，摇匀，应

呈澄清液体。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以交联５％苯基甲基聚硅

氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜

厚度为０．２５μｍ），柱温为程序升温：初始温度为１００℃，以每

分钟５℃的速率升温至１５０℃，保持５分钟，再以每分钟５℃的

速率升温至２００℃，保持５分钟；进样口温度为２００℃；检测器

温度为２２０℃；分流进样，分流比为２０∶１。理论板数按桂皮

醛峰计算应不低于２００００。

对照品溶液的制备 取桂皮醛对照品适量，精密称定，加

乙酸乙酯制成每１ｍｌ含３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品１００ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ

量瓶中，加乙酸乙酯至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含桂皮醛（Ｃ９Ｈ８Ｏ）不得少于７５．０％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

灯 盏 花 素

犇犲狀犵狕犺ɑ狀犺狌ɑ狊狌

犅犚犈犞犐犛犆犃犘犐犖犈
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Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１２ ４６２．３７

本品为菊科植物短葶飞蓬犈狉犻犵犲狉狅狀犫狉犲狏犻狊犮犪狆狌狊（Ｖａｎｔ．）

Ｈａｎｄ．Ｍａｚｚ．中提取分离所得。按干燥品计算，含野黄芩

苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１２）不得低于８３．５％（供口服用）或９１．０％（供

注射用）。

【制法】 取灯盏细辛，粉碎成粗粉，加７５％乙醇（６倍、４

倍、４倍）加热回流提取三次，每次２小时，合并提取液，滤过，

滤液浓缩至无醇味，加等体积水搅匀，静置过夜，滤过，滤液通

过大孔吸附树脂（聚苯乙烯型）柱，用水洗脱，收集洗脱液，浓

·０２４·

肉桂油
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缩，沉淀，滤过，沉淀用１０％硫酸溶液调ｐＨ值至２．０～２．５，静

置过夜，滤过，沉淀用乙醇洗涤，再用水洗至中性，干燥，干燥

品用乙醇精制，重结晶，结晶用乙醇、丙酮洗涤，干燥，粉碎，混

合，即得。或取灯盏细辛粉碎成粗粉，加入２～６倍量７５％乙

醇，加热回流提取三次，每次３小时，滤过，合并滤液，浓缩至

相对密度为１．２（８０℃）的清膏，加水适量，搅匀，加热至８０℃，

用５％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至８，搅拌使溶解，静置２４小

时，滤过，滤液用１０％硫酸溶液调节ｐＨ值至１～３，搅拌，静置

４８小时，抽滤，沉淀用水洗至中性，或先用３～４倍量乙醇洗

２～３次，再用水洗涤至中性。加入２０倍量８５％～９５％乙醇

及１％量的活性炭，或加入适量甲醇溶解后，加０．１％量的活

性炭，加热回流１小时，滤过，滤液浓缩至原体积的６０％～

８０％，静置使析出结晶，滤过，将所得结晶用４５％乙醇洗涤５

次，于５０～８０℃减压真空干燥。取结晶物，加水适量，用３０％

精氨酸溶液或１０％碳酸氢钠溶液调节ｐＨ值至７．０～７．５，加

热使溶解，离心，取上清液，滤过，滤液通过大孔吸附树脂（聚

苯乙烯型）柱，用水洗脱，收集洗脱液，滤过；或用５％盐酸调

节ｐＨ值至１～３，静置，滤过，沉淀用水洗至中性，取沉淀，加

入适量的水搅匀，加热，用２０％～３０％磷酸氢二钠溶液调节

ｐＨ值至６．５～７，煮沸，冷却至３５～５５℃；减压浓缩，加入８～

１０倍量的丙酮，搅匀，静置，抽滤，用丙酮洗涤沉淀。取沉淀，

加入适量５０％～７０％丙酮溶液使成混悬液，用１０％盐酸溶液

调节ｐＨ值至１～２，静置，抽滤。取沉淀，用注射用水洗至中

性，再用９０％乙醇洗涤，烘干，即得。

【性状】 本品为淡黄色至黄色粉末，有一定吸湿性；无

臭，无味或味微咸。

本品在吡啶、稀碱溶液中溶解，在甲醇中微溶，在热

水、乙醇、乙酸乙酯中略溶，在水、乙醚、三氯甲烷、苯、丙酮

等有机溶剂中几乎不溶。无明显熔点。在２８４ｎｍ±２ｎｍ和

３３５ｎｍ±２ｎｍ波长处有最大吸收。

【鉴别】 照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品色谱图

中，应呈现与野黄芩苷对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】 溶液的颜色 取本品，加１％碳酸氢钠溶液溶

解并稀释成每１ｍｌ含０．０２ｍｇ的溶液，在５分钟内依法检查，

应澄清，与黄绿色６号标准比色液（通则０９０１第一法）比较，

不得更深 （供注射用）。

干燥失重 取本品约０．５ｇ，置五氧化二磷干燥器中，减

压干燥至恒重，减失重量不得过２．０％（通则０８３１）。

炽灼残渣 不得过０．５％；供注射用不得过０．２％（通则

０８４１）。

有关物质 取本品，加１％碳酸氢钠溶液溶解并稀释成

每１ｍｌ含０．０２ｍｇ的溶液，除“树脂”外，依法 （通则２４００）检

查，应符合规定 （供注射用）。

树脂 取本品，加１％碳酸氢钠溶液溶解并稀释成每１ｍｌ

含０．０２ｍｇ的溶液，取溶液５ｍｌ，加三氯甲烷１０ｍｌ振摇提取，

充分放置，分取三氯甲烷液，置水浴上蒸干，残渣加冰醋酸

２ｍｌ使溶解，置具塞试管中，加水３ｍｌ，混匀，放置３０分钟，不

得出现沉淀 （供注射用）。

相关物质 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定 （供注

射用）。

检查法 取本品适量（相当于野黄芩苷２０ｍｇ），置５０ｍｌ

量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５

分钟，放至室温，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶

液。精密量取供试品溶液１ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇稀

释至刻度，摇匀，作为对照溶液。照〔含量测定〕项下的色谱

条件，取对照溶液５μｌ，注入液相色谱仪，调节检测灵敏度，使

主成分色谱峰的峰高为满量程的１０％，再精密量取供试品溶

液与对照溶液各５μｌ，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至主

成分峰保留时间的２．５倍。供试品溶液色谱中，其他成分峰

面积的和不得大于对照溶液主峰峰面积的２倍。

丙酮残留物 照残留溶剂测定法（通则０８６１第二法）测

定（供注射用）。

色谱条件与系统适用性试验 以聚乙二醇为固定相，采

用弹性石英毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度

为０．５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为６０℃，维持１６分

钟，以每分钟２０℃升温至２００℃，维持２分钟；检测器温度

３００℃；进样口温度２４０℃；载气为氮气，流速为每分钟１．０ｍｌ。

顶空进样，顶空瓶平衡温度为９０℃，平衡时间为３０分钟。理

论板数以丙酮峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备 取丙酮对照品适量，精密称定，加

０．５％的碳酸钠溶液制成每１ｍｌ含１００μｇ的溶液，作为对照品

溶液。精密量取５ｍｌ，置２０ｍｌ顶空瓶中，密封瓶口，即得。

供试品溶液的制备 取本品约０．１ｇ，精密称定，置２０ｍｌ

顶空瓶中，精密加入０．５％的碳酸钠溶液５ｍｌ，密封瓶口，摇

匀，即得。

测定法 分别精密量取对照品和供试品溶液顶空瓶气体

１ｍｌ，注入气相色谱仪，记录色谱图，按外标法以峰面积计算，

即得。

本品含丙酮不得过０．５％。

大孔吸附树脂有机残留物 正己烷、苯、甲苯、对二甲苯、

邻二甲苯、苯乙烯和１，２二乙基苯 照残留溶剂测定法（通则

０８６１第二法）测定（供注射用）。

色谱条件与系统适用性试验 以聚乙二醇为固定相，采

用弹性石英毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度

为０．５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为６０℃，维持１６分

钟，以每分钟２０℃升温至２００℃，维持２分钟；检测器温度

３００℃；进样口温度２４０℃；载气为氮气，流速为每分钟２．５ｍｌ。

顶空进样，顶空瓶平衡温度为８０℃，平衡时间为３０分钟。理

论板数以邻二甲苯峰计算应不低于１００００，各待测峰之间的

分离度应符合规定。

对照品溶液的制备 取正己烷、苯、甲苯、对二甲苯、邻

二甲苯、苯乙烯和１，２二乙基苯对照品适量，精密称定，加

二甲亚砜制成每１ｍｌ中分别含２０μｇ、２μｇ、２０μｇ、２０μｇ、２０μｇ、

２０μｇ、２０μｇ的溶液，作为对照品储备液。精密量取上述贮备

·１２４·
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液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加入２％碳酸钠的２５％二甲亚砜溶

液稀释至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置２０ｍｌ顶空瓶中，密封

瓶口，即得。

供试品溶液的制备 取本品约０．２ｇ，精密称定，置２０ｍｌ

顶空瓶中，精密加入２％碳酸钠的２５％二甲亚砜溶液２ｍｌ，密

封瓶口，摇匀，即得。

测定法 分别精密量取对照品溶液和供试品溶液顶空瓶

气体１ｍｌ，注入气相色谱仪，记录色谱图，按外标法以峰面积

计算，即得。

本品含苯不得过０．０００２％，含正己烷、甲苯、对二甲苯、

邻二甲苯、苯乙烯和１，２二乙基苯均不得过０．００２％。

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１）测定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．３ｍｇ／ｋｇ；砷不得

过２ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ（供注射用）。

热原 取本品，按１００ｍｇ加１％碳酸氢钠溶液２．３ｍｌ的比例

加入１％碳酸氢钠无热原溶液，在５０℃水浴振摇使溶解，再加氯

化钠注射液制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，依法（通则１１４２）检查，

剂量按家兔体重每１ｋｇ注射１ｍｌ，应符合规定 （供注射用）。

过敏反应 取本品，按１００ｍｇ加１％碳酸氢钠溶液２．３ｍｌ

的比例加入１％碳酸氢钠无菌溶液，在５０℃水浴振摇使溶解，

再加氯化钠注射液制成每１ｍｌ中含３ｍｇ的溶液，依法（通则

１１４７）检查，应符合规定 （供注射用）。

降压物质 取本品，按１００ｍｇ加１％碳酸氢钠溶液２．３ｍｌ

的比例加入１％碳酸氢钠无菌溶液，在５０℃水浴振摇使溶

解，再加氯化钠注射液制成每１ｍｌ含１０ｍｇ的溶液，依法（通

则１１４５）检查，剂量按每１ｋｇ注射０．２ｍｌ，应符合规定（供注

射用）。

异常毒性 取本品，按１００ｍｇ加１％碳酸氢钠溶液２．３ｍｌ

的比例，加１％碳酸氢钠无菌溶液，在５０℃水浴振摇使溶解，再

加氯化钠注射液制成每１ｍｌ含１２ｍｇ的溶液，依法（通则１１４１）

检查，按静脉注射法给药，应符合规定（供注射用）。

溶血与凝聚 ２％红细胞混悬液的制备 取家兔心脏

血，置有玻璃珠的容器内，振摇数分钟，除去纤维蛋白原使

成脱纤血。加入０．９％氯化钠溶液约１０倍量，摇匀，每分

钟１０００～１５００转离心１５分钟，倾去上清液，沉淀的红细

胞再用０．９％氯化钠溶液按上述方法洗涤３～４次，至上

清液不显红色，将所得红细胞用０．９％氯化钠溶液制成

２％的混悬液。

溶液的制备 取本品，按每２５ｍｇ加１０％精氨酸溶液

０．１ｍｌ溶解，加氯化钠注射液稀释制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液。

试验方法 取洁净试管５支，１、２、５号管中各加供试品

溶液２．５ｍｌ，第３管加０．９％氯化钠溶液２．５ｍｌ作为阴性对

照管，第４管加蒸馏水２．５ｍｌ作为阳性对照管，然后１～４号

管分别加２％红细胞混悬液２．５ｍｌ，第５管加０．９％氯化钠

溶液２．５ｍｌ作为供试品对照，摇匀，立即置恒温箱内，保持

３７℃±０．５℃，在３小时内不得有溶血现象和凝聚现象（供注

射用）。

　　　试管号 １ ２ ３ ４ ５

２％红细胞混悬液（ｍｌ） ２．５ ２．５ ２．５ ２．５

氯化钠注射液（ｍｌ） ２．５ ２．５

蒸馏水（ｍｌ） ２．５

供试品溶液（ｍｌ） ２．５ ２．５ ２．５

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统性适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４０∶６０）为流动相；流速

为每分钟１．０ｍｌ；柱温４０℃；检测波长３３５ｎｍ。理论板数按野

黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取野黄芩苷对照品１０ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇７０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频

率５０ｋＨｚ）４５分钟，取出，放置室温，加甲醇稀释至刻度，摇

匀，即得。

供试品溶液的制备 取本品１０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ

量瓶中，加甲醇７０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５分

钟，取出，放置室温，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

【贮藏】 遮光，密闭。

【制剂】 口服制剂 注射剂

远志流浸膏

犢狌ɑ狀狕犺犻犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅

犘犗犔犢犌犃犔犃犔犐犙犝犐犇犈犡犜犚犃犆犜

本品为远志经加工制成的流浸膏。

【制法】 取远志中粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉

法（通则０１８９），用６０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后，以每分

钟１～３ｍｌ的速度缓缓渗漉，收集初漉液８５０ｍｌ，另器保存，继

续渗漉，俟有效成分完全漉出，收集续漉液，在６０℃以下浓缩

至稠膏状，加入初滤液，混匀，滴加浓氨试液适量使微显碱性，

并有氨臭，用６０％乙醇调整浓度至每１ｍｌ相当于原药材１ｇ，

静置，俟澄清，滤过，即得。

【性状】 本品为棕色的液体。

【检查】 乙醇量　应为３８％～４８％（通则０７１１）。

其他　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。

【贮藏】 密封。

【制剂】 远志酊

·２２４·
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连翘提取物

犔犻ɑ狀狇犻ɑ狅犜犻狇狌狑狌

犠犈犈犘犐犖犌犉犗犚犛犢犜犎犐犃犈犡犜犚犃犆犜

本品为木犀科植物连翘犉狅狉狊狔狋犺犻犪狊狌狊狆犲狀狊犪（Ｔｈｕｎｂ．）

Ｖａｈｌ的干燥果实经加工制成的提取物。

【制法】 取连翘，粉碎成粗粉，加水煎煮三次，每次１．５小

时，滤过，合并滤液，滤液于６０℃以下减压浓缩至相对密度为

１．１０～１．２０（室温）的清膏，放冷，加入４倍量乙醇，搅匀，静置２小

时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩液喷雾干燥，即得。

【性状】 本品为棕褐色粉末；气香，味苦。

【鉴别】 取本品粉末０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

重金属　取本品１ｇ，依法检查（通则０８２１第二法），不得

过２０ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取本品５ｇ，置坩埚中，取氧化镁１ｇ覆盖其上，加

入硝酸镁溶液（取硝酸镁１５ｇ，溶于１００ｍｌ水中）１０ｍｌ，浸泡４小

时，置水浴上蒸干，缓缓炽灼至完全炭化，逐渐升高温度至

５００～６００℃，使完全灰化，放冷，加水５ｍｌ使润湿，加６ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液１０ｍｌ，转移至５０ｍｌ量瓶中，坩埚用６ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶

液洗涤３次，每次５ｍｌ，再用水洗涤３次，每次５ｍｌ，洗液并入

同一量瓶中，加水至刻度，摇匀，取１０ｍｌ，加盐酸３．５ｍｌ与水

１２．５ｍｌ，依法检查（通则０８２２第一法），不得过２ｍｇ／ｋｇ。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２３５ｎｍ。理论板数按连翘酯

苷Ａ峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ １０→２５ ９０→７５

１０～４０ ２５→４０ ７５→６０

４０～６０ ４０→６０ ６０→４０

参照物溶液的制备 取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含连翘苷３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品２５ｍｇ，精密称定，置５ｍｌ量

瓶中，加甲醇适量使溶解并稀释至刻度，滤过，取续滤液，

即得。

测定法 分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应有４个特征峰，与参照物峰相应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±５％之内。规定值为：０．６１（峰１）、０．７１

（峰２）、１．００（峰Ｓ）、１．２２（峰３）。
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对照特征图谱

峰１：松脂醇βＤ葡萄糖苷　峰２：连翘酯苷 Ａ　峰Ｓ：连

翘苷　峰３：连翘酯素

积分参数 斜率灵敏度为５０；峰宽为０．１；最小峰面积为

１．０×１０５，最小峰高为０。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 同〔特征图谱〕项下。

对照品溶液的制备 取连翘酯苷 Ａ对照品和连翘苷对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含连翘酯苷Ａ３００μｇ

和连翘苷３０μｇ的混合溶液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与〔特征图谱〕项下供

试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含连翘酯苷Ａ（Ｃ２９Ｈ３６Ｏ１５）不得少于

６．０％，连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）不得少于０．５％。

【贮藏】 密封，置干燥处。

牡　荆　油

犕狌犼犻狀犵犢狅狌

犞犐犜犈犡犗犐犔

本品为马鞭草科植物牡荆犞犻狋犲狓狀犲犵狌狀犱狅Ｌ．ｖａｒ．犮犪狀狀犪犫犻犳狅犾犻犪

（Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．）Ｈａｎｄ．Ｍａｚｚ．的新鲜叶经水蒸气蒸馏提取的

挥发油。

【性状】 本品为淡黄色至橙黄色的澄清液体；具特殊的

香气，味微辛辣。

本品能与无水乙醇、三氯甲烷或乙醚任意混溶，在水中几

乎不溶。

相对密度　在２５℃时应为０．８９０～０．９１０（通则０６０１）。

折光率　应为１．４８５～１．５００（通则０６２２）。

【鉴别】 （１）取亚硝酸钠约０．１ｇ，加水１～２滴使溶解，

加本品０．３ｍｌ与稀硫酸０．５ｍｌ，振摇，油层显翠绿色。

（２）取本品１滴，加三氯甲烷１ｍｌ，摇匀，滴加５％溴的三

氯甲烷溶液，溴的颜色褪去，继续滴加５％溴的三氯甲烷溶液

·３２４·

牡荆油
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至显微黄色时，放置，渐显绿色。

（３）取本品０．１ｍｌ，加乙酸乙酯４ｍｌ，振摇使溶解，作为供

试品溶液。另取牡荆油对照提取物，同法制成对照提取物溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙

酸乙酯（１０∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照提取物色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点（不得少于４个斑点）。

【检查】 脂肪油　取本品１ｍｌ，加乙醇１０ｍｌ，放置后，不

得有油滴析出。

重金属 取本品１ｇ，依法检查（通则０８２１第二法），不得

过１０ｍｇ／ｋｇ。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以交联５％苯基甲基聚硅

氧烷（ＳＥ ５４）为固定相的毛细管柱（柱长为２５ｍ，柱内径为

０．３２ｍｍ，膜厚度为０．６μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为

８０℃，以每分钟１０℃的速率升温至２２０℃，保持６分钟；进样

口温度为２５０℃，检测器温度为２８０℃；分流进样，分流比为

１０∶１。理论板数按β丁香烯峰计算应不低于５００００。

校正因子测定　取正十八烷适量，精密称定，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取β丁香烯对

照品约２０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加乙酸乙酯溶解并

稀释至刻度，摇匀，精密吸取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入

内标溶液１ｍｌ，加乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取１μｌ注入气相

色谱仪，计算校正因子。

测定法 取本品约４０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加

乙酸乙酯溶解并稀释至刻度，摇匀，精密吸取１ｍｌ，置１０ｍｌ量

瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取

１μｌ注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含β丁香烯（Ｃ１５Ｈ２４）不得少于２０．０％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

【制剂】 牡荆油胶丸

环维黄杨星Ｄ
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本品为黄杨科植物小叶黄杨犅狌狓狌狊犿犻犮狉狅狆犺狔犾犾犪Ｓｉｅｂ．ｅｔ

Ｚｕｃｃ．ｖａｒ．狊犻狀犻犮犪Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．及其同属植物中提取精制所得。

【性状】 本品为无色针状结晶；气微，味苦。

本品在三氯甲烷中易溶，在甲醇或乙醇中溶解，在丙酮中

略溶，在水中微溶。

熔点　应为２１９～２２２℃，熔融时同时分解（通则０６１２）。

【鉴别】 （１）取本品约５ｍｇ，加冰醋酸溶液（１→２０）１ｍｌ

使溶解，加碘化铋钾试液１～２滴，即生成橙红色沉淀。

（２）取本品约５ｍｇ，加乙醇１ｍｌ与硫酸２ｍｌ，即显橙红色。

【检查】 其他生物碱　取本品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为供试品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述溶液１０μｌ，点于硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

丙酮二乙胺（５∶４∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀

碘化铋钾试液。供试品色谱中，除主斑点外，不得有其他斑点。

干燥失重　取本品，在１０５℃干燥至恒重，减失重量不得

过０．５％（通则０８３１）。

【含量测定】 取本品约０．１５ｇ，精密称定，加冰醋酸３０ｍｌ

溶解后，加醋酐１ｍｌ与结晶紫指示液１～２滴，用高氯酸滴定

液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液显纯蓝色，并将滴定的结果用空白

试验校正。每１ｍｌ高氯酸滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于２０．１２ｍｇ

的环维黄杨星Ｄ（Ｃ２６Ｈ４６Ｎ２Ｏ）。

本品按干燥品计算，含环维黄杨星Ｄ（Ｃ２６Ｈ４６Ｎ２Ｏ）不得

少于９９．０％。

【贮藏】 遮光，密闭。

【制剂】 黄杨宁片

松　节　油

犛狅狀犵犼犻犲犢狅狌

犜犝犚犘犈犖犜犐犖犈犗犐犔

本品为松科松属数种植物中渗出的油树脂，经蒸馏或其

他方法提取的挥发油。

【性状】 本品为无色至微黄色的澄清液体；臭特异。久

贮或暴露空气中，臭渐增强，色渐变黄。本品易燃，燃烧时产

生浓烟。

本品在乙醇中易溶，与三氯甲烷、乙醚或冰醋酸能任意混

溶，在水中不溶。

相对密度 应为０．８５０～０．８７０（通则０６０１）。

馏程　取本品，照馏程测定法（通则０６１１）测定，在１５４～

１６５℃馏出的数量不得少于９０．０％（ｍｌ／ｍｌ）。

折光率 应为１．４６６～１．４７７（通则０６２２）。

【鉴别】 （１）取本品１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）５ｍｌ，摇匀，

作为供试品溶液。另取松节油对照提取物１ｇ，同法制成对照

提取物溶液。再取α蒎烯对照品，加石油醚（３０～６０℃）制成

每１ｍｌ含４０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

·４２４·
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则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮 （９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照提取物色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５０ｍｇ，置棕色量瓶中，加无水乙醇５ｍｌ使溶

解，摇匀，作为供试品溶液。另取β蒎烯对照品、莰烯对照品

适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）测定。

以５０％苯基 ５０％甲基聚硅氧烷毛细管柱（柱长为３０ｍ，

内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始

温度４０℃，以每分钟１℃的速率升温至５０℃，再以每分钟３℃

的速率升温至２００℃；进样口温度２５０℃；检测器温度３００℃；

分流进样，分流比１５∶１；流速为每分钟１．０ｍｌ。理论板数按

莰烯峰计算应不低于２００００。

分别吸取对照品溶液和供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱

仪，记录色谱图。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留

时间相一致的色谱峰。

【检查】 乙醇中不溶物　取本品１ｍｌ，加９０％乙醇７ｍｌ，

振摇使溶解，溶液应澄清。

酸值　应不大于０．５（通则０７１３）。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 ５０％苯基 ５０％甲基聚硅

氧烷毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为５０℃，保持４分钟，

以每分钟２０℃的速率升温至１５０℃。理论板数按α蒎烯峰计

算应不低于８０００。

校正因子测定　取正丁醇适量，精密称定，加无水乙醇制

成每１ｍｌ含１０ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取α蒎烯对照

品约７０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ棕色量瓶中，加无水乙醇溶解

并稀释至刻度，摇匀，精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加

入内标溶液１ｍｌ，加无水乙醇至刻度，摇匀，吸取１μｌ注入气

相色谱仪，计算校正因子。

测定法 取本品约０．２５ｇ，精密称定，置２５ｍｌ棕色量瓶

中，用无水乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取１ｍｌ，置

１０ｍｌ棕色量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，用无水乙醇稀释

至刻度，摇匀，吸取１μｌ注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含α蒎烯（Ｃ１０Ｈ１６）不得少于８０．０％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

刺五加浸膏
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本品为刺五加经加工制成的浸膏。

【制法】 取刺五加１０００ｇ，粉碎成粗粉，加水煎煮二次，每次

３小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成浸膏５０ｇ（水浸膏），即得；或

取刺五加１０００ｇ，粉碎成粗粉，加７５％乙醇，回流提取１２小时，滤

过，滤液回收乙醇至无醇味，浓缩成浸膏４０ｇ（醇浸膏），即得。

【性状】 本品为黑褐色的稠膏状物；气香，味微苦、涩。

【鉴别】 取本品０．５ｇ，加７０％乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取刺五加对照药材２．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取异嗪皮啶对照品、紫丁香苷对照品，分别加甲醇制成

每１ｍｌ含异嗪皮啶０．５ｍｇ、紫丁香苷１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶

液与对照药材溶液各１０μｌ、对照品溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（６∶２∶１）的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点；在与异嗪皮啶对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点；喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；在与紫丁香苷对照品

色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

【检查】 水分 水浸膏不得过３０．０％；醇浸膏不得过

２０．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分 不得过６．０％（通则２３０２）。

其他　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。

【浸出物】 取本品水浸膏２．５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ具

塞锥形瓶中，精密加水２５ｍｌ使溶散（必要时以玻璃棒搅拌使

溶散），再精密加水２５ｍｌ冲洗瓶壁及玻璃棒，密塞，称定重量，

超声处理３０分钟，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，置已干燥至恒重的蒸发皿

中，蒸干，于１０５℃干燥３小时，置干燥器中冷却３０分钟，迅

速精密称定重量。以干燥品计算供试品中水溶性浸出物的含

量，不得少于９０．０％。或取本品醇浸膏，照醇溶性浸出物测

定法项下的热浸法（通则２２０１）测定，用甲醇作溶剂，醇溶性

浸出物不得少于６０．０％。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，ＡｇｉｌｅｎｔＺＯＲＢＡＸ色谱柱（柱长为２５ｃｍ，柱内径为

４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以３０％乙腈为流动相Ａ，０．２％磷酸溶

液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２２０ｎｍ；柱温为２０℃；流速为每分钟０．８ｍｌ。理论板数按紫丁

香苷峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３　 １５→１８ ８５→８２

３～５０ １８→６９ ８２→３１

５０～６０ ６９→８０ ３１→２０

·５２４·
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参照物溶液的制备　取紫丁香苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品０．５ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录６０分钟色谱图，即得。

供试品特征图谱中应呈现９个特征峰，其中与紫丁香苷

参照物峰相应的峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留

时间，其相对保留时间应在规定值的±５％之内。规定值为：

０．４０（峰１）、０．６６（峰２）、０．７６（峰３）、１．００（峰Ｓ）、１．０８（峰５）、

１．１６（峰６）、１．６１（峰７）、１．８８（峰８）、２．１０（峰９）。

对照特征图谱

峰２为原儿茶酸，峰４（Ｓ）为紫丁香苷，

峰５为绿原酸，峰７为刺五加苷Ｅ，峰８为异嗪皮啶

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２２０ｎｍ；柱温

３０℃。理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于１００００；异嗪皮

啶峰与相邻杂质峰的分离度应大于１．５。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １０→２０ ９０→８０

２０～３０ ２０→２５ ８０→７５

３０～４０ ４０ ６０

４０～５０ １０ ９０

对照品溶液的制备 取紫丁香苷对照品、刺五加苷Ｅ对

照品、异嗪皮啶对照品适量，精密称定，加甲醇（刺五加苷Ｅ

对照品先加５０％甲醇溶解）制成每１ｍｌ含紫丁香苷、刺五加

苷Ｅ各４０μｇ、异嗪皮啶１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品约０．２ｇ，精密称定，置小烧

杯中，用５０％甲醇２０ｍｌ，分次溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１０分钟，取出，放冷，加５０％甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，水浸膏含紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）不得

少于０．６０％、含刺五加苷Ｅ（Ｃ３４Ｈ４６Ｏ１８）不得少于０．３０％、含

异嗪皮啶（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ５）不得少于０．１０％；醇浸膏含紫丁香苷

（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）不得少于０．５０％、含刺五加苷Ｅ（Ｃ３４Ｈ４６Ｏ１８）不

得少于０．３０％、含异嗪皮啶（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ５）不得少于０．１２％。

【贮藏】 密封。

【制剂】 刺五加片　刺五加胶囊　刺五加脑灵合剂等

岩 白 菜 素

犢ɑ狀犫ɑ犻犮ɑ犻狊狌
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Ｃ１４Ｈ１６Ｏ９　３２８．２７

【性状】 本品为白色疏松的针状结晶或结晶性粉末；气

微，味苦。遇光或热渐变色。

本品在甲醇中溶解，在水或乙醇中微溶。

熔点　取本品，在１３０℃干燥后，依法测定（通则０６１２），

熔点为２３２～２４０℃。

旋光度　取本品，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０ｍｇ

的溶液，依法测定（通则０６２１），按干燥品计算，比旋度应为

－３８°～－４５°。

【鉴别】 （１）取本品５０ｍｇ，加水１０ｍｌ，加热使溶解，放

冷，取溶液１ｍｌ，加每１ｍｌ中含三氯化铁试液１滴的铁氰化钾

试液２滴，显翠绿色，后变为蓝色。

（２）取本品５ｍｇ，加甲醇１ｍｌ使溶解，加７％盐酸羟胺的

甲醇溶液数滴，再加１０％氢氧化钾甲醇溶液使呈碱性，加热

至微沸，放冷，加稀盐酸使呈酸性，加１％三氯化铁乙醇溶液

１～２滴，显紫红色。

（３）取本品〔含量测定〕项下制备的溶液，照紫外可见分

光光度法（通则０４０１）测定，在２７５ｎｍ与２２０ｎｍ的波长处有

最大吸收。

【检查】 干燥失重　取本品，在１３０℃干燥至恒重，减失

重量不得过６．０％（通则０８３１）。

炽灼残渣　不得过０．１％（通则０８４１）。

【含量测定】 取本品约２０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取１ｍｌ，置２５ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀。照紫外可见分光光度法

（通则０４０１），在２７５ｎｍ 的波长处测定吸光度，按岩白菜素

（Ｃ１４Ｈ１６Ｏ９）的吸收系数（犈
１％
１ｃｍ）２４８计算，即得。

本品按干燥品计算，含 岩 白 菜 素 （Ｃ１４ Ｈ１６Ｏ９）应 为

·６２４·

岩白菜素
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９７．０％～１０３．０％。

【贮藏】 遮光，密闭。

肿节风浸膏

犣犺狅狀犵犼犻犲犳犲狀犵犑犻狀犵ɑ狅

犌犔犃犅犚犗犝犛犛犃犚犆犃犖犇犚犃犈犡犜犚犃犆犜

本 品 为 金 粟 兰 科 植 物 草 珊 瑚 犛犪狉犮犪狀犱狉犪 犵犾犪犫狉犪

（Ｔｈｕｎｂ．）Ｎａｋａｉ的干燥全株经加工制成的浸膏。

【制法】 取肿节风，加水煎煮三次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩成稠膏，８５℃以下减压干燥，即得。

【性状】 本品为深棕色至深褐色的疏松不规则块；味苦，

微涩。

【鉴别】 取本品粉末约０．１ｇ，加水１０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取两次，每次１０ｍｌ，合并乙

酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取肿节风对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液用乙酸乙酯振摇提取两次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取异嗪

皮啶对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

酸（９∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分　不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

酸不溶性灰分 不得过０．５％（通则２３０２）。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈（含０．１％甲酸）为流动相 Ａ，以０．１％甲酸

为流动相 Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长

３３０ｎｍ。理论板数按异嗪皮啶峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５　 ８ ９２

５～６０ ８→３５ ９２→６５

６０～７０ ３５→６０ ６５→４０

７０～７２ ６０→１００ ４０→０

７２～８０ １００ ０

参照物溶液的制备 取绿原酸对照品、异嗪皮啶对照

品和迷迭香酸对照品适量，精密称定，分别加６０％甲醇制

成每１ｍｌ含绿原酸１５μｇ、异嗪皮啶１５μｇ、迷迭香酸２５μｇ

的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，加入６０％甲醇１０ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定

重量，用６０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，即得。

测定法 分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录７０分钟的色谱图，即得。

供试品特征图谱中应呈现５个特征峰，其中３个峰应分

别与相应的参照物峰保留时间相一致；与异嗪皮啶参照峰相

应的峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对

保留时间应在规定值的±５％之内。规定值为：０．３５（峰１）、

０．５３（峰２）、０．５８（峰３）、１．００（峰４）、１．３１（峰５）。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰２：绿原酸　峰３：隐绿原酸　峰４

（Ｓ）：异嗪皮啶　峰５：迷迭香酸

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈（含０．１％甲酸）为流动相 Ａ，以０．１％甲酸

为流动相 Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长

３３０ｎｍ。理论板数分别按异嗪皮啶峰和迷迭香酸峰计算均应

不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ ２０ ８０

１０～２５ ２０→３５ ８０→６５

２５～２６ ３５→１００ ６５→０

２６～３０ １００ ０

对照品溶液的制备 分别取异嗪皮啶和迷迭香酸对照品

适量，精密称定，加６０％甲醇制成每１ｍｌ含异嗪皮啶１５μｇ，迷

迭香酸２５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品粉末（过三号筛）约０．２５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，加入６０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称

定重量，用６０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含异嗪皮啶（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ５）不得少于

０．１９％，含迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）不得少于０．１４％。

【规格】 每１ｇ干浸膏约相当于原药材１０ｇ。

·７２４·
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【贮藏】 密封。

【制剂】 肿节风片　血康口服液

茵陈提取物

犢犻狀犮犺犲狀犜犻狇狌狑狌

犌犃犘犐犔犔犃犚犢犠犗犚犕犠犗犗犇犈犡犜犚犃犆犜

本品为菊科植物滨蒿犃狉狋犲犿犻狊犻犪狊犮狅狆犪狉犻犪Ｗａｌｄｓｔ．ｅｔＫｉｔ．

或茵陈蒿犃狉狋犲犿犻狊犻犪犮犪狆犻犾犾犪狉犻狊Ｔｈｕｎｂ．春季采收的干燥地上

部分（绵茵陈）经提取制成的提取物。

【制法】 取绵茵陈，用９０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后

进行渗漉，收集渗漉液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为

１．１０～１．１５（６０～６５℃）的清膏，加６～７倍量水，冷藏，静置，

滤过，滤液１２０℃加热１小时，冷藏，静置，加入０．２％活性炭，

滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．１５～１．２０（６０～６５℃）的

清膏，８０℃以下真空干燥，即得。

【性状】 本品为棕褐色的块状物或颗粒；气香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水 （７∶２．５∶２．５）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（２）取本品，照〔含量测定〕对羟基苯乙酮项下的方法试

验，供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的

色谱峰。

【检查】 水分 取本品１ｇ，照水分测定法（通则０８３２第

二法）测定，不得过１０．０％。

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１）测定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．３ｍｇ／ｋｇ；砷不得

过２ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以甲

醇为流动相Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；检测波长为３２７ｎｍ。理论板

数按绿原酸峰计算应不低于５００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０ １０ ９０

７５ ６０ ４０

参照物溶液的制备 取绿原酸对照品适量，精密称定，加

６０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取〔含量测定〕对羟基苯乙酮项下的

供试品溶液，即得。

测定法 分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应有７个特征峰，与参照物峰相应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±５％之内。规定值为０．５０９（峰１）、０．６２７

（峰２）、１．０００（峰Ｓ）、１．１０９（峰３）、２．０４５（峰４）、２．０７５（峰５）、

２．３６７（峰６）。
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对照特征图谱

积分参数　斜率灵敏度为１，峰宽为０．１，最小峰面积为

１０，最小峰高为Ｓ峰峰高的１．５％。

【含量测定】 绿原酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测

波长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备 取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品０．３ｇ，精密称定，置５０ｍｌ棕

色量瓶中，加５０％甲醇适量，超声处理使溶解，放冷，加５０％

甲醇至刻度，摇匀，离心，精密量取上清液３ｍｌ，置１０ｍｌ棕色

量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）不得少于

１．０％。　

对羟基苯乙酮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（１５∶８０）为流动相；检测

波长为２７５ｎｍ。理论板数按对羟基苯乙酮峰计算应不低

于１００００。

对照品溶液的制备 取对羟基苯乙酮对照品适量，精密

称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取〔含量测定〕绿原酸项下离心后的

上清液，即得。

·８２４·
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测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含对羟基苯乙酮（Ｃ８Ｈ８Ｏ２）不得少

于０．１０％。

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

茶　　油

犆犺ɑ犢狅狌

犜犈犃犛犈犈犇犗犐犔

本品为山茶科植物油茶犆犪犿犲犾犾犻犪狅犾犲犻犳犲狉犪 Ａｂｅｌ或小叶

油茶犆犪犿犲犾犾犻犪犿犲犻狅犮犪狉狆犪Ｈｕｍｓ．的成熟种子用压榨法得到

的脂肪油。

【性状】 本品为淡黄色的澄清液体。

本品在三氯甲烷、乙醚或二硫化碳中易溶，在乙醇中

微溶。

相对密度　在２５℃时应为０．９０９～０．９１５（通则０６０１）。

折光率　在２５℃时应为１．４６６～１．４７０（通则０６２２）。

【鉴别】 取本品２ｍｌ，小心加入新制放冷的发烟硝酸硫

酸水（１∶１∶１）１０ｍｌ中，放置片刻，两液接界处显蓝绿色。

【检查】 桐油　取本品３ｍｌ，加石油醚３ｍｌ，溶解成澄清

液，加亚硝酸钠结晶少量与稀硫酸数滴，即有气泡发生，强力

振摇后，静置观察，油液层应澄清，油液与酸液接界处亦不得

显浑浊。

棉子油　取本品５ｍｌ，置试管中，加含硫黄的二硫化碳溶

液（１→１００）与戊醇的等容混合液５ｍｌ，置饱和食盐水浴中，注

意缓缓加热至泡沫停止（除去二硫化碳），继续加热使水浴保

持沸腾，２小时内不得显红色。

酸值　应不大于３（通则０７１３）。

皂化值　应为１８５～１９６（通则０７１３）。

碘值　应为８０～８８（通则０７１３）。

【用途】 用作注射用茶油的原料及软膏基质。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

香　果　脂

犡犻ɑ狀犵犵狌狅犣犺犻

犛犘犐犆犈犔犈犃犉犓犈犚犖犈犔犗犐犔

本品为樟科植物香果树犔犻狀犱犲狉犪犮狅犿犿狌狀犻狊Ｈｅｍｓｌ． 的

成熟种仁压榨提取得到的固体脂肪，或成熟种子压榨提取的

油脂经氢化后精制而成。

【性状】 本品为白色结晶性粉末或淡黄白色块状物；质

轻。气微，味淡。

本品在三氯甲烷或乙醚中易溶，在无水乙醇中溶解，在乙

醇中极微溶解，在水中不溶。

熔点　应为３０～３６℃（通则０６１２）。

【检查】 酸值　应不大于３（通则０７１３）。

皂化值　应为２５５～２８０（通则０７１３）。

碘值　应为１～５（通则０７１３）。

【用途】 用作栓剂基质。

【贮藏】 遮光，密闭，置阴凉处。

姜 流 浸 膏

犑犻ɑ狀犵犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅

犌犐犖犌犈犚犔犐犙犝犐犇犈犡犜犚犃犆犜

本品为姜科植物姜犣犻狀犵犻犫犲狉狅犳犳犻犮犻狀犪犾犲Ｒｏｓｃ．的干燥根

茎经加工制成的流浸膏。

【制法】 取干姜粉１０００ｇ，用９０％乙醇作溶剂，浸渍２４小

时后，以每分钟１～３ｍｌ的速度缓缓渗漉，收集初漉液８５０ｍｌ，

另器保存，继续渗漉至漉液接近无色、姜的香气和辣味已淡

薄为止，收集续漉液，在６０℃以下浓缩至稠膏状，加入初漉

液，混匀，滤过，分取２０ｍｌ，依法测定含量，余液用９０％乙醇

稀释，使含量与乙醇量均符合规定，静置，俟澄清，滤过，

即得。

【性状】 本品为棕色的液体；有姜的香气，味辣。

【鉴别】 取本品０．５ｍｌ，加９０％乙醇１０ｍｌ，摇匀，作为供

试品溶液。另取６姜辣素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）三氯甲烷乙酸乙酯（５∶２．５∶２．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】 乙醇量　应为７２％～８０％（通则０７１１）。

其他　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规

定 （通则０１８９）。

【含量测定】 精密量取本品２０ｍｌ，回收乙醇至尽，放冷，

加乙醚５０ｍｌ，用玻璃棒搅拌，使醚溶性物质溶解，倾取乙醚

液，滤过，残液继续用乙醚提取３次，每次５０ｍｌ，滤过，合并乙

醚液，低温回收乙醚，残渣置硫酸干燥器中干燥２４小时，精密

称定，即得供试品中所含醚溶性物质的重量。

本品含醚溶性物质不得少于４．５％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

【制剂】 姜酊

·９２４·

姜流浸膏
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穿心莲内酯
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Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５　３５０．４５

　　【性状】 本品为无色结晶性粉末；无臭，味苦。

本品在沸乙醇中溶解，在甲醇或乙醇中略溶，在三氯甲烷

中极微溶解，在水中几乎不溶。

熔点　应为２２４～２３０℃，熔融时同时分解（通则０６１２）。

【鉴别】 （１）取本品约１０ｍｇ，加乙醇２ｍｌ溶解后，加２％

３，５二硝基苯甲酸的乙醇溶液与５％氢氧化钾的乙醇溶液各

２滴，摇匀后，即显紫红色。

（２）取本品约１０ｍｇ，加乙醇２ｍｌ溶解后，加乙醇制氢氧化

钾试液２～３滴，渐显红色，放置后变为黄色。

（３）取本品，加无水乙醇制成每１ｍｌ中含１０μｇ的溶液，照

紫外 可见分光光度法（通则０４０１）测定，在２２４ｎｍ的波长处

有最大吸收。

【检查】 其他内酯　取本品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液作为供试品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述溶液１０μｌ，点于硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％３，５二硝基

苯甲酸的乙醇溶液与５％氢氧化钾的乙醇溶液的等量混合液

（临用配制）。供试品色谱中，除主斑点外，不得显其他斑点。

干燥失重 取本品，在１０５℃干燥至恒重，减失重量不得

过１．０％（通则０８３１）。

炽灼残渣 不得过０．１％（通则０８４１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２２５ｎｍ。

理论板数按穿心莲内酯峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取穿心莲内酯对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品约２５ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ

量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取５ｍｌ，置

２５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）应为

９５．０％～１０１．０％。

【贮藏】 遮光，密闭。

莪　术　油

犈狕犺狌犢狅狌

犣犈犇犗犃犚犢犜犝犚犕犈犚犐犆犗犐犔

本品为莪术（温莪术）经水蒸气蒸馏提取的挥发油。

【性状】 本品为浅棕色或深棕色的澄清液体；气特异，味

微苦而辛。

本品在甲醇、乙醇、丙酮、乙酸乙酯、三氯甲烷、乙醚、甲苯

或石油醚中易溶，几乎不溶于水。

相对密度　应为０．９７０～０．９９０（通则０６０１）。

比旋度　取本品，加乙醇制成每１ｍｌ中含５０ｍｇ的溶液，

依法测定（通则０６２１），比旋度应为＋２０°～＋２５°。

折光率　应为１．５００～１．５１０（通则０６２２）。

【鉴别】 取本品４ｍｇ，加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取莪术醇对照品、?牛儿酮对照品和莪

术二酮对照品，分别加石油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述四种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯冰醋酸（６０∶５∶０．５）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 重金属　取本品２ｇ，依法检查，不得过１０ｍｇ／ｋｇ

（通则０８２１第二法）。

砷盐　取本品１ｇ，置坩埚中，加等量氢氧化钙，搅匀，先

缓缓加热炭化，再在５００～６００℃灰化，冷却，加盐酸５ｍｌ，加水

２３ｍｌ使溶解，依法检查（通则０８２２第一法）。含砷不得过

２ｍｇ／ｋｇ。

【指纹图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；检测波长为２１６ｎｍ。理论板数按?牛儿酮

峰计算不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ６０→９５ ４０→５

２１～３５ ９５ ５

参照物溶液的制备 取?牛儿酮对照品及呋喃二烯对照

品适量，精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含?牛儿酮３０μｇ、

呋喃二烯５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量

瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加无水乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

·０３４·

穿心莲内酯
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供试品指纹图谱中应分别呈现相应的参照物色谱峰保留

时间相同的色谱峰。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，供试品指纹

图谱与对照指纹图谱的相似度不得低于０．９５。

!"#$%&

'!%$()

*%+*,

-&+..

.+.. *+/& !!+%" !"+*. 0&+&& 0)+'% &*+..

'

0

&

,

*

%

"

/

!"

对照指纹图谱

峰４：?牛儿酮　峰７：呋喃二烯

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 同〔指纹图谱〕项下。

对照品溶液的制备 同〔指纹图谱〕项下参照物溶液的

制备。

测定法 分别精密吸取对照品溶液和〔指纹图谱〕项下的

供试品溶液各５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含?牛儿酮（Ｃ１５Ｈ２２Ｏ）不得少于７．５％，含呋喃二烯

（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ）不得少于１０．０％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

桉　　油

犃狀犢狅狌

犈犝犆犃犔犢犘犜犝犛犗犐犔

本品为桃金娘科植物蓝桉犈狌犮犪犾狔狆狋狌狊犵犾狅犫狌犾狌狊Ｌａｂｉｌｌ．、

樟科植物樟犆犻狀狀犪犿狅犿狌犿犮犪犿狆犺狅狉犪（Ｌ．）Ｐｒｅｓｌ或上述两科同

属其他植物经水蒸气蒸馏提取的挥发油。

【性状】 本品为无色或微黄色的澄清液体；有特异的芳

香气，微似樟脑，味辛、凉。贮存日久，色稍变深。

本品在７０％乙醇中易溶。

相对密度　应为０．８９５～０．９２０（通则０６０１）。

折光率　应为１．４５８～１．４６８（通则０６２２）。

【鉴别】 取本品０．１ｍｌ，加无水乙醇使成１ｍｌ，振摇使溶

解，作为供试品溶液。另取桉油精对照品，同法制成对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（９．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸

溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 水茴香烃　取本品２．５ｍｌ，加石油醚（６０～

９０℃）１２．５ｍｌ，摇匀，加亚硝酸钠溶液（５→８）５ｍｌ，再缓缓加入

冰醋酸５ｍｌ，搅匀，１０分钟内不得析出结晶。

重金属　取本品１ｇ，依法检查（通则０８２１第二法），不得

过１０ｍｇ／ｋｇ。

【含量测定】 取本品，照桉油精含量测定法（通则２２０３）

测定，即得。

本品含桉油精（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）不得少于７０．０％（ｇ／ｇ）。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

积雪草总苷

犑犻狓狌犲犮ɑ狅犣狅狀犵犵ɑ狀

犆犈犖犜犈犔犔犃犜犗犜犃犔犌犔犝犆犗犛犐犇犈犛

本品为伞形科植物积雪草犆犲狀狋犲犾犾犪犪狊犻犪狋犻犮犪（Ｌ．）Ｕｒｂ．的

全草经加工制成的总苷。

【性状】 本品为淡黄色至淡棕黄色粉末；无臭，味苦、稍

具引湿性。

本品在水、乙醇中易溶，在三氯甲烷、乙醚中不溶。

【鉴别】 （１）取本品约２ｍｇ，置试管中，加醋酐１ｍｌ，摇

匀，沿试管壁缓缓加入硫酸１ｍｌ，在两液接界处呈紫红色环。

（２）取本品粉末，加乙醇制成每１ｍｌ含１０ｍｇ的溶液，作

为供试品溶液。另取羟基积雪草苷对照品、积雪草苷对照品，

分别加乙醇制成每１ｍｌ各含１０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以醋酐硫酸无水乙

醇（１∶１∶１０）溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的两个蓝褐色

斑点。

【检查】 干燥失重 取本品，在１０５℃干燥至恒重，减失

重量不得过１０．０％（通则０８３１）。

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１）测定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．３ｍｇ／ｋｇ；砷不得

过２ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

【指纹图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙

腈２ｍｍｏｌ／Ｌ倍他环糊精溶液（２４∶７６）为流动相；检测波长

为２０５ｎｍ。理论板数按积雪草苷峰计算应不低于４０００。

参照物溶液的制备 取羟基积雪草苷对照品、积雪草苷

对照品，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备 同〔含量测定〕项下的供试品溶液

制备。

测定法 分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

·１３４·

积雪草总苷
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按中药色谱指纹图谱相似度评价系统，供试品指纹图谱

与对照指纹图谱经相似度计算，相似度不得低于０．９０。
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对照指纹图谱

峰２：羟基积雪草苷　峰３：积雪草苷

积分参数 斜率灵敏度为１，峰宽为０．１，最小峰面积为

２０，最小峰高为０．５。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈２ｍｍｏｌ／Ｌ倍他环糊精溶液（２４∶７６）为流

动相；检测波长为２０５ｎｍ。理论板数按积雪草苷峰计算应不

低于４０００。

对照品溶液的制备 取羟基积雪草苷对照品和积雪草苷

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备 取本品约５０ｍｇ，精密称定，置

５０ｍｌ量瓶中，加甲醇使溶解，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含总苷以羟基积雪草苷（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ２０）

和积雪草苷（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ１９）的总量计，不得少于５５．０％。

【贮藏】 密封。

【制剂】 积雪苷片

益母草流浸膏

犢犻犿狌犮ɑ狅犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅

犔犈犗犖犝犚犝犛犔犐犙犝犐犇犈犡犜犚犃犆犜

本品为益母草经加工制成的流浸膏。

【制法】 取益母草１０００ｇ，切碎，加水煎煮三次，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至约５００ｍｌ，放冷，加入等量的乙醇，搅匀，

静置，沉淀，滤过。滤渣用４５％乙醇洗涤，洗液与滤液合并，

减压回收乙醇，放冷，滤过，调整乙醇量至规定浓度，并使总量

为１０００ｍｌ，静置，俟澄清，滤过，即得。

【性状】 本品为棕褐色的液体；味微苦。

【鉴别】 取盐酸水苏碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔含量测定〕项下的供试品溶液及上述对照品溶液各４μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙酸乙酯盐酸（８∶１∶３）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 乙醇量　应为１６％～２０％（通则０７１１）。

其他　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规

定 （通则０１８９）。

【含量测定】 取本品约５ｇ，精密称定，用稀盐酸调节ｐＨ

值至１～２，加在强酸性阳离子交换树脂柱（７３２型钠型，内径

为２ｃｍ，柱高为１５ｃｍ）上，以每分钟８ｍｌ的速度用水洗至流出

液近无色，弃去水液，再以每分钟２ｍｌ的速度用２ｍｏｌ／Ｌ氨水

溶液１５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移

至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，静置，取上清液，作

为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液８μｌ，对照品溶液

３μｌ与８μｌ，分别交叉点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙

酸乙酯盐酸（８∶１∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，在１０５℃

加热１５分钟，放冷，喷以稀碘化铋钾试液１％三氯化铁乙醇

溶液（１０∶１）混合溶液至斑点显色清晰，晾干，在薄层板上覆

盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（通则

０５０２薄层色谱扫描法）进行扫描，波长：λＳ＝５１０ｎｍ，λＲ＝

７００ｎｍ，测得供试品吸光度积分值与对照品吸光度积分值，计

算，即得。

本品含盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）不得少于０．２０％。

【注意】 孕妇禁用。

【贮藏】 密封。

浙贝流浸膏

犣犺犲犫犲犻犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅

犉犚犐犜犐犔犔犃犚犢犜犎犝犖犅犈犚犌犔犐犙犝犐犇

犈犡犜犚犃犆犜

本品为百合科植物浙贝母犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪狋犺狌狀犫犲狉犵犻犻 Ｍｉｑ．

的干燥鳞茎经加工制成的流浸膏。

【制法】 取浙贝母１０００ｇ，粉碎成粗粉，用７０％乙醇作溶剂，

浸渍１８小时后进行渗漉，收集初漉液８５０ｍｌ，另器保存，继续渗

漉，俟可溶性成分完全漉出，续漉液在６０℃以下浓缩至稠膏状，

加入初漉液，混匀，加７０％乙醇稀释至１０００ｍｌ，静置，滤过，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕褐色的液体；味苦。

【鉴别】 取本品１ｍｌ，置具塞烧瓶中，加浓氨试液８滴，

摇匀，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取浙贝母对照药材０．５ｇ，加浓氨试液８滴使湿润，加入乙

醚三氯甲烷乙醇（２５∶８∶２．５）的混合液４０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为

·２３４·

益母草流浸膏
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对照药材溶液。另取贝母素甲对照品、贝母素乙对照品适

量，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀

碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 乙醇量　应为５０％～７０％（通则０７１１）。

其他　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关各项规定（通

则０１８９）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水二乙胺（７０∶３０∶０．０３）为流动相；用

蒸发光散射检测器检测。理论板数按贝母素甲峰计算应不

低于２０００。

对照品溶液的制备 取贝母素甲对照品、贝母素乙对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含贝母素甲０．１ｍｇ、

贝母素乙７５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密吸取本品２ｍｌ，加浓氨试液

４ｍｌ，混匀，精密加入三氯甲烷甲醇（４∶１）的混合溶液４０ｍｌ，

称定重量，混匀，置８０℃水浴中加热回流２小时，放冷，再称

定重量，用上述混合溶液补足减失的重量，混匀，静置数分钟，

精密吸取下层溶液２５ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至

５ｍｌ的量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程分别

计算贝母素甲、贝母素乙的含量，即得。

本品每 １ｍｌ含贝母素甲 （Ｃ２７Ｈ４５ＮＯ３）和贝母素乙

（Ｃ２７Ｈ４３ＮＯ３）的总量，不得少于０．４０ｍｇ。

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

黄芩提取物

犎狌ɑ狀犵狇犻狀犜犻狇狌狑狌

犛犆犝犜犈犔犔犃犚犐犃犈犡犜犚犃犆犜

本品为唇形科植物黄芩犛犮狌狋犲犾犾犪狉犻犪犫犪犻犮犪犾犲狀狊犻狊Ｇｅｏｒｇｉ

的干燥根经加工制成的提取物。

【制法】 取黄芩，加水煎煮，合并煎液，浓缩至适量，用盐

酸调节ｐＨ值至１．０～２．０，８０℃保温，静置，滤过，沉淀物加适

量水搅匀，用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至７．０，加等量乙

醇，搅拌使溶解，滤过，滤液用盐酸调节ｐＨ 值至１．０～２．０，

６０℃保温，静置，滤过，沉淀依次用适量水及不同浓度的乙醇

洗至ｐＨ值至中性，挥尽乙醇，减压干燥，即得。

【性状】 本品为淡黄色至棕黄色的粉末；味淡、微苦。

【鉴别】 取本品１ｍｇ，加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣 不得过０．８％（通则０８４１）。

重金属 取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（通则

０８２１第二法），不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品约１０ｍｇ，精密称定，置

２５ｍｌ量瓶中，加甲醇适量使溶解，再加甲醇至刻度，摇匀。

精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）不得少于８５．０％。

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

黄　藤　素

犎狌ɑ狀犵狋犲狀犵狊狌

犉犐犅犚犐犝犚犈犜犐犖犐犖
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Ｃ２１Ｈ２２ＣｌＮＯ４　３８７．８６

　　本品为防己科植物黄藤犉犻犫狉犪狌狉犲犪狉犲犮犻狊犪Ｐｉｅｒｒｅ．干燥藤

茎中提取得到的生物碱。

【制法】 取黄藤粗粉１０００ｇ，加０．３％～０．５％硫酸溶液

浸泡２次，每次２４小时，第一次５倍量，第二次４倍量，合并

提取液，滤过，滤液加食盐约８００ｇ，搅匀，静置，滤过，滤渣干

燥，即得黄藤素粗品。取粗品１０００ｇ，加８５％乙醇３００００ｍｌ及

活性炭１００ｇ，加热回流３０分钟，趁热滤过，滤液浓缩至

１５０００ｍｌ，室温静置４８小时使结晶，滤过，结晶置７０℃下干

燥，粉碎，即得。

·３３４·

黄藤素
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【性状】 本品为黄色的针状结晶；无臭，味极苦。

本品在热水中易溶，在水中略溶，在乙醇或三氯甲烷中微

溶，在乙醚中几乎不溶。

【鉴别】 （１）取本品粉末５０ｍｇ，加乙醇１０ｍｌ，搅拌溶解，

滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ，缓缓加热溶解后，加氢氧化钠

试液２滴，显橙红色，放冷，滤过。取滤液，加丙酮４滴，即发

生浑浊，放置后，生成橙黄色沉淀。取上清液，加丙酮１滴，如

仍发生浑浊，再加丙酮适量使沉淀完全，滤过，滤液显氯化物

的鉴别反应（通则０３０１）。

（２）取本品粉末１ｍｇ，加乙醇１０ｍｌ，搅拌溶解，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取盐酸巴马汀对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液

（６∶１．５∶３∶１．５∶０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开

缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】 盐酸小檗碱　取本品粉末５ｍｇ，加乙醇１０ｍｌ，

搅拌溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇

浓氨试液（６∶１．５∶３∶１．５∶０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的

展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，不得显相同颜色

的荧光斑点。

水分 不得过１５．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣 不得过０．５％（通则０８４１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（３２∶６８）作流动相；柱温为

４０℃；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸巴马汀峰计算应

不低于５０００。

对照品溶液的制备 取盐酸巴马汀对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含盐酸巴马汀４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品研匀，取１００ｍｇ，精密称定，

置１００ｍｌ量瓶中，加入甲醇２０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）５分钟，放冷，用水稀释至刻度，滤过，精密量取续滤液

２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻度，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品以干燥品计，含盐酸巴马汀（Ｃ２１Ｈ２１ＮＯ４·ＨＣｌ）不

得少于９０．０％。

【贮藏】 密闭。

【制剂】 黄藤素片

银杏叶提取物

犢犻狀狓犻狀犵狔犲犜犻狇狌狑狌

犌犐犖犓犌犗犔犈犃犞犈犛犈犡犜犚犃犆犜

本品为银杏科植物银杏犌犻狀犽犵狅犫犻犾狅犫犪Ｌ．的干燥叶经加

工制成的提取物。

【制法】 取银杏叶，粉碎，用稀乙醇加热回流提取，合并提

取液，回收乙醇并浓缩至适量，加在已处理好的大孔吸附树脂柱

上，依次用水及不同浓度的乙醇洗脱，收集相应的洗脱液，回收乙

醇，喷雾干燥；或回收乙醇，浓缩成稠膏，真空干燥，粉碎，即得。

【性状】 本品为浅棕黄色至棕褐色的粉末；味微苦。

【鉴别】 （１）取本品０．２ｇ，加正丁醇１５ｍｌ，置水浴中温浸

１５分钟并时时振摇，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取银杏叶对照提取物０．２ｇ，同法制

成对照提取物溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１μｌ，分别点于同一含４％醋酸钠的羧甲基纤维素

钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸

水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝

乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照提取物色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品，照〔含量测定〕萜类内酯项下的方法试验，供

试品色谱中应呈现与银杏叶总内酯对照提取物色谱峰保留时

间相对应的色谱峰。

【检查】 水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣　不得过０．８％（通则０８４１）。

重金属　取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（通则

０８２１），不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

黄酮苷元峰面积比　按〔含量测定〕项下的总黄酮醇苷色

谱计算，槲皮素与山柰酚的峰面积比应为０．８～１．２，异鼠李

素与槲皮素的峰面积比值应大于０．１５。

总银杏酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为１５０ｍｍ，柱内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；

以含０．１％三氟乙酸的乙腈为流动相Ａ，含０．１％三氟乙酸的

水为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

３１０ｎｍ。理论板数按白果新酸峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ ７５→９０ ２５→１０

３０～３５ ９０ １０

３５～３６ ９０→７５ １０→２５

３６～４５ ７５ ２５

对照品溶液的制备　取白果新酸对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１μｇ的溶液，作为对照品溶液；另取总银

杏酸对照品适量，用甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，作为定

·４３４·
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位用对照溶液。

供试品溶液的制备　取本品粉末约２ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入甲醇１０ｍｌ，称定重量，超声使其溶解，

放冷，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取供试品溶液、对照品溶液及定位用对

照溶液各５０μｌ，注入液相色谱仪，计算供试品溶液中与总银杏

酸对照品相应色谱峰的总峰面积，以白果新酸对照品外标法

计算总银杏酸含量，即得。

本品含总银杏酸不得过５ｍｇ／ｋｇ。

【指纹图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　方法一　以十八烷基硅烷

键合硅胶为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为

５μｍ）；以乙腈为流动相Ａ、０．４％磷酸溶液为流动相Ｂ，按表１

中的规定进行梯度洗脱；流速每分钟为１．０ｍｌ；检测波长为

３６０ｎｍ；柱温４５℃。理论板数按芦丁峰计算应不低于１００００。

表１　梯度洗脱

时间（分钟） Ａ（％） Ｂ（％）

０～８ １５ ８５

８～１７ １５→１７ ８５→８３

１７～２５ １７ ８３

２５～３４ １７→２０ ８３→８０

３４～４０ ２０ ８０

４０～７０ ２０→３５ ８０→６５

方法二　以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂（柱长为

１０ｃｍ，内径为２．１ｍｍ，粒径为１．８μｍ），按表２中的规定进

行梯度洗脱；流速每分钟０．４ｍｌ；柱温３５℃。其他同方法一。

表２　梯度洗脱

时间（分钟） Ａ（％） Ｂ（％）

０～２．３ １６．６ ８３．４

２．３～４．６ １６．６→１９．７ ８３．４→８０．３

４．６～７．３ １９．７→２４．０ ８０．３→７６．０

７．３～９．０ ２４．０→２７．０ ７６．０→７３．０

９．０～１２．０ ２７．０→３０．０ ７３．０→７０．０

１２．０～１４．０ ３０．０→４０．０ ７０．０→６０．０

１４．０～１４．０１ ４０．０→８０．０ ６０．０→２０．０

１４．０１～１５．０ ８０．０ ２０．０

参照物溶液的制备　精密称取芦丁对照品适量，加８０％

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

对照提取物溶液的制备　精密称取银杏叶对照提取物

４０ｍｇ，精密加入８０％甲醇２０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）１０分钟，滤过，取续滤液，即得。

供试品溶液的制备　精密称取本品４０ｍｇ，同对照提取物

溶液的制备方法制得供试品溶液。

测定法　分别精密吸取参照物溶液、对照提取物溶液与供

试品溶液各１０μｌ（方法一）或１μｌ（方法二），注入液相色谱仪，测

定，记录７０分钟（方法一）或１５分钟（方法二）的色谱图，即得。

供试品指纹图谱中应呈现１７个与对照提取物指纹图谱

相对应的色谱峰，其中６号峰与参照物峰保留时间相对应；全

峰匹配，按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算供试品指

纹图谱与对照提取物指纹图谱的相似度，应不得低于０．９０。

图１　银杏叶对照提取物指纹图谱（方法一）

６（Ｓ）　芦丁对照品

参考色谱柱Ｉｎｅｒｔｓｉｌ? ＯＤＳ３Ｃ１８

图２　银杏叶对照提取物指纹图谱（方法二）

６（Ｓ）　芦丁对照品

参考色谱柱　ＡｃｑｕｉｔｙＵＰＬＣ ＨＳＳＴ３

【含量测定】 总黄酮醇苷　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约３５ｍｇ，精密称定，加甲醇

２５％盐酸溶液（４∶１）的混合溶液２５ｍｌ，置水浴中加热回流３０

分钟，迅速冷却至室温，转移至５０ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以槲皮素对照品的峰面积为对

照，分别按下表相对应的校正因子计算槲皮素、山柰酚和异鼠

李素的含量，用待测成分色谱峰与槲皮素色谱峰的相对保留

时间确定槲皮素、山柰酚和异鼠李素的峰位，其相对保留时间

·５３４·
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应在规定值的±５％范围之内（若相对保留时间偏离超过

５％，则应以相应的被替代对照品确证为准），即得。相对保留

时间及校正因子（Ｆ）见下表：

待测成分（峰） 相对保留时间 校正因子（Ｆ）

槲皮素 １．００ １．００００

山柰酚 １．７７ １．００２０

异鼠李素 ２．００ １．０８９０

总黄酮醇苷含量＝（槲皮素含量＋山柰酚含量＋异鼠李

素含量）×２．５１

本品按干燥品计算，含总黄酮醇苷不得少于２４．０％。

萜类内酯　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以正丙醇四氢呋喃水（１∶１５∶８４）为流动相；用蒸发光

散射检测器检测。理论板数按白果内酯峰计算应不低于２５００。

对照提取物溶液的制备　取银杏叶总内酯对照提取物适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．１５ｇ，精密称定，加水

１０ｍｌ，置水浴中温热使溶散，加２％盐酸溶液２滴，用乙酸乙

酯振摇提取４次（１５ｍｌ、１０ｍｌ、１０ｍｌ、１０ｍｌ），合并提取液，用

５％醋酸钠溶液２０ｍｌ洗涤，分取醋酸钠液，再用乙酸乙酯

１０ｍｌ洗涤，合并乙酸乙酯提取液及洗涤液，用水洗涤２次，每

次２０ｍｌ，分取水液，用乙酸乙酯１０ｍｌ洗涤，合并乙酸乙酯液，

回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照提取物溶液５μｌ、１０μｌ，供试

品溶液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方

程分别计算白果内酯、银杏内酯Ａ、银杏内酯Ｂ和银杏内酯Ｃ

的含量，即得。

本品按干燥品计算，含萜类内酯以白果内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ８）、

银杏内酯 Ａ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ９）、银杏内酯Ｂ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ１０）和银杏内

酯Ｃ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ１１）的总量计，不得少于６．０％。

【贮藏】 遮光，密封。

【制剂】 银杏叶制剂

麻　　油

犕ɑ犢狅狌

犛犈犛犃犕犈犗犐犔

本品为脂麻科植物脂麻犛犲狊犪犿狌犿犻狀犱犻犮狌犿 Ｌ．的成熟种

子用压榨法得到的脂肪油。

【性状】 本品为淡黄色或棕黄色的澄明液体；气微或带

有熟芝麻的香气，味淡。

本品与三氯甲烷、乙醚、石油醚或二硫化碳能任意混溶，

在乙醇中微溶。

相对密度　应为０．９１７～０．９２３（通则０６０１）。

折光率　应为１．４７１～１．４７５（通则０６２２）。

【鉴别】 取本品１ｍｌ，置试管中，加含蔗糖０．１ｇ的盐酸

１０ｍｌ，振摇半分钟，酸层即显粉红色，静置后，渐变为红色。

【检查】 酸值　应不大于２．５（通则０７１３）。

皂化值　应为１８８～１９５（通则０７１３）。

碘值　应为１０３～１１６（通则０７１３）。

加热试验　取本品５０ｍｌ，依法试验（通则０７１３），不得有

沉淀析出。

杂质　不得过０．２％（通则０７１３）。

水分与挥发物　不得过０．２％（通则０７１３）。

【用途】 润滑剂及赋形剂。内服可润肠、润肺；外用作为

软膏及硬膏基质。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

蓖　麻　油

犅犻犿ɑ犢狅狌

犆犃犛犜犗犚犗犐犔

本品为大戟科植物蓖麻犚犻犮犻狀狌狊犮狅犿犿狌狀犻狊Ｌ．的成熟种

子经榨取并精制得到的脂肪油。

【性状】 本品为几乎无色或微带黄色的澄清黏稠液体；

气微；味淡而后微辛。

本品在乙醇中易溶，与无水乙醇、三氯甲烷、乙醚或冰醋

酸能任意混合。

相对密度　在２５℃时应为０．９５６～０．９６９（通则０６０１）。

折光率　应为１．４７８～１．４８０（通则０６２２）。

【鉴别】 取〔含量测定〕项下无水硫酸钠脱水后的上清

液，作为供试品溶液。取蓖麻油酸甲酯对照品，加正己烷制成

每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚甲酸（１１∶４．５∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色斑点。

【检查】 酸值　应不大于２．０（通则０７１３）。

皂化值　应为１７６～１８６（通则０７１３）。

碘值　应为８２～９０（通则０７１３）。

他种油类　取本品１ｇ，加乙醇４ｍｌ，应澄清溶解，再加乙

醇１５ｍｌ，溶液不得发生浑浊。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以硝基对苯二甲酸改性聚

乙二 醇 为 固 定 相 的 毛 细 管 柱 （柱 长 为 ３０．０ｍ，内 径 为

０．３２ｍｍ，膜厚度为０．５μｍ），柱温为２２０℃。理论板数按蓖麻

油酸甲酯计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取蓖麻油酸甲酯对照品适量，精密

·６３４·

麻油
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称定，加正己烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得（每１ｍｌ折

合蓖麻油酸为０．４７７５ｍｇ）。

供试品溶液的制备 取本品４０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ

圆底烧瓶中，加入０．５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钾甲醇溶液５ｍｌ，在６０℃

水浴中回流３０分钟，至油滴全部消失，再加入三氟化硼乙醚

甲醇（１∶３，ｍｌ／ｍｌ）４ｍｌ，回流５分钟，冷却，精密加入正己烷

５ｍｌ，振摇５分钟，分取正己烷，用饱和氯化钠溶液洗涤两次，

每次５ｍｌ，放置，取上清液，置１０ｍｌ具塞试管中，加１ｇ无水硫

酸钠脱水，振摇，精密量取上清液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用正

己烷稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品和供试品溶液各１μｌ，注入

气相色谱仪，测定，即得。

本品中含蓖麻油酸（Ｃ１８Ｈ３４Ｏ３）不得少于５０．０％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

满 山 红 油

犕ɑ狀狊犺ɑ狀犺狅狀犵犢狅狌

犇犃犎犝犚犐犃犖犚犎犗犇犗犇犈犖犇犚犗犖犔犈犃犉犗犐犔

本品为杜鹃花科植物兴安杜鹃犚犺狅犱狅犱犲狀犱狉狅狀犱犪狌狉犻犮狌犿

Ｌ．的叶经水蒸气蒸馏提取的挥发油。

【性状】 本品为淡黄绿色至黄棕色的澄清液体；有强烈

刺激性香气，味清凉而辛辣。放冷至 １０℃以下，即析出结晶。

本品在甲醇、乙醇、丙酮、三氯甲烷或乙醚中极易溶解，在

水中微溶。

【鉴别】 取本品０．１ｇ，加正己烷５ｍｌ使溶解，置硅胶柱

（１２０～１５０目，３ｇ，内径为１ｃｍ，湿法装柱，上加无水硫酸钠

３ｇ）上，用正己烷５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用正己烷乙酸乙

酯（５０∶１）５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，作为供试品溶液。另取?

牛儿酮对照品，加正己烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯（１４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 相对密度　应为０．９３５～０．９５０（通则０６０１）。

折光率　应为１．５００～１．５２０（通则０６２２）。

【特征图谱】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以５％二苯基９５％二甲基

聚硅氧 烷 为 固 定 相 的 毛 细 管 柱 （柱 长 为 ３０ｍ，内 径 为

０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度

１００℃，保持１８分钟，以每分钟０．５℃的速度升温至１１０℃，保

持１０分钟；再以每分钟１℃的速度升温至１４０℃，保持２０分

钟；分流进样，分流比１０∶１。载气为氮气，载气流速为每分

钟１．３ｍｌ。理论板数按?牛儿酮峰计算应不低于４０００００，峰

４与峰５的分离度应不低于１．５。

参照物溶液的制备　取乙酸龙脑酯对照品、?牛儿酮对

照品适量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含乙酸龙脑酯

２０μｇ和?牛儿酮０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量

瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

供试品特征图谱中应呈现８个特征峰，其中２个峰应分别与

相应的参照物峰保留时间相同，与?牛儿酮参照物峰相应的峰为

Ｓ峰，计算特征峰２～８与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留时间

应在规定值的±５％之内。规定值为：０．４２（峰２）、０．４９（峰３）、

０．６８（峰４）、０．７０（峰５）、０．７３（峰６）、０．９５（峰７）、１．００（峰８）。
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对照特征图谱

峰１：乙酸龙脑酯　峰８（Ｓ）：?牛儿酮

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以５％二苯基９５％二甲基

聚硅氧 烷 为 固 定 相 的 毛 细 管 柱 （柱 长 为 ３０ｍ，内 径 为

０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温１３０℃；分流进样，分流比

２０∶１。理论板数按?牛儿酮峰计算应不低于５００００。

对照品溶液的制备　取?牛儿酮对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量

瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含?牛儿酮（Ｃ１５Ｈ２２Ｏ）不得少于２０．０％。

【贮藏】 避光，密封，置阴凉处。

【制剂】 满山红油滴丸

薄 荷 素 油

犅狅犺犲狊狌犢狅狌

犘犈犘犘犈犚犕犐犖犜犗犐犔

本品为唇形科植物薄荷 犕犲狀狋犺犪犺犪狆犾狅犮犪犾狔狓Ｂｒｉｑ．的新

鲜茎和叶经水蒸气蒸馏、冷冻、部分脱脑加工提取的挥发油。

·７３４·

薄荷素油
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【性状】 本品为无色或淡黄色的澄清液体；有特殊清凉

香气，味初辛、后凉。存放日久，色渐变深。

本品与乙醇、三氯甲烷或乙醚能任意混溶。

相对密度　应为０．８８８～０．９０８（通则０６０１）。

旋光度　取本品，依法测定（通则０６２１），旋光度应为

－１７°～－２４°。

折光率　应为１．４５６～１．４６６（通则０６２２）。

【鉴别】 取本品０．１ｇ，加无水乙醇５ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取薄荷素油对照提取物，同法制成对照提取物

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照提取物色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。喷以茴香醛试液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照提取物色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】 颜色　取本品与同体积的黄色６号标准比色液

比较，不得更深。

乙醇中不溶物　取本品１ｍｌ，加７０％乙醇３．５ｍｌ，溶液应

澄清。

酸值　应不大于１．５（通则０７１３）。

【指纹图谱】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以改性聚乙二醇为固定

相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度６０℃，保持４分钟，以

每分钟１．５℃的速率升温至１３０℃，再以每分钟２０℃的速率

升温至２００℃；进样口温度２５０℃；检测器温度２５０℃；分流

进样，分流比１００∶１。理论板数按薄荷脑峰计算应不低

于５００００。

参照物溶液的制备 取桉油精对照品、（－）薄荷酮对照

品、薄荷脑对照品，精密称定，分别加无水乙醇制成每１ｍｌ含

５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品，即得。

测定法 分别精密吸取参照物溶液２μｌ和供试品溶液

０．２μｌ，注入气相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。
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对照指纹图谱

峰Ｓ１：桉油精　峰Ｓ２：（－）薄荷酮峰　峰Ｓ３：薄荷脑

供试品指纹图谱中应分别呈现与参照物色谱峰保留

时间相同的色谱峰，按中药色谱指纹图谱相似度评价系统

计算，供试品指纹图谱与对照指纹图谱的相似度不得低

于０．９０。

积分参数 斜率灵敏度为１，峰宽为０．１，最小峰面积为

２０，最小峰高为１０。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以改性聚乙二醇为固定相

的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；

柱温为程序升温：初始温度６０℃，保持４分钟，以每分钟２℃的

速率升温至１００℃，再以每分钟１０℃的速率升温至２３０℃，保持

１分钟；进样口温度２５０℃；检测器温度２５０℃；分流进样，分流

比５∶１。理论板数按萘峰计算应不低于２００００。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含１．８ｍｇ的溶液，摇匀，作为内标溶液。另取薄荷脑对

照品约３０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加内标溶液至刻度，

摇匀，吸取１μｌ注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法 取本品约８０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加

内标溶液至刻度，摇匀，吸取１μｌ注入气相色谱仪，测定，

即得。

本品含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）应为２８．０％～４０．０％。

【贮藏】 遮光，密封，置阴凉处。

薄　荷　脑

犅狅犺犲狀ɑ狅

犾 犕犈犖犜犎犗犔
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Ｃ１０Ｈ２０Ｏ　１５６．２７

　　本品为唇形科植物薄荷 犕犲狀狋犺犪犺犪狆犾狅犮犪犾狔狓Ｂｒｉｑ．的新

鲜茎和叶经水蒸气蒸馏、冷冻、重结晶得到的一种饱和的环状

醇，为犾１甲基４异丙基环己醇３。

【性状】 本品为无色针状或棱柱状结晶或白色结晶性粉

末；有薄荷的特殊香气，味初灼热后清凉。乙醇溶液显中性

反应。

本品在乙醇、三氯甲烷、乙醚中极易溶解，在水中极微

溶解。

熔点　应为４２～４４℃（通则０６１２）。

比旋度　取本品，精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｇ

的溶液，依法测定（通则０６２１），比旋度应为－４９°～－５０°。

【鉴别】 （１）取本品１ｇ，加硫酸２０ｍｌ使溶解，即显橙红

·８３４·

薄荷脑
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色，２４小时后析出无薄荷脑香气的无色油层（与麝香草酚的

区别）。

（２）取本品５０ｍｇ，加冰醋酸１ｍｌ使溶解，加硫酸６滴与硝

酸１滴的冷混合液，仅显淡黄色（与麝香草酚的区别）。

【检查】 有关物质　取本品适量，加无水乙醇稀释制成

每１ｍｌ含５０ｍｇ的溶液，作为供试品溶液；精密量取薄荷脑对

照品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含薄荷脑０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照〔含量测定〕项下的色谱条件，其中柱温

为１１０℃，取对照品溶液１μｌ注入气相色谱仪，调节检测灵敏

度，使主成分色谱峰的峰高为满量程的２０％～３０％；再精密

量取供试品溶液与对照品溶液各１μｌ，分别注入气相色谱仪，

记录色谱图至主成分峰保留时间的２倍。供试品色谱图中如

有杂质峰，各杂质峰面积的和不得大于对照品溶液的主峰面

积（１．０％）。

不挥发物 取本品２ｇ，置已干燥至恒重的蒸发皿中，在

水浴上加热，使缓缓挥散后，在１０５℃干燥至恒重，遗留残渣

不得过１ｍｇ。

重金属及有害元素 照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则

２３２１）测定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．３ｍｇ／ｋｇ；砷不得

过２ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以交联键合聚乙二醇为固

定相的毛细管柱；柱温１２０℃；进样口温度２５０℃；检测器温度

２５０℃；分流进样，分流比１０∶１。理论板数按薄荷脑峰计算

应不低于１００００。

对照品溶液的制备 取薄荷脑对照品适量，精密称定，加

无水乙醇制成每１ｍｌ约含１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品约１０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ

量瓶中，加无水乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）应为９５．０％～１０５．０％。

【贮藏】 密封，置阴凉处。

颠茄流浸膏

犇犻ɑ狀狇犻犲犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅

犅犈犔犔犃犇犗犖犖犃犔犐犙犝犐犇犈犡犜犚犃犆犜

本品为茄科植物颠茄犃狋狉狅狆犪犫犲犾犾犪犱狅狀狀犪Ｌ．的干燥全草

经加工制成的流浸膏。

【制法】 取颠茄草粗粉１０００ｇ，照颠茄浸膏的〔制法〕项

下渗漉液制得稠膏，测定含量后，加８５％乙醇适量，并用水

稀释，使含量和乙醇量均符合规定，静置，俟澄清，滤过，

即得。

【性状】 本品为棕色的液体；气微臭。

相对密度 应为０．８９２～１．０９０（通则０６０１）。

【鉴别】 取本品０．３ｍｌ，加水２０ｍｌ、浓氨试液１ｍｌ，摇匀，

用乙醚３０ｍｌ振摇提取，乙醚液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取硫酸天仙子胺对照品、硫酸阿托品

对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含３ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮水浓氨

试液（９０∶７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置１００～１０５℃

干燥５分钟，放冷，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在

与硫酸天仙子胺对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点。再喷以１０％亚硝酸钠溶液，放置５～１５分钟，供试品色

谱中在与硫酸天仙子胺对照品相应的位置上应由橘黄色或棕

色变为红棕色。

【检查】 阿托品 在喷以１０％亚硝酸钠溶液的〔鉴别〕

色谱图中，供试品色谱中的主斑点不得出现与硫酸阿托品对

照品一致的灰蓝色斑点。

乙醇量 应为５２％～６６％（通则０７１１）。

总固体 精密量取本品１０ｍｌ，置已干燥至恒重的蒸发皿

中，蒸干，在１０５℃干燥３小时，移至干燥器中，冷却３０分钟，

迅速称定重量。本品含总固体不得少于１．７ｇ。

其他 应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，０．０５％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表进行梯度洗脱；检测波长为３４４ｎｍ。理论板数按东莨

菪内酯峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ３→１５ ９７→８５

５～６０ １５→６０ ８５→４０

参照物溶液的制备 取东莨菪内酯对照品适量，精密称

定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ中含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法 分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。供试品特征图谱中应有

６个特征峰，与参照物峰相应的峰为Ｓ峰，计算各特征峰

与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留时间应在规定值的±

５％之内。规定值为０．８９７（峰１）、０．９６５（峰２）、１．０００［峰

３（Ｓ）］、１．３５４（峰４）、１．４７３（峰５）、１．５２８（峰６）。计算峰

１、峰５与Ｓ峰的相对峰面积，峰１的相对峰面积不得小于

０．３０，峰５的相对峰面积不得小于０．１０。

【含量测定】 硫酸天仙子胺 照高效液相色谱法（通则

·９３４·

颠茄流浸膏
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对照特征图谱

峰３（Ｓ）：东莨菪内酯

参考色谱柱：月旭公司ＸＢＣ１８（２５０×４．６ｍｍ，５μｍ）

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２５％十二烷基磺酸钠的０．００４％磷酸溶

液（４０∶６０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按硫酸

天仙子胺峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取硫酸天仙子胺对照品适量，精

密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ中含０．２５ｍｇ的溶液，

即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与〔特征图谱〕项下供

试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含生物碱以硫酸天仙子胺（Ｃ３４Ｈ４６Ｎ２Ｏ６·Ｈ２ＳＯ４）

计，应为６．２～８．２ｍｇ。

东莨菪内酯 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 同〔特征图谱〕项下。

对照品溶液的制备 同〔特征图谱〕项下参照物溶液的

制备。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与〔特征图谱〕项下的

供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含东莨菪内酯（Ｃ１０Ｈ８Ｏ４）不得少于０．４１ｍｇ。

【贮藏】 密封，置阴凉处。

颠 茄 浸 膏

犇犻ɑ狀狇犻犲犑犻狀犵ɑ狅

犅犈犔犔犃犇犗犖犖犃犈犡犜犚犃犆犜

本品为茄科植物颠茄犃狋狉狅狆犪犫犲犾犾犪犱狅狀狀犪Ｌ．的干燥全草

经加工制成的浸膏。

【制法】 取颠茄草粗粉１０００ｇ，用８５％乙醇作溶剂，

浸渍４８小时后，以每分钟１～３ｍｌ的速度缓缓渗漉，收集

初漉液约３０００ｍｌ，另器保存，继续渗漉，俟生物碱完全漉

出，续漉液作下次渗漉的溶剂用。将初漉液在６０℃减压

回收乙醇，放冷至室温，分离除去叶绿素，滤过，滤液在

６０～７０℃蒸至稠膏状，加１０倍量的乙醇，搅拌均匀，静置，

俟沉淀完全，吸取上清液，在６０℃减压回收乙醇后，浓缩

至稠膏状，取出约３ｇ，照〔含量测定〕项下的方法，测定含

量，加稀释剂适量，使含量符合规定，低温干燥，研细，过四

号筛，即得。

【性状】 本品为灰绿色或浅棕色至棕色的粉末。

【鉴别】 取本品０．２ｇ，加浓氨试液１ｍｌ和乙醚３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取硫酸天仙子胺对照品、硫酸阿托品对

照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含３ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮水浓氨试

液（９０∶７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置１００～１０５℃干

燥５分钟，放冷，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与

硫酸天仙子胺对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

再喷以１０％亚硝酸钠溶液，放置５～１５分钟，供试品色谱中

在与硫酸天仙子胺对照品相应的位置上应由橘黄色或棕色变

为红棕色。

【检查】 水分 不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

阿托品 在喷以１０％亚硝酸钠溶液的〔鉴别〕色谱图中，

供试品色谱中的主斑点不得出现与硫酸阿托品对照品一致的

灰蓝色斑点。

其他 应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，０．０５％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表进行梯度洗脱；检测波长为３４４ｎｍ。理论板数按东莨

菪内酯峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ３→１５ ９７→８５

５～６０ １５→６０ ８５→４０

参照物溶液的制备 取东莨菪内酯对照品适量，精密称

定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ中含６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品０．５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ

锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功

率４００Ｗ，频率５８ｋＨｚ）１５分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应有６个特征峰，与参照物峰相应的峰

为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留时

间应在规定值的±５％之内。规定值为０．８９７（峰１）、０．９６５（峰

２）、１．０００［峰３（Ｓ）］、１．３５４（峰４）、１．４７３（峰５）、１．５２８（峰６）。

计算峰１、峰５与Ｓ峰的相对峰面积，峰１的相对峰面积不得小

于０．３０，峰５的相对峰面积不得小于０．１０。

·０４４·

颠茄浸膏
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对照特征图谱

峰３（Ｓ）：东莨菪内酯

参考色谱柱：月旭公司ＸＢＣ１８（２５０×４．５ｍｍ，５μｍ）

【含量测定】 硫酸天仙子胺 照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２５％十二烷基磺酸钠的０．００４％磷酸溶

液（４０∶６０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按硫

酸天仙子胺峰计算应不低于２０００。

　　对照品溶液的制备 取硫酸天仙子胺对照品适量，精

密称定，加 ５０％ 甲 醇 制 成 每 １ｍｌ中 含 ０．２ｍｇ的 溶 液，

即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与〔特征图谱〕项下供

试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含生物碱以硫酸天仙子胺（Ｃ３４Ｈ４６Ｎ２Ｏ６·Ｈ２

ＳＯ４）计算，应为８．３～１１．０ｍｇ。

东莨菪内酯 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 同〔特征图谱〕项下。

对照品溶液的制备 同〔特征图谱〕项下参照物溶液的

制备。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与〔特征图谱〕项下的

供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含东莨菪内酯（Ｃ１０Ｈ８Ｏ４）不得少于０．５５ｍｇ。

【贮藏】 密封，置阴凉处。

【制剂】 颠茄片

·１４４·

颠茄浸膏
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一　捻　金

犢犻狀犻ɑ狀犼犻狀

【处方】　大黄１００ｇ 炒牵牛子２００ｇ

槟榔１００ｇ 人参１００ｇ

朱砂３０ｇ

【制法】　以上五味，朱砂水飞成极细粉；其余大黄等四味

粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为黄棕色至黄褐色的粉末；气微，味微

苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，直

径６０～１４０μｍ（大黄）。草酸钙簇晶直径２０～６８μｍ，棱角锐尖

（人参）。种皮栅状细胞淡棕色或棕色，长４８～８０μｍ（炒牵牛

子）。内胚乳细胞碎片壁较厚，有较多大的类圆形纹孔（槟

榔）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品１．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，浸渍１小时，滤过，滤液蒸

干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，再加盐酸２ｍｌ，置水浴中加热

３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

醚液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日光

下检视，显相同的红色斑点。

（３）取本品２．５ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，弃去三氯甲烷液，残渣挥去溶剂，加水饱和的正丁醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用三倍量氨试液洗涤，分

取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取人参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂

苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｆ对照品、人

参皂苷Ｒｇ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述三种溶液各１～３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置１２小时的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ；柱温为２５℃。理论板数按大黄素峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取芦荟大黄素对照品、大黄酸对照

品、大黄素对照品、大黄酚对照品、大黄素甲醚对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ中分别含芦荟大黄素、大黄酸、大黄

素、大黄酚各１６μｇ、含大黄素甲醚８μｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品０．８ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量

取续滤液５ｍｌ，置烧瓶中，挥去溶剂，加８％盐酸溶液１０ｍｌ，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２分钟，再加三氯甲烷

１０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，置分液漏斗中，用少量三氯甲烷

洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，分取三氯甲烷液，酸液再用

三氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，减压回

收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含大黄以芦荟大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酸

（Ｃ１５Ｈ８Ｏ６）、大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄

素甲醚（Ｃ１６Ｈ１２Ｏ５）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

朱砂　取本品２ｇ，精密称定，置２５０ｍｌ锥形瓶中，加硫酸

４０ｍｌ与硝酸钾６ｇ，缓缓加热使成乳白色，放冷，用水５０ｍｌ，滴

加１％高锰酸钾溶液至显粉红色，再滴加２％硫酸亚铁溶液至

粉红色消失后，加硫酸铁铵指示剂２ｍｌ，用硫氰酸铵滴定液

（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当

于１１．６３ｍｇ的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每袋含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为５５～７５ｍｇ。

【功能与主治】　消食导滞，祛痰通便。用于脾胃不和、痰

食阻滞所致的积滞，症见停食停乳、腹胀便秘、痰盛喘咳。

【用法与用量】　口服。周岁以内一次０．３ｇ，一至三岁一

次０．６ｇ，四至六岁一次１ｇ，一日１～２次；或遵医嘱。

【注意】　不宜久服。

【规格】　每袋装１．２ｇ

【贮藏】　密封。

一捻金胶囊

犢犻狀犻ɑ狀犼犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　大黄５６．６ｇ 炒牵牛子１１３．２ｇ

槟榔５６．６ｇ 人参５６．６ｇ

朱砂１７ｇ

【制法】　以上五味，朱砂水飞成极细粉；其余大黄等四味

粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至黄褐色的粉

末；气微，味微苦、涩。

·５４４·

一捻金胶囊
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【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：草酸钙簇

晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。草酸钙簇晶直径２０～６８μｍ，

棱角锐尖（人参）。种皮栅状细胞淡棕色或棕色，长４８～８０μｍ

（炒牵牛子）。内胚乳细胞碎片壁较厚，有较多大的类圆形纹

孔（槟榔）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色

（朱砂）。

（２）取本品内容物１．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，浸渍１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，再加盐酸２ｍｌ，置水浴中加

热３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

乙醚液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏

后，日光下检视，显相同的红色斑点。

（３）取本品内容物２．５ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，弃去三氯甲烷液，残渣挥去溶剂，加水饱和的

正丁醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用三倍量氨试液

洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取人参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｆ对

照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各１～３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置１２小时的下层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　大黄　照高效液相色谱法测定（通则０５１２）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ；柱温为２５℃。理论板数按大黄素峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取芦荟大黄素对照品、大黄酸对照

品、大黄素对照品、大黄酚对照品、大黄素甲醚对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ中分别含芦荟大黄素、大黄酸、大黄

素、大黄酚各１６μｇ、含大黄素甲醚８μｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物

０．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定

重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液５ｍｌ，置烧瓶中，挥去溶

剂，加８％盐酸溶液１０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

２分钟，再加三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，置分液漏

斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，分取

三氯甲烷液，酸液再用三氯甲烷提取３次，每次１０ｍｌ，合并三

氯甲烷液，减压回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解，转移

至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含大黄以芦荟大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酸

（Ｃ１５Ｈ８Ｏ６）、大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄

素甲醚（Ｃ１６Ｈ１２Ｏ５）的总量计，不得少于０．７６ｍｇ。

朱砂　取装量差异项下的本品内容物２ｇ，精密称定，置

２５０ｍｌ锥形瓶中，加硫酸４０ｍｌ与硝酸钾６ｇ，缓缓加热使成乳

白色，放冷，用水５０ｍｌ，滴加１％高锰酸钾溶液至显粉红色，再

滴加２％硫酸亚铁溶液至粉红色消失后，加硫酸铁铵指示剂

２ｍｌ，用硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵

滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于１１．６３ｍｇ的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每粒含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为１４～１９ｍｇ。

【功能与主治】　消食导滞，祛痰通便。用于脾胃不和、痰

食阻滞所致的积滞，症见停食停乳、腹胀便秘、痰盛喘咳。

【用法与用量】　口服，或倾出内容物，温水冲服。周岁以

内一次１粒，一至三岁一次２粒，四至六岁一次３粒，一日１～

２次，六岁以上请遵医嘱。

【注意】　不宜久用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

一 清 胶 囊

犢犻狇犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 黄连６６０ｇ 大黄２０００ｇ

黄芩１０００ｇ

【制法】 以上三味，分别加水煎煮两次，第一次１．５小

时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液分别减压浓缩，喷雾

干燥，制得黄芩浸膏粉及大黄和黄连的混合浸膏粉。两种浸

膏粉分别制颗粒，干燥，粉碎，加入淀粉、滑石粉和硬脂酸镁适

量，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为浅黄色至黄棕色的粉

末；气微，味苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小

时，滤过，取滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐

酸１ｍｌ，置水浴上加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加三氯甲烷制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

·６４４·

一清胶囊
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薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同的橙黄色荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相

同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日光下检视，显相同

的红色斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，加甲醇１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，加热使溶解，用盐酸调ｐＨ 值

至３～４，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，用０．０５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液３０ｍｌ洗涤，再用水洗至中性，分

取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维

素钠溶液为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲

酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯

化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，浸渍３０分钟，时时

振摇，滤过，滤液加甲醇至１０ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连

对照药材５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，浸渍３０分钟，时时振摇，滤过，

滤液加甲醇至５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇

水（４∶２∶１∶１∶０．２）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点；在

与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品约１２．５ｍｇ，精密称

定，置２５０ｍｌ量瓶中，用适量甲醇溶解，用流动相稀释至刻度，

摇匀，即得（每１ｍｌ含黄芩苷５０μｇ）。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加流动相５０ｍｌ，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加流动相至

刻度，摇匀，离心，精密量取上清液２５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加

流动相至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于３０．０ｍｇ。

大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸（８５∶１５）为流动相；检测波长为

２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素、大黄酚各１０μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ锥形瓶中，加２．５ｍｏｌ／Ｌ硫

酸溶液１０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）５分钟，再

加三氯甲烷１５ｍｌ，于７０℃水浴上加热回流３０分钟，冷却，转

移至分液漏斗中，分取三氯甲烷液，酸液再加三氯甲烷加热回

流２次（１０ｍｌ，１０ｍｌ），每次２０分钟，分取三氯甲烷液，酸液再

用三氯甲烷１０ｍｌ振摇提取，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣用甲

醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 大 黄 以 大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０ Ｏ５）和 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】 清热泻火解毒，化瘀凉血止血。用于火

毒血热所致的身热烦躁、目赤口疮、咽喉牙龈肿痛、大便秘结、

吐血、咯血、衄血、痔血；咽炎、扁桃体炎、牙龈炎见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次２粒，一日３次。

【注意】 出现腹泻时，可酌情减量。

【规格】 每粒装０．５ｇ

【贮藏】 密封。

一 清 颗 粒

犢犻狇犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　黄连１６５ｇ 大黄５００ｇ

黄芩２５０ｇ

【制法】　以上三味，分别加水煎煮二次，第一次１．５小

时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度

约为１．２５（７０℃），喷雾干燥成干浸膏粉。将上述三种浸膏粉

合并，加入适量蔗糖与糊精，混匀，制成颗粒，干燥，分装成

１２５袋，即得。

【性状】　本品为黄褐色的颗粒；味微甜、苦。

【鉴别】　（１）取本品４ｇ，加甲醇２５ｍｌ，浸渍２小时并时时

振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，

加热回流３０分钟，立即冷却，用三氯甲烷振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对

照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

·７４４·

一清颗粒



中国药典２０２０年版

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；

置氨蒸气中熏后，日光下检视，显相同的红色斑点。

（２）取本品４ｇ，加甲醇２５ｍｌ及盐酸１～２滴，超声处理

２０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄芩

对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取黄芩苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别

点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品４ｇ，加甲醇２５ｍｌ，浸渍２小时并时时振摇，滤

过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药材

５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液加甲醇使成

５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液

（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄

色荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至２．７）（４２∶５８）为流动相；检测波长为２７５ｎｍ。理论

板数按黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品约１２．５ｍｇ，精密称

定，置２５０ｍｌ量瓶中，加甲醇１０ｍｌ使溶解，加水至刻度，摇

匀，即得（每１ｍｌ含黄芩苷５０μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．７５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，加水稀释至刻度，摇

匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于２１ｍｇ。

【功能与主治】　清热泻火解毒，化瘀凉血止血。用于火

毒血热所致的身热烦躁、目赤口疮、咽喉牙龈肿痛、大便秘结、

吐血、咯血、衄血、痔血；咽炎、扁桃体炎、牙龈炎见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３～４次。

【注意】　出现腹泻时，可酌情减量。

【规格】　每袋装７．５ｇ

【贮藏】　密封。

乙肝宁颗粒

犢犻犵ɑ狀狀犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　黄芪６０６ｇ 白花蛇舌草４０８ｇ

茵陈６０６ｇ 金钱草４０８ｇ

党参４９０ｇ 蒲公英４０８ｇ

制何首乌４９０ｇ 牡丹皮４０８ｇ

丹参４９０ｇ 茯苓４０８ｇ

白芍４０８ｇ 白术４０８ｇ

川楝子４０８ｇ

【制法】　以上十三味，黄芪加水煎煮二次，每次２小时，

合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量；茵陈提取挥发油，用倍他环

糊精２９０ｇ包合，备用；药渣与其余党参等十一味加水煎煮二

次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度约为

１．２５（２０℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量达５５％，静置２４小

时，上清液回收乙醇至无醇味，加入上述黄芪浓缩液，浓缩至

适量，加入明胶１４５ｇ、甜菊素１．２ｇ、乳糖１６２ｇ及上述挥发油

包合物，制成颗粒，６０℃以下干燥，制成１０００ｇ（含乳糖）；或加

入上述挥发油包合物及蔗糖５２７０ｇ，制成颗粒，６０℃以下干

燥，制成５６７０ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦，或

味甘、微苦（含乳糖）。

【鉴别】　（１）取本品１７ｇ或３ｇ（含乳糖），研细，加甲醇

５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ

使溶解，用水饱和的正丁醇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇

液，用１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，再用以正丁醇

饱和的水洗至中性，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１０∶２０∶１１∶５）１０℃以下

放置１２小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１７ｇ或３ｇ（含乳糖），加水３０ｍｌ使溶解，用盐

酸调节ｐＨ值至２，用乙醚提取２次，每次２０ｍｌ，乙醚液蒸干，

残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照品

溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮

甲酸（１２∶１∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯

·８４４·
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化铁溶液１％铁氰化钾溶液（１∶１）的混合溶液（临用配制）。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３４ｇ或６ｇ（含乳糖），研细，加甲醇５０ｍｌ，加热

回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

以水饱和的正丁醇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨

试液５ｍｌ洗涤，再用以正丁醇饱和的水洗涤２次，每次１５ｍｌ，

正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以香草醛硫酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１７ｇ或３ｇ（含乳糖），研细，加２ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶

液５０ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，分取乙醚液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照

药材１ｇ，加２ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液２０ｍｌ，加热回流１小时，冷却，

同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照药材溶液和对照品溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲酸（１５∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨气中熏

后，日光下检视，显相同的红色斑点。

【检查】　水分　含乳糖颗粒不得过８．０％（通则０８３２）。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；用蒸发光散射检测器

检测；柱温为４０℃。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约５ｇ或１ｇ（含乳糖），精密称定，加水２０ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

液，用氨试液２０ｍｌ分２次洗涤，再用正丁醇饱和的水２０ｍｌ分

２次洗涤，取正丁醇液，蒸干，残渣用适量甲醇溶解，转移至

５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、３０μｌ与供试品溶

液２０μｌ，注入液相色谱仪，用外标两点法对数方程计算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　补气健脾，活血化瘀，清热解毒。用于慢

性肝炎属脾气虚弱、血瘀阻络、湿热毒蕴证，症见胁痛、腹胀、

乏力、尿黄；对急性肝炎属上述证候者亦有一定疗效。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次；儿童酌减。

治疗慢性肝炎者以３个月为一个疗程。

【注意】　服药期间忌食油腻、辛辣食物。

【规格】　（１）每袋装１７ｇ　（２）每袋装３ｇ（含乳糖）

【贮藏】　密封。

乙肝养阴活血颗粒

犢犻犵ɑ狀犢ɑ狀犵狔犻狀犎狌狅狓狌犲犓犲犾犻

【处方】 地黄６６．６７ｇ 北沙参８３．３３ｇ

麦冬６６．６７ｇ 酒女贞子８３．３３ｇ

五味子５５．５６ｇ 黄芪１１１．１１ｇ

当归６６．６７ｇ 制何首乌８３．３３ｇ

白芍８３．３３ｇ 阿胶珠８３．３３ｇ

泽兰８３．３３ｇ 牡蛎１１１．１１ｇ

橘红５５．５６ｇ 丹参１１１．１１ｇ

川楝子５５．５６ｇ 黄精（蒸）８３．３３ｇ

【制法】 以上十六味，北沙参、白芍粉碎，过筛，取北沙参

细粉６７ｇ、白芍细粉６７ｇ，混匀，备用；余下粗粉备用。阿胶珠

粉碎成细粉。牡蛎粉碎，加水煎煮０．５小时后，与其余地黄等

十二味及北沙参和白芍的粗粉（装袋）加水煎煮两次，第一次

煎煮１．５小时，第二次１小时，合并煎液，离心，药液浓缩至相

对密度为１．１８～１．２２（５０℃），加入适量的蔗糖粉及北沙参、

白芍和阿胶珠细粉，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加入适量

的糊精、阿司帕坦、北沙参、白芍及阿胶珠细粉，制成颗粒，干

燥，制成５００ｇ，即得。

【性状】 本品为浅棕色至浅棕褐色的颗粒；味甜、微苦；

或味微甜、微苦（无蔗糖）。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

有数个簇晶（白芍）。油管含黄棕色分泌物（北沙参）。

（２）取本品３０ｇ或１５ｇ（无蔗糖），研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，

置水浴上加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯醋酸 （５∶５∶１）的上层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加水４０ｍｌ，超声处

理３０分钟，离心，取上清液，用水饱和的正丁醇３０ｍｌ提取，弃

去水层，正丁醇液再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，

分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

·９４４·
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上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（９∶３∶０．５）的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），加水２０ｍｌ，煎煮１０分钟，

离心，取上清液，浓缩至约５ｍｌ，加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２．５ｍｌ，

置水浴上浓缩至近干，加水１０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷１０ｍｌ

振摇提取，分取三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯丙酮（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加无水乙醇２０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取丹参素钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５～２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（２５∶１０∶４）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％铁氰化钾溶液和２％三氯化

铁溶液的等量混合液（临用配制）。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品２０ｇ或１０ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇提取２次（２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇提取液，用氨

试液洗涤２次（２０ｍｌ，２０ｍｌ），再用正丁醇饱和的水洗涤２次

（２０ｍｌ，２０ｍｌ），正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置

的下层溶液为展开剂，薄层板置展开缸中预平衡１５分钟，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的

斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取芍药苷对照品适量，精密称定，加

水制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约２ｇ或１ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加水５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率为２５０Ｗ，

频率为３３ｋＨｚ）１５分钟，放冷，再称定重量，用水补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

１０．０ｍｇ或２０．０ｍｇ（无蔗糖）。

【功能与主治】 滋补肝肾，活血化瘀。用于肝肾阴虚型

慢性肝炎，症见面色晦暗、头晕耳鸣、五心烦热、腰腿酸软、齿

鼻衄血、胁下痞块、赤缕红斑、舌质红少苔、脉沉弦、细涩。

【用法与用量】 开水冲服。一次２０ｇ或一次１０ｇ（无蔗

糖），一日３次。

【注意】 忌烟、酒、油腻；肝胆湿热，脾虚气滞者忌用。

【规格】 每袋装１０ｇ

【贮藏】 密封，置干燥处。

乙肝益气解郁颗粒

犢犻犵ɑ狀犢犻狇犻犑犻犲狔狌犓犲犾犻

【处方】 柴胡（醋炙）６２．５ｇ 枳壳６２．５ｇ

白芍９３．７５ｇ 橘叶６２．５ｇ

丹参９３．７５ｇ 黄芪１２５ｇ

党参７５ｇ 桂枝３１．２５ｇ

茯苓９３．７５ｇ 刺五加９３．７５ｇ

瓜蒌９３．７５ｇ 法半夏７５ｇ

黄连３１．２５ｇ 决明子９３．７５ｇ

山楂９３．７５ｇ 五味子６２．５ｇ

【制法】 以上十六味，白芍、茯苓、法半夏分别粉碎，过

筛，依次取细粉７８ｇ、７８ｇ、６２ｇ，混匀，备用；剩余的粗粉备用。

五味子粉碎后用８０％乙醇回流提取两次，第一次３小时，第

二次２小时，合并提取液，回收乙醇，备用。其余柴胡（醋炙）

等十二味及白芍等三味的粗粉加水煎煮两次，第一次浸泡

０．５小时，煎煮１．５小时，第二次煎煮１小时，合并煎液，静置

１２小时，取上清液，与上述五味子提取液合并，浓缩至相对密

度为１．１８～１．２２（５０℃），加入上述细粉及适量糖粉混匀，制成

颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加入上述细粉及糊精、阿司帕坦适

量混匀，制成颗粒，干燥，制成５００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦；或

味微甜、微酸涩、苦（无蔗糖）。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察，草酸钙针晶成束

存在于椭圆形黏液细胞中，针晶长２０～１１０μｍ，有时散在（法

半夏）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无

色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶直径１１～

３５μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行或一个细胞中含数个

簇晶（白芍）。

·０５４·
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（２）取本品３０ｇ或１５ｇ（无蔗糖），研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，

加热回流１．５小时，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇水冰醋酸（７∶２∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品２０ｇ或１０ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗

涤２次，每次２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，预平衡１５分钟，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０ｇ或１０ｇ（无蔗糖），研细，加乙酸乙酯６０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液２～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（３２∶１７∶５）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯

化铝乙醇溶液，在１０５℃加热约５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（５）取五味子甲素对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取对照品溶液１～２μｌ及〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（２８∶７２）为流

动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备 取芍药苷对照品适量，精密称定，加

水制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约２ｇ或１ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加水５０ｍｌ，称定重量，超声处理１５分钟，放冷，再称

定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离心１０分钟（转速为每

分钟４０００转），取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

１０．０ｍｇ或２０．０ｍｇ（无蔗糖）。

【功能与主治】 益气化湿，疏肝解郁。用于肝郁脾虚型

慢性肝炎，症见胁痛腹胀、痞满纳呆、身倦乏力、大便溏薄、舌

质淡暗、舌体肿或有齿痕、舌苔薄白或白腻、脉沉弦或沉缓。

【用法与用量】 开水冲服。一次２０ｇ或一次１０ｇ（无蔗

糖），一日３次。

【注意】 忌烟，酒，油腻；肝胆湿热，邪实证者忌用。

【规格】 每袋装１０ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

二十七味定坤丸

犈狉狊犺犻狇犻狑犲犻犇犻狀犵犽狌狀犠ɑ狀

【处方】　西洋参６０ｇ 白术１８ｇ

茯苓３０ｇ 熟地黄３０ｇ

当归２４ｇ 白芍１８ｇ

川芎１８ｇ 黄芪２４ｇ

阿胶１８ｇ 醋五味子１８ｇ

鹿茸（去毛）３０ｇ 肉桂１２ｇ

艾叶（炒炭）６０ｇ 杜仲（炒炭）２４ｇ

续断１８ｇ 佛手１２ｇ

陈皮１８ｇ 姜厚朴６ｇ

柴胡１８ｇ 醋香附１２ｇ

醋延胡索１８ｇ 牡丹皮１８ｇ

琥珀１２ｇ 醋龟甲１８ｇ

地黄３０ｇ 麦冬１８ｇ

黄芩１８ｇ

【制法】　以上二十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末加炼蜜１００～１３０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑色的小蜜丸或大蜜丸；味苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。种皮石细胞呈淡黄色或淡黄棕色，表面观呈多

角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含深棕色物（醋五味子）。纤维

成束，深棕色或红棕色，壁甚厚（醋香附）。

（２）取本品３６ｇ，剪碎，加硅藻土３０ｇ，研匀，加乙醚６０ｍｌ，

·１５４·
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超声处理３０分钟，滤过，药渣备用；滤液挥干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对

照药材各０．５ｇ，分别加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

主斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另取

佛手对照药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加乙醇６０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁

醇饱和的水洗涤３次，每次１５ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸

干，残渣用甲醇１ｍｌ溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，

３ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用甲醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲

酸（４０∶５∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品３６ｇ，剪碎，加硅藻土２０ｇ，研匀，加乙醚８０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，药渣挥尽乙醚，加水饱和的正丁醇

１００ｍｌ，超声处理６０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤２次，每次

２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次１５ｍｌ，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２），吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶

２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取〔鉴别〕（５）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取人参皂苷Ｒｂ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｇ１、拟人参皂苷Ｆ１１

对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述五种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（７）取本品１２ｇ，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加７０％乙醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用浓氨试液调节ｐＨ 值至１１，用乙酸乙酯振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮

（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘缸中熏３分钟后取

出，挥尽薄层板上吸附的碘，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱，检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｅ峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３３ １９ ８１

３３～３５ １９→４０ ８１→６０

３５～４２ ４０ ６０

４２～４５ ４０→１９ ６０→８１

６０ １９ ８１

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｅ对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品剪碎，取适量，精密称定，精

密加入半量的硅藻土，研碎，过三号筛，取约１２ｇ，精密称定，

置索氏提取器中，加入二氯甲烷适量，加热回流提取３小时，

弃去二氯甲烷提取液，残渣挥干，置索氏提取器中，加入甲醇

７０ｍｌ，加热回流提取至提取液无色，提取液蒸干，残渣趁热加

水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取５次（２０ｍｌ，

２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２

次，每次２０ｍｌ，合并氨洗液，用水饱和的正丁醇提取２次，每

次１０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每

次１５ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解并转移

至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含西洋参以人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）计，小蜜丸每

１ｇ不得少于０．３０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于３．６ｍｇ。

【功能与主治】　补气养血，舒郁调经，用于冲任虚损，气

血两亏，身体瘦弱，月经不调，经期紊乱，行经腹痛，崩漏不止，

腰酸腿软。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次４０丸，大蜜丸一次１

·２５４·
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丸，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　（１）小蜜丸　每１００丸重３０ｇ

（２）大蜜丸　每丸重１２ｇ

【贮藏】　密封。

注：艾叶（炒炭）　取净艾叶，照炒炭法（通则０２１３）炒至

表面焦黑色，喷淋清水少许，熄灭火星，取出，晾干。

二十五味松石丸

犈狉狊犺犻狑狌狑犲犻犛狅狀犵狊犺犻犠ɑ狀

本品系藏族验方。

【处方】　松石５０ｇ 珍珠１０ｇ

珊瑚４０ｇ 朱砂２０ｇ

诃子肉５０ｇ 铁屑（诃子制）１００ｇ

余甘子５０ｇ 五灵脂膏４０ｇ

檀香４０ｇ 降香４０ｇ

木香马兜铃５０ｇ 鸭嘴花５０ｇ

牛黄５ｇ 木香６０ｇ

绿绒蒿５０ｇ 船形乌头４０ｇ

肉豆蔻２０ｇ 丁香２５ｇ

伞梗虎耳草５０ｇ 毛诃子（去核）５ｇ

天竺黄３５ｇ 西红花５ｇ

木棉花３５ｇ 麝香０．２５ｇ

石灰华３５ｇ

【制法】　以上二十五味，除牛黄、西红花、麝香、五灵脂膏

外，其余珍珠等二十一味共研成细粉，过筛；牛黄、西红花、麝

香研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，用五灵脂膏加适量水泛

丸，阴干，即得。

【性状】　本品为黑色的水丸；气香，味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加丙酮２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，药渣备用，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取胆酸对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚三氯甲

烷冰醋酸（２∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的药渣，晾干，用浓氨试液润湿，加

无水乙醇５ｍｌ，振摇１分钟，静置，上清液作为供试品溶液。

另取西红花对照药材２０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（４∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同的三个黄色斑点。

（３）取本品４ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取木

香对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品４ｇ，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液挥至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取肉豆蔻对

照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（１０∶０．３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　清热解毒，疏肝利胆，化瘀。用于肝郁气

滞，血瘀，肝中毒，肝痛，肝硬化，肝渗水及各种急、慢性肝炎和

胆囊炎。

【用法与用量】　开水泡服。一次１ｇ，一日１次。

【规格】　（１）每４丸重１ｇ　（２）每丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

二十五味珍珠丸

犈狉狊犺犻狑狌狑犲犻犣犺犲狀狕犺狌犠ɑ狀

【处方】 珍珠 珍珠母

肉豆蔻 石灰华

红花 草果

丁香 降香

豆蔻 诃子

檀香 余甘子

沉香 肉桂

毛诃子 螃蟹

木香 冬葵果

荜茇 志达萨增

金礞石 体外培育牛黄

香旱芹 西红花

黑种草子 人工麝香

水牛角浓缩粉

【制法】 以上药味，除珍珠、体外培育牛黄、人工麝香外，

其余肉豆蔻等粉碎成细粉。珍珠、体外培育牛黄、人工麝香分

别研细，与上述粉末混匀，用水泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕带微红色的水丸；气香，味苦、辛。

·３５４·
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【鉴别】　（１）取本品３ｇ，研细，加丙酮２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，药渣备用；滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。

另取胆酸对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙

酮甲酸（２∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，置１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用药渣０．２ｇ，置安瓿中，加稀

盐酸试液５ｍｌ，封口，置烘箱中，在１０５℃加热２０小时，取出，

上清液作为供试品溶液。另取珍珠对照药材０．０２ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以苯酚水

（７∶２）为展开剂，展开，取出，在１０５℃加热５～１０分钟，立即

喷以０．２％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的紫

红色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４５∶５５）为流动相；检测波长为４４０ｎｍ。

理论板数按西红花苷Ⅰ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取西红花苷Ⅰ对照品适量，精密称

定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品，研细，取约１．５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２０ｍｌ，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含西红花以西红花苷Ⅰ（Ｃ４４Ｈ６４Ｏ２４）计，不得

少于０．１５ｍｇ。　

【功能与主治】　安神开窍。用于中风；半身不遂，口眼歪

斜，昏迷不醒，神志紊乱，谵语发狂等。

【用法与用量】　开水泡服。一次１ｇ，一日１～２次。

【规格】　（１）每４丸重１ｇ　（２）每丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

二十五味珊瑚丸

犈狉狊犺犻狑狌狑犲犻犛犺ɑ狀犺狌犠ɑ狀

本品系藏族验方。

【处方】　珊瑚７５ｇ 珍珠１５ｇ

青金石２０ｇ 珍珠母５０ｇ

诃子１００ｇ 木香６０ｇ

红花８０ｇ 丁香３５ｇ

沉香７０ｇ 朱砂３０ｇ

龙骨４０ｇ 炉甘石２５ｇ

脑石２５ｇ 磁石２５ｇ

禹粮土２５ｇ 芝麻４０ｇ

葫芦３０ｇ 紫菀花４５ｇ

獐牙菜８０ｇ 藏菖蒲５０ｇ

榜那４５ｇ 打箭菊７５ｇ

甘草７５ｇ 西红花２５ｇ

人工麝香２ｇ

【制法】　以上二十五味，除珊瑚、珍珠、西红花、人工麝香

外，其余珍珠母等二十一味粉碎成细粉，过筛；将珊瑚、珍珠、

西红花、人工麝香研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，用水泛

丸，阴干，即得。

【性状】　本品为红棕色的水丸；气微香，味甘、苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品粉末０．２ｇ，加盐酸３ｍｌ和硝酸１ｍｌ，

摇匀，置水浴中加热１０分钟，加水４ｍｌ，滤过，取滤液１滴，加

碘化铜（硫酸铜试液与等量碘化钾试液混合，加少许硫代硫酸

钠以除去多余的碘，取沉淀）少许，放置，沉淀由白色转为红

色。另取滤液１ｍｌ，加氯化钡试液０．５ｍｌ，生成白色沉淀。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇４ｍｌ，超声处理１０分钟，静

置，上清液作为供试品溶液。另取西红花对照药材２０ｍｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条

状，以乙酸乙酯甲酸水（５∶１∶０．８）为展开剂，展开，取出，

晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同的三个黄色条斑。

（３）取本品３ｇ，研细，加８０％丙酮１０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取红花对照药材０．５ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲醇甲酸水（７∶０．４∶２∶３）为展开剂，展开，取出，

晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱主斑点相应的位置

上，显一个相同颜色的斑点。

【检查】 乌头碱限量　取本品适量，研细，取５ｇ，置锥形

瓶中，加氨试液４ｍｌ及乙醚５０ｍｌ，摇匀，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，滤过，残渣同法再提取一次，滤

过，合并滤液，低温挥干，残渣用１０％甲醇（用磷酸调节至

ｐＨ２）溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加上述１０％甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。取乌头碱对照品适量，

精密称定，加１０％甲醇（用磷酸调节ｐＨ 值至２）制成每１ｍｌ

含１０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则

０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以０．０４ｍｏｌ／Ｌ

三乙胺溶液（用磷酸调节ｐＨ值至３．０）甲醇（６０∶４０）为流动

相；检测波长为２３５ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按乌头碱峰

计算应不低于４０００。分别精密吸取供试品溶液与对照品溶

·４５４·

二十五味珊瑚丸
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液各２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，计算。本品每１ｇ含榜那以

乌头碱（Ｃ３４Ｈ４７ＮＯ１１）计，不得过０．１５ｍｇ。　

其他 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　开窍，通络，止痛。用于“白脉病”，神志

不清，身体麻木，头昏目眩，脑部疼痛，血压不调，头痛，癫痫及

各种神经性疼痛。

【用法与用量】　开水泡服。一次１ｇ，一日１次。

【规格】　（１）每４丸重１ｇ　（２）每丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

二 丁 颗 粒

犈狉犱犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　紫花地丁２５０ｇ 半边莲２５０ｇ

蒲公英２５０ｇ 板蓝根２５０ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮两次，第一次２小时，第二次

１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．３４～１．３６

（７０℃），加入蔗糖９００ｇ，混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或浓

缩至相对密度为１．２０（５０℃），喷雾干燥，加入糊精或乳糖

１００ｇ、甜菊素０．３ｇ，混匀，制成颗粒，干燥，制成２００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；味甜、微苦；或味微甜、微

苦（无蔗糖）。

【鉴别】　取本品１５ｇ或３ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇４０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加热水２０ｍｌ使溶解，

放冷，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提

取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

秦皮乙素对照品、咖啡酸对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５～８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸 （５∶３∶１）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（２０∶８０∶０．４）为流动相；检测

波长为３５３ｎｍ。理论板数按秦皮乙素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取秦皮乙素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品研细，取约

２．５ｇ或０．３ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含紫花地丁以秦皮乙素（Ｃ９Ｈ６Ｏ４）计，不得少

于１．８ｍｇ。　

【功能与主治】　清热解毒。用于火热毒盛所致的热疖痈

毒、咽喉肿痛、风热火眼。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　糖尿病患者慎用（含蔗糖颗粒）。

【规格】　每袋装　（１）２０ｇ　（２）４ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

二　冬　膏

犈狉犱狅狀犵犌ɑ狅

【处方】　天冬５００ｇ 麦冬５００ｇ

【制法】　以上二味，加水煎煮三次，第一次３小时，第二

次、第三次各２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为

１．２１～１．２５（８０℃）的清膏。每１００ｇ清膏加炼蜜５０ｇ，混匀，即得。

【性状】　本品为黄棕色稠厚的半流体；味甜、微苦。

【检查】　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【功能与主治】　养阴润肺。用于肺阴不足引起的燥咳痰

少、痰中带血、鼻干咽痛。

【用法与用量】　口服。一次９～１５ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

二母宁嗽丸

犈狉犿狌犖犻狀犵狊狅狌犠ɑ狀

【处方】 川贝母２２５ｇ 知母２２５ｇ

石膏３００ｇ 炒栀子１８０ｇ

黄芩１８０ｇ 蜜桑白皮１５０ｇ

茯苓１５０ｇ 炒瓜蒌子１５０ｇ

陈皮１５０ｇ 麸炒枳实１５０ｇ

炙甘草３０ｇ 五味子（蒸）３０ｇ

【制法】 以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜４０～６０ｇ及适量水制成水蜜丸，干燥；或加炼蜜

１１５～１３５ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】 本品为棕褐色的水蜜丸或大蜜丸；气微香，味

甜，微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或

贝壳形，直径４０～６０μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹

可察见（川贝母）。草酸钙针晶成束或散在，长２６～１１０μｍ（知

母）。果皮含晶石细胞类圆形或多角形，直径１７～３１μｍ，壁

厚，胞腔内含草酸钙方晶（栀子）。不规则分枝状团块无色，遇

水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径 ４～６μｍ（茯

·５５４·
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苓）。韧皮纤维淡黄色，棱形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维束周

围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，粉碎；或取大蜜丸１５ｇ，剪碎，加硅

藻土５ｇ，研匀，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对

照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开

剂，展至约３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水

（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取

出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品水蜜丸５ｇ，粉碎；或取大蜜丸１０ｇ，剪碎，加硅

藻土５ｇ，研匀，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用盐酸调ｐＨ值至１～２，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材１ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取黄芩苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各０．５～１μｌ，分别点于

同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）

为展开剂，预平衡３０分钟，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品水蜜丸２ｇ，粉碎；或取大蜜丸２ｇ，剪碎，加硅藻

土１ｇ，研匀，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，

滤液蒸至近干，加少量中性氧化铝，拌匀，蒸干，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用乙醇４０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各３～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；柱温为

４０℃；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品水蜜丸适量，研碎，取约

０．６ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密

量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于５．０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】 清肺润燥，化痰止咳。用于燥热蕴肺所

致的咳嗽、痰黄而黏不易咳出、胸闷气促、久咳不止、声哑喉痛。

【用法与用量】 口服。大蜜丸一次１丸，水蜜丸一次

６ｇ，一日２次。

【规格】 （１）大蜜丸　每丸重９ｇ

（２）水蜜丸　每１００丸重１０ｇ

【贮藏】 密封。

二母安嗽丸

犈狉犿狌犃狀狊狅狌犠ɑ狀

【处方】　知母１０８ｇ 玄参１０８ｇ

罂粟壳２１６ｇ 麦冬１０８ｇ

款冬花３２４ｇ 紫菀１０８ｇ

苦杏仁１０８ｇ 百合１０８ｇ

浙贝母５４ｇ

【制法】　以上九味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１００～１２０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为褐色至黑褐色的大蜜丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加乙醇

５０ｍｌ，加热回流４０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ

使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为

１０ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用７０％甲醇５０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，加盐酸２ｍｌ，加热回流４０分钟，蒸干，残渣加

水２０ｍｌ使溶解，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取菝葜皂苷元对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

丙酮 （９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加乙醇５０ｍｌ，加

热回流４０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

液，用氨试液１５ｍｌ洗涤，弃去洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，加中性氧化铝约１ｇ，置水浴上拌匀、干燥，加

·６５４·
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在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，以甲醇

２０ｍｌ洗脱，弃去甲醇液，再用７０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取玄

参对照药材１ｇ，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（３０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加甲醇５０ｍｌ，加

热回流４０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加盐酸溶液（１→

１００）３０ｍｌ使溶解，静置，滤过，滤液用浓氨溶液调节ｐＨ值至

１０，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取罂粟壳

对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试液

（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点；再依次喷以稀碘化铋钾试液

和亚硝酸钠乙醇试液，置日光下检视，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加甲醇５０ｍｌ，加

热回流４０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣用石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ浸泡，倾出上清液，备用，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取款冬花

对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～８μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（８∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的备用上清液，作为供试品溶液。

另取紫菀对照药材２ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加热回流４０分钟，放冷，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加石油醚（６０～

９０℃）１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲苯乙酸乙酯无水甲酸

（１０∶３∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１５∶８５）（每１００ｍｌ中加庚

烷磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按

吗啡峰计算应不低于１７０００。

对照品溶液的制备　取吗啡对照品约１０ｍｇ，精密称定，

置１００ｍｌ棕色量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密

量取５ｍｌ，置５０ｍｌ棕色量瓶中，加７０％甲醇至刻度，摇匀，即

得（每１ｍｌ含吗啡１０μｇ）。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残

渣用４％冰醋酸溶液２０ｍｌ分次溶解，转移至分液漏斗中，加

浓氨试液６．５ｍｌ，摇匀，用三氯甲烷异丙醇（９∶１）混合溶液

振摇提取５次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣用７０％甲

醇溶解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 丸 含 罂 粟 壳 以 吗 啡 （Ｃ１７ Ｈ１９ ＮＯ３）计，应 为

０．４１～２．６８ｍｇ。

【功能与主治】　清肺化痰，止嗽定喘。用于虚劳久嗽，咳

嗽痰喘，骨蒸潮热，音哑声重，口燥舌干，痰涎壅盛。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

二　至　丸

犈狉狕犺犻犠ɑ狀

【处方】　酒女贞子５００ｇ 墨旱莲５００ｇ

【制法】　以上二味，酒女贞子粉碎成细粉；墨旱莲加水煎

煮两次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加炼

蜜６０ｇ及水适量，与上述粉末泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黑褐色的浓缩水蜜丸；气微，味甘而苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮表皮细胞表

面观类多角形，垂周壁厚薄不匀，胞腔含淡棕色物（酒女贞子）。

（２）取本品６ｇ，研细，加７０％甲醇４０ｍｌ超声处理４５分

钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用

三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水液用

乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶

剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

墨旱莲对照药材２ｇ，加７０％甲醇２５ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

４～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙

酯甲醇水（３０∶４０∶１５∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

·７５４·
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色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　除溶散时限检查应在２小时内溶散外，其他应

符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３６∶６４）为流动相；检测波长为２２４ｎｍ。

理论板数按特女贞苷峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备　取特女贞苷对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含９０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

４５分钟（功率３５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ），放冷，再称定重量，用５０％

甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含女贞子以特女贞苷（Ｃ３１Ｈ４２Ｏ１７）计，不得少

于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　补益肝肾，滋阴止血。用于肝肾阴虚，眩

晕耳鸣，咽干鼻燥，腰膝酸痛，月经量多。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

二　陈　丸

犈狉犮犺犲狀犠ɑ狀

【处方】　陈皮２５０ｇ 半夏（制）２５０ｇ

茯苓１５０ｇ 甘草７５ｇ

【制法】　以上四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生姜

５０ｇ，捣碎，加水适量，压榨取汁，与上述粉末泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为灰棕色至黄棕色的水丸；气微香，味

甘、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙针晶成束，长３２～１４４μｍ，存在于黏液细

胞中或散在（半夏）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈

皮）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，置水浴中加热回流３０分钟，

滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照

品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用

０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距约３ｃｍ，取出，晾

干；再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液

为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，药渣加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣

加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加

甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取甘草酸铵对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一用１％

氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰

醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（４２∶４∶５４）为流动相；柱温为

４０℃；检测波长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　精密称取橙皮苷对照品约１０ｍｇ，置

５０ｍｌ量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取

２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，即得（每

１ｍｌ含橙皮苷４０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１ｇ，精密称

定，置索氏提取器中，加石油醚（６０～９０℃）适量，加热回流２～

３小时，弃去石油醚液，药渣挥干，加甲醇适量，再加热回流至

提取液无色（６～８小时），放冷，提取液转移至１００ｍｌ量瓶中，

用少量甲醇分次洗涤容器，洗涤液并入同一量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，精密量取３ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，

摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于

１０．０ｍｇ。　

【功能与主治】　燥湿化痰，理气和胃。用于痰湿停滞导

致的咳嗽痰多、胸脘胀闷、恶心呕吐。

【用法与用量】　口服。一次９～１５ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

二　妙　丸

犈狉犿犻ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　苍术（炒）５００ｇ 黄柏（炒）５００ｇ

【制法】　以上二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

·８５４·
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干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色的水丸；气微香，味苦涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶细

小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（苍术）。纤维

束鲜黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁

木化增厚（黄柏）。

（２）取本品２ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥去乙醚，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取苍术对照药材０．２５ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸

乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，展距４ｃｍ，取出，晾干，再以环

己烷为展开剂，展开，展距７ｃｍ，取出，晾干，喷以５％对二甲

氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在８０℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品０．１ｇ，研碎，加甲醇５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤

过，滤液补加甲醇使成５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄柏对照

药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇

浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展

开缸内展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同的黄色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（每

１００ｍｌ中加十二烷基硫酸钠０．４ｇ，再以磷酸调节ｐＨ 值至

４．０）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，混匀，取约

０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶

１００）混合溶液２５ｍｌ，称定重量，８５℃水浴中加热回流４０分

钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液补足减

失的重量，摇匀，离心，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄柏以盐酸小檗碱 （Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　燥湿清热。用于湿热下注，足膝红肿热

痛，下肢丹毒，白带，阴囊湿痒。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

十一味参芪片

犛犺犻狔犻狑犲犻犛犺犲狀狇犻犘犻ɑ狀

【处方】 人参（去芦）４５ｇ 黄芪１３４ｇ

天麻８９ｇ 当归１７８ｇ

熟地黄１７８ｇ 泽泻１３３ｇ

决明子１７８ｇ 菟丝子１３３ｇ

鹿角４４ｇ 枸杞子１３３ｇ

细辛５ｇ

【制法】 以上十一味，人参、细辛、当归及部分黄芪分别

粉碎成细粉；鹿角锯成小块，加压煎煮，煎液备用；鹿角砸碎，

和剩余诸药加水煎煮二次，合并煎液及鹿角煎液，滤过，滤液

减压浓缩至适量，喷雾干燥，粉碎成细粉，与上述细粉混匀，制

颗粒，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；气芳香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

２０～６８μｍ，棱角锐尖（人参）。纤维成束或散离，壁厚，表面有

纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（黄芪）。薄壁细胞纺锤形，

壁略厚，表面有极微细的斜向交错纹理（当归）。

（２）取本品，除去包衣，研细，取约３ｇ，加水３ｍｌ使湿润，

加水饱和正丁醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，取上清液，加三倍

量氨试液，摇匀，放置使分层，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲

醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，

加水１ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷 Ｒｅ对照

品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％ 硫酸乙醇

溶液。在１０５℃ 加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品，除去包衣，研细，取约４ｇ，加乙醇４０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加０．３％氢氧化钠溶液

２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用稀盐酸调节ｐＨ值至５～６，用乙酸

乙酯２５ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，用铺有适量无水硫酸

钠的滤纸滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯液１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取黄芪对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１０∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后，置紫外光灯

·９５４·

十一味参芪片



中国药典２０２０年版

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品，除去包衣，研细，取约３ｇ，加乙酸乙酯４０ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加乙酸乙酯

１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品，除去包衣，研细，取３ｇ，加水３０ｍｌ，加热煮沸

３０分钟，放冷，离心，上清液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取熟地黄对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以二硝基苯肼试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（６）取本品，除去包衣，研细，取５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸

１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取决明子对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。再取大黄酚对照品、橙黄决明素对照

品，加无水无醇乙酸乙酯（１∶１）制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）丙酮（２∶１）为展开剂，预平衡３０分钟，展

开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱

图中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　人参 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含人参皂苷

Ｒｇ１０．０６ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约３ｇ，精密称定，置索氏提取器中，用乙酸乙酯加热

回流３小时，弃去乙酸乙酯液，药渣挥尽溶剂，用甲醇回流提

取至回流液无色，提取液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取４次（３０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正

丁醇提取液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤２次（３０ｍｌ，２０ｍｌ），

再用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含人参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于０．１２ｍｇ。

天麻　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２∶９８）为流动相；检测波

长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流２小时，放冷，再称定重量，用稀乙

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，浓缩至

近干，残渣用流动相溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并用流动相稀

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液２０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计不得少于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】 补脾益气。用于脾气虚所致的体弱、四

肢无力。

【用法与用量】 口服。一次４片，一日３次。

【规格】 （１）薄膜衣　每片重０．３ｇ　（２）糖衣片　片心

重０．３ｇ

【贮藏】 密封。

十一味参芪胶囊

犛犺犻狔犻狑犲犻犛犺犲狀狇犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　人参（去芦）３６ｇ　　　　　黄芪１０７ｇ

当归１４２ｇ 天麻７１ｇ

熟地黄１４２ｇ 泽泻１０６ｇ

决明子１４２ｇ 鹿角３５ｇ

菟丝子１０６ｇ 细辛４ｇ

枸杞子１０６ｇ

【制法】　以上十一味，人参、细辛、当归和黄芪２７ｇ分别

粉碎成细粉；鹿角锯成小块，经高压煎煮２０小时，砸碎鹿角与

煎煮液、剩余黄芪和其余天麻等七味加水煎煮二次，第一次

１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，减压浓缩至相对密

度１．２０～１．２５（６０℃），喷雾干燥，粉碎成细粉，加入人参等四

味的细粉，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰棕色至棕褐色的粉

·０６４·
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末；气芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶棱角

尖锐（人参）。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断

裂成帚状或较平截（黄芪）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，表面有

极微细的斜向交错纹理（当归）。

（２）取本品内容物４ｇ，用水３ｍｌ湿润，加水饱和的正丁醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，取上清液，加氨试液６０ｍｌ，摇匀，放

置使分层，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，加水１ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。再取人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品和

人参皂苷Ｒｂ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％ 硫酸乙醇溶液，

在１０５℃ 加热至斑点清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品内容物４ｇ，加乙醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用０．３％氢氧化钠溶液２０ｍｌ溶解，滤过，

滤液用稀盐酸调节ｐＨ 值至５～６，用乙酸乙酯２５ｍｌ振摇提

取，分取乙酸乙酯液，用铺有适量无水硫酸钠的滤纸滤过，滤

液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

黄芪对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１０∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置氨蒸气中熏后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加乙酸乙酯４０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取当归对照药材１ｇ，加乙酸乙酯１５ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物３ｇ，加水３０ｍｌ，加热煮沸３０分钟，放

冷，离心，取上清液，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取熟地黄对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝

基苯肼试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（６）取本品内容物５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，再加盐酸１ｍｌ，加热回流

３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取决明子对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。再取大黄酚对照品、橙黄决明素对照品，加无水乙

醇乙酸乙酯（１∶１）制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）丙酮（２∶１）为展开剂，预平衡３０分钟，展开，取出，晾

干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　人参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备 　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含人参皂苷

Ｒｇ１０．０６ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２５粒的内容物，精密称定，

混匀，取约３ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加乙酸乙酯，加

热回流３小时，取药渣，挥尽溶剂，用甲醇加热回流提取至回

流液无色，提取液蒸干，残渣用水３０ｍｌ溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取４次（３０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇提

取液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤２次（３０ｍｌ，２０ｍｌ），再用

正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶

解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于０．１０ｍｇ。

天麻 　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２∶９８）为流动相；检测

波长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 　取天麻素对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２５粒的内容物，精密称定，

混匀，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流２小时，放冷，再称定重量，用稀乙

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液５ｍｌ，浓缩至近干，

用流动相溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

·１６４·
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测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液２０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少于０．１１ｍｇ。

【功能与主治】　补脾益气，用于脾气虚所致的体弱、四

肢无力。

【用法与用量】　口服。一次５粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３３ｇ

【贮藏】　密封。

十一味能消丸

犛犺犻狔犻狑犲犻犖犲狀犵狓犻ɑ狅犠ɑ狀

本品系藏族验方。

【处方】　藏木香３０ｇ 小叶莲５０ｇ

干姜４０ｇ 沙棘膏３８ｇ

诃子肉７５ｇ 蛇肉（制）２５ｇ

大黄９０ｇ 方海２５ｇ

北寒水石（制）１００ｇ 硇砂１７ｇ

碱花（制）１２５ｇ

【制法】　以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色至黄褐色的水丸；气微，味咸、微

苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮纤维层淡黄

色，斜向交错排列，壁较薄，有纹孔（诃子肉）。草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（大黄）。

（２）取本品粉末１ｇ，加水５ｍｌ，振摇，滤过，取滤液１ｍｌ，加

硝酸使呈酸性，加硝酸银试液２滴，生成凝胶状沉淀，沉淀在

氨试液中溶解，在硝酸中不溶。

（３）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，冷浸１小时，滤过，滤

液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，滴加盐酸１ｍｌ，置水浴中加热

３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙

醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（６∶２∶０．１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙黄色

荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（４）取本品４ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取土木香内酯对照

品，加乙醚制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，分别吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯 （１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素１０μｇ和每

１ｍｌ含大黄酚２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约２ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，摇匀，加热

回流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过。精密量取续滤液５ｍｌ，置锥形瓶中挥去甲醇，加

２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液１０ｍｌ，超声处理５分钟，加三氯甲烷

１０ｍｌ，加热回流１小时，冷却，转移至分液漏斗中，用少量三氯

甲烷洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，分取三氯甲烷液，酸溶

液用三氯甲烷提取３次，每次８ｍｌ，合并三氯甲烷液，用无水

硫酸钠脱水，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣精密加入甲醇

１０ｍｌ，称定重量，置水浴中，微热使残渣溶解，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１丸含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　化瘀行血，通经催产。用于经闭，月经不

调，难产，胎盘不下，产后瘀血腹痛。

【用法与用量】　研碎后开水送服。一次１～２丸，一日

２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重１ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

十二味翼首散

犛犺犻’犲狉狑犲犻犢犻狊犺狅狌犛ɑ狀

本品系藏族验方。

【处方】　翼首草１００ｇ 榜嘎７５ｇ

节裂角茴香７５ｇ 天竺黄７５ｇ

红花６０ｇ 檀香５０ｇ

安息香２５ｇ 莪大夏５０ｇ

铁棒锤叶４０ｇ 五灵脂膏５０ｇ

牛黄０．５ｇ 麝香０．５ｇ

【制法】　以上十二味，除麝香、牛黄外，其余翼首草等十

味粉碎成细粉，过筛；将牛黄、麝香研细，与上述粉末配研，过

·２６４·
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筛，混匀，即得。

【性状】　本品为灰棕色的粉末；气香，味苦，有麻舌感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：单细胞非腺毛无

色；腺毛头部为２～４个细胞，柄单细胞（翼首草）。梯纹导管

多见，直径１６～３２μｍ，梯形纹孔窄（榜嘎）。草酸钙方晶较多，

直径３２～４０μｍ（节裂角茴香）。不规则块片无色透明，边缘

多平直，有棱角，遇水合氯醛试液溶化（天竺黄）。花粉粒圆

球形或椭圆形，直径约至６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔

（红花）。木纤维束淡黄色，其周围的含晶细胞壁厚，木化，

层纹可见，内含草酸钙方晶，形成晶纤维（檀香）。树脂结晶

不定形，红棕色，半透明，棱角明显（安息香）。石细胞单个

稍长，长约７０μｍ，直径８～１４μｍ，壁厚，有少数单纹孔（莪大

夏）。叶表皮细胞呈长多角形或不规则形，垂周壁波状弯

曲，气孔较多，长圆形或类圆形，副卫细胞３～４个，不等式

（铁棒锤叶）。细胞多成片，淡黄色，呈椭圆形或半圆形，壁

甚厚，胞腔明显（五灵脂膏）。不规则团块黄棕色或棕红色，

由多数细小颗粒集成（牛黄）。

（２）取本品５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，振摇，浸泡过夜，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取节裂角茴香对照药材，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲

烷甲醇（１∶７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化

铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同的棕褐色斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　清热解毒，防疫。用于瘟疫，流行性感

冒，乙型脑炎，痢疾，热病发烧等病症。

【用法与用量】　口服。一次１ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【贮藏】　密封。

十三味榜嘎散

犛犺犻狊ɑ狀狑犲犻犅ɑ狀犵犵ɑ犛ɑ狀

本品系藏族验方。

【处方】　榜嘎６０ｇ 波棱瓜子３０ｇ

秦艽花４０ｇ 印度獐牙菜４０ｇ

巴夏嘎４０ｇ 苦荬菜４０ｇ

洪连４０ｇ 小檗皮４０ｇ

节裂角茴香４０ｇ 金腰草３０ｇ

人工牛黄３ｇ 红花２０ｇ

止泻木子３０ｇ

【制法】　以上十三味，除人工牛黄外，其余榜嘎等十二味

粉碎成细粉，过筛；将人工牛黄研细，与上述粉末配研，过筛，

混匀，即得。

【性状】　本品为黄绿色的粉末；气微香，味苦、甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：梯纹导管多见，

直径１６～３２μｍ，梯形纹孔窄（榜嘎）。石细胞形大，壁厚，细胞

形状不规则，长约１２０μｍ，直径２３～７６μｍ，层纹清晰，孔沟不

明显（波棱瓜子）。花粉粒极面观类圆球形，赤道面观扁球形，

直径３６μｍ，表面雕纹不明显，有３个萌发孔（秦艽花）。木纤

维成束或散在，纤维壁连珠状增厚，具斜纹孔，长约１４８μｍ，

直径１８～２２μｍ（印度獐牙菜）。叶表皮细胞不规则形，垂周壁

平直或弯曲，气孔不定式，副卫细胞４～５个（巴夏嘎）。单细

胞非腺毛众多，散在或多个相聚，多碎断，细胞有分枝，长约

２６０μｍ，直径约１０μｍ，壁薄（苦荬菜）。纤维状细胞长条形或

长梭形，长约１２０μｍ，纹孔及孔沟不明显（洪连）。韧皮纤维淡

黄色，成束，呈长梭形，平直，直径１４～２０μｍ，木化（小檗皮）。

草酸钙方晶较多，直径３２～４０μｍ。内皮层细胞少见，凯氏带

加厚明显（金腰草）。花粉粒圆球形或椭圆形，直径约至

６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。种皮表皮细胞黄棕

色，呈绒毛状突起或短的单细胞非腺毛状，先端钝圆，长短不

等，壁稍厚（止泻木子）。

（２）取本品５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，振摇，浸泡过夜，滤过，滤液

浓缩至２ｍｌ作为供试品溶液。另取印度獐牙菜对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯冰醋酸（１２∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，置１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同的斑点。

（３）取小檗皮对照药材１ｇ，同〔鉴别〕（２）项下供试品溶液

的制备方法制成对照药材溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

及上述对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光

下显相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（４）取节裂角茴香对照药材和止泻木子对照药材各１ｇ，

同〔鉴别〕（２）项下供试品溶液的制备方法分别制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下

的供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷二乙胺（８∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，分别显相同的棕褐色斑点。

【检查】 乌头碱限量　取本品约８ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热

回流２小时，滤过，滤液蒸干，残渣用２％盐酸溶液２０ｍｌ溶

解，用三氯甲烷２０ｍｌ振摇提取，弃去三氯甲烷液，水溶液用碳

酸氢钠试液调节ｐＨ值至８～９，用三氯甲烷振摇提取２次，每

次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，用无水硫酸钠脱水，蒸干，残渣用

·３６４·
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甲醇溶解使成２ｍｌ，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ和对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷环己烷乙

酸乙酯二乙胺（８∶４∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上出现的斑点应小于对照品斑点，或不出现斑点。

其他　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸二氢钾溶液（含０．２％三乙胺，用

磷酸调ｐＨ值至３．０～３．３）（２０∶８０）为流动相；检测波长为

３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品适量，研匀，取约１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含小檗皮以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于１．５０ｍｇ。　

【功能与主治】　清热解毒，凉肝利胆。用于热性“赤巴”

病，胆囊炎，黄疸型肝炎。

【用法与用量】　口服。一次１～１．５ｇ，一日２次。

【贮藏】　密闭，防潮。

十五味沉香丸

犛犺犻狑狌狑犲犻犆犺犲狀狓犻ɑ狀犵犠ɑ狀

本品系藏族验方。

【处方】　沉香１００ｇ 藏木香１５０ｇ

檀香５０ｇ 紫檀香１５０ｇ

红花１００ｇ 肉豆蔻２５ｇ

高山辣根菜１５０ｇ 悬钩子茎（去皮、心）２００ｇ

宽筋藤（去皮）１００ｇ 干姜５０ｇ

石灰华１００ｇ 广枣５０ｇ

诃子（去核）１５０ｇ 毛诃子（去核）８０ｇ

余甘子１００ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄褐色、棕红色至棕褐色的水丸；气

香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：具缘纹孔导管，

纹孔密，内含淡黄色或黄棕色树脂状物（沉香）。木纤维束淡

黄色，其周围的含晶细胞壁厚，木化，层纹可见，内含草酸钙方

晶，形成晶纤维（檀香）。木射线细胞切向纵断面观呈类圆形

或类三角形，壁稍厚，木化，孔沟明显，胞腔内含草酸钙方晶

（紫檀香）。花粉粒圆球形或椭圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，

具３个萌发孔（红花）。脂肪油滴经水合氯醛试液加热后渐形

成针簇状结晶（肉豆蔻）。双螺纹导管直径１０～２６μｍ（高山辣

根菜）。纤维多碎断，壁厚，有裂纹，纹孔及孔沟不明显（悬钩

子茎）。淀粉粒长卵形、广卵形或形状不规则，直径２５～

３２μｍ，脐点点状，位于较小端，层纹明显（干姜）。碳酸钙结晶

短棒状或柱状，直径２～４μｍ，长至６５μｍ（石灰华）。果皮表

皮细胞成片，表面观类圆形或类多角形，胞腔内颗粒状物（广

枣）。木化细胞长方形，纹孔斜裂缝状，胞腔内含草酸钙簇晶

（诃子）。非腺毛１～２细胞，直径７～２０μｍ，有的含黄色或黄

棕色物（毛诃子）。薄壁细胞类圆形或类多角形，胞腔内含草

酸钙方晶、砂晶和圆簇状结晶（余甘子）。

（２）取本品适量，研细，取０．５ｇ，加水１０ｍｌ，微温，滤过，滤

液加热，发出明显的檀香香气，放冷，加三氯化铁试液１滴，即

显蓝黑色，再加硫酸１滴，蓝黑色消失。

（３）取本品适量，研细，取０．５ｇ，加０．１％氢氧化钾溶液

５ｍｌ，煮沸，放冷，加水５ｍｌ，滤过，滤液加稀盐酸使成微酸性，

加乙醚５ｍｌ，振摇，分取乙醚液，加氨试液５滴，即显棕红色。

（４）取本品３ｇ，研细，用浓氨试液润湿，加乙醚１０ｍｌ，密

塞，振摇，放置１２小时，滤过，滤液挥散至１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取藏木香对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　调和气血，止咳，安神。用于气血郁滞，

胸痛，干咳气短，失眠。

【用法与用量】　研碎后开水送服。一次３～４丸，一日

２次。

【注意】　肾病患者慎服。

【规格】　每丸重０．５ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

十六味冬青丸

犛犺犻犾犻狌狑犲犻犇狅狀犵狇犻狀犵犠ɑ狀

本品系蒙古族验方。

【处方】　冬青叶１５０ｇ 石榴２５ｇ

石膏７５ｇ 肉桂５０ｇ

豆蔻５０ｇ 木香５０ｇ

·４６４·
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丁香５０ｇ 甘草５０ｇ

白葡萄干１２５ｇ 沉香７５ｇ

拳参７５ｇ 荜茇５０ｇ

肉豆蔻５０ｇ 红花５０ｇ

广枣５０ｇ 方海５０ｇ

【制法】　以上十六味，除白葡萄干外，其余冬青叶等十五

味粉碎成粗粉，加白葡萄干，粉碎，烘干，再粉碎成细粉，过筛，

混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；气微香，味甘辛、微

苦而涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：腺鳞头部类圆

形，由数十个细胞组成，呈放射状，直径４０～８０μｍ，棕黄色，

多破碎成扇形（冬青叶）。石细胞无色，椭圆形或类圆形，壁

厚，孔沟细密（石榴）。纤维单个散在，长梭形，直径２４～

５０μｍ，壁厚，木化（肉桂）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红

色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（豆蔻）。花粉粒

三角形，直径１６μｍ（丁香）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙

方晶，形成晶纤维（甘草）。纤维管胞壁略厚，有具缘纹孔，

纹孔口人字状或十字状（沉香）。草酸钙簇晶直径约４０μｍ

（拳参）。花粉粒圆球形或椭圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，

具３个萌发孔（红花）。果皮纤维淡黄色，多扭曲，胞腔狭窄，

内含棕黄色小颗粒状物（广枣）。不规则片状结晶，无色，有

平直纹理（石膏）。

（２）取本品５ｇ，剪碎，加乙醚２０ｍｌ，振摇１５分钟，滤过，滤

液挥至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取木香对照药材０．２ｇ，加

乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取丁香酚对照品，加

乙醚制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照药材溶液各

１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香

草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点；在１０５℃加热约５分钟，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取本品６ｇ，剪碎，加乙醇１０ｍｌ，密塞，浸泡２０分钟，时

时振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼

乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相，涂布浓度为１０％；柱温为１９０℃。理论板数

按丁香酚峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取丁香酚对照品适量，精密称定，加

正己烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约６．５ｇ，精密称定，置１０００ｍｌ圆底烧瓶中，加水３００ｍｌ

与玻璃珠数粒，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满

刻度部分，再加正己烷２ｍｌ，再连接回流冷凝管，加热回流５小

时，放冷，分取正己烷液，测定器用正己烷洗涤３次，每次

２ｍｌ，合并正己烷液于１０ｍｌ量瓶中，加正己烷至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含丁香以丁香酚（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ２）计，不得少于１２ｍｇ。

【功能与主治】　宽胸顺气，止嗽定喘。用于胸满腹胀，头

昏浮肿，寒嗽痰喘。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日１～２次。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

十全大补丸

犛犺犻狇狌ɑ狀犇ɑ犫狌犠ɑ狀

【处方】　党参８０ｇ 炒白术８０ｇ

茯苓８０ｇ 炙甘草４０ｇ

当归１２０ｇ 川芎４０ｇ

酒白芍８０ｇ 熟地黄１２０ｇ

炙黄芪８０ｇ 肉桂２０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜３５～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜１００～１２０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水蜜丸、小蜜丸或大

蜜丸；气香，味甘而微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。联结乳管直径１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党

参）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状

物（熟地黄）。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断

裂成帚状或较平截（炙黄芪）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙

方晶，形成晶纤维（炙甘草）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，

不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。草酸钙簇晶直径１８～

３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数

个簇晶（酒白芍）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向

交错纹理（当归）。石细胞类圆形或类长方形，直径３２～

８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。螺纹导管直径１４～５０μｍ，增厚壁

互相连结，似网状螺纹导管（川芎）。

（２）取本品水蜜丸１８ｇ，研细；或取小蜜丸、大蜜丸１８ｇ，剪

·５６４·
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碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加乙醇８０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，取滤液４０ｍｌ（剩余的滤液备用），蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并提取

液，用水洗涤３次，每次１５ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残

渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤液，作为供试品溶液。另

取当归对照药材１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品水蜜丸１８ｇ，研细；或取小蜜丸或大蜜丸１８ｇ，

剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加乙醚８０ｍｌ，超声处理１５分钟，弃

去乙醚液，残渣挥去乙醚，加甲醇８０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤

２次，每次５０ｍｌ，再用水２０ｍｌ洗涤。正丁醇液蒸干，残渣加

水２５ｍｌ使溶解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

１．５ｃｍ，柱高为１３ｃｍ），先后以水５０ｍｌ和４０％乙醇４０ｍｌ洗

脱，弃去洗脱液，再用７０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３～

８μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１７∶８３）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取约１ｇ，

精密称定；或取重量差异项下的小蜜丸或大蜜丸，剪碎，混匀，

取约１．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３０ｋＨｚ）１

小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，离

心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含酒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不

得少于０．５５ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于０．４０ｍｇ，大蜜丸每丸

不得少于３．６ｍｇ。

【功能与主治】　温补气血。用于气血两虚，面色苍白，气

短心悸，头晕自汗，体倦乏力，四肢不温，月经量多。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２～３次。

【规格】　（１）小蜜丸　每１００粒重２０ｇ　（２）大蜜丸　每

丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

十味消渴胶囊

犛犺犻狑犲犻犡犻ɑ狅犽犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　天花粉２３３ｇ 乌梅肉２３３ｇ

枇杷叶２３３ｇ 麦冬２３３ｇ

五味子２３３ｇ 瓜蒌２３３ｇ

人参２３３ｇ 黄芪２３３ｇ

粉葛２３３ｇ 檀香１１７ｇ

【制法】　以上十味，取天花粉适量与人参粉碎成细粉，备

用；五味子用９０％乙醇加热回流提取二次，提取液回收乙醇，

浓缩液备用；檀香提取挥发油，备用，蒸馏后的水溶液另器收

集；将剩余天花粉与其余瓜蒌等六味加水煎煮二次，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至适量，加乙醇使含醇量达６０％，搅匀，静

置，滤过，滤液减压回收乙醇，与上述五味子浓缩液、檀香水溶

液合并，浓缩至适量，与人参等细粉混合制成颗粒，干燥，粉碎

成细粉，制成颗粒，过筛，干燥，喷入檀香挥发油，混匀，密闭放

置，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至深褐色的颗粒

和粉末；气香，味酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞黄绿色，

长方形、椭圆形、类方形、多角形或纺锤形，直径２７～７２μｍ，壁

较厚，纹孔细密（天花粉）。

（２）取本品内容物１０ｇ，加三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液备用；药渣挥干溶剂，加水饱和的正丁醇５０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤３次，每次６０ｍｌ，

弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｅ对照品

及人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

·６６４·
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层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ及上述对照品溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶

２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤液，浓缩至约１０ｍｌ，作为

供试品溶液。另取五味子甲素对照品与五味子乙素对照

品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１．５）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，摇匀，放置２小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏１５分钟，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按五味子醇

甲峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ６２ ３８

１５～２０ ６２→１００ ３８→０

２０～２５ １００ ０

２５～３０ １００→６２ ０→３８

３０～４０ ６２ ３８

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于０．５５ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，生津止渴。用于消渴病气阴

两虚证，症见口渴喜饮、自汗盗汗、倦怠乏力、五心烦热；２型

糖尿病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．４４ｇ

【贮藏】　密封。

十香止痛丸

犛犺犻狓犻ɑ狀犵犣犺犻狋狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　香附（醋炙）１６０ｇ 乌药８０ｇ

檀香４０ｇ 延胡索（醋炙）８０ｇ

香橼８０ｇ 蒲黄４０ｇ

沉香１０ｇ 厚朴（姜汁炙）８０ｇ

零陵香８０ｇ 降香４０ｇ

丁香１０ｇ 五灵脂（醋炙）８０ｇ

木香４０ｇ 香排草１０ｇ

砂仁１０ｇ 乳香（醋炙）４０ｇ

高良姜６ｇ 熟大黄８０ｇ

【制法】　以上十八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１４０～１６０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为深棕褐色的大蜜丸；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆

形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列

（香附）。含晶细胞方形或长方形，壁厚，木化，层纹明显，胞腔

含草酸钙方晶（檀香）。花粉粒黄色，类圆形或椭圆形，直径约

３０μｍ，表面有网状雕纹（蒲黄）。石细胞分枝状，壁厚，层纹明

显（厚朴）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（熟大黄）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加乙醚４０ｍｌ，置

水浴上回流３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取α香附酮对照品，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加三氯甲烷

４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液用２％氢氧化钠溶液提取

·７６４·
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３次，每次２０ｍｌ，合并提取液，用盐酸调节ｐＨ值至１～２，用三

氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用适量水

洗涤，用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品与和厚

朴酚对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品６ｇ，剪碎，加乙醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，加盐酸２ｍｌ，置沸水浴中

加热３０分钟，冷却，用乙醚２０ｍｌ分两次提取，合并乙醚提取

液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取大黄对照药材０．１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变成红色。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　疏气解郁，散寒止痛。用于气滞胃寒，两

胁胀满，胃脘刺痛，腹部隐痛。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

十香返生丸

犛犺犻狓犻ɑ狀犵犉ɑ狀狊犺犲狀犵犠ɑ狀

【处方】 沉香３０ｇ 丁香３０ｇ

檀香３０ｇ 土木香３０ｇ

醋香附３０ｇ 降香３０ｇ

广藿香３０ｇ 乳香（醋炙）３０ｇ

天麻３０ｇ 僵蚕（麸炒）３０ｇ

郁金３０ｇ 莲子心３０ｇ

瓜蒌子（蜜炙）３０ｇ 煅金礞石３０ｇ

诃子肉３０ｇ 甘草６０ｇ

苏合香３０ｇ 安息香３０ｇ

人工麝香１５ｇ 冰片７．５ｇ

朱砂３０ｇ 琥珀３０ｇ

牛黄１５ｇ

【制法】 以上二十三味，朱砂水飞成极细粉；琥珀、人工

麝香、冰片、牛黄分别研成细粉；苏合香炖化，滤过；其余沉香

等十七味粉碎成细粉，过筛，混匀。朱砂极细粉和琥珀等四味

的细粉与沉香等十七味的细粉配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜９０～１００ｇ及苏合香约４．７ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】 本品为深棕色的大蜜丸；气芳香，味甘、苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束

或散在，长２５～７５μｍ；含糊化多糖类物的组织碎片遇碘液显

棕色或淡棕紫色（天麻）。

（２）取本品６ｇ，剪碎，加乙醚１０ｍｌ，振摇提取１５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取苏合香对照药材０．１５ｇ，加乙

醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液３μｌ，分别点于同一

硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）正己烷甲酸乙酯

甲酸（１０∶３０∶１５∶１）为展开剂，在１１～１３℃展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０丸，剪碎，取约０．９ｇ，加入等量硅藻土，研细，

加甲醇５０ｍｌ，加热回流３小时，提取液蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ

超声使溶解，离心，取上清液作为供试品溶液。另取胆酸对照

品适量，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液１０μｌ、对

照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）的上层溶液为展开剂，展开二次，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，置１０５℃加热至斑点显色清

晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

（４）取本品１２ｇ，剪碎，照挥发油测定法（通则２２０４）试验，

加正己烷１ｍｌ于挥发油测定器中，缓缓加热至沸，并保持微

沸约３小时，放置３０分钟后，取正己烷液，用适量无水硫酸钠

脱水，上清液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加正己烷制

成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法

（通则０５２１）试验，以苯基（５０％）甲基硅酮（ＯＶ１７）为固定相，

涂布浓度为１０％，柱长为２ｍ，柱温为１５０℃。分别取对照品

溶液与供试品溶液适量，注入气相色谱仪。供试品色谱中应

呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　猪去氧胆酸 取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液

作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含０．５０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。同〔鉴别〕（３）项下

的方法试验，猪去氧胆酸对照品溶液点样量为５μｌ。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，不得显相同颜色的斑点

及荧光斑点。

游离胆红素 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验 同〔含量测定〕牛黄项下。

对照品溶液的制备 取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含６．８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，剪碎，取适

量，精密称定，精密加入无水碳酸钙适量（约为取样量的

·８６４·
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１～２倍），研匀，取粉末适量（相当于取本品０．３０ｇ），置具塞锥

形瓶中，精密加入二氯甲烷２０ｍｌ，密塞，称定重量，涡旋至充

分混匀，冰浴超声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）３０分钟，再

称定重量，用二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每

分钟４０００转），分取二氯甲烷液，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中，在与对照品色谱峰保留时间相同的位置

上出现的色谱峰面积应小于对照品色谱峰面积或不出现色

谱峰。

其他 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　丁香　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（６５∶３５∶０．０５）为流动相；检测波

长为２０３ｎｍ。理论板数按丁香酚计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取丁香酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液２ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含丁香以丁香酚（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ２）计，不得少于１３ｍｇ。

牛黄 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％醋酸溶液（９５∶５）为流动相；检测波长

为４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异下的本品，剪碎，取适

量，精密称定，精密加入硅藻土适量（约为取样量的１～２倍），

研匀，取适量（相当于取本品０．２５ｇ），精密称定，置具塞锥形

瓶中，加入含０．１５％十六烷基三甲基氯化铵的１０％草酸溶液

５ｍｌ，密塞，涡旋至充分混匀，精密加入水饱和的二氯甲烷

２５ｍｌ，密塞，称定重量，涡旋至充分混匀，超声处理（功率

５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用水饱和的

二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟４０００

转），分取二氯甲烷液，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含牛黄以胆红素 （Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）计，不得少

于１１．５ｍｇ。

【功能与主治】 开窍化痰，镇静安神。用于中风痰迷心

窍引起的言语不清、神志昏迷、痰涎壅盛、牙关紧闭。

【用法与用量】 口服。一次１丸，一日２次；或遵医嘱。

【注意】 孕妇忌服。

【规格】 每丸重６ｇ

【贮藏】 密封。

十　滴　水

犛犺犻犱犻犛犺狌犻

【处方】　樟脑２５ｇ 干姜２５ｇ

大黄２０ｇ 小茴香１０ｇ

肉桂１０ｇ 辣椒５ｇ

桉油１２．５ｍｌ

【制法】　以上七味，除樟脑和桉油外，其余干姜等五味粉

碎成粗粉，混匀，用７０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后进行渗

漉，收集渗漉液约７５０ｍｌ，加入樟脑和桉油，搅拌使完全溶解，

再继续收集渗漉液至１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为棕红色至棕褐色的澄清液体；气芳香，

味辛辣。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，蒸干，残渣加３０％乙醇盐酸

（１０∶１）的混合溶液２０ｍｌ使溶解，置水浴中加热回流１小时，

立即冷却，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲

烷液，蒸干，残渣加无水乙醇乙酸乙酯（２∶１）的混合溶液

５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材１ｇ，加甲醇

３０ｍｌ，置水浴中加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，同法制成

对照药材溶液。再取大黄素对照品、大黄酚对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸

气中熏后，置日光下检视，显相同的红色斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，置分液漏斗中，加水５０ｍｌ，混匀，用石

油醚（３０～６０℃）２５ｍｌ振摇提取，分取石油醚液，挥干，残渣加

石油醚（３０～６０℃）０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桂

皮醛对照品与茴香醛对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２μｌ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯 （１７∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应为０．８７～０．９２（通则０６０１）。

乙醇量　应为６０％～７０％（通则０７１１）。

总固体　精密量取本品上清液１０ｍｌ，置已干燥至恒重的

蒸发皿中，置水浴上蒸干，在１０５℃干燥３小时，置干燥器中冷

·９６４·
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却３０分钟，迅速精密称定重量。遗留残渣不得少于０．１２ｇ。

其他　应符合酊剂项下有关的各项规定（通则０１２０）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　改性聚乙二醇２００００

（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜厚度

为１μｍ）；柱温为程序升温，初始温度为６５℃，以每分钟

６℃的速率升温至１５５℃。理论板数按樟脑峰计算应不低

于１２０００。

校正因子测定　取环己酮适量，精密称定，加７０％乙醇

制成每１ｍｌ含１０ｍｇ的溶液，作为内标溶液。分别取樟脑对

照品２０ｍｇ、桉油精对照品１０ｍｇ，精密称定，置同一１０ｍｌ量

瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加７０％乙醇至刻度，摇匀。吸

取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　精密量取本品１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入

内标溶液１ｍｌ，加７０％乙醇至刻度，摇匀。吸取１～２μｌ，注入

气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）应为２０．０～３０．０ｍｇ；含桉

油以桉油精（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于６．３ｍｇ。

【功能与主治】　健胃，祛暑。用于因中暑而引起的头晕、

恶心、腹痛、胃肠不适。

【用法与用量】　口服。一次２～５ｍｌ；儿童酌减。

【注意】　孕妇忌服。驾驶员和高空作业者慎用。

【贮藏】　遮光，密封。

十滴水软胶囊

犛犺犻犱犻狊犺狌犻犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　樟脑６２．５ｇ 干姜６２．５ｇ

大黄５０ｇ 小茴香２５ｇ

肉桂２５ｇ 辣椒１２．５ｇ

桉油３１．２５ｍｌ

【制法】　以上七味，大黄、辣椒粉碎成粗粉；干姜、小茴

香、肉桂提取挥发油，备用；药渣与大黄、辣椒粗粉用８０％乙

醇作溶剂，浸渍２４小时后，续加７０％乙醇进行渗漉，收集渗

漉液，回收乙醇至无醇味，药液浓缩至相对密度为１．３０

（５０℃），减压干燥，粉碎，加入适量大豆油，与上述挥发油及樟

脑、桉油混匀，制成软胶囊１０００粒，即得。

【性状】　本品为棕色的软胶囊，内容物为含有少量悬浮

固体浸膏的黄色油状液体；气芳香，味辛辣。

【鉴别】　（１）取本品２粒的内容物，用甲醇振摇提取２

次，每次５ｍｌ，合并甲醇液，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐

酸１ｍｌ，置水浴中加热回流１小时，放冷，用乙酸乙酯提取２

次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品

溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照品溶液２μｌ或４μｌ、供

试品溶液５μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅

胶 Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２粒的内容物，加甲醇２ｍｌ，振摇提取，静置，

取上层溶液作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取对照品溶液２μｌ、供试品溶液４μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取〔含量测定〕项下的供试品溶液作为供试品溶液。

另取桉油精对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２．４μｌ的溶液，

作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以聚乙二

醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相，涂布浓度为１０％，柱温为

１５０℃，分别吸取对照品溶液与供试品溶液各０．２～０．４μｌ，注

入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时

间相同的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 改性聚乙二醇２００００

（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜厚度

为１μｍ）；柱温为程序升温，初始温度为６５℃，以每分钟２．５℃

的速率升温至１０２℃，再以每分钟６℃的速率升温至１７３℃；

分流进样。理论板数按桉油精峰计算应不低于１００００。

校正因子测定　取环己酮适量，精密称定，加无水乙醇制

成每１ｍｌ含１２．５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。分别取樟脑对

照品约２５ｍｇ、桉油精对照品约１０ｍｇ，精密称定，置同一１０ｍｌ

量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加无水乙醇至刻度，摇匀。

吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法 取装量差异项下的本品内容物，混匀，取约

０．８ｇ，精密称定，置具塞试管中，用无水乙醇振摇提取５次，每

次４ｍｌ，分取乙醇提取液，转移至２５ｍｌ量瓶中，加无水乙醇至

刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶

液１ｍｌ，加无水乙醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。吸取

１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）应为５３．０～７１．８ｍｇ；含桉油

精（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）不得少于１５．７ｍｇ。

【功能与主治】　健胃，祛暑。用于因中暑而引起的头晕、

恶心、腹痛、胃肠不适。

【用法与用量】　口服。一次１～２粒；儿童酌减。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．４２５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

·０７４·
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七十味珍珠丸

犙犻狊犺犻狑犲犻犣犺犲狀狕犺狌犠ɑ狀

本品系藏族验方。为由珍珠、檀香、降香、九眼石、西红

花、牛黄、麝香等药味加工制成的丸剂。

【性状】　本品为黑色的水丸；气芳香，味甘、涩、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块无色

或淡绿色，半透明，有光泽，有时可见细密波状纹理（珍珠）。

不规则透明结晶红色、绿色或蓝色（九眼石）。紫红色纤维、晶

纤维成束或单个散在，壁厚，均木化（降香）。

（２）取本品２ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用硫酸溶液（２→５００）２０ｍｌ溶解，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（５∶５∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加

热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同蓝色的荧光斑点。

（３）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取西红花对照药材２０ｍｇ，加甲醇４ｍｌ，超声处理２０分钟，静

置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（４∶１∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同的黄色斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取沉香对照药材０．３ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，

取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（９∶１∶０．２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛的１０％硫酸乙醇溶液，

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同的紫红色斑点。

（５）取安息香对照药材０．１ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液１０μｌ、上述对照

药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄绿色荧

光斑点。

（６）取本品１ｇ，研细，加８０％丙酮４ｍｌ，超声处理１０分钟，

静置，取上清液作为供试品溶液。另取红花对照药材０．５ｇ，同

法制得对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液１５μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇甲酸水（７∶２∶３∶０．４）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　安神，镇静，通经活络，调和气血，醒脑开

窍。用于“黑白脉病”、“龙血”不调；中风、瘫痪、半身不遂、癫

痫、脑溢血、脑震荡、心脏病、高血压及神经性障碍。

【用法与用量】　研碎后开水送服。重病人一日１ｇ，每隔

３～７日１ｇ。

【注意】　禁用陈旧、酸性食物。

【规格】　（１）每３０丸重１ｇ　（２）每丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

七叶神安片

犙犻狔犲犛犺犲狀’ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　三七叶总皂苷５０ｇ

【制法】　取三七叶总皂苷，与适量辅料制成颗粒，压制成

５００片或１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显浅黄

色至棕黄色；味苦、微甜。

【鉴别】　取人参皂苷 Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｂ３ 对照

品，分别加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照〔含量测定〕项下的方法试验，吸取上述两种对照品溶

液及〔含量测定〕项下的供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，

记录色谱图。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间

相同的色谱峰。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．２％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板

数按人参皂苷Ｒｂ３ 峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１９ ３０→３５ ７０→６５

１９～２１ ３５→５０ ６５→５０

２１～２６ ５０ ５０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｂ３ 对照品适量，精密

称定，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，精密称取适量（约相当于含三七叶总皂苷１００ｍｇ），置

·１７４·
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１００ｍｌ具塞锥形瓶中，精密加入乙醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１５分钟，放冷，再称定重

量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七叶总皂苷以人参皂苷Ｒｂ３（Ｃ５３Ｈ９０Ｏ２２）

计，规格（１）不得少于５．０ｍｇ；规格（２）不得少于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气安神，活血止痛。用于心气不足、心

血瘀阻所致的心悸、失眠、胸痛、胸闷。

【用法与用量】　口服。一次５０～１００ｍｇ，一日３次。饭

后服或遵医嘱。

【规格】　每片含三七叶总皂苷 （１）５０ｍｇ　（２）１００ｍｇ

【贮藏】　密封。

附：三七叶总皂苷质量标准

三七叶总皂苷

本品为从三七叶中提取的总皂苷。

〔制法〕　取三七叶，加水煎煮两次，每次３小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２（６０℃），加乙醇使含醇

量达６０％，静置使沉淀，取上清液，滤过，脱色，脱色液回收乙

醇并浓缩至相对密度为１．２（６０℃），干燥，即得。

〔性状〕　本品为浅黄色至棕黄色，味苦后微甜，有引湿性。

〔鉴别〕　（１）取本品，加醋酐１ｍｌ使溶解，沿试管壁滴加

硫酸１～２滴，显紫红色，摇匀放置后显紫色。

（２）取本品，照七叶神安片〔鉴别〕项下试验，应显相同

的结果。

〔检查〕　干燥失重　取本品在８０℃干燥至恒重，减失重

量不得过５．０％（通则０８３１）。

炽灼残渣　不得过４．０％（通则０８４１）。

〔含量测定〕　取本品５０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，

用乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，照七叶神安

片〔含量测定〕项下的方法试验，即得。

本品含三七叶总皂苷以人参皂苷Ｒｂ３（Ｃ５３Ｈ９０Ｏ２２）计，不

得少于１０％。

〔贮藏〕　遮光，密闭。

〔制剂〕　七叶神安片

七味广枣丸

犙犻狑犲犻犌狌ɑ狀犵狕ɑ狅犠ɑ狀

本品系蒙古族验方。

【处方】　广枣４５０ｇ 肉豆蔻７５ｇ

丁香７５ｇ 木香７５ｇ

枫香脂７５ｇ 沉香７５ｇ

牛心粉７５ｇ

【制法】　以上七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜８０～１００ｇ制成大蜜丸，另取朱砂粉末包衣，即得。

【性状】　本品为红色的包衣大蜜丸，除去包衣后显棕褐

色；气香，味甘、苦、辛、微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：内果皮纤维淡黄

色，多上下层纵横交错排列，壁稍厚，内含黄棕色物（广枣）。

花粉粒三角形，直径１６μｍ（丁香）。纤维管胞壁略厚，有具缘

纹孔，纹孔口人字状或十字状（沉香）。菊糖团块形状不规则，

有时可见微细放射状纹理，加热后溶解（木香）。横纹肌纤维

无色或淡黄色，横纹细密平直或微波状（牛心粉）。

（２）取本品１２ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加乙酸乙酯

３０ｍｌ，冷浸过夜，滤过，滤液低温蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取木香对照药材１ｇ，加乙酸乙酯

５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取丁香酚对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　养心益气，安神。用于胸闷疼痛，心悸气

短，心神不安，失眠健忘。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日１～２次。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

七味姜黄搽剂（姜黄消痤搽剂）

犙犻狑犲犻犑犻ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犆犺ɑ犼犻

【处方】　姜黄５０ｇ 重楼５０ｇ

杠板归５０ｇ 土荆芥２５ｇ

一枝黄花２５ｇ 绞股蓝２５ｇ

珊瑚姜５０ｇ

【制法】　以上七味，姜黄、珊瑚姜粉碎成粗粉，水蒸气蒸

馏提取挥发油，备用。绞股蓝、一枝黄花、重楼粉碎成细粉，合

并上述提油后药渣，用８０％乙醇浸渍后缓缓渗漉，收集渗漉

液，备用。杠板归、土荆芥加水煎煮三次，第一次２小时，第二

次１．５小时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对

密度为１．１８～１．２２（６０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达５０％，静

置２４小时，滤过，滤液与上述渗漉液合并。上述姜黄等挥发油

加聚山梨酯８０２０ｍｌ，乳化后加入上述药液中，混匀，滤过，调整

至１０００ｍｌ，即得。

【性状】　本品为黄色的澄清溶液；具特异香气。

·２７４·
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【鉴别】　（１）取本品作为供试品溶液。另取姜黄对照药

材０．５ｇ，加无水乙醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，取上清液，作为

对照药材溶液。再取姜黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液３μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，用三氯甲烷甲醇甲酸

（９．６∶０．４∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品作为供试品溶液。另取重楼对照药材０．５ｇ，

加乙醇１０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶

液。再取重楼皂苷Ⅰ对照品，用甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（１５∶５∶１）的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下

显相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品作为供试品溶液。另取珊瑚姜对照药材１ｇ，

加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残

渣用甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｍｌ，置水浴上蒸至无醇味，加水２０ｍｌ，摇

匀，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去石

油醚液，水液加稀盐酸４滴，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取咖啡酸对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　乙醇量　应为３５％～６０％（通则０７１１）。

狆犎值　应为３．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合搽剂项下有关的各项规定（通则０１１７）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．４％醋酸溶液为流动相Ｂ，

按下表的规定进行梯度洗脱；检测波长为３６０ｎｍ。理论板数

按姜黄素峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～７ １７ ８３

７～９ １７→４４ ８３→５６

９～２５ ４４ ５６

对照品溶液的制备　取姜黄素对照品适量，精密称定，加

乙醇制成每１ｍｌ含０．０２ｍｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加乙醇至刻度，摇匀，超声处理（功率３００Ｗ，频率２８ｋＨｚ）

１０分钟，放冷，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含姜黄以姜黄素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ６）计，不得少于５０μｇ。

【功能与主治】　苗医：旭嘎怡沓痂，维象样丢象：粉刺，

油面风。

中医：清热祛湿，散风止痒，活血消痤。用于湿热郁肤所

致的粉刺（痤疮），油面风（脂溢性皮炎）。

【用法与用量】　外用。用棉签蘸取本品涂患处，一日

２～３次。

【注意】　（１）治疗期间少食动物脂肪及酒、酸、辣等刺激

性食物。

（２）本品对有破损的痤疮患者有短暂轻微的刺痛感。

（３）乙醇过敏者慎用。

【规 格】　 每 瓶 装 （１）１０ｍｌ　 （２）３０ｍｌ　 （３）５０ｍｌ

　（４）６５ｍｌ

【贮藏】　避光，密闭。

七味都气丸

犙犻狑犲犻犇狌狇犻犠ɑ狀

【处方】　醋五味子１５０ｇ 山茱萸（制）２００ｇ

茯苓１５０ｇ 牡丹皮１５０ｇ

熟地黄４００ｇ 山药２００ｇ

泽泻１５０ｇ

【制法】　以上七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜３０ｇ加适量的水泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黑褐色的水蜜丸；气微香，味甘、微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕

色核状物（熟地黄）。

（２）取本品１０ｇ，剪碎，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取五味子对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再

·３７４·
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取五味子甲素对照品、五味子乙素对照品，分别加三氯甲烷制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液、对照药材溶液各２μｌ及上

述两种对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸 （１５∶５∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取熊果酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各１μｌ，分别点于

同一用０．５％硼酸溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各１μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（９∶３∶

０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化

铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６５∶３５）为流动相；检测波长为２１６ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品适量，切碎，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率２０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得

少于０．３０ｍｇ。　

【功能与主治】　补肾纳气，涩精止遗。用于肾不纳气所

致的喘促、胸闷、久咳、气短、咽干、遗精、盗汗、小便频数。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【注意】　外感咳嗽、气喘者忌服。

【规格】　每４０丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

七味铁屑丸

犙犻狑犲犻犜犻犲狓犻犲犠ɑ狀

本品系藏族验方。

【处方】　铁屑（诃子制）２５０ｇ 北寒水石（奶制）３００ｇ

藏木香１５０ｇ 木香１００ｇ

甘青青蓝１５０ｇ 红花１５０ｇ

五灵脂膏８０ｇ

【制法】　以上七味，除五灵脂膏外，其余铁屑（诃子制）等

六味粉碎成细粉，过筛，混匀；取五灵脂膏与适量水泛丸，另

用适量的铁屑浆（取诃子制铁屑１份，加水４份，和匀成浆）

打光，干燥，即得。

【性状】　本品为黑色的水丸；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则块片暗黑

色，边缘有光泽（铁屑）。不规则块片状结晶有玻璃样光泽，边

缘具明显的平直纹理（北寒水石）。非腺毛成锥形，由１至多

细胞组成，具角质线纹和疣状凸起（甘青青蓝）。花粉粒圆球

形或椭圆形，直径约至６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔；长管

状分泌细胞内含黄棕色至红棕色分泌物（红花）。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加稀盐酸１０ｍｌ，微温，滤过。取滤

液２ｍｌ，加亚铁氰化钾试液５滴，放置，溶液显绿色至蓝绿色，

再加氢氧化钠试液至碱性，则颜色消失。

（３）取本品４ｇ，研细，加热水（７０～８０℃）３０ｍｌ，搅拌５分

钟，放冷，离心，取上清液，用乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，

合并乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取木香对照药材０．２ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品粉末４ｇ，加８０％丙酮２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取红花对照药材０．１ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品４ｇ，研细，加水１０ｍｌ，浸泡１０分钟，加正己烷

乙酸乙酯（１∶１）１０ｍｌ，振摇，浸泡３小时，离心，取上清液浓缩

至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取甘青青蓝对照药材０．５ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇（９．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

·４７４·
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１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　除溶散时限不检查外，其他应符合丸剂项下有

关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，甲醇水 （６５∶３５）为流动相；检测波长为２２５ｎｍ。

理论板数按木香烃内酯峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取木香烃内酯对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约３ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，放置

过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，密

塞，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含木香以木香烃内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）计，不得少

于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，平肝清热止痛。用于肝区疼

痛，肝脏肿大。

【用法与用量】　口服。一次１ｇ，一日２次。

【规格】　（１）每丸重０．５ｇ　 （２）每丸重１ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

七味葡萄散

犙犻狑犲犻犘狌狋ɑ狅犛ɑ狀

本品系蒙古族验方。

【处方】　白葡萄干１８０ｇ 石膏９０ｇ

红花９０ｇ 甘草９０ｇ

香附６０ｇ 肉桂６０ｇ

石榴６０ｇ

【制法】　以上七味，除白葡萄干外，其余石膏等六味粉

碎成粗粉，加白葡萄干，粉碎，烘干，再粉碎成细粉，过筛，混

匀，即得。

【性状】　本品为黄棕色的粉末；气香，味甘、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花冠碎片黄色，

有红棕色或黄棕色管道状分泌细胞（红花）。分泌细胞类圆

形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列

（香附）。石细胞类方形或类圆形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲

薄（肉桂）。石细胞无色，椭圆形或类圆形，壁厚，孔沟细密（石

榴）。不规则片状结晶无色，有平直纹理（石膏）。

（２）取本品５ｇ，加盐酸１ｍｌ、三氯甲烷１５ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１～２μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋

酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

磷钼酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，振摇提取１５分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

桂皮醛对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，加８０％丙酮溶液１０ｍｌ，密塞，振摇１５分

钟，静置，吸取上清液，作为供试品溶液。另取红花对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素

钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以乙酸乙酯甲醇甲酸水

（７∶０．４∶２∶３）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ，加乙醚５０ｍｌ，浸渍３０分钟，时时振摇，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取香附对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取α香附

酮对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯 （３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃烘１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ 醋酸铵溶液冰醋酸 （６７∶

３３∶１）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰

计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得（相当于每１ｍｌ

含甘草酸０．１９５９ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取本品约１ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入流动相２５ｍｌ，称定重量，超声处理３０分钟，

放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，精

密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用水饱和的

正丁醇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，

·５７４·
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残渣用流动相溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少于

２．３ｍｇ。　

【功能与主治】　清肺，止嗽，定喘。用于虚劳咳嗽，年老

气喘，胸满郁闷。

【用法与用量】　口服。一次３ｇ，一日１～２次。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

七味?藤子丸

犙犻狑犲犻犓犲狋犲狀犵狕犻犠ɑ狀

【处方】　?藤子仁（炒）２２０ｇ 毛叶巴豆茎及叶２２０ｇ

阿魏３ｇ 胡椒１３ｇ

蔓荆子６６ｇ 蔓荆子叶１５４ｇ

黑种草子２２０ｇ 墨旱莲２２０ｇ

【制法】　以上八味，除墨旱莲外，其余?藤子仁（炒）等七

味粉碎成细粉，混匀；墨旱莲加水煎煮两次，每次１小时，滤

过，滤液合并，浓缩至适量。将上述细粉与墨旱莲提取液及适

量炼蜜混匀，制丸，于６０℃干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水丸；有蒜样臭气，味

辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒呈类圆

形、卵形或盔帽形，直径５～１０μｍ，脐点点状、飞鸟状、裂缝状、

一字形或十字形；复粒淀粉由２～３分粒组成（?藤子仁）。星

状毛呈黄色，星角５～１２，较尖锐，其中一角有时特别长（毛叶

巴豆茎及叶）。草酸钙簇晶棱角钝，直径５～５０μｍ；非腺毛为

２～５细胞，长４５～１７５μｍ，壁具疣突；腺毛较短，长２７～

６５μｍ，腺柄为１～２细胞，腺头为１～２细胞，分泌淡黄色物（蔓

荆子叶）。花萼碎片细胞壁波状弯曲（黑种草子）。种皮细胞

多角形，细胞壁念珠状增厚（蔓荆子）。石细胞淡黄色，成群或

散在，呈类圆形或多角形，直径２０～３５μｍ，胞腔大，壁厚，木

化，孔沟明显（胡椒）。

（２）取本品５ｇ，研细，加硅藻土２．５ｇ，研匀，加乙醇４０ｍｌ，

超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇３ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取黑种草子对照药材１ｇ，加乙醇

１０ｍｌ，超声处理３０分钟，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇甲酸 （１８∶３∶０．２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品色谱中应呈现

与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２５８ｎｍ。

理论板数按蔓荆子黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取蔓荆子黄素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇２５ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用无水乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液

１０ｍｌ，加水２．５ｍｌ，摇匀，用石油醚（６０～９０℃）洗涤 ３次

（１５ｍｌ，１５ｍｌ，１０ｍｌ），石油醚液用８０％乙醇１０ｍｌ洗涤，合并乙

醇液，挥干，残渣用甲醇溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 １ｇ 含 蔓 荆 子 与 蔓 荆 子 叶 以 蔓 荆 子 黄 素

（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ８）计，不得少于６６μｇ。

【功能与主治】　祛暑，和中，解痉止痛。用于吐泻腹痛，

胸闷，胁痛，头痛发热。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日３次；外用，研

末以麻油调敷患处。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

七制香附丸
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【处方】 醋香附５５０ｇ 地黄２０ｇ

茯苓２０ｇ 当归２０ｇ

熟地黄２０ｇ 川芎２０ｇ

炒白术２０ｇ 白芍２０ｇ

益母草２０ｇ 艾叶（炭）１０ｇ

黄芩１０ｇ 酒萸肉１０ｇ

天冬１０ｇ 阿胶１０ｇ

炒酸枣仁１０ｇ 砂仁７．５ｇ

醋延胡索７．５ｇ 艾叶５ｇ

粳米５ｇ 盐小茴香５ｇ

人参５ｇ 甘草５ｇ

【制法】 以上二十二味，艾叶、粳米、盐小茴香加水煎煮

二次，滤过，合并滤液并浓缩至适量，加鲜牛乳３５ｇ，混匀，再

加食盐３．５ｇ，溶化后浸拌醋香附，微炒；其余地黄等十八味，

·６７４·
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与上述醋香附粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉末用黄酒

５０ｇ泛丸，干燥，即得。

【性状】 本品为黄棕色至棕色的水丸；味咸、苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆

形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列

（醋香附）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌

丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。非腺毛１～３细胞，稍

弯曲，壁有疣状突起（益母草）。Ｔ字形毛棕色或焦黑色，弯

曲，柄２～４细胞（艾叶）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，

表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。韧皮纤维淡

黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。厚壁组织碎片绿黄色，细

胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的连珠状增厚，纹孔细

密（醋延胡索）。

（２）取本品６ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，药渣备用；滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取α香附酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５～８μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄

层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（９２∶５∶５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取当归对照药材与川芎对照药材各０．５ｇ，加乙醚

１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述两种对照药材

溶液各４～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙

酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加甲醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，加入中性氧化铝０．５ｇ，搅拌，静置，取

上清液作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈磷酸盐缓冲液（取０．０６７ｍｏｌ／Ｌ磷酸氢二钠

溶液，用０．０６７ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液调节至ｐＨ７．４）（１４∶

８６）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算

应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品适量，研细，取约２ｇ，精密称

定，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５５Ｗ，频

率５０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２０ｍｌ，加在中性氧化铝柱

（２００～３００目，１ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇３０ｍｌ洗脱，收集流

出液与洗脱液，蒸干，残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．３６ｍｇ。

【功能与主治】 舒肝理气，养血调经。用于气滞血虚所

致的痛经、月经量少、闭经，症见胸胁胀痛、经行量少、行经小

腹胀痛、经前双乳胀痛、经水数月不行。

【用法与用量】 口服。一次６ｇ，一日２次。

【规格】 每袋装６ｇ

【贮藏】 密闭，防潮。

七宝美髯颗粒

犙犻犫ɑ狅犕犲犻狉ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　制何首乌１２８ｇ 当归３２ｇ

补骨脂（黑芝麻炒）１６ｇ 枸杞子（酒蒸）３２ｇ

菟丝子（炒）３２ｇ 茯苓３２ｇ

牛膝（酒蒸）３２ｇ

【制法】　以上七味，菟丝子（炒）粉碎成粗粉，用６０％乙

醇作溶剂进行渗漉，渗漉液回收乙醇，浓缩至适量；其余制何

首乌等六味加水煎煮两次，第一次３小时，第二次２小时，合

并煎液，静置，取上清液，浓缩至适量，加入菟丝子提取液，充

分搅匀，浓缩至适量，加入适量的糖粉及糊精，制成颗粒，干

燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色的颗粒；味甜、微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ、盐酸

０．５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材０．１ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液２μｌ、对照品

溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲酸（２０∶２∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨

蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，分别加乙酸

·７７４·
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乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液

５μｌ、上述两种对照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品８ｇ，研细，加水４０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇

提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水

２０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，滤液用三氯甲烷振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯甲酸（１５∶５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１８∶８２）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含

３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约３ｇ，精密称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，

加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　滋补肝肾。用于肝肾不足，须发早白，遗

精早泄，头眩耳鸣，腰盩背痛。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　每袋装８ｇ

【贮藏】　密封。

七　珍　丸

犙犻狕犺犲狀犠ɑ狀

【处方】　炒僵蚕１６０ｇ 全蝎１６０ｇ

人工麝香１６ｇ 朱砂８０ｇ

雄黄８０ｇ 胆南星８０ｇ

天竺黄８０ｇ 巴豆霜３２ｇ

寒食曲１６０ｇ

【制法】　以上九味，除人工麝香、巴豆霜外，雄黄、朱砂分

别水飞成极细粉；其余炒僵蚕等五味粉碎成细粉。将人工麝

香研细，与上述粉末（取出适量朱砂作包衣用）配研，过筛，混

匀，用水泛丸，低温干燥，用朱砂粉末包衣，即得。

【性状】　本品为朱红色的水丸；气芳香浓郁，味辣、微苦。

【鉴别】　取本品，置显微镜下观察：不规则块片无色透

明，边缘多平直，有棱角，遇水合氯醛试液溶化（天竺黄）。草

酸钙簇晶直径８～２４μｍ，存在于类圆形薄壁细胞中（巴豆

霜）。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体（僵蚕）。体壁碎片

淡黄色至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛

（全蝎）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。不规

则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　定惊豁痰，消积通便。用于小儿急惊风，

身热，昏睡，气粗，烦躁，痰涎壅盛，停乳停食，大便秘结。

【用法与用量】　口服。小儿三至四个月，一次３丸；五至

六个月，一次４～５丸；周岁一次６～７丸，一日１～２次；周岁

以上及体实者酌加用量，或遵医嘱。

【规格】　每２００丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

七 厘 胶 囊

犙犻犾犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 血竭２７３ｇ 乳香（制）４１ｇ

没药（制）４１ｇ 红花４１ｇ

儿茶６５ｇ 冰片３．２７ｇ

人工麝香３．２７ｇ 朱砂３２．７ｇ

【制法】 以上八味，除人工麝香、冰片外，朱砂水飞成极

细粉；其余血竭等五味粉碎成细粉；将人工麝香、冰片研细，与

上述粉末配研，加入滑石粉１０ｇ、微粉硅胶５ｇ及硬脂酸镁适

量，过筛，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为朱红色至紫红色的粉

末或易松散的块；气香，味辛、苦，有清凉感。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则块片血红

色，周围液体显鲜黄色，渐变红色（血竭）。花冠碎片黄色，有

红棕色或黄棕色长管道状分泌细胞；花粉粒圆球形或椭圆形，

直径约６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。不规则细小

颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品内容物０．２ｇ，加乙醚５ｍｌ，密塞，振摇１０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取血竭对照药材０．１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

·８７４·
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述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物６ｇ，加水６０ｍｌ，８０℃温浸１小时，放冷，

离心１０分钟，取上清液，减压浓缩至干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，通过ＡＢ８大孔吸附树脂柱（内径为２ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），

以水３０ｍｌ洗脱，弃去水洗脱液，再用１０％乙醇洗脱至洗脱液

无色，收集洗脱液，减压浓缩至干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶

解，离心１０分钟，取上清液作为供试品溶液。另取红花对照

药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取羟基红花黄色素 Ａ

对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各３μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ

薄层板上，以正丁醇甲醇水（６∶１∶５）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物１ｇ，加５０％甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，放冷，离心１０分钟，取上清液，蒸干，残渣加甲醇６ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取儿茶对照药材０．１ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取儿茶素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维

素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（３０∶２５∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁

乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物５ｇ，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，浸渍

１０分钟，滤过，滤液置１００ｍｌ坩埚内，挥至２ｍｌ，加入活性炭

０．１ｇ，拌匀，挥去溶剂，盖上坩埚盖，水浴加热３０分钟，取下坩

锅盖，用无水乙醇１ｍｌ溶解升华物，作为供试品溶液。另取冰

片对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 血竭　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（５０∶５０）为流

动相；柱温为４５℃；检测波长为４４２ｎｍ。理论板数按血竭素

峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取血竭素高氯酸盐对照品适量，精

密称定，置棕色量瓶中，加３％磷酸甲醇溶液制成每１ｍｌ含

８０μｇ的溶液，即得（相当于每１ｍｌ含血竭素５８μｇ）。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取８０ｍｇ，精密称定，置具塞试管中，精密加入３％磷

酸甲醇溶液１０ｍｌ，密塞，振摇３分钟，滤过，取续滤液，置棕色

瓶中，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，计算，即得。

本品每粒含血竭以血竭素（Ｃ１７Ｈ１４Ｏ３）计，不得少于

２．６ｍｇ。　

朱砂　取本品２０粒的内容物，精密称定，混匀，研细，取

３．２ｇ，精密称定，置２５０ｍｌ锥形瓶中，加入硫酸４０ｍｌ，硝酸钾

２．０ｇ，加热３０分钟，放冷，再加入硝酸钾２．０ｇ，加热３０分钟，

放冷，再加入硝酸钾２．０ｇ，加热３０分钟，放冷，加水５０ｍｌ，并

滴加１％高锰酸钾溶液至显粉红色，再滴加２％硫酸亚铁溶液

至红色消失后，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫氰酸铵滴定液

（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液显浅橙黄色。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定

液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于１１．６３ｍｇ的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每粒含硫化汞（ＨｇＳ）应为２６．０～３１．０ｍｇ。

【功能与主治】 化瘀消肿，止痛止血。用于跌扑损伤，血

瘀疼痛，外伤出血。

【用法与用量】 口服。一次２～３粒，一日１～３次。

【注意】 孕妇禁用。

【规格】 每粒装０．５ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

七　厘　散

犙犻犾犻犛ɑ狀

【处方】　血竭５００ｇ 乳香（制）７５ｇ

没药（制）７５ｇ 红花７５ｇ

儿茶１２０ｇ 冰片６ｇ

人工麝香６ｇ 朱砂６０ｇ

【制法】　以上八味，除人工麝香、冰片外，朱砂水飞成极

细粉；其余血竭等五味粉碎成细粉。将人工麝香、冰片研细，

与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为朱红色至紫红色的粉末或易松散的块；

气香，味辛、苦，有清凉感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则块片血

红色，周围液体显鲜黄色，渐变红色（血竭）。不规则团块无

色或淡黄色，表面及周围扩散出众多细小颗粒，久置溶化

（乳香）。花冠碎片黄色，有红棕色或黄棕色长管道状分泌

细胞；花粉粒圆球形或椭圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，具３

个萌发孔（红花）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘

暗黑色（朱砂）。

（２）取本品０．２ｇ，加乙醇２ｍｌ，振摇，滤过。取滤液５滴，

置白瓷皿中，加１％盐酸溶液３滴与０．５％对二甲氨基苯甲醛

·９７４·
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的乙醇溶液２ｍｌ，置水浴上加热，溶液周围应显紫色或紫红色。

（３）取本品０．２ｇ，加乙醚５ｍｌ，密塞，振摇１０分钟，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取血竭对照药材０．１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的两个斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【浸出物】　取本品约２ｇ，称定重量，用乙醇作溶剂，照浸

出物测定法（通则２２０１醇溶性浸出物测定法———热浸法）测定。

本品含醇溶性浸出物不得少于６０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（５０∶５０）为流

动相；检测波长为４４０ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按血竭素

峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取血竭素高氯酸盐对照品约９ｍｇ，

精密称定，置５０ｍｌ棕色量瓶中，用３％磷酸甲醇溶液溶解，并

稀释至刻度，摇匀，精密量取１ｍｌ，置５ｍｌ棕色量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含血竭素高氯酸盐３６μｇ，相当于

每１ｍｌ含血竭素２６μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

０．１０～０．１５ｇ，精密称定，置１５ｍｌ具塞试管中，精密加入３％

磷酸甲醇溶液１０ｍｌ，密塞，振摇３分钟，滤过，精密量取续滤

液１ｍｌ，置５ｍｌ棕色量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含血竭以血竭素（Ｃ１７Ｈ１４Ｏ３）计，不得少

于５．５ｍｇ。

【功能与主治】　化瘀消肿，止痛止血。用于跌扑损伤，血

瘀疼痛，外伤出血。

【用法与用量】　口服。一次１～１．５ｇ，一日１～３次；外

用，调敷患处。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每瓶装　（１）１．５ｇ　（２）３ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

八 正 合 剂

犅ɑ狕犺犲狀犵犎犲犼犻

【处方】　瞿麦１１８ｇ 车前子（炒）１１８ｇ

蓄１１８ｇ 大黄１１８ｇ

滑石１１８ｇ 川木通１１８ｇ

栀子１１８ｇ 甘草１１８ｇ

灯心草５９ｇ

【制法】　以上九味，车前子用２５％乙醇浸渍，收集浸渍

液。大黄用５０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收集

渗漉液，减压回收乙醇。其余瞿麦等七味加水煎煮三次，煎液

滤过，滤液合并，滤液浓缩至约１３００ｍｌ，与浸渍液、渗漉液合

并，静置，滤过，滤液浓缩至近１０００ｍｌ，加入苯甲酸钠３ｇ，加水

至１０００ｍｌ，搅匀，分装，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；味苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分

钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，

回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取大黄对照药材１ｇ，加水煎煮３０分钟，滤过，滤液浓

缩至１０ｍｌ，自“加盐酸１ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点；置氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

（２）取本品２０ｍｌ，加在中性氧化铝柱（２００～３００目，１０ｇ，

柱内径为１０～１５ｍｍ）上，用４０％甲醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每

次２０ｍｌ，弃去水液，取正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加甲

醇２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液自“加在中性氧化铝柱”

起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于

同一以１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，加乙醇６０ｍｌ，摇匀，静置２４小时，滤过，

滤液挥去乙醇，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚

液，水层用乙酸乙酯振摇提取３次（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１０ｍｌ），合并

提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丙酮甲酸水（６∶４∶０．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１００ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次

（５０ｍｌ，２５ｍｌ），合并正丁醇液，用２％氢氧化钠溶液洗涤５次，

每次３０ｍｌ，弃去碱液，分取正丁醇液，用水洗涤至中性，取正

丁醇液回收溶剂至干，残渣加乙醇２５ｍｌ使溶解，加盐酸２ｍｌ，

·０８４·
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加热回流１小时，回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加水

饱和的乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取川木通对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煮沸３０分钟，放冷，滤过，

滤液自“用水饱和的正丁醇振摇提取２次”起，同法制成对照

药材溶液。再取齐墩果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以环己烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０２（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１２∶８８）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加稀乙醇至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（４２∶２３∶３５）为流动

相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素１０μｇ、大黄酚

１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加稀乙醇１０ｍｌ，超声处理５分钟，用稀乙醇稀释至刻度，摇

匀，离心。精密量取上清液１０ｍｌ，加盐酸３ｍｌ，摇匀，置水浴中

水解１小时，立即冷却，用三氯甲烷强力振摇提取５次，每次

１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇溶解，转移

至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含大黄以大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄素

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，不得少于０．１０ｍｇ。　

【功能与主治】　清热，利尿，通淋。用于湿热下注，小便

短赤，淋沥涩痛，口燥咽干。

【用法与用量】　口服。一次１５～２０ｍｌ，一日３次，用

时摇匀。

【规格】　（１）每瓶装１００ｍｌ　（２）每瓶装１２０ｍｌ　（３）每瓶

装２００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

八味沉香散

犅ɑ狑犲犻犆犺犲狀狓犻ɑ狀犵犛ɑ狀

本品系藏族验方。

【处方】　沉香２００ｇ 肉豆蔻１００ｇ

广枣１００ｇ 石灰华１００ｇ

乳香１００ｇ 木香１００ｇ

诃子（煨）１００ｇ 木棉花１００ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为黄褐色的粉末；气芳香，味咸、涩、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维管胞壁略

厚，有具缘纹孔，纹孔口人字状或十字状（沉香）。不规则团块

无色或淡黄色，表面及周围扩散出众多细小颗粒，久置溶化

（乳香）。石细胞成群，呈类圆形、长卵形、长方形或长条形，孔

沟细密而明显（诃子）。内果皮石细胞类圆形、椭圆形，壁厚，

孔沟明显，胞腔内充满棕红色颗粒状物（广枣）。花粉粒三

角形，直径５０～６０μｍ，表面有网状雕纹，具３个萌发孔（木

棉花）。

（２）取本品４ｇ，加乙醚２０ｍｌ，摇匀，密塞，放置２４小时，滤

过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取木香对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水（１０∶４５∶４５）为流动相；检测波长

为２２５ｎｍ。理论板数按木香烃内酯峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取木香烃内酯对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品细粉约２ｇ，精密称定，置锥

形瓶中，精密加入乙酸乙酯５０ｍｌ，称定重量，摇匀，加热回流

３小时，放冷，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇

匀，滤过。精密量取续滤液５ｍｌ，置水浴上蒸至近干，用二氯

甲烷少量溶解，滤过，容器及滤器用二氯甲烷分次洗涤，合并

滤液及洗液，回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量

·１８４·
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瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含木香以木香烃内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　清心热，养心，安神，开窍。用于热病攻

心，神昏谵语；冠心病，心绞痛。

【用法与用量】　口服。一次０．９～１．５ｇ，一日２～３次。

【贮藏】　密闭，防潮。

八味清心沉香散

犅ɑ狑犲犻犙犻狀犵狓犻狀犆犺犲狀狓犻ɑ狀犵犛ɑ狀

本品系蒙古族验方。

【处方】　沉香１８０ｇ 广枣１８０ｇ

檀香９０ｇ 紫檀香９０ｇ

红花９０ｇ 肉豆蔻６０ｇ

天竺黄６０ｇ 北沙参６０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为浅棕红色的粉末；气香，味微酸、苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，照挥发油测定法（通则２２０４）试

验，分取油层，加乙醚２ｍｌ，混匀，作为供试品溶液。另取檀香

油对照提取物，加乙醚制成每１ｍｌ含１０μｌ的溶液，作为对照

提取物溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以对

二甲氨基苯甲醛溶液（取对二甲氨基苯甲醛０．２５ｇ，加冰醋酸

５０ｇ使溶解，加磷酸５ｇ与水２０ｍｌ，混匀），在８０～９０℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照提取物色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品３ｇ，加丙酮１５ｍｌ，密塞，振摇１５分钟，滤过，药

渣再加丙酮１５ｍｌ，同上述操作，弃去滤液，药渣加８０％丙酮

１５ｍｌ，密塞，振摇１５分钟，静置，吸取上清液，作为供试品溶液。

另取红花对照药材０．５ｇ，除溶剂用量为５ｍｌ外，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ薄

层板上使成条状，以乙酸乙酯甲醇甲酸水 （７∶０．４∶２∶３）

为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　清心肺，理气，镇静安神。用于心肺火

盛，胸闷不舒，胸胁闷痛，心悸气短。

【用法与用量】　口服。一次３ｇ，一日１～２次。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

八味檀香散

犅ɑ狑犲犻犜ɑ狀狓犻ɑ狀犵犛ɑ狀

本品系蒙古族验方。

【处方】　檀香２００ｇ 石膏１００ｇ

红花１００ｇ 甘草１００ｇ

丁香１００ｇ 北沙参１００ｇ

拳参１００ｇ 白葡萄干１００ｇ

【制法】　以上八味，除檀香、丁香、白葡萄干外，其余石膏

等五味粉碎成粗粉，加白葡萄干，粉碎，烘干，再加檀香、丁香，

粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为棕黄色的粉末；气香，味甘、微涩而凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

约４０μｍ（拳参）。含晶细胞方形或长方形，壁厚，木化，层纹明

显，胞腔含草酸钙方晶（檀香）。纤维束周围薄壁细胞含草酸

钙方晶，形成晶纤维（甘草）。花粉粒圆球形或椭圆形，直径约

６０μｍ，外壁有刺，有３个萌发孔（红花）。花粉粒三角形，直径

约１６μｍ（丁香）。油管含棕黄色分泌物（北沙参）。

（２）取本品５０ｇ，照挥发油测定法（通则２２０４）试验，分取

油层，加乙醚２ｍｌ，混匀，作为供试品溶液。另取檀香油对照

提取物，加乙醚制成每１ｍｌ含１０μｌ的溶液，作为对照提取物

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照提取物溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以对二甲氨基苯甲醛溶液（取对二甲氨基苯甲醛

０．２５ｇ，加冰醋酸５０ｇ使溶解，加磷酸５ｇ与水２０ｍｌ，混匀），在

８０～９０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照提

取物色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品４ｇ，加８０％丙酮１０ｍｌ，密塞，振摇１５分钟，静

置，吸取上清液，作为供试品溶液。另取红花对照药材０．５ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１５μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一以羧甲

基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇

甲酸水（７∶０．４∶２∶３）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，密塞，振摇数分钟，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加乙醚制成每

１ｍｌ含１６μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干。喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·２８４·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充 剂；以 甲 醇０．２ｍｏｌ／Ｌ 醋 酸 铵 溶 液冰 醋 酸 （６７∶

３３∶１）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰

计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液作为对照品溶液，即得

（相当于每１ｍｌ含甘草酸０．１４６９ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取本品约１．５ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

２００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣

用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热润肺，止咳化痰。用于肺热咳嗽，痰

中带脓。

【用法与用量】　口服。一次２～３ｇ，一日１～２次。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

八宝坤顺丸

犅ɑ犫ɑ狅犓狌狀狊犺狌狀犠ɑ狀

【处方】　熟地黄８０ｇ 地黄８０ｇ

白芍８０ｇ 当归８０ｇ

川芎８０ｇ 人参４０ｇ

白术８０ｇ 茯苓８０ｇ

甘草４０ｇ 益母草４０ｇ

黄芩８０ｇ 牛膝４０ｇ

橘红８０ｇ 沉香４０ｇ

木香１６ｇ 砂仁４０ｇ

琥珀４０ｇ

【制法】　以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的大蜜丸；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕

色核状物（熟地黄、地黄）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微

细的斜向交错纹理（当归）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织

中（橘红）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，

常排列成行，或一个细胞中含数个簇晶（白芍）。草酸钙针晶

细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（白术）。纤

维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。韧皮

纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。螺纹导管直径１４～

５０μｍ，增厚壁互相连接，似网状螺纹导管（川芎）。内种皮厚壁

细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块

（砂仁）。非腺毛１～３细胞，稍弯曲，壁有疣状突起（益母草）。

（２）取本品１８ｇ，剪碎，加无水乙醇１００ｍｌ，加热回流２小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加入氯化钠

使成饱和溶液，充分搅拌，滤过。滤液用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加无水

乙醇１ｍｌ使溶解，加适量中性氧化铝在水浴上拌匀、干燥，加

在中性氧化铝柱（２００目，１ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用乙酸乙

酯甲醇（３∶１）混合溶液３０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，用乙酸乙

酯甲醇（１∶１）混合溶液３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣

加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品６ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加乙醚３０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，药渣挥去乙醚，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用盐酸调节

ｐＨ值为１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，剪碎，加乙醚４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取当归对照药材、川芎对照药材各１ｇ，分别加乙醚２５ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸氢二钠溶液（用０．０５ｍｏｌ／Ｌ

磷酸二氢钾溶液调节ｐＨ值至７．４）（１５∶８５）为流动相；检测

波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２７００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

·３８４·

八宝坤顺丸
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供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约２ｇ，精密称定，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，

加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液２５ｍｌ，加在中性氧化铝

柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ，用５０％甲醇湿法装柱），收

集至５０ｍｌ量瓶中，再用５０％甲醇洗脱，收集洗脱液至近刻

度，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于２．６ｍｇ。

【功能与主治】　益气养血调经。用于气血两虚所致的月

经不调、痛经，症见经期后错、经血量少、行经腹痛。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

八　珍　丸

犅ɑ狕犺犲狀犠ɑ狀

【处方】　党参１００ｇ 炒白术１００ｇ

茯苓１００ｇ 甘草５０ｇ

当归１５０ｇ 白芍１００ｇ

川芎７５ｇ 熟地黄１５０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜４０～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜１１０～１４０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水蜜丸或黑褐色至黑色的大蜜

丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。联结乳管直径１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党

参）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细

胞中（炒白术）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。纤维束

周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。薄壁细胞

纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。薄壁组织

灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取大蜜丸９ｇ，剪碎，加硅藻

土４．５ｇ，研匀。加水５０ｍｌ，研匀，再加水５０ｍｌ，搅拌约２０分

钟，抽滤，药渣用水５０ｍｌ洗涤后，在６０℃干燥２小时，置索氏

提取器中，加乙醇７０ｍｌ，置水浴上回流提取至提取液无色，放

冷，滤过，滤液浓缩至近干，加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。再取甘草酸单

铵盐对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１μｌ，分别点于同一用０．８％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（１→１０），在１０５℃加热

５～１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；在与

对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。

（３）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取大蜜丸９ｇ，剪碎，加硅藻

土５ｇ，研匀。加乙醇４０ｍｌ，浸渍１小时，时时振摇，滤过，滤液

蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗３次，每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸

干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲

酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１７∶８３）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研碎，混匀，取

约０．３ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理１小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补

足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．６４ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于３．６ｍｇ。

【功能与主治】　补气益血。用于气血两虚，面色萎黄，食

欲不振，四肢乏力，月经过多。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一次１

丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

八珍丸（浓缩丸）

犅ɑ狕犺犲狀犠ɑ狀

【处方】　党参１００ｇ　　　　　茯苓１００ｇ

麸炒白术１００ｇ 熟地黄１５０ｇ

白芍１００ｇ 当归１５０ｇ

·４８４·

八珍丸
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川芎７５ｇ 甘草５０ｇ

【制法】　以上八味，取党参、麸炒白术、白芍、茯苓加水煎

煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，滤液

浓缩成稠膏；取熟地黄、甘草加水煎煮三次，第一次３小时，第

二次２小时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠

膏；取川芎照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（通则０１８９），

以７０％乙醇为溶剂，浸渍２４小时后，进行渗漉，收集漉液，回

收乙醇，浓缩成稠膏；取当归粉碎成细粉，与上述各稠膏混匀，

制丸，干燥，打光，即得。

【性状】　本品为棕褐色的浓缩水丸；气香，味苦、辛、

微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤形，

壁略厚，有极微细的斜向交错纹理；梯纹及网纹导管多见，直

径１３～８０μｍ（当归）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液５ｍｌ洗涤，再

用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次１５ｍｌ，正丁醇液回收溶剂

至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对

照药材１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１小时，滤过，滤液蒸干，残

渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取芍药苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶

液各１０μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，乙醚提取液备用，药渣挥干溶剂，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１

小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用正

丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３

次，每次３０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸

冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点和荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用乙醚提取液，挥干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归、川芎对照药材各

０．５ｇ，同供试品溶液制备方法分别制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（９∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１７∶８３）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．３０ｍｇ。

【功能与主治】　补气益血。用于气血两虚，面色萎黄，食

欲不振，四肢乏力，月经过多。

【用法与用量】　口服。一次８丸，一日３次。

【规格】　每８丸相当于原生药３ｇ

【贮藏】　密封。

八 珍 颗 粒

犅ɑ狕犺犲狀犓犲犾犻

【处方】 党参６０ｇ 炒白术６０ｇ

茯苓６０ｇ 炙甘草３０ｇ

当归９０ｇ 炒白芍６０ｇ

川芎４５ｇ 熟地黄９０ｇ

【制法】 以上八味，当归、川芎和炒白术先后用９５％乙

醇、５０％乙醇分别加热回流提取２小时，滤过，滤液合并，回收

乙醇，滤过，滤液备用；药渣与其余党参等五味加水煎煮二次，

每次１．５小时，滤过，滤液合并，加入上述备用滤液，浓缩至适

量，加入蔗糖和适量的糊精，混匀，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ；或加入适量的可溶性淀粉及矫味剂，混匀，制成颗粒，

干燥，制成３００ｇ，即得。

【性状】 本品为浅棕色至棕褐色的颗粒；气微香，味甜、

微苦。

【鉴别】 （１）取本品２袋的内容物，研细，加稀盐酸２０ｍｌ

和三氯甲烷３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，分取三氯甲烷液，盐

酸液再用三氯甲烷３０ｍｌ振摇提取，合并三氯甲烷提取液，回收

溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取党

参对照药材２ｇ，加水煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩至近干，加

稀盐酸２０ｍｌ和三氯甲烷３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸

·５８４·
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（２０∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主

斑点。

（２）取本品２袋的内容物，研细，加水５０ｍｌ振摇使溶散，

再加乙醚５０ｍｌ振摇提取，分取乙醚层，挥干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材

各０．５ｇ，分别同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１袋的内容物，研细，加水饱和的正丁醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用正丁醇饱和的水洗涤３

次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，加稀乙醇２０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液蒸至近干，用水２０ｍｌ溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取２次（２０ｍｌ，１０ｍｌ），分取正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（８∶２∶０．２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。另取甘草对照药材０．２ｇ，加稀乙醇

２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸至近干，用水２０ｍｌ溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次（２０ｍｌ，１０ｍｌ），分取正

丁醇液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试

品溶液１０～２０μｌ、上述对照品溶液与对照药材溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水

（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液三乙胺（１３∶８７∶０．０４）为

流动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不

低于３０００。

对照品溶液的制备 取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ或０．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

１２０Ｗ，频率５９ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】 补气益血。用于气血两虚，面色萎黄，食

欲不振，四肢乏力，月经过多。

【用法与用量】 开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】 （１）每袋装８ｇ （２）每袋装３．５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】 密封。

八珍益母丸

犅ɑ狕犺犲狀犢犻犿狌犠ɑ狀

【处方】　益母草２００ｇ 党参５０ｇ

麸炒白术５０ｇ 茯苓５０ｇ

甘草２５ｇ 当归１００ｇ

酒白芍５０ｇ 川芎５０ｇ

熟地黄１００ｇ

【制法】　以上九味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜４０～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜１２０～１４０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水蜜丸、小蜜丸或大蜜丸；微有

香气，味甜而微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。联结乳管直径１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党

参）。非腺毛１～３细胞，稍弯曲，壁有疣状突起（益母草）。草

酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中

（麸炒白术）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（酒白芍）。纤维

束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。薄壁组

织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。

薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土５ｇ，研匀。加乙醚５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，分别同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，分别在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加水６０ｍｌ搅拌使溶解，加热回流３０分钟，放冷，离心１０

·６８４·
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分钟，取上清液，用稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，滤过，滤液通过

已处理好的７３２钠型强酸性阳离子交换树脂柱（柱内径

１．５ｃｍ，柱高１５ｃｍ），以水洗至流出液近无色，弃去水液，再以

２ｍｏｌ／Ｌ氨溶液６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取益母草对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取盐酸水苏碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以丙酮无水乙醇盐酸（１０∶６∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，在１０５℃加热１５分钟，放冷，喷以稀碘化铋钾

试液三氯化铁试液（１０∶１）混合溶液至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（４）取甘草对照药材０．５ｇ，同〔鉴别〕（５）项下供试品溶液

制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（５）项下的供试品溶液５μｌ，上述对照药材溶液

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，使成条带状，以三氯甲

烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土５ｇ，研匀。加乙醇４０ｍｌ，浸渍１小时并时时振

摇，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用水洗涤３

次，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５μｌ，对照药材溶液５μｌ，对照品溶液３μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条带状，以三氯甲烷甲

醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取约

０．５ｇ，或取小蜜丸适量，剪碎，混匀，取约１ｇ，精密称定；或取

重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约１ｇ，精密称定；置具

塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用稀

乙醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含酒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不

得少于０．４０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．２７ｍｇ；大蜜丸每丸

不得少于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　益气养血，活血调经。用于气血两虚兼

有血瘀所致的月经不调，症见月经周期错后、行经量少、淋漓

不净、精神不振、肢体乏力。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　（１）大蜜丸　每丸重９ｇ　（２）水蜜丸　每１０丸

重１ｇ

【贮藏】　密封。

八珍益母胶囊

犅ɑ狕犺犲狀犢犻犿狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 益母草２７３ｇ 党参６８ｇ

炒白术６８ｇ 茯苓６８ｇ

甘草３４ｇ 当归１３７ｇ

酒白芍６８ｇ 川芎６８ｇ

熟地黄１３７ｇ

【制法】 以上九味，茯苓２２．５ｇ与酒白芍粉碎成粗粉，备

用；当归、川芎、炒白术蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器

收集；药渣与其余党参等四味及剩余茯苓加水煎煮二次，第一

次２小时，第二次１．５小时，煎液滤过，滤液合并，与蒸馏后的

水溶液合并，浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（６０℃），加入上

述粗粉，搅匀，８０～９０℃烘干，粉碎，加适量淀粉，过筛，混匀，

用９０％乙醇制颗粒，干燥，喷入上述挥发油，密封，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为深棕色的颗粒和粉末；

气微香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（酒白芍）。

（２）取本品内容物６ｇ，加正己烷２５ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加正己烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取当归对照药材、川芎对照药材各１ｇ，分别加正己烷１５ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１０∶０．４）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物８ｇ，加适量硅藻土，研匀，置索氏提取

·７８４·
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器中，用乙醇回流提取４小时，提取液滤过，滤液回收乙醇，

用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液８ｍｌ分次溶解，酸溶液滤过，合并滤

液，加入硫氰酸铬铵盐饱和溶液１２ｍｌ（临用配制），在１０℃

以下放置１小时，用垂熔玻璃漏斗滤过，沉淀用少量水洗涤

后，加丙酮５ｍｌ使溶解，再加入０．５％硫酸银溶液（约５ｍｌ）至

沉淀不再析出，滤过，沉淀用少量丙酮洗涤，洗液与滤液合

并，浓缩至约２ｍｌ，加入１％氯化钡溶液约２．５ｍｌ，混匀，加在

中性氧化铝柱（８０～１００目，１．５ｇ，内径为１５ｍｍ）上，用７０％

乙醇３５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，浓缩至干，残渣加乙醇１．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙酸乙酯盐酸（８∶１∶３）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以新配制的改良碘化铋钾试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备 取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．３ｇ，精密称定，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称

定重量，密塞，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）６０分钟，放

冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含酒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．９０ｍｇ。

【功能与主治】 益气养血，活血调经。用于气血两虚兼

有血瘀所致的月经不调，症见月经周期错后、行经量少、淋漓

不净、精神不振、肢体乏力。

【用法与用量】 口服。一次３粒，一日３次。

【规格】 每粒装０．２８ｇ

【贮藏】 密封。

人参再造丸

犚犲狀狊犺犲狀犣ɑ犻狕ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　人参１００ｇ 酒蕲蛇１００ｇ

广藿香１００ｇ 檀香５０ｇ

母丁香５０ｇ 玄参１００ｇ

细辛５０ｇ 醋香附５０ｇ

地龙２５ｇ 熟地黄１００ｇ

三七２５ｇ 乳香（醋制）５０ｇ

青皮５０ｇ 豆蔻５０ｇ

防风１００ｇ 制何首乌１００ｇ

川芎１００ｇ 片姜黄１２．５ｇ

黄芪１００ｇ 甘草１００ｇ

黄连１００ｇ 茯苓５０ｇ

赤芍１００ｇ 大黄１００ｇ

桑寄生１００ｇ 葛根７５ｇ

麻黄１００ｇ 骨碎补（炒）５０ｇ

全蝎７５ｇ 豹骨（制）５０ｇ

炒僵蚕５０ｇ 附子（制）５０ｇ

琥珀２５ｇ 醋龟甲５０ｇ

粉萆１００ｇ 白术（麸炒）５０ｇ

沉香５０ｇ 天麻１００ｇ

肉桂１００ｇ 白芷１００ｇ

没药（醋制）５０ｇ 当归５０ｇ

草豆蔻１００ｇ 威灵仙７５ｇ

乌药５０ｇ 羌活１００ｇ

橘红２００ｇ 六神曲（麸炒）２００ｇ

朱砂２０ｇ 血竭１５ｇ

人工麝香５ｇ 冰片５ｇ

牛黄５ｇ 天竺黄５０ｇ

胆南星５０ｇ 水牛角浓缩粉３０ｇ

【制法】　以上五十六味，除冰片、血竭、牛黄、水牛角浓缩

粉、人工麝香、天竺黄外，朱砂、琥珀分别水飞成细粉；其余人

参等四十八味粉碎成细粉；将冰片、血竭、牛黄、水牛角浓缩

粉、人工麝香、天竺黄研细，与上述细粉配研，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末加炼蜜１００～１１０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑色的大蜜丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：体壁碎片淡黄色

至黄色，有网状纹理和圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全

蝎）。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体（炒僵蚕）。树脂道

碎片含黄色分泌物（三七）。

（２）取本品２０ｇ，剪碎，加硅藻土适量，研匀，置索氏提取

器中，加乙醚适量，加热回流提取１小时（药渣备用），乙醚提

取液低温蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取当归对照药材和川芎对照药材各０．２ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯（３０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与当归对照药材、川芎对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥去溶剂，加甲醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

·８８４·
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溶解，用水饱和的正丁醇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提

取液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇提取液蒸干，残

渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

１．５ｃｍ，长为１５ｃｍ），先后用水和２０％乙醇各５０ｍｌ洗脱，弃去

洗脱液，继用８０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷 Ｒｅ对照

品、人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上使成条状，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶

２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取〔含量测定〕项下的盐酸甲醇（１∶１００）提取液

１０ｍｌ，浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药材

０．１ｇ，加盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液５ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品适

量，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇

浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展

开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（２８∶７２）为流

动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应

不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇

（１∶１００）的混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇

（１∶１００）的混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取

续滤液２５ｍｌ，浓缩至约１０ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～１２０

目，５ｇ，内径为０．９ｃｍ，湿法装柱，用甲醇３０ｍｌ预洗）上，用乙

醇２５ｍｌ洗脱，收集洗脱液于５０ｍｌ量瓶中，加乙醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养血，祛风化痰，活血通络。用于气

虚血瘀、风痰阻络所致的中风，症见口眼歪斜、半身不遂、手足

麻木、疼痛、拘挛、言语不清。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

人参养荣丸

犚犲狀狊犺犲狀犢ɑ狀犵狉狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　人参１００ｇ 土白术１００ｇ

茯苓７５ｇ 炙甘草１００ｇ

当归１００ｇ 熟地黄７５ｇ

白芍（麸炒）１００ｇ 炙黄芪１００ｇ

陈皮１００ｇ 制远志５０ｇ

肉桂１００ｇ 五味子（酒蒸）７５ｇ

【制法】　以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生

姜５０ｇ、大枣１００ｇ，分次加水煎煮至味尽，滤过，滤液浓缩至相

对密度为１．２５（８０℃）的清膏。每１００ｇ粉末加炼蜜３５～５０ｇ

与生姜、大枣液，泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜９０～１００ｇ

与生姜、大枣液拌匀，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水蜜丸或大蜜丸；味甘、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色（茯苓）。草

酸钙簇晶直径２０～６８μｍ，棱角锐尖（人参）。石细胞类圆形或

长方形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。纤维成束或散

离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（炙黄芪）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。

种皮石细胞呈淡黄色或淡黄棕色，表面观呈多角形，壁较厚，

孔沟细密，胞腔含深棕色物（五味子）。草酸钙簇晶直径１８～

３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数

个簇晶（白芍）。薄壁细胞棕黄色至黑棕色，细胞多皱缩，内含

棕色核状物（熟地黄）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规

则地充塞于薄壁细胞中（土白术）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，

有极微细的斜向交错纹理（当归）。草酸钙方晶成片存在于薄

壁组织中（陈皮）。木栓细胞表面观呈多角形、类方形或类长

方形，垂周壁较薄，有纹孔，呈断续状（制远志）。

（２）取本品１８ｇ，剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，用７％硫酸溶

液充分研磨提取３次（１００ｍｌ，５０ｍｌ，５０ｍｌ），离心，取酸水液，

加热回流１小时，放冷，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取３次，

每次５０ｍｌ，合并石油醚液，挥干，残渣加无水乙醇０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取人参二醇对照品、人参三醇对照

品，分别加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

·９８４·
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醚三氯甲烷（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土９ｇ，研匀，置索氏提取器

中，加甲醇适量，加热回流提取至提取液无色，提取液蒸干，残

渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用水２０ｍｌ洗涤，弃去水洗液，正丁

醇液蒸至约１ｍｌ，加中性氧化铝２ｇ，在水浴上拌匀、干燥，加在

中性氧化铝柱（２００目，２ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用乙酸乙酯

甲醇（１∶１）混合溶液５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，上清液作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品９ｇ，剪碎，置圆底烧瓶中，加水２００ｍｌ，照挥发

油测定法（通则２２０４）试验，自测定器上端加水使充满刻度部

分并溢流入烧瓶时为止，加乙酸乙酯２ｍｌ，加热回流１小时，

分取乙酸乙酯层，浓缩至约０．２５ｍｌ，作为供试品溶液。另取

当归对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取桂皮醛对

照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～

６μｌ、对照药材溶液与对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与当归

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以二

硝基苯肼乙醇试液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视，在

与桂皮醛对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土４．５ｇ，加水５０ｍｌ，研匀，离

心，弃去上清液，药渣加水５０ｍｌ，同上重复处理２次后，在

５０℃干燥３小时，置索氏提取器中，加石油醚（６０～９０℃）

８０ｍｌ，置水浴上加热回流１小时，弃去石油醚，药渣挥干，加甲

醇８０ｍｌ，置水浴上加热回流提取至提取液无色，放冷，滤过，

滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材

０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液作为对照药材

溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

０．５μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展至

约３ｃｍ，取出，晾干；再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶

１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷

以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１１％醋酸溶液（４０∶６０）为流动相；检测

波长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研碎，取约

０．８ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１小时，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于２．０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于１３ｍｇ。

【功能与主治】　温补气血。用于心脾不足，气血两亏，形

瘦神疲，食少便溏，病后虚弱。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一次１

丸，一日１～２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

人参首乌胶囊

犚犲狀狊犺犲狀犛犺狅狌狑狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 红参４００ｇ 制何首乌６００ｇ

【制法】 以上二味，粉碎成粗粉，用３０％乙醇作溶剂，浸

渍２４小时后，缓缓渗漉至渗漉液无色，收集渗漉液，静置

２４小时，滤取上清液，浓缩成稠膏，干燥，粉碎，加适量淀粉，

混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的粉

末；味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物２ｇ，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液加氨试液５０ｍｌ，摇匀，放置使分

层，取上层液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取红参对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取

人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２～５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

·０９４·
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照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液浓缩至约３ｍｌ，作为供试品溶液。另取制何首乌对照

药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取２，３，５，４＇四羟基二

苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以甲苯乙醇（２∶１）为展开剂，展开，展距约３．５ｃｍ，

取出，晾干，再以甲苯乙醇（４∶１）为展开剂，展开，展距约

７ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４＇四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取２，３，５，４＇四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，研

匀，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含制何首乌以２，３，５，４＇四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】 益气养血。用于气血两虚所致的须发早

白、健忘失眠、食欲不振、体疲乏力；神经衰弱见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次１～２粒，一日３次。饭前

服用。

【规格】 每粒装０．３ｇ

【贮藏】 密封。

人参健脾丸

犚犲狀狊犺犲狀犑犻ɑ狀狆犻犠ɑ狀

【处方】　人参２５ｇ 白术（麸炒）１５０ｇ

茯苓５０ｇ 山药１００ｇ

陈皮５０ｇ 木香１２．５ｇ

砂仁２５ｇ 炙黄芪１００ｇ

当归５０ｇ 酸枣仁（炒）５０ｇ

远志（制）２５ｇ

【制法】　以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜４０～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜１１０～１２０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至棕黑色的水蜜丸或大蜜丸；气

香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶束存

在于黏液细胞中，长８０～２４０μｍ，针晶直径２～５μｍ（山药）。草

酸钙簇晶直径２０～６８μｍ，棱角锐尖（人参）。内种皮厚壁细胞

黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。

（２）取本品水蜜丸８ｇ，研碎；或取大蜜丸１２ｇ，剪碎，加硅

藻土６ｇ，研匀，置索氏提取器中，加甲醇１００ｍｌ，加热回流提取

３小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣用水３０ｍｌ溶解，转移至分

液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸

干，残渣用水３０ｍｌ溶解，滤过，滤液通过Ｄ１０１型大孔吸附树

脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），先后用水５０ｍｌ、４０％乙

醇３０ｍｌ和７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集７０％乙醇洗脱液，蒸干，

残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷

Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｂ１ 对照品及黄

芪甲苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述五种

溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品水蜜丸８ｇ，研碎；或取大蜜丸１２ｇ，剪碎，加硅

藻土６ｇ，研匀，用乙醚３０ｍｌ加热回流２０分钟，放冷，滤过，

滤液挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取当归对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取白术对照药材０．５ｇ，加正己烷２ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取!鉴别"

（３）项下的供试品溶液及上述对

照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（５０∶１）为展开剂，置用展开剂预平

衡１５分钟的展开缸内展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，并显一桃红

色主斑点。

·１９４·
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【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（３５∶４∶６１）为流动相；检测波长

为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研碎，取约４ｇ，

精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约６ｇ，

精密称定，加硅藻土６ｇ，充分研磨成薄片后剪碎，置索氏提取

器中，加石油醚（６０～９０℃）８０ｍｌ，加热回流３小时，弃去石油

醚，药渣挥干，加甲醇８０ｍｌ，加热回流５小时，放冷，滤过，滤

液转移至１００ｍｌ量瓶中，用少量甲醇分次洗涤容器，洗液滤入

同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于１．７ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于６．９ｍｇ。

【功能与主治】　健脾益气，和胃止泻。用于脾胃虚弱所

致的饮食不化、脘闷嘈杂、恶心呕吐、腹痛便溏、不思饮食、体

弱倦怠。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次８ｇ，大蜜丸一次２

丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

儿 宝 颗 粒
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【处方】 太子参１２０ｇ 北沙参１２０ｇ

茯苓１２０ｇ 山药１２０ｇ

炒山楂４５ｇ 炒麦芽４５ｇ

陈皮４５ｇ 炒白芍４５ｇ

炒白扁豆１２０ｇ 麦冬４５ｇ

葛根（煨）４５ｇ

【制法】 以上十一味，加水煎煮二次，第一次４小时，第

二次３小时，煎液滤过，滤液合并，静置，取上清液，浓缩至适

量；另取饴糖４５ｇ，加热煮沸，浓缩至相对密度１．３５（５０℃）以

上，加入枸橼酸３ｇ，搅匀，加入上述浓缩液中，搅匀，加入蔗糖

粉６５０ｇ、糊精适量，混匀，制成颗粒，在６０℃干燥，制成１０００ｇ；

或加入蔗糖粉２７０ｇ、糊精适量，混匀，制成颗粒，在６０℃干燥，

制成９００ｇ，即得。

【性状】 本品为淡黄色至棕黄色的颗粒；味甜、微酸。

【鉴别】 （１）取本品５０ｇ，研细，加乙醚８０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取太子参对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，离

心，取上清液，用乙醚振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并乙醚液，

蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｇ，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制

备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水 （１００∶１７∶１３）

为展开剂，展开，展距约５ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙

酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距

约１０ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在１０５℃加热数分

钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ及上述对照品溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（７∶２．５∶

０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏１５分钟，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０ｇ，研细，加水５０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

２次，每次５０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含１２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

·２９４·
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续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕和

〔规格（２）〕不得少于２．０ｍｇ；〔规格（３）〕和〔规格（４）〕不得少于

４．０ｍｇ；〔规格（５）〕不得少于６．０ｍｇ。

【功能与主治】 健脾益气，生津开胃。用于脾气虚弱、胃

阴不足所致的纳呆厌食、口干燥渴、大便久泻、面黄体弱、精神

不振、盗汗。

【用法与用量】 开水冲服。一至三岁一次５ｇ或４．５ｇ

（低蔗糖型），四至六岁一次７．５ｇ或６．８ｇ（低蔗糖型），六岁以

上一次１０ｇ或９ｇ（低蔗糖型），一日２～３次。

【规格】 （１）每袋装４．５ｇ（低蔗糖型）　（２）每袋装５ｇ　

（３）每袋装９ｇ（低蔗糖型）　（４）每袋装１０ｇ　（５）每袋装１５ｇ

【贮藏】 密封。

儿康宁糖浆
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【处方】　党参６０ｇ 黄芪２０ｇ

白术６０ｇ 茯苓４０ｇ

山药６０ｇ 薏苡仁６０ｇ

麦冬６０ｇ 制何首乌６０ｇ

大枣２０ｇ 焦山楂２０ｇ

麦芽（炒）２０ｇ 桑枝４０ｇ

【制法】　以上十二味，加水煎煮两次，合并煎液，滤过，滤

液浓缩至适量，加入蔗糖、炼蜜适量，混匀，滤过，加枸橼酸及

防腐剂适量，混匀，再加入陈皮油０．６ｍｌ，加水至１０００ｍｌ，混

匀，分装，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的黏稠液体；气芳香，

味甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，加水饱和的正

丁醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加正丁醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以正丁醇醋酸水（４∶１∶１）的上层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热约

５分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取大黄素对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

点；置氨蒸气中熏后，置日光下检视，显相同的红色斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用１％氢氧化钠溶液洗涤３次，每次

２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤至中性，正丁醇液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇水（１０∶２０∶１１∶５）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．２４（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【正丁醇提取物】　精密量取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁

醇振摇提取５次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇

提取液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，置１０５℃干燥３

小时，移置干燥器中，冷却３０分钟，迅速精密称定重量，计

算，即得。

本品含正丁醇提取物不得少于３．０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置２５ｍｌ棕色量

瓶中，加稀乙醇至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙

烯２犗βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于３０μｇ。

【功能与主治】　益气健脾，消食开胃。用于脾胃气虚所

致的厌食，症见食欲不振、消化不良、面黄身瘦、大便稀溏。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次，２０～３０天

为一疗程。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装１５０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

·３９４·
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儿童清肺丸
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【处方】　麻黄１０ｇ 炒苦杏仁２０ｇ

石膏４０ｇ 甘草１０ｇ

蜜桑白皮３０ｇ 瓜蒌皮３０ｇ

黄芩４０ｇ 板蓝根４０ｇ

橘红３０ｇ 法半夏３０ｇ

炒紫苏子２０ｇ 葶苈子１０ｇ

浙贝母４０ｇ 紫苏叶２０ｇ

细辛８ｇ 薄荷３０ｇ

蜜枇杷叶４０ｇ 白前３０ｇ

前胡２０ｇ 石菖蒲３０ｇ

天花粉３０ｇ 煅青礞石１０ｇ

【制法】　以上二十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末加炼蜜４５～６５ｇ与适量的水，制成水蜜丸，干燥；或

每１００ｇ粉末加炼蜜１４０～１６０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水蜜丸或大蜜丸；味

苦、辛辣。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则片状结晶

无色，有平直纹理（石膏）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟

细（黄芩）。纤维无色，直径１３～２６μｍ，壁厚，孔沟不明显（蜜

桑白皮）。气孔特异，保卫细胞侧面观似哑铃状（麻黄）。种皮

内表皮细胞黄色，多角形或长多角形，壁稍厚（葶苈子）。叶肉

组织中有细小草酸钙簇晶，直径４～８μｍ（紫苏叶）。淀粉粒

复粒由２～１４分粒组成，常由一个大的帽盔状分粒与几个小

分粒复合（天花粉）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，粉碎，或取大蜜丸１０ｇ，剪碎，加硅

藻土５ｇ，研匀，加浓氨试液２ｍｌ、乙醇５ｍｌ和乙醚５０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液加盐酸溶液（１→２０）１ｍｌ，低温蒸干，残

渣用甲醇适量使溶解，加中性氧化铝１ｇ，拌匀，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，６ｇ，柱内径为１ｃｍ）上，用甲醇３０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，低温浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取盐酸

麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇浓氨试液（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品水蜜丸２ｇ，粉碎，或取大蜜丸３ｇ，剪碎，加

７０％乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，加在

聚酰胺柱（８０～１００目，１ｇ，柱内径为１ｃｍ，湿法装柱）上，分别

用水、３０％乙醇、６０％乙醇和乙醇各２５ｍｌ洗脱，收集３０％乙

醇洗脱液（备用），收集乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含ｌｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同

一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，热

风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下备用的３０％乙醇洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，

加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，使成条状，以乙酸乙酯甲醇水（１０∶１．７∶１．３）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶液，热风

吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（４∶９６）为流动相；检测波

长为２０６ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加水制成每１ｍｌ含盐酸麻黄碱

１０μｇ、盐酸伪麻黄碱５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研碎，混匀，取

约３．４ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，

取约６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水１００ｍｌ，称定

重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用水补足减失的

重量，摇匀，离心，精密量取上清液５０ｍｌ，加浓氨试液２ｍｌ，摇

匀，用乙醚振摇提取３次，每次５０ｍｌ，合并乙醚液，加入盐酸

乙醇溶液（５→１００）２ｍｌ，混匀，减压回收乙醚或挥尽乙醚，残

渣加水使溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，放

置２４小时后，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液２０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐酸伪

麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于

６６μｇ；大蜜丸每丸不得少于０．１１ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研碎，取适量，

精密称定，精密加入半量的硅藻土，研匀，取约０．９ｇ，精密称

定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取适量，精密称

·４９４·
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定，精密加入半量的硅藻土，研匀，取约１．５ｇ，精密称定，加入

７０％乙醇４０ｍｌ，加热回流２小时，放冷，滤过，滤液转移至

１００ｍｌ量瓶中，用少量７０％乙醇分次洗涤容器和残渣，洗液

并入同一量瓶中，加７０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于２．７ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　清肺，解表，化痰，止嗽。用于小儿风

寒外束、肺经痰热所致的面赤身热、咳嗽气促、痰多黏稠、

咽痛声哑。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次１袋，大蜜丸一次１

丸，一日２次；三岁以下一次半袋或半丸。

【规格】　（１）水蜜丸　每袋装１．７ｇ　 （２）大蜜丸　每丸

重３ｇ

【贮藏】　密封。

儿童清热导滞丸
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【处方】 醋鸡内金１２０ｇ 醋莪术９０ｇ

姜厚朴９０ｇ 枳实９０ｇ

焦山楂６０ｇ 醋青皮９０ｇ

法半夏６０ｇ 六神曲（焦）６０ｇ

焦麦芽６０ｇ 焦槟榔１２０ｇ

榧子９０ｇ 使君子仁１２０ｇ

胡黄连６０ｇ 苦楝皮９０ｇ

知母１２０ｇ 青蒿６０ｇ

酒黄芩１２０ｇ 薄荷６０ｇ

钩藤９０ｇ 盐车前子１２０ｇ

【制法】 以上二十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１１５～１２５ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】 本品为棕褐色的大蜜丸；味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：沙囊内碎块不规

则块状，大小不等，边缘不整齐，半透明，淡黄色或近无色，棱

角分明，有的可见线状纹理（醋鸡内金）。

（２）取本品６ｇ，剪碎，加甲醇１５ｍｌ，加热回流１５分钟，放

冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮醋酸水（１０∶７∶５∶３）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品６ｇ，剪碎，加乙醚１５ｍｌ，充分振摇，浸渍３０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，滤过，滤液浓缩

至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品与和厚朴酚

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯环己烷甲醇

（２７∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品６ｇ，剪碎，加水２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液用乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品和

柚皮苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（３２∶１７∶５）１０℃以下放置１２小时的下层溶液为展开

剂，展开，展距约１２ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品６ｇ，加硅藻土约３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用稀盐

酸调节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯２５ｍｌ振摇提取，分取乙酸

乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取胡黄连对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙

酸乙酯甲酸（５∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５９∶４１）为流动相；检测波长为２９４ｎｍ。

理论板数按厚朴酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取厚朴酚对照品与和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚７０μｇ、和厚朴酚

２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１．５小时，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】 健胃导滞，消积化虫。用于食滞肠胃所

致的疳症，症见不思饮食、消化不良、面黄肌瘦、烦躁口渴、胸
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膈满闷、积聚痞块，亦用于虫积腹痛。

【用法与用量】 口服。一次１丸，一日３次，周岁以内小

儿酌减。

【规格】 每丸重３ｇ

【贮藏】 密封。

儿感退热宁口服液
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【处方】 青蒿２５０ｇ 板蓝根３００ｇ

菊花３００ｇ 苦杏仁３００ｇ

桔梗３００ｇ 连翘３００ｇ

薄荷１５０ｇ 甘草１００ｇ

【制法】 以上八味，青蒿、连翘、菊花、薄荷加水蒸馏，收

集蒸馏液约５００ｍｌ，冷藏备用；药渣与其余板蓝根等四味加水

煎煮二次（苦杏仁在水沸后加入），煎液滤过，滤液合并，浓缩

成稠膏，放冷，加入乙醇，搅拌，静置，滤过，滤液回收乙醇并浓

缩至适量，加入上述蒸馏液，滤过，滤液加单糖浆２５０ｍｌ，以

１０％氢氧化钠溶液调节 ｐＨ 值至 ７．０～７．５，加 水 使 成

１０００ｍｌ，搅匀，静置，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】 本品为棕色至深棕色的液体；气香，味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品１０ｍｌ，用乙酸乙酯提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取东莨菪内酯对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯冰醋酸（１０∶８∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加水１０ｍｌ，摇匀，用三氯甲烷提取２次，

每次２５ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮

１５分钟，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二甲苯乙酸乙酯（１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用乙醚提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚

液，水液用乙酸乙酯提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对

照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩至

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取甘草苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶

２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０ｍｌ，加７％硫酸乙醇水（１∶３）的混合溶液

２０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，滤过，滤液用三氯甲烷提取２次，

每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用水３０ｍｌ洗涤，弃去水液，三氯

甲烷液用无水硫酸钠１０ｇ脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯冰醋酸（３∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 相对密度 应不低于１．１３（通则０６０１）。

狆犎值 应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他 应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（６７∶３３∶１）

为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应

不低于２０００。

对照品溶液的制备 取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得（相当于每１ｍｌ含

甘草酸３９．１８μｇ）。

供试品溶液的制备 精密量取本品２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加流动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】 解表清热，化痰止咳，解毒利咽。用于小

儿外感风热，内郁化火，发烧头痛，咳嗽，咽喉肿痛。

【用法与用量】 口服。十岁以上一次１０～１５ｍｌ，五至十

岁一次６～１０ｍｌ，三至五岁一次４～６ｍｌ，一日３次，或遵医嘱。

【规格】 每支装１０ｍｌ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

九　一　散

犑犻狌狔犻犛ɑ狀

【处方】　石膏（煅）９００ｇ 红粉１００ｇ

【制法】　以上二味，石膏（煅）研磨成极细粉；红粉水飞成

·６９４·
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极细粉，配研，过绢筛（不得用金属筛），混匀，即得。

【性状】　本品为浅橙色或浅粉红色的细腻粉末。

【鉴别】　（１）取本品０．１ｇ，加水１０ｍｌ，振摇，滤过，取滤

液，照钙盐与硫酸盐的鉴别方法（通则０３０１）试验，显相同

的反应。

（２）取本品０．５ｇ，加稀硝酸１０ｍｌ，振摇，滤过，取滤液

１ｍｌ，加碘化钾试液１滴，即生成猩红色沉淀，再加过量的碘化

钾试液，沉淀即溶解。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　取本品约２ｇ，精密称定，加稀硝酸２５ｍｌ，待

红粉溶解后，滤过，滤渣用水约８０ｍｌ分次洗涤，合并洗液与滤

液，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴

定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于１０．８３ｍｇ的

氧化汞（ＨｇＯ）。

本品每１ｇ含红粉以氧化汞（ＨｇＯ）计，应为９０～１１０ｍｇ。

【功能与主治】　提脓拔毒，去腐生肌。用于热毒壅盛所

致的溃疡，症见疮面鲜活、脓腐将尽。

【用法与用量】　外用。取本品适量均匀地撒于患处，对

深部疮口及瘘管，可用含本品的纸捻条插入，疮口表面均用油

膏或敷料盖贴。每日换药一次或遵医嘱。

【注意】　本品专供外用，不可入口。凡肌薄无肉处不能

化脓，或仅有稠水者忌用。

【规格】　每瓶装１．５ｇ

【贮藏】　密封，避光，防潮。

九气拈痛丸

犑犻狌狇犻犖犻ɑ狀狋狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　醋香附１３８ｇ 木香３４．５ｇ

高良姜３４．５ｇ 陈皮６９ｇ

郁金６９ｇ 醋莪术２７６ｇ

醋延胡索１３８ｇ 槟榔６９ｇ

甘草３４．５ｇ 五灵脂（醋炒）１３８ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为黄褐色至棕褐色的水丸；气香，味苦、辣。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：厚壁组织碎片绿

黄色，细胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的连珠状增厚，纹

孔细密（醋延胡索）。木纤维成束，长梭形，直径１６～２４μｍ，壁

稍厚，纹孔横裂缝状、十字状或人字状（木香）。纤维束周围

薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。分泌细胞类

圆形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排

列（醋香附）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。

内胚乳细胞碎片无色，壁较厚，有较多大的类圆形纹孔（槟

榔）。

（２）取本品５ｇ，研细，加浓氨试液１ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，

浸渍１小时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液１μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷甲醇

（１０∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏数秒钟

后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，摇匀，放置过夜，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取香附对照药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取木香对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照药材溶液２μｌ

及
!

鉴别
"

（３）项下的供试品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以环己烷三氯甲烷（１∶５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取陈皮对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液作为对照药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱

和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距约

３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶

１）的上层溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷以

三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水醋酸（４０∶６０∶０．３）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约０．５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，浸

渍过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

·７９４·
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再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于２．２ｍｇ。

【功能与主治】　理气，活血，止痛。用于气滞血瘀导致的

胸胁胀满疼痛、痛经。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇禁用。

【贮藏】　密封。

九　分　散

犑犻狌犳犲狀犛ɑ狀

【处方】　马钱子粉２５０ｇ 麻黄２５０ｇ

乳香（制）２５０ｇ 没药（制）２５０ｇ

【制法】　以上四味，麻黄、乳香（制）、没药（制）粉碎成细

粉；马钱子粉与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为黄褐色至深黄褐色的粉末，遇热或重压

易粘结；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：单细胞非腺毛形

似纤维，多碎断，基部膨大似石细胞，木化（马钱子）。气孔特

异，保卫细胞侧面观呈哑铃状，纤维上附有小晶体（麻黄）。不

规则团块淡黄色或淡黄棕色，由无色或淡黄色油滴和小颗粒

聚集而成，加苏丹Ⅲ试液，油滴呈红色（乳香）。不规则碎块淡

黄色，碎块洞穴中含有微黄色油滴，加苏丹Ⅲ试液，油滴呈红

色（没药）。

（２）取士的宁对照品、马钱子碱对照品适量，用三氯甲

烷溶解；取盐酸麻黄碱对照品适量，用甲醇溶解；分别制成

每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液

与上述三种对照品溶液各１０μｌ，分别点于同一用０．２ｍｏｌ／Ｌ

氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷

乙醇（１∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，

在１０５℃加热约１０分钟。供试品色谱中，在与盐酸麻黄碱对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以稀碘化铋钾

试液，在与士的宁对照品和马钱子碱对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　装量差异　取本品，依法（通则０１１５）检查，装

量差异限度为±３．０％。应符合规定。

其他　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　取装量差异项下的本品，混匀，取约２ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加三氯甲烷２０ｍｌ与浓氨试液

１ｍｌ，轻轻摇匀，称重，于室温放置２４小时，再称重，用三氯甲

烷补足减失的重量，充分振摇，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，

用硫酸溶液（３→１００）分次提取至生物碱提尽，合并硫酸液，加

浓氨试液使呈碱性，用三氯甲烷分次提取，合并三氯甲烷液，

蒸干，精密加三氯甲烷５ｍｌ使残渣溶解，作为供试品溶液。另

取士的宁对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照

品溶液２μｌ、５μｌ，供试品溶液５μｌ，分别交叉点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试液（１６∶１２∶１∶４）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。照薄层色谱法（通则

０５０２薄层色谱扫描法）进行扫描，波长：λＳ＝２５４ｎｍ，λＲ＝

３２５ｎｍ，测量供试品吸光度积分值与对照品吸光度积分值，计

算，即得。

本品按干燥品计算，每袋含马钱子以士的宁 （Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）

计，应为４．５～５．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血散瘀，消肿止痛。用于跌打损伤，瘀

血肿痛。

【用法与用量】　口服，一次２．５ｇ，一日１次，饭后服用；

外用，创伤青肿未破者以酒调敷患处。

【注意】　本品含毒性药，不可多服；孕妇禁用；小儿及体

弱者遵医嘱服用；破伤出血者不可外敷。

【规格】　每袋装２．５ｇ

【贮藏】　密闭，防热，防潮。

九　圣　散

犑犻狌狊犺犲狀犵犛ɑ狀

【处方】　苍术１５０ｇ 黄柏２００ｇ

紫苏叶２００ｇ 苦杏仁４００ｇ

薄荷２００ｇ 乳香１２０ｇ

没药１２０ｇ 轻粉５０ｇ

红粉５０ｇ

【制法】　以上九味，除轻粉、红粉外，其余苍术等七味粉

碎成细粉；将轻粉、红粉分别水飞成极细粉，与上述粉末配研，

过绢筛（不得用金属筛），混匀，即得。

【性状】　本品为棕黄色至浅棕色的粉末；气清香。

【鉴别】　取本品，置显微镜下观察：不规则团块无色或

淡黄色，表面及周围扩散出众多细小颗粒，久置溶化（乳香）。

叶肉组织中有细小草酸钙簇晶，直径４～８μｍ（紫苏叶）。草

酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（苍

术）。纤维束鲜黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含

晶细胞的壁木化增厚（黄柏）。石细胞橙黄色，贝壳状，壁较

厚，较宽一边纹孔明显（苦杏仁）。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　解毒消肿，燥湿止痒。用于湿毒瘀阻肌

肤所致的湿疮、臁疮、黄水疮，症见皮肤湿烂、溃疡、渗出脓水。

·８９４·

九分散
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【用法与用量】　外用，用花椒油或食用植物油调敷或撒

布患处。

【注意】　不可内服。

【贮藏】　密闭，防潮。

九味石灰华散

犑犻狌狑犲犻犛犺犻犺狌犻犺狌ɑ犛ɑ狀

本品为藏族验方。

【处方】　石灰华１００ｇ 红花８０ｇ

牛黄４ｇ 红景天８０ｇ

榜嘎１００ｇ 甘草（去皮）８０ｇ

高山辣根菜８０ｇ 檀香１００ｇ

洪连１００ｇ

【制法】　以上九味，除牛黄外，其余石灰华等八味粉碎成

细粉。将牛黄研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为淡黄色的粉末；气香，味甘、微苦。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　清热，解毒，止咳，安神。用于小儿肺炎，

高热烦躁，咳嗽。

【用法与用量】　口服。一次０．６～０．９ｇ，一日２次；三岁

以下小儿酌减。

【贮藏】　密闭，防潮。

九味肝泰胶囊

犑犻狌狑犲犻犌ɑ狀狋ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　三七８０ｇ 郁金２４０ｇ

蒺藜２４０ｇ 姜黄８０ｇ

酒大黄１２８ｇ 黄芩１６０ｇ

蜈蚣２２４ｇ 山药７２０ｇ

五味子６４ｇ

【制法】　 以上九味，三七粉碎成细粉，备用；五味子粉碎

后，用９０％乙醇加热回流提取三次，每次１小时，合并提取

液，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩至相对密度约为１．１５～

１．２５（６０℃）的清膏，干燥，粉碎成细粉，备用；郁金、蒺藜、姜

黄、黄芩、蜈蚣、山药加水煎煮４０分钟，滤过，滤液备用；药渣

再加水煎煮３０分钟后，加入酒大黄再煎煮二次，每次３０分

钟，合并煎液，滤过，滤液与上述滤液合并，浓缩至相对密度约

为１．１５～１．２５（６０℃）的清膏，干燥，粉碎，加入上述两种细

粉，混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１０ｇ，加７０％乙醇５０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇

液，用０．５％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃去碱液，再

用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照

药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１对照

品、人参皂苷Ｒｇ１对照品与三七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ各含２．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液１～

２μｌ，对照药材溶液１０μｌ分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１０ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，

滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸２ｍｌ，加

热回流３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

乙醚液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日

光下检视，斑点变为红色。

（３）取本品内容物５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一用含４％醋酸钠的羧甲基纤维钠溶液制备的硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，加二氯甲烷３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取山药对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨

试液（９∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（５）取五味子对照药材１ｇ，加二氯甲烷３０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。另取五味子甲素对照品，加二氯甲烷

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

·９９４·

九味肝泰胶囊
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（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液及上述

对照药材溶液与对照品溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚 （３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶

１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　土大黄苷　取本品内容物０．６ｇ，加乙酸乙酯

２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲

醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取土大黄苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸水（１０∶３．５∶

０．２∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，不得

显相同颜色的荧光斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　酒大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７６∶２４）为流动相；检测波长２５４ｎｍ。

理论板数按大黄酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素、大黄酚各５μｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回

流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加５ｍｏｌ／Ｌ

硫酸溶液２０ｍｌ，再加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，转移

至分液漏斗中，分取三氯甲烷层，酸水液用三氯甲烷振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含酒大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于７０μｇ。

五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６５∶３５）为流动相；检测波长２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．０５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０粒同装量差异项下操作，

计算每粒的平均装量。取内容物研细，取３．５ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功

率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补

足减失的重量，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　化瘀通络，疏肝健脾。用于气滞血瘀兼

肝郁脾虚所致的胁肋痛或刺痛，抑郁烦闷，食欲不振，食后腹

胀脘痞，大便不调，或胁下痞块。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　孕妇忌用。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

九味羌活口服液

犑犻狌狑犲犻犙犻ɑ狀犵犺狌狅犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　羌活１５０ｇ 防风１５０ｇ

苍术１５０ｇ 细辛５０ｇ

川芎１００ｇ 白芷１００ｇ

黄芩１００ｇ 甘草１００ｇ

地黄１００ｇ

【制法】　以上九味，白芷粉碎成粗粉，用７０％乙醇作溶

剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收集渗漉液，备用；羌活、防风、

苍术、细辛、川芎蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；

药渣与其余黄芩等三味加水煎煮三次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至约９００ｍｌ，加等量乙

醇使沉淀，取上清液与漉液合并，回收乙醇，浓缩至相对密度

为１．１０～１．２０（７０℃），用水稀释至８００ｍｌ，备用。另取１００ｇ

蔗糖，制成单糖浆，备用。将挥发油加入２ｍｌ聚山梨酯８０中，

再加入少量药液，混匀，然后加入药液、单糖浆以及山梨酸

２ｇ，混匀，加水至１０００ｍｌ，混匀，分装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；气微香，味苦、辛，微甜。

【鉴别】　（１）取本品４０ｍｌ，加水１５０ｍｌ，照挥发油测定法

（通则２２０４）试验，自测定器上端加入石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ，

加热并保持微沸２小时，放冷，取石油醚液作为供试品溶液。

另取川芎对照药材０．５ｇ，加乙醚１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液低温挥去乙醚，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品３０ｍｌ，加乙醚振摇提取３次（５０ｍｌ，２０ｍｌ，

２０ｍｌ），水溶液备用；合并乙醚液，置水浴上低温蒸干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芷对照药材１ｇ，

加乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为对

·００５·
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照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（１０∶１）为展开剂，在用展开剂预平衡２０分钟的展开缸内展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显一个相同的黄色荧光斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，加三氯甲烷２０ｍｌ、浓氨试液１ｍｌ，加热

回流１小时，分取三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取防风对照药材０．５ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯丙酮浓氨试液（２∶４∶３∶０．２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取!

鉴别
"

（２）项下的备用水溶液，用乙酸乙酯振摇

提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，置水浴上蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，回流提取１小时，滤过，取药渣，挥尽乙醚，

加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，

合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一用１％

氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰

醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０７（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４３∶５７∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，散寒除湿。用于外感风寒挟

湿所致的感冒，症见恶寒、发热、无汗、头重而痛、肢体盩痛。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日２～３次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

九味羌活丸

犑犻狌狑犲犻犙犻ɑ狀犵犺狌狅犠ɑ狀

【处方】　羌活１５０ｇ 防风１５０ｇ

苍术１５０ｇ 细辛５０ｇ

川芎１００ｇ 白芷１００ｇ

黄芩１００ｇ 甘草１００ｇ

地黄１００ｇ

【制法】　以上九味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水丸；气香，味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒单粒类圆

形或椭圆形，直径２１～２６μｍ（白芷）。油管含金黄色分泌物，

直径约３０μｍ（防风）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，

形成晶纤维（甘草）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄

芩）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状

物（地黄）。

（２）取本品３ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取苍术对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸溶液，

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同的暗绿色斑点。

（３）取川芎对照药材０．３ｇ，同〔鉴别〕（２）项下供试品溶液

制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙醚１００ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤渣备用；滤液用１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次

２０ｍｌ，再用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去洗液，乙醚液挥干，残

渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取羌活对照

药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液挥干，

残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（３∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（５）取!

鉴别
"

（４）项下的备用滤渣，加甲醇１００ｍｌ，加热

回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，滤

·１０５·
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过，滤液用正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，

用水洗涤３次，每次３０ｍｌ，弃去洗液，正丁醇液蒸干，残渣加

甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，

加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～３μｌ，分别点于同一用

１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸

冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

酸不溶性灰分　不得过２．０％（通则２３０２）。

马兜铃酸Ⅰ　取本品适量，研细，取约１ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定

重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，作

为供试品溶液。另取马兜铃酸Ⅰ对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含２０ｎｇ的溶液，作为对照品溶液。以十

八烷基硅烷键合硅胶（粒径约１．７μｍ）为填充剂；以乙腈为流

动相Ａ，０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯

度洗脱；柱温为３０℃；流速为每分钟０．３ｍｌ。采用三重四极杆

质谱检测器，电喷雾离子化（ＥＳＩ）正离子模式，进行多反应监

测（ＭＲＭ），选择质荷比（ｍ／ｚ）３５９．０→２９８．０和３５９．０→２９６．０

离子对进行监测。照高效液相色谱法质谱法（通则０５１２和

通则０４３１）试验。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ ３５→３８ ６５→６２

分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入液相

色谱质谱仪，测定。以质荷比（ｍ／ｚ）３５９．０→２９８．０和３５９．０→

２９６．０离子对提取的供试品离子流色谱中，应不得同时出现与

对照品色谱保留时间一致的色谱峰；若同时出现，则供试品中

ｍ／ｚ３５９．０→２９８．０的色谱峰应小于对照品色谱峰。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【浸出物】　取本品粗粉２ｇ，用乙醚作溶剂，照浸出物测

定法（通则２２０１挥发性醚浸出物测定法）测定。

本品含挥发性醚浸出物不得少于０．３０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，散寒除湿。用于外感风寒挟

湿所致的感冒，症见恶寒、发热、无汗、头重而痛、肢体盩痛。

【用法与用量】　姜葱汤或温开水送服。一次６～９ｇ，一

日２～３次。

【贮藏】　密闭，防潮。

九味羌活颗粒

犑犻狌狑犲犻犙犻ɑ狀犵犺狌狅犓犲犾犻

【处方】　羌活１５０ｇ 防风１５０ｇ

苍术１５０ｇ 细辛５０ｇ

川芎１００ｇ 白芷１００ｇ

黄芩１００ｇ 甘草１００ｇ

地黄１００ｇ

【制法】　以上九味，白芷粉碎成粗粉，用７０％乙醇作溶

剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收集渗漉液８００ｍｌ，备用；羌活、

防风、苍术、细辛、川芎水蒸气蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶

液另器收集；药渣与其余黄芩等三味加水煎煮三次，每次１小

时，煎液滤过，滤液合并，与上述水溶液合并，浓缩至约

９００ｍｌ，加等量的乙醇，静置，取上清液，与上述渗漉液合并，

回收乙醇，浓缩成相对密度为１．３８～１．４０（６０～６５℃）的稠

膏。取稠膏１份、蔗糖粉２．５份、糊精１．５份，制成颗粒，干

燥，喷入羌活等五味的挥发油，混匀，即得。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒；气香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加水２０ｍｌ，加热使溶解，

放冷，通过ＤＡ２０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为

１２ｃｍ，湿法装柱），用水１００ｍｌ冲洗后，再用６０％乙醇３０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，取上清液作为

供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，煮沸３０分

钟，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯冰醋酸甲酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照品溶液

５μｌ、供试品溶液１０μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基

纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁

·２０５·

九味羌活颗粒
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酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１５ｇ，加水５０ｍｌ、浓氨试液１ｍｌ，振摇５分钟，

加乙醚５０ｍｌ，加热回流１小时，立即冷却，用脱脂棉滤过，分

取乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取羌活对照药材０．５ｇ，加水２０ｍｌ、浓氨试液０．４ｍｌ，振

摇５分钟，加乙醚２０ｍｌ，自“加热回流１小时”起，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙醚三乙胺（３∶２∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取白芷对照药材０．５ｇ，同〔鉴别〕（３）项下羌活对照药

材溶液的制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取 〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液及上述对照药

材溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙醚丙酮三乙胺（５∶２∶３∶０．２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４０∶６０∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算，应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，精密加入７０％乙醇２０ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，再称

定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，散寒除湿。用于外感风寒挟

湿所致的感冒，症见恶寒、发热、无汗、头重而痛、肢体盩痛。

【用法与用量】　姜汤或开水冲服。一次１袋，一日２～

３次。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密封。

九制大黄丸

犑犻狌狕犺犻犇ɑ犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　大黄５００ｇ

【制法】　取大黄酌予碎断，加入黄酒２５０ｇ与水适量，加

盖密闭，高压或隔水加热炖至黄酒基本蒸尽，取出，干燥，粉碎

成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水丸；味微苦。

【鉴别】　取本品，研细，取０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸

１ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取大黄对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸

１ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　分别取芦荟大黄素对照品、大黄酸

对照品、大黄素对照品、大黄酚对照品、大黄素甲醚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含芦荟大黄素、大黄酸、大黄

素各２０μｇ、大黄酚４０μｇ、大黄素甲醚１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．３ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热

回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过。精密量取续滤液５ｍｌ，蒸干，加盐酸溶液（２２→１００）

１０ｍｌ，超声处理５分钟，再加三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，置分液漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，并入分液

漏斗中，分取三氯甲烷层，酸液再用三氯甲烷提取３次，每次

１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含大黄以芦荟大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酸

（Ｃ１５Ｈ８Ｏ６）、大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄

素甲醚（Ｃ１６Ｈ１２Ｏ５）的总量计，不得少于１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　泻下导滞。用于胃肠积滞所致的便秘、

·３０５·

九制大黄丸
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湿热下痢、口渴不休、停食停水、胸热心烦、小便赤黄。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日１次。

【注意】　孕妇禁服；久病体弱者慎服；不宜久服。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

九香止痛丸

犑犻狌狓犻ɑ狀犵犣犺犻狋狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　川木香１６０ｇ　　　　　木香２０ｇ

沉香２０ｇ 降香８０ｇ

小茴香（盐水炙）８０ｇ 八角茴香８０ｇ

丁香８０ｇ 乳香（炒）８０ｇ

广藿香８０ｇ

【制法】　以上九味，粉碎成细粉，每１００ｇ粉末加淀粉

７ｇ，过筛，混匀，用水泛丸，低温干燥，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水丸；气香，味辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：树脂团块黄棕色，

呈短圆柱或为不规则圆形团块（沉香）。非腺毛１～６细胞，

平直或先端弯曲，壁有疣状突起，有的胞腔内含黄棕色物

（广藿香）。

（２）取本品３ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取降香对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对照药材

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０ｇ，研细，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２５０ｍｌ，

加玻珠数粒，连接挥发油测定器，自测定器上端加水至刻度，

并溢流入烧瓶中为止，再加乙酸乙酯２ｍｌ，缓缓加热至沸，并

保持微沸３小时，放冷，分取乙酸乙酯层，作为供试品溶液。

另取丁香酚对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１６μｌ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷甲

苯丙酮（６∶４∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取乳香对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液８μｌ、对照药材溶液

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（１１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６５∶３５）为流动相；检测波长为２２５ｎｍ。

理论板数按木香烃内酯峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取木香烃内酯对照品、去氢木香内

酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．１ｍｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，过四号筛，取约

１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率６０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含木香及川木香以木香烃内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）和

去氢木香内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　温中散寒，行气止痛。用于寒凝气滞，脘

腹疼痛。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日２次，小儿

酌减。

【规格】　每２０丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

三　七　片

犛ɑ狀狇犻犘犻ɑ狀

【处方】　三七５００ｇ

【制法】　取三七，粉碎成细粉，加辅料适量，制成颗粒，压制

成１０００片，或包薄膜衣（大片）；或压制成２０００片（小片），即得。

【性状】　本品为灰黄色至棕黄色的片；或为薄膜衣片，除

去包衣后显灰黄色至棕黄色；味苦而微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含黄

色分泌物。

（２）取本品粉末０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，振摇３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三

七皂苷Ｒ１ 对照品及人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（７∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

·４０５·

九香止痛丸
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位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１ 峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ １９ ８１

１２～６０ １９→３６ ８１→６４

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｂ１ 对照品和三七皂苷Ｒ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制

成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．４ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．４ｍｇ、三七

皂苷Ｒ１０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，取约

０．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定

重量，放置过夜，置８０℃水浴中加热回流２小时，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，小片

不得少于１０．０ｍｇ，大片不得少于２０．０ｍｇ。

【功能与主治】　散瘀止血，消肿止痛。用于咯血，吐血，

衄血，便血，崩漏，外伤出血，胸腹刺痛，跌扑肿痛。

【用法与用量】　口服。小片：一次４～１２片，大片：一次

２～６片，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每片含三七　（１）０．２５ｇ（小片）　（２）０．５ｇ（大片）

【贮藏】　密封。

三七伤药片

犛ɑ狀狇犻犛犺ɑ狀犵狔ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　三七５２．５ｇ 制草乌５２．５ｇ

雪上一枝蒿２３ｇ 冰片１．０５ｇ

骨碎补４９２．２ｇ 红花１５７．５ｇ

接骨木７８７．５ｇ 赤芍８７．５ｇ

【制法】　以上八味，除冰片外，制草乌、三七、雪上一枝蒿

粉碎成细粉；冰片研细；其余骨碎补等四味加水煎煮二次，第

一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对

密度１．０５（８０～９０℃），静置，吸取上清液，浓缩至适量，加入

制草乌、三七、雪上一枝蒿细粉，制成颗粒，干燥，加入冰片细

粉，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇

１５ｍｌ，超声处理１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇

５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、三

七皂苷Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

正丁醇甲醇水（２∶４∶１∶２）的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热数分钟。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的紫

红色斑点。

（２）取本品６片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用

正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２５ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００

目，５ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品３０片，除去包衣，研细，加

氨试液１０ｍｌ使润湿，加乙醚１５０ｍｌ，振摇３０分钟，放置２小

时，分取乙醚液，回收溶剂至干，残渣用无水乙醇适量使溶解

并加至２．０ｍｌ，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二

乙胺 （４∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾

试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上出现的

斑点应小于对照品的斑点，或不出现斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。

理论板数按柚皮苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率３５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

·５０５·
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用甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含骨碎补以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　舒筋活血，散瘀止痛。用于跌打损伤，风

湿瘀阻，关节痹痛；急慢性扭挫伤、神经痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　本品药性强烈，应按规定量服用；孕妇忌用；有

心血管疾病患者慎用。

【规格】　（１）薄膜衣　每片重０．３ｇ　（２）薄膜衣　每片

重０．３５ｇ　（３）糖衣片　片心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

三七伤药胶囊

犛ɑ狀狇犻犛犺ɑ狀犵狔ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　三七５２．５ｇ　　　　　　制草乌５２．５ｇ

雪上一枝蒿２３．０ｇ 冰片１．０５ｇ

骨碎补４９２．２ｇ 红花１５７．５ｇ

接骨木７８７．５ｇ 赤芍８７．５ｇ

【制法】　以上八味，冰片研细；制草乌、三七、雪上一枝蒿

粉碎成细粉；其余骨碎补等四味加水煎煮二次，第一次２小

时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．０５（８０～９０℃）的清膏，静置，取上清液，浓缩至相对密度为

１．４０（８０～９０℃）的稠膏；加入制草乌、三七、雪上一枝蒿细粉

及糊精适量，混匀，减压干燥，粉碎成细粉，将冰片用无水乙醇

适量溶解，加入细粉中，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至深棕色的粉末；

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁

醇饱和的水洗涤２次，每次２５ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药材

１ｇ，加甲醇５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｇｌ

对照品、人参皂苷Ｒｂｌ对照品、三七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶

２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取赤芍对照药材１ｇ，加乙醇１５ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液５μｌ、上述对照药材和对照品溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取骨碎补对照药材２ｇ，加乙醇１５ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。另取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液１０μｌ、上述对照药材和对照品溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

酸水（１∶１２∶２．５∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以三氯化铝试液，热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物７．５ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，密塞，放置

２０分钟，超声处理１０分钟，滤过，滤液低温挥干，残渣加三氯

甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加三

氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品内容物适量，研细，取约

９ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醚１５０ｍｌ，密塞，不断振

摇１０分钟，加氨试液１０ｍｌ，再振摇３０分钟，放置２小时，滤

过，残渣用乙醚１０ｍｌ洗涤，滤过，合并滤液，低温挥干，残渣加

无水乙醇溶解并转移至２ｍｌ量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇

匀，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二乙胺（４∶３∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑

点应小于对照品的斑点，或不出现斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　骨碎补　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１６∶８４）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。

理论板数按柚皮苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

·６０５·

三七伤药胶囊



中国药典２０２０年版

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒的内容物，精密称定，

混匀，取约２ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，放置

过夜，超声处理（功率３５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含骨碎补以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中规

定的梯度进行洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２０ ８０

２５～７５ ２０→３５ ８０→６５

７５～７６ ３５→９０ ６５→１０

７６～８３ ９０ １０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密吸取〔含量测定〕骨碎补项下的

供试品溶液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣

加甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得少于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　舒筋活血，散瘀止痛。用于跌打损伤，风

湿瘀阻，关节痹痛；急慢性扭挫伤、神经痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　本品药性强烈，应按规定量服用；孕妇忌用；有

心血管疾病患者慎用。

【规格】　（１）每粒装０．２５ｇ　（２）每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

三七伤药颗粒
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【处方】　三七１５７．５ｇ 制草乌１５７．５ｇ

雪上一枝蒿６９．０ｇ 冰片３．１５ｇ

骨碎补１４７６．６ｇ 红花４７２．５ｇ

接骨木２３６２．５ｇ 赤芍２６２．５ｇ

【制法】　以上八味，除冰片外，制草乌、三七、雪上一枝蒿

粉碎成细粉；冰片研细；其余骨碎补等四味加水煎煮二次，第

一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对

密度为１．０５（８０～９０℃）的清膏，静置，吸取上清液，浓缩至相

对密度为１．４０（８０～９０℃）的稠膏；加入制草乌、三七、雪上一

枝蒿细粉及糊精适量，混匀，减压干燥，粉碎成细粉，制颗粒，

干燥，加入冰片细粉，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品４．５ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱

和的水洗涤２次，每次２５ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药材１ｇ，加甲醇

５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人

参皂苷Ｒｂ１对照品、三七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶

１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取赤芍对照药材１ｇ，加乙醇１５ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液５μｌ、上述对照药材和对照品溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取骨碎补对照药材２ｇ，加乙醇１５ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。另取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液１０μｌ、上述对照药材和对照品溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

酸水（１∶１２∶２．５∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以三氯化铝试液，热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１５ｇ，研细，置具塞锥形瓶中，加乙醚２０ｍｌ，密

塞，放置２０分钟，超声处理１０分钟，滤过，滤液低温挥干，残

渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照

·７０５·
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品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品适量，研细，精密称取

１０ｇ，置具塞锥形瓶中，加乙醚１５０ｍｌ，密塞，不断振摇１０分

钟，加氨试液１０ｍｌ，再振摇３０分钟，放置２小时，滤过，残渣

用乙醚１０ｍｌ洗涤，滤过，合并滤液，低温挥干，残渣加无水乙

醇溶解并转移至２ｍｌ量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，作为

供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二乙胺（４∶３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应位置上出现的斑点应小于对照品的斑

点，或不出现斑点。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　骨碎补　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１６∶８４）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。

理论板数按柚皮苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，放置过夜，超声

处理（功率３５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含骨碎补以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于１．５０ｍｇ。

三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中规

定的梯度进行洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２０ ８０

２５～７５ ２０→３５ ８０→６５

７５～７６ ３５→９０ ６５→１０

７６～８３ ９０ １０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密吸取〔含量测定〕骨碎补项下的

供试品溶液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣

加甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　舒筋活血，散瘀止痛。用于跌打损伤，风

湿瘀阻，关节痹痛；急慢性扭挫伤、神经痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次；或遵医嘱。

【规格】　每袋装１ｇ

【注意】　本品药性强烈，应按规定量服用；孕妇忌用；有

心血管疾病患者慎用。

【贮藏】　密封。

三七血伤宁胶囊
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【处方】 三七５６ｇ 重楼１６８ｇ

制草乌７６ｇ 大叶紫珠２００ｇ

山药２６ｇ 黑紫藜芦１２ｇ

冰片２ｇ

【制法】 以上七味，冰片研细；部分大叶紫珠粉碎成细

粉，剩余大叶紫珠加水煎煮三次，滤过，滤液合并，浓缩至适

量，加入大叶紫珠细粉，拌匀，干燥，粉碎成细粉；取８ｇ黑紫藜

芦及其余三七等四味粉碎成细粉，与上述大叶紫珠细粉及适

量的滑石粉混匀，制颗粒，加入冰片细粉，混匀，装入胶囊，制

成１０００粒，即得。

保险子：取剩余的黑紫藜芦，粉碎成细粉，用水泛丸，制

成１００丸，包薄膜衣，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为浅灰黄色至棕黄色的

颗粒和粉末；气香，味辛、微苦。保险子为朱红色的薄膜衣水

丸，除去包衣后显棕黄色至棕褐色；气微，味苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶束成

束或散在（重楼）。非腺毛大多已断裂，由１～３个细胞组成

（大叶紫珠）。

取保险子，置显微镜下观察：草酸钙针晶束成束或散在；

表皮细胞类长方形，木栓化；纤维壁厚，木化（黑紫藜芦）。

（２）取本品内容物５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，密塞，振摇１０分钟，

滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取冰片对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含３ｍｇ的溶

·８０５·
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液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯（９∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥尽乙醚，加水饱和的

正丁醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液用氨试液洗

涤２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品和重楼皂

苷Ⅰ对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷正

丁醇甲醇水（２∶４∶１∶２）１０℃以下放置分层的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（１→１０），在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 乌头碱的限量　取本品３０粒的内容物，研细，

加乙醚５０ｍｌ，振摇１０分钟，加氨试液１０ｍｌ，振摇３０分钟，放

置过夜，滤过，分取乙醚液，残渣用乙醚２０ｍｌ洗涤，合并乙

醚液，蒸干，残渣用无水乙醇溶解使成１．０ｍｌ，作为供试品溶

液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２．０ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯二乙胺（１４∶４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应位置上出现的斑点应小于对照品的斑点，或不出现

斑点。

其他 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件和系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于１４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２０ ８０

２５～７５ ２０→３５ ８０→６５

７５～７６ ３５→９０ ６５→１０

７６～８３ ９０ １０

８３～９０ ２０ ８０

对照品溶液的制备 取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品和人参皂

苷Ｒｂ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含人参皂

苷Ｒｇ１０．６ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．４ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品２０粒的内容物，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，浸泡

过夜，加热回流８小时，提取液回收甲醇至干，残渣加水２５ｍｌ

使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正

丁醇提取液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤２次，每次２５ｍｌ，取

正丁醇液，减压回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解，并转移至

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得少于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　止血镇痛，祛瘀生新。用于瘀血阻滞、血

不归经之各种血证及瘀血肿痛，如胃、十二指肠溃疡出血，支

气管扩张出血，肺结核咯血，功能性子宫出血，外伤及痔疮出

血，妇女月经不调，痛经，经闭及月经血量过多，产后瘀血，胃

痛，肋间神经痛等。

【用法与用量】　用温开水送服。一次１粒（重症者

２粒），一日３次，每隔４小时服一次，初服者若无副作用，可

如法连服多次；小儿二岁至五岁一次１／１０粒，五岁以上一次

１／５粒。跌打损伤较重者，可先用酒送服１丸保险子。瘀血

肿痛者，用酒调和药粉，外擦患处；如外伤皮肤破损或外伤出

血，只需内服。

【注意】 轻伤及其他病症患者忌服保险子；服药期间忌

食蚕豆、鱼类和酸冷食物；孕妇禁用。

【规格】 每粒装０．４ｇ。每１００丸保险子重４ｇ。每１０粒

胶囊配装１丸保险子

【贮藏】 密封。

三七通舒胶囊

犛ɑ狀狇犻犜狅狀犵狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　三七三醇皂苷１００ｇ

【制法】　取三七三醇皂苷，加淀粉１００ｇ，混匀，制粒，干

燥，加入硬脂酸镁２ｇ，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为肠溶胶囊，内容物为浅棕黄色的颗粒和

粉末；无臭，味苦。

【鉴别】　在〔含量测定〕项的色谱图中，供试品色谱中应

呈现与三七皂苷Ｒ１、人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ对照品色谱

峰保留时间对应的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙

腈为流动相Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗

脱；检测波长为２１０ｎｍ。三七皂苷Ｒ１与邻近色谱峰的分离度

应不低于１．５，人参皂苷Ｒｇ１与人参皂苷Ｒｅ的分离度应不低

·９０５·
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于１．３。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ １５ ８５

５～４３ １５→２５ ８５→７５

４３～５５ ２５→３５ ７５→６５

５５～６０ ３５→４０ ６５→６０

６０～６２ ４０→１５ ６０→８５

参照物溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品和三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加乙腈水

（１９．５∶８０．５）混合溶液制成每１ｍｌ含人参皂苷 Ｒｇ１２．５ｍｇ、

人参皂苷Ｒｅ０．４ｍｇ和三七皂苷Ｒ１０．８ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物

０．２５ｇ，置２５ｍｌ量瓶中，加入乙腈水（１９．５∶８０．５）混合溶液

约２０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，

加乙腈水（１９．５∶８０．５）混合溶液至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

供试品指纹图谱中应分别呈现与参照物色谱峰保留时间

相同的色谱峰。按中药色谱指纹图谱相似度评价系统，供试

品指纹图谱与对照指纹图谱经相似度计算，相似度不得低

于０．９０。

对照指纹图谱

５个共有峰中　峰２：三七皂苷Ｒ１　峰３：人参皂苷Ｒｇ１

峰４：人参皂苷Ｒｅ

积分参数　以人参皂苷Ｒｇ１峰面积的千分之五设置为最

小峰面积值。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１９．５∶８０．５）为流动相；检测波长为

２１０ｎｍ。理论板数按人参皂苷Ｒｇ１峰计算应不低于４０００，人

参皂苷Ｒｇ１与三七皂苷Ｒ１之间的分离度应不低于１．５，人参

皂苷Ｒｇ１与人参皂苷Ｒｅ之间的分离度应不低于１．３。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品和三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加流动相制

成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１２．５ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．４ｍｇ和三七

皂苷Ｒ１０．８ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．２５ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加入流动相约

２０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，加流

动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）不得少于５０ｍｇ，

含人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不得少于６．０ｍｇ，含三七皂苷Ｒ１

（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）不得少于１１ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，活络通脉，改善脑梗塞、脑缺

血功能障碍，恢复缺血性脑代谢异常，抗血小板聚集，防止血

栓形成，改善微循环，降低全血黏度，增加颈动脉血流量。主

要用于心脑血管栓塞性病症，主治中风、半身不遂、口舌歪斜、

言语謇涩、偏身麻木。

【用法与用量】　口服。一次１粒，一日３次。

【注意】　出血性中风在出血期间忌用，对出血后的瘀血

症状要慎用。

【规格】　每粒装０．２ｇ

【贮藏】　遮光，密封，置阴凉干燥处。

三九胃泰胶囊

犛ɑ狀犼犻狌犠犲犻狋ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　三叉苦１９２３ｇ　　　　九里香１９２３ｇ

两面针１９２３ｇ 木香１１５４ｇ

黄芩７６９ｇ 茯苓７６９ｇ

地黄７６９ｇ 白芍７６９ｇ

【制法】　以上八味，加水煎煮二次，滤过，合并滤液，滤液

静置，取上清液浓缩成稠膏，制粒，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至深棕色的颗

粒和粉末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加水１０ｍｌ使溶解，用浓

氨试液调节ｐＨ 值至１２，加二氯甲烷振摇提取３次，每次

３０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加二氯甲烷０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取两面针对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎

煮２０分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照药材溶

液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以正丁醇

醋酸水（７∶１∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

（２）取本品内容物０．４ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，加热使溶解，放冷，用

盐酸调节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，分取乙

酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

·０１５·
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另取黄芩对照药材０．２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。再取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯甲

醇醋酸（４∶１∶１０）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯

化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物０．４ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１５ｍｌ分次洗涤，滤过，合并

滤液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

白芍对照药材０．６ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取芍

药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以二氯甲烷

乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶９∶０．２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的条斑。

（４）取本品内容物０．４ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加二氯甲烷甲醇（１∶１）１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取九里香（千里香）对照药材１．５ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取九里香酮对照品，加二氯甲烷甲醇

（１∶１）制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶

液及对照品溶液各１μｌ，分别点于同一用４％草酸溶液制备的

硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇（２３∶１）为展开剂，在用展

开剂预饱和１小时的展开缸内展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇磷酸盐缓冲溶液［０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢

钾溶液０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（２∶３）］（４５∶５５）为流动相；检

测波长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，加水６０ｍｌ，加热使溶解，放冷，

转移至１００ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取

１０ｍｌ，加１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ值至３，加乙酸乙酯振摇

提取４次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯溶液，回收乙酸乙酯，蒸

干，残渣加甲醇使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于７．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，行气活血，柔肝止痛。用于湿

热内蕴、气滞血瘀所致的胃痛，症见脘腹隐痛、饱胀反酸、恶心

呕吐、嘈杂纳减；浅表性胃炎、糜烂性胃炎、萎缩性胃炎见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日２次。

【注意】　胃寒患者慎用；忌油腻、生冷、难消化食物。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

注：九里香　为芸香科植物千里香 犕狌狉狉犪狔犪狆犪狀犻犮狌犾犪狋犪

（Ｌ．）Ｊａｃｋ的干燥叶和带叶嫩枝。

三九胃泰颗粒

犛ɑ狀犼犻狌犠犲犻狋ɑ犻犓犲犾犻

【处方】 三叉苦３８４．６ｇ 　九里香３８４．６ｇ

两面针３８４．６ｇ 　木香２３０．８ｇ

黄芩１５３．８５ｇ 　茯苓１５３．８５ｇ

地黄１５３．８５ｇ 　白芍１５３．８５ｇ

【制法】 以上八味，加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，

静置，取上清液，浓缩至适量，加蔗糖约９００ｇ，制成颗粒，干

燥，制成１０００ｇ〔规格（１）〕；或加蔗糖约４００ｇ，制成颗粒，干燥，

制成５００ｇ〔规格（２）〕；或加乳糖适量，制成颗粒，干燥，制成

１２５ｇ〔规格（３）〕，即得。

【性状】 本品为棕色至深棕色的颗粒，味甜、微苦；或为

灰棕色至棕褐色的颗粒，味苦〔规格（３）〕。

【鉴别】 （１）取本品２０ｇ〔规格（１）〕或１０ｇ〔规格（２）〕，加

水５０ｍｌ使溶解；或取２．５ｇ〔规格（３）〕，加水１０ｍｌ使溶解，用

浓氨试液调节ｐＨ 值至１２，用二氯甲烷振摇提取３次，每次

３０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加二氯甲烷０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取两面针对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎

煮２０分钟，滤过，取滤液，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照药材

溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以正丁醇

醋酸水（７∶１∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

（２）取本品４ｇ〔规格（１）〕、２ｇ〔规格（２）〕或０．５ｇ〔规格

（３）〕，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，

残渣加水２０ｍｌ，加热使溶解，放冷，用盐酸调节ｐＨ值至１～

２，用乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加

乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材

０．２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取黄芩苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

·１１５·

三九胃泰颗粒
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照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯甲醇醋酸（４∶１∶１０）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品４ｇ〔规格（１）〕、２ｇ〔规格（２）〕或０．５ｇ〔规格

（３）〕，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，

残渣用乙醇１５ｍｌ分次溶解，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材０．６ｇ，

加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶９∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的条斑。

（４）取本品４ｇ〔规格（１）〕、２ｇ〔规格（２）〕或０．５ｇ〔规格

（３）〕，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

用二氯甲烷甲醇（１∶１）的混合溶液１ｍｌ溶解，作为供试品

溶液。另取九里香（千里香）对照药材１．５ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取九里香酮对照品，加二氯甲烷甲醇（１∶１）

的混合溶液制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

４μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各１μｌ，分别点于同一用

４％草酸溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇

（２３∶１）为展开剂，薄层板置展开缸内预平衡１小时后展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇磷酸盐缓冲溶液［０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾

溶液０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（２∶３）］（４５∶５５）为流动相；检测

波长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约５ｇ〔规格（１）〕、２．５ｇ〔规格（２）〕或０．６ｇ〔规格

（３）〕，精密称定，加水６０ｍｌ，加热使溶解，放冷，转移至１００ｍｌ

量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，用１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶

液调节至ｐＨ３，用乙酸乙酯振摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并乙

酸乙酯提取液，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】 清热燥湿，行气活血，柔肝止痛。用于湿

热内蕴、气滞血瘀所致的胃痛，症见脘腹隐痛、饱胀反酸、恶心

呕吐、嘈杂纳减；浅表性胃炎、糜烂性胃炎、萎缩性胃炎见上述

证候者。

【用法与用量】 开水冲服。一次１袋，一日２次。

【注意】 胃寒患者慎用；忌油腻、生冷、难消化食物。

【规格】 （１）每袋装２０ｇ　（２）每袋装１０ｇ　（３）每袋装

２．５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】 密封。

注：九里香　为芸香科植物千里香 犕狌狉狉犪狔犪狆犪狀犻犮狌犾犪狋犪

（Ｌ．）Ｊａｃｋ的干燥叶和带叶嫩枝。

三　子　散

犛ɑ狀狕犻犛ɑ狀

本品系蒙古族验方。

【处方】　诃子２００ｇ 川楝子２００ｇ

栀子２００ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成粗粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为姜黄色至棕黄色的粉末；气微，味苦、涩、

微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮纤维束旁的

细胞中含草酸钙方晶或少数簇晶，形成晶纤维，含晶细胞壁厚

薄不一，木化（川楝子）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，

完整者长多角形、长方形或不规则形，壁厚，有大的圆形纹孔，

胞腔棕红色（栀子）。果皮纤维层淡黄色，斜向交错排列，壁较

薄，有纹孔（诃子）。

（２）取本品１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，振摇提取１０分钟，弃去乙醚

液，药渣挥去乙醚，加乙酸乙酯１０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取诃子对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取栀子

苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸

水（１０∶７∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，分别

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合茶剂项下有关的各项规定（通则０１８８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于４０００。

·２１５·

三子散
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对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．３ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

２０分钟（功率２００Ｗ，频率５０ｋＨｚ），放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，置

２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于

５．４ｍｇ。　

【功能与主治】　清热凉血，解毒。用于温热，血热，新

久热。

【用法与用量】　水煎服。一次３～４．５ｇ，一日２～３次。

【贮藏】　密闭，防潮。

三两半药酒

犛ɑ狀犾犻ɑ狀犵犫ɑ狀犢ɑ狅犼犻狌

【处方】　当归１００ｇ 炙黄芪１００ｇ

牛膝１００ｇ 防风５０ｇ

【制法】　以上四味，粉碎成粗颗粒，用白酒２４００ｍｌ与黄

酒８０００ｍｌ的混合液作溶剂，浸渍４８小时后，缓缓渗漉，收集

渗漉液，加入蔗糖８４０ｇ，搅拌使溶解后静置，滤过，即得。

【性状】　本品为黄棕色的澄清液体；气香，味微甜、微辛。

【鉴别】　（１）取本品５０ｍｌ，加盐酸２ｍｌ，加热回流１小时，

用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，

蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果

酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇（４０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５０ｍｌ，置水浴上蒸至约３０ｍｌ，放冷，用乙醚

２０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．２ｇ，加乙醚３ｍｌ，

浸泡１小时，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照药材溶液１～２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品１００ｍｌ，置水浴上蒸至约５０ｍｌ，滤过，滤液加

１０％氢氧化钠溶液１．５ｍｌ，混匀，滤过，滤液用稀盐酸调节ｐＨ

值至５～６，用乙酸乙酯２５ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，用

铺有适量无水硫酸钠的滤纸滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪对照药材１ｇ，加乙醇

２０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用０．３％氢氧

化钠溶液１５ｍｌ溶解，滤过，取滤液，自“滤液用稀盐酸调节

ｐＨ值至５～６”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上使成条状，以三氯甲烷甲醇（１０∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，用氨蒸气熏后置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光条斑。

【检查】　乙醇量　应为２０％～２５％（通则０７１１）。

总固体　不得少于１．０％（通则０１８５第一法）。

其他　应符合酒剂项下有关的各项规定（通则０１８５）。

【功能与主治】　益气活血，祛风通络。用于气血不和、感

受风湿所致的痹病，症见四肢疼痛、筋脉拘挛。

【用法与用量】　口服。一次３０～６０ｍｌ，一日３次。

【注意】　高血压患者慎服；孕妇忌服。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

三　妙　丸

犛ɑ狀犿犻ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　苍术（炒）６００ｇ 黄柏（炒）４００ｇ

牛膝２００ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为灰黄色的水丸；味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶细

小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（苍术）。纤维

束鲜黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁

木化增厚（黄柏）。木纤维成束，壁较薄，非木化，纹孔斜裂缝

状、人字状或十字状（牛膝）。

（２）取本品适量，研细，取０．１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄柏对照

药材０．１ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为对

照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液与对照品溶液各

１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙

醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预

饱和的展开缸内展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同的黄色荧光斑点。

·３１５·
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【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（每

１００ｍｌ中加十二烷基硫酸钠０．４ｇ，再以磷酸调节ｐＨ 值为

４．０）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，混匀，取约

０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇

（１∶１００）混合溶液２５ｍｌ，称定重量，８５℃水浴中加热回流

４０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液

补足减失的重量，摇匀，离心，上清液滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按 干 燥 品 计 算，每 １ｇ 含 黄 柏 以 盐 酸 小 檗 碱

（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿。用于湿热下注所致的痹病，

症见足膝红肿热痛、下肢沉重、小便黄少。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２～３次。

【注意】　孕妇慎用。

【贮藏】　密封。

三　拗　片

犛ɑ狀’ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　麻黄８３３ｇ 苦杏仁８３３ｇ

甘草８３３ｇ 生姜５００ｇ

【制法】　以上四味，取麻黄、生姜用水蒸气蒸馏，提取挥

发油２小时，收集挥发油，备用；称取６倍挥发油量的倍他环

糊精制成６０℃的饱和水溶液，边搅拌边加入挥发油，并在

６０℃保温条件下连续搅拌２小时，冷藏２４小时，抽滤，室温干

燥，备用。麻黄、生姜药渣与甘草加水煎煮二次，第一次加水

煮沸后加入苦杏仁，煎煮１．５小时，第二次煎煮１小时，合并

煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．０８～１．１０（６０℃）

的清膏，喷雾干燥，得干膏粉；取干膏粉加入挥发油的倍他环

糊精包合物及适量的微晶纤维素和羧甲基淀粉钠，混匀，压制

成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后，显褐色至棕褐

色；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，除去薄膜衣，研细，加水３０ｍｌ，

加热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合

并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水

洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加水饱和的正丁醇

３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以二氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品４０片，研细，置２５０ｍｌ圆底烧瓶中，加水

１００ｍｌ与玻璃珠数粒，连接挥发油测定器，自测定器上端加

水至刻度并溢流入烧瓶时为止，再加乙酸乙酯１ｍｌ，加热回

流３小时，放冷，取乙酸乙酯层作为供试品溶液。另取生姜

油对照提取物，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．０５ｍｌ的溶液，

作为对照提取物溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照提取物色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以极性乙醚连接苯基键合

硅胶为填充剂；以甲醇０．０９２％磷酸溶液（含０．０４％三乙胺和

０．０２％二正丁胺）（１．５∶９８．５）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加流动相制成每１ｍｌ含盐酸麻黄

碱２５μｇ、盐酸伪麻黄碱１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去薄膜衣，精密称

定，研细，取约１ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加入７０％甲醇

２０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加

７０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，加在中性

氧化铝柱（１００～２００目，１ｇ，内径为１ｃｍ）上，用３０％甲醇

１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液置１０ｍｌ量瓶中，加３０％甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯＨＣｌ）的总量计，不得少于３．５ｍｇ。

苦杏仁　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动

相；检测波长为２０７ｎｍ。理论板数按苦杏仁苷峰计算应不

低于７０００。

对照品溶液的制备　取苦杏仁苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

·４１５·
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供试品溶液的制备　取本品１０片，除去薄膜衣，精密称

定，研细，取约０．２ｇ，精密称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含苦杏仁以苦杏仁苷（Ｃ２０Ｈ２７ＮＯ１１）计，不得少

于６．５ｍｇ。

【功能与主治】　宣肺解表。用于风寒袭肺证，症见咳嗽

声重，咳嗽痰多，痰白清稀；急性支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日３次。

【规格】　每片重０．５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

三味蒺藜散

犛ɑ狀狑犲犻犑犻犾犻犛ɑ狀

本品系蒙古族验方。

【处方】　蒺藜２５０ｇ 冬葵果１５０ｇ

方海１５０ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成粗粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为灰黄色的粉末；气微腥，味苦、微咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞长椭圆形

或类圆形，黄色，成群或散在，壁孔明显；纤维长梭形，淡黄色，

散在或成束，长２５０～３６０μｍ（蒺藜）。多细胞星状毛，多破碎

（冬葵果）。

（２）取本品１ｇ，加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸１０ｍｌ，加热回流４小时，

放冷，滤过，滤渣先用水５ｍｌ洗涤，再用１０％碳酸钠溶液２ｍｌ

洗涤，最后用水洗至中性，在８０～１００℃烘干，置索氏提取器

中，用石油醚（３０～６０℃）回流提取２小时，提取液回收石油

醚，残渣用三氯甲烷２ｍｌ溶解，作为供试品溶液。另取蒺藜对

照药材０．５ｇ，加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（１９∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以３０％磷钼酸乙醇液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同的蓝色斑点。

【检查】　应符合茶剂项下有关的各项规定（通则０１８８）。

【功能与主治】　清湿热，利尿。用于湿热下注，小便

热痛。

【用法与用量】　水煎服。一次３～４．５ｇ，一日２～３次。

【规格】　每袋装　（１）３ｇ　（２）１５ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

三　金　片

犛ɑ狀犼犻狀犘犻ɑ狀

【处方】 金樱根８０８ｇ 菝葜４０４ｇ

羊开口４０４ｇ 金沙藤２４２．４ｇ

积雪草２４２．４ｇ

【制法】 以上五味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，喷雾干燥，加入

辅料适量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片（小片）或

６００片（大片），包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至黑褐色；味酸、涩、微苦。

【鉴别】 （１）取本品１５片（小片）或１０片（大片），除去包

衣，研细，加乙醇１５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣加０．０１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液２０ｍｌ，微热使溶解，用乙醚

１０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚液，水溶液再用乙酸乙酯１０ｍｌ振摇

提取，水溶液备用；乙酸乙酯液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取金樱根对照药材２．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１７∶３）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显两

个或两个以上相同颜色的主斑点。

（２）取 〔鉴别〕（１）项下的备用水溶液，用水饱和的正丁醇

１５ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，用正丁醇饱和的水５ｍｌ洗涤，

弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取积雪草苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（７∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片（小片）或６片（大片），除去包衣，研细，

加乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液加盐酸５ｍｌ，加热

回流２小时，放冷，用４０％氢氧化钠溶液调至中性，蒸至无醇

味，残渣用热水４０ｍｌ溶解，用二氯甲烷振摇提取２次（４０ｍｌ，

３０ｍｌ），合并二氯甲烷提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取菝葜对照药材５ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取薯蓣皂苷元对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显两个或两个以上相同颜色的荧光斑点；在与对照品
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色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１５片（小片）或１０片（大片），研细，加甲醇

１００ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，加在中性

氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，

收集流出液与洗脱液，蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯

振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取羊开口对照药材５ｇ，

加水１００ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷丙酮水（６∶１４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４８∶５２）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按羟基积雪草苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　分别取羟基积雪草苷对照品适量，

精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液和每１ｍｌ含

０．６ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０片（小片）或２０片（大片），

除去包衣，精密称定，研细，取约１．５ｇ，精密称定，精密加入甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取

续滤液２５ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液

洗涤２次，每次１５ｍｌ，取正丁醇液，减压回收溶剂至干，残渣用甲

醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取上述两种浓度的对照品溶液各

１０μｌ与供试品溶液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标

两点法对数方程计算，即得。

本品每片含积雪草以羟基积雪草苷（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ２０）计，小片

不得少于０．２２ｍｇ；大片不得少于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利湿通淋，益肾。用于下焦湿

热所致的热淋、小便短赤、淋沥涩痛、尿急频数；急慢性肾盂肾

炎、膀胱炎、尿路感染见上述证候者；慢性非细菌性前列腺炎

肾虚湿热下注证。

【用法与用量】　口服。（１）慢性非细菌性前列腺炎：大片

一次３片，一日３次。疗程为４周。（２）其他适应症：小片一

次５片，大片一次３片，一日３～４次。

【注意】 （１）偶见血清丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、血清

门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）轻度升高，血尿素氮（ＢＵＮ）轻度

升高，血白细胞（ＷＢＣ）轻度降低。（２）用药期间请注意肝、肾

功能的监测。

【规格】 （１）薄膜衣小片　每片重０．１８ｇ（相当于饮片２．１ｇ）

（２）薄膜衣大片　每片重０．２９ｇ（相当于饮片３．５ｇ）

（３）糖衣小片　片心重０．１７ｇ（相当于饮片２．１ｇ）

（４）糖衣大片　片心重０．２８ｇ（相当于饮片３．５ｇ）

【贮藏】 密封。

三 宝 胶 囊

犛ɑ狀犫ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　人参２０ｇ 鹿茸２０ｇ

当归４０ｇ 山药６０ｇ

醋龟甲２０ｇ 砂仁（炒）１０ｇ

山茱萸２０ｇ 灵芝２０ｇ

熟地黄６０ｇ 丹参１００ｇ

五味子２０ｇ 菟丝子（炒）３０ｇ

肉苁蓉３０ｇ 何首乌４０ｇ

菊花２０ｇ 牡丹皮２０ｇ

赤芍２０ｇ 杜仲４０ｇ

麦冬１０ｇ 泽泻２０ｇ

玄参２０ｇ

【制法】　以上二十一味，人参、鹿茸、山药、醋龟甲、当归、

砂仁（炒）和山茱萸粉碎成细粉，过筛，混匀；其余灵芝等十四

味加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至

相对密度为１．２０～１．２５（８５℃），加入上述细粉，混匀，在６０℃

以下干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为深棕色的粉末；气微，

味微酸、甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：内种皮厚壁细胞

黄棕色或红棕色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂

仁）。不规则块片灰黄色，表面有微细纹理或孔隙（醋龟甲）。

淀粉粒三角状卵形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或

人字状（山药）。果皮表皮细胞橙黄色，表面观类多角形，垂周

壁连珠状增厚（山茱萸）。

（２）取本品内容物５ｇ，置索氏提取器中，加乙醚８０ｍｌ，加

热回流至提取液近无色，乙醚液备用；药渣挥去乙醚，加水饱

和的正丁醇６０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液用正丁醇饱

和的０．１％氢氧化钠溶液洗涤３次，每次１５ｍｌ，再用正丁醇饱

和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参

皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，分别加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、上述三种对照品溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清

晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫
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外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取!

鉴别
"

（２）项下备用的乙醚液１／３量，低温挥干，

残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药

材０．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至

干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取!

鉴别
"

（２）项下备用的乙醚液１／３量，低温挥干，

残渣加无水乙醇三氯甲烷（３∶２）混合溶液１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取熊果酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯冰醋酸（２０∶５∶

８∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物２ｇ，加甲醇１５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ、盐酸１ｍｌ，置沸水浴中加热

３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取４次，每次１０ｍｌ，合并乙

醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄素对照品适量，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置氨蒸气中熏

后，斑点变为红色。

（６）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品色谱

中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波长

为２７９ｎｍ。理论板数按原儿茶醛峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取原儿茶醛对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒的内容物，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸

干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用稀盐酸调节ｐＨ值至２，用乙醚

提取４次，每次１０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣用甲醇溶

解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以原儿茶醛（Ｃ７Ｈ６Ｏ３）计，不得少

于２２μｇ。

【功能与主治】　益肾填精，养心安神。用于肾精亏虚、心

血不足所致的腰盩腿软、阳痿遗精、头晕眼花、耳鸣耳聋、心悸

失眠、食欲不振。

【用法与用量】　口服。一次３～５粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

三　黄　片

犛ɑ狀犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　大黄３００ｇ 盐酸小檗碱５ｇ

黄芩浸膏２１ｇ

【制法】　以上三味，黄芩浸膏系取黄芩，加水煎煮三次，

第一次１．５小时，第二次１小时，第三次４０分钟，合并煎液，

滤过，滤液用盐酸调节ｐＨ值至１～２，静置１小时，取沉淀，用

水洗涤使ｐＨ值至５～７，烘干，粉碎成细粉。取大黄１５０ｇ，粉

碎成细粉；剩余大黄粉碎成粗粉，用３０％乙醇回流提取三次，

滤过，合并滤液，回收乙醇并减压浓缩成稠膏，加入大黄细粉、

盐酸小檗碱细粉、黄芩浸膏细粉及适量辅料，混匀，制成颗粒，

干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣；或压制成５００片，包

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣或薄膜衣片，除去包衣后显棕色；味

苦、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（大黄）。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，取０．２５ｇ加甲醇５ｍｌ，

超声处理５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗

碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液；再取黄芩苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３～５μｌ，

分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水

（１０∶７∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，分别置紫外光灯

（３６５ｎｍ）和紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

盐酸小檗碱对照品色谱相应的位置上，紫外光（３６５ｎｍ）下显

相同颜色的荧光斑点；在与黄芩苷对照品色谱相应的位置上，

紫外光（２５４ｎｍ）下显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取大黄对照药材０．２ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理５分钟，取上清

液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

·７１５·
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烷乙酸乙酯甲酸（１２∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 土大黄苷　取本品小片２片或大片１片，糖衣

片除去糖衣，研细，加甲醇１５ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取土大黄苷对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸水（１００∶３０∶２∶３）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，不得显相同颜色

的荧光斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品和大黄酚对照品

适量，精密称定，加无水乙醇乙酸乙酯（２∶１）的混合溶液

制成每１ｍｌ含大黄素１０μｇ、大黄酚２５μｇ的混合溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细（过三号筛），取约０．２６ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密加

入乙醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，用乙醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，置烧瓶中，蒸

干，加３０％乙醇盐酸（１０∶１）的混合溶液１５ｍｌ，置水浴中加

热回流１小时，立即冷却，用三氯甲烷强力振摇提取４次，每

次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣用无水乙醇乙酸乙酯

（２∶１）的混合溶液溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

的总量计，小片不得少于１．５５ｍｇ；大片不得少于３．１ｍｇ。

盐酸小檗碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１∶１）（每１０００ｍｌ中加入磷酸二氢钾

３．４ｇ和十二烷基硫酸钠１．７ｇ）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。

理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

盐酸（５００∶１）的混合溶液２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液５～１０μｌ、供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ·２Ｈ２Ｏ），小

片应为４．０～５．８ｍｇ；大片应为８．０～１１．５ｍｇ。

黄芩浸膏　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４０∶６０）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加

７０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩浸膏以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，小片不得

少于１３．５ｍｇ，大片不得少于２７．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，泻火通便。用于三焦热盛所

致的目赤肿痛、口鼻生疮、咽喉肿痛、牙龈肿痛、心烦口渴、尿

黄、便秘；亦用于急性胃肠炎，痢疾。

【用法与用量】　口服。小片一次４片，大片一次２片，一

日２次；小儿酌减。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）薄膜衣小片　每片重０．２６ｇ

（２）薄膜衣大片　每片重０．５２ｇ

【贮藏】　密封。

大 七 厘 散

犇ɑ狇犻犾犻犛ɑ狀

【处方】　煅自然铜９６．６ｇ 土鳖虫（炒）９６．６ｇ

酒大黄９６．６ｇ 骨碎补９６．６ｇ

当归尾（酒制）９６．６ｇ 乳香（制）９６．６ｇ

没药（制）９６．６ｇ 硼砂（煅）９６．６ｇ

血竭９６．６ｇ 三七８７．０ｇ

冰片４３．５ｇ

【制法】　以上十一味，除三七、冰片外，其余煅自然铜等

九味，粉碎成最细粉；另取三七、冰片，分别研成最细粉，与上

述细粉配研，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的粉末或可松散团块；

气香，味微苦、略辛凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：鳞片碎片黄棕色或

·８１５·
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红棕色（骨碎补）。不规则块片血红色，周围液体显姜黄色，渐变

红色（血竭）。体壁碎片黄色或棕红色，有圆形毛窝，直径８～

２４μｍ，有的可见长短不一的刚毛；横纹肌纤维无色或淡黄色，常

碎断，有细密横纹，平直或呈微波状，明带较暗带为宽（土鳖虫）。

（２）取本品６ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，再加盐酸２ｍｌ，加热回

流３０分钟，冷却，用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙醚

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大

黄对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取芦荟大黄素

对照品、大黄酸对照品、大黄素对照品、大黄素甲醚对照品和

大黄酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０～１５μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各５μｌ，分别点

于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶６∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯 （３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光主斑点；在与对

照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点，置氨蒸气

中熏后，斑点变为红色。

（３）取本品１０ｇ，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，乙

醚液备用，药渣挥尽乙醚，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取骨碎补对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取柚皮苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸水（１∶１２∶２．８∶３）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝试

液，在１０５℃ 加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用乙醚液６０℃挥干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取冰片对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以５％香

草醛硫酸乙醇溶液（１∶４），在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（５）取本品６ｇ，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，弃去

乙醚液，药渣挥尽乙醚，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提

取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，

弃去水洗液，正丁醇液蒸至近干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取三七皂苷Ｒ１对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品和人参

皂苷Ｒｇ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙

酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以硫酸乙醇（１→１０）溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，日光下显相同

颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　干燥失重　取本品，在１０５℃干燥至恒重，减失

重量不得过１２．０％（通则０８３１）。

其他　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　避光操作。照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（５０∶５０）为流

动相；检测波长为４４０ｎｍ；柱温３０℃。理论板数按血竭素峰

计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取血竭素高氯酸盐对照品适量，精

密称定，置棕色量瓶中，加１２％磷酸甲醇溶液制成每１ｍｌ含

血竭素１０μｇ的溶液，即得（血竭素重量＝血竭素高氯酸盐重

量／１．３７７）。

供试品溶液的制备　取本品粉末，研细，混匀，取约

０．３ｇ，精密称定，置２５ｍｌ棕色量瓶中，加１２％磷酸甲醇溶液

２０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率２８ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加

１２％磷酸甲醇溶液至刻度，摇匀，静置，取上清液，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含血竭以血竭素（Ｃ１７Ｈ１４Ｏ３）计，不得少

于０．８５ｍｇ。

【功能与主治】　化瘀消肿，止痛止血。用于跌打损伤，瘀

血疼痛，外伤止血。

【用法与用量】　用黄酒或温开水冲服。一次０．６～

１．５ｇ，一日２～３次；外用以白酒调敷患处。

【注意】　孕妇忌服，但可外用。

【规格】　每袋装１．５ｇ

【贮藏】　密封。

大 山 楂 丸

犇ɑ狊犺ɑ狀狕犺ɑ犠ɑ狀

【处方】　山楂１０００ｇ 六神曲（麸炒）１５０ｇ

炒麦芽１５０ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成细粉，过筛，混匀；另取蔗糖

·９１５·
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６００ｇ，加水２７０ｍｌ与炼蜜６００ｇ，混合，炼至相对密度约为１．３８

（７０℃）时，滤过，与上述粉末混匀，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕红色或褐色的大蜜丸；味酸、甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮石细胞淡紫

红色、红色或黄棕色，类圆形或多角形，直径约１２５μｍ（山楂）。

表皮细胞纵列，由１个长细胞与２个短细胞相间连接，长细胞

壁厚，波状弯曲，木化（炒麦芽）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加乙醇４０ｍｌ，加热回流１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ，加热使溶解，用正丁醇１５ｍｌ振

摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，滤过。

取滤液１ｍｌ，加少量镁粉与盐酸２～３滴，加热４～５分钟后，即

显橙红色。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的滤液，作为供试品溶液。另取熊

果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取约

３ｇ，精密称定，加水３０ｍｌ，６０℃水浴温热使充分溶散，加硅藻

土２ｇ，搅匀，滤过，残渣用水３０ｍｌ洗涤，１００℃烘干，连同滤纸

一并置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流提取４小时，提

取液回收溶剂至干，残渣用石油醚（３０～６０℃）浸泡２次（每次

约２分钟），每次５ｍｌ，倾去石油醚液，残渣加无水乙醇三氯

甲烷（３∶２）的混合溶液适量，微热使溶解，转移至５ｍｌ量瓶

中，用上述混合溶液稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另

取熊果酸对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，分别精密吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液４μｌ与８μｌ，

分别交叉点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷乙

酸乙酯甲酸（２０∶５∶８∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰，在薄层

板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法

（通则０５０２薄层色谱扫描法）进行扫描，波长：λＳ＝５３５ｎｍ，

λＲ＝６５０ｎｍ，测量供试品吸光度积分值与对照品吸光度积分

值，计算，即得。

本品每丸含山楂以熊 果 酸 （Ｃ３０ Ｈ４８Ｏ３）计，不 得 少

于７．０ｍｇ。

【功能与主治】　开胃消食。用于食积内停所致的食欲不

振、消化不良、脘腹胀闷。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日１～３次；小儿

酌减。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

大川芎口服液

犇ɑ犮犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】 川芎１２５０ｇ 天麻５００ｇ

【制法】 以上二味，加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，

浓缩，加入三倍量９０％乙醇，搅匀，静置，取上清液，回收乙醇

至无醇味，加入苯甲酸钠２ｇ，混匀，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤

过，分装，即得。

【性状】 本品为棕红色的澄清液体；气香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品１ｍｌ，加乙醇４ｍｌ，混匀，作为供试品

溶液。另取天麻素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇（９∶１∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用氢氧化钠溶液（１→１０）调节ｐＨ值至

８～１０，用三氯甲烷提取２次，每次１０ｍｌ，合并提取液，蒸干，

残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对

照药材２ｇ，加水４００ｍｌ，煎煮１．５小时，离心，上清液浓缩至

７ｍｌ，用氢氧化钠溶液（１→１０）调节ｐＨ值至８～１０，用三氯甲

烷提取２次（３０ｍｌ，１５ｍｌ），合并提取液，蒸干，残渣加三氯甲

烷０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照药材溶液１０～２０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）三氯

甲烷三乙胺（６∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】 相对密度 应为１．０３～１．０８（通则０６０１）。

狆犎值 应为３．５～５．０（通则０６３１）。

其他 应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（３∶９７）为流动相；检测波

长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加流动相至刻度，摇匀，精密量取１５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，

加流动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少

·０２５·
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于２．９ｍｇ。

【功能与主治】 活血化瘀、平肝熄风。用于瘀血阻络，肝

阳化风所致的头痛、头胀、眩晕、颈项紧张不舒、上下肢或偏身

麻木、舌部瘀斑。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日３次，１５天为一

个疗程；或遵医嘱。

【注意】 外感头痛、孕妇、出血性脑血管病急性期患者忌

用；重症患者请遵医嘱服用。

【规格】 每支装１０ｍｌ

【贮藏】 密封。

大 补 阴 丸

犇ɑ犫狌狔犻狀犠ɑ狀

【处方】　熟地黄１２０ｇ 盐知母８０ｇ

盐黄柏８０ｇ 醋龟甲１２０ｇ

猪脊髓１６０ｇ

【制法】　以上五味，熟地黄、盐黄柏、醋龟甲、盐知母粉碎

成粗粉，猪脊髓置沸水中略煮，除去外皮，与上述粗粉拌匀，干

燥，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１０～１５ｇ与

适量的水制成水蜜丸，干燥；或每１００ｇ粉末加炼蜜８０～１００ｇ

制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为深棕黑色的水蜜丸；或为黑褐色的大蜜

丸；味苦、微甜带涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。纤维束鲜

黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞的壁木化

增厚（盐黄柏）。不规则块片灰黄色，表面有微细纹理或孔隙

（醋龟甲）。草酸钙针晶成束或散在，长２６～１１０μｍ（盐知母）。

（２）取本品水蜜丸５ｇ，研碎；或取大蜜丸１０ｇ，剪碎，加甲

醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，作为供

试品溶液。另取知母对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取芒果苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品水蜜丸１ｇ，研碎；或取大蜜丸２ｇ，剪碎，加甲醇

１０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄

柏对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～

２μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（２５∶７５）为流

动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应

不低于４０００。

对照品溶液的制备 取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液制成每１ｍｌ含５０μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品水蜜丸，研细，取约０．３ｇ，精

密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约０．５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇 （１∶１００）的

混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率

４２ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用上述混合溶液补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含盐黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，水

蜜丸每１ｇ不得少于３．６ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于１９．０ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴降火。用于阴虚火旺，潮热盗汗，咳

嗽咯血，耳鸣遗精。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，一日２～３次；大

蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

大黄利胆胶囊

犇ɑ犺狌ɑ狀犵犔犻犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　大黄１００ｇ　　　　手参１００ｇ

　　　　余甘子１００ｇ

【制法】　以上三味，手参粉碎成细粉，备用；大黄、余甘子

粉碎成粗粉，用６０％乙醇加热回流提取三次，第一次２小时，

第二次１小时，第三次０．５小时，滤过，合并提取液，减压回收

乙醇，浓缩至适量，加入上述细粉，干燥，粉碎，加入淀粉适量，

混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒或粉末；气微，味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：草酸钙针

晶束散在或存在于黏液细胞中，长８～６５μｍ（手参）。

（２）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇１５ｍｌ，超声处理３０分

·１２５·
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钟，滤过，取滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加

盐酸１ｍｌ，置水浴中加热３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各６μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维

素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光主斑点；在与

对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸

气中熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

（３）取本品内容物３ｇ，研细，加７０％乙醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液浓缩至约３ｍｌ，加水５ｍｌ使溶解，用乙醚

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶剂至干，残渣

加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取没食子酸对

照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸

（７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芦荟大黄素对照品、大黄酸对照

品、大黄素对照品、大黄酚对照品、大黄素甲醚对照品适量，精

密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ含芦荟大黄素、大黄酸、大黄

素、大黄酚各８０μｇ，大黄素甲醚４０μｇ的溶液；分别精密量取

上述对照品溶液各２ｍｌ，混匀，即得（每１ｍｌ中含芦荟大黄素、

大黄酸、大黄素、大黄酚各１６μｇ，含大黄素甲醚８μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液５ｍｌ，置烧

瓶中，挥去溶剂，加８％盐酸溶液１０ｍｌ，超声处理２分钟，再加

三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，置分液漏斗中，用少

量三氯甲烷洗涤容器，并入分液漏斗中，分取三氯甲烷层，酸

液再用三氯甲烷提取三次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，减压

回收溶剂至干，残渣加甲醇使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含大黄以芦荟大黄素 （Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酸

（Ｃ１５Ｈ８Ｏ６）、大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酚（Ｃ１５Ｈ６Ｏ４）和大黄

素甲醚（Ｃ１６Ｈ１２Ｏ５）的总量计，不得少于０．８０ｍｇ。

余甘子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（５∶９５）为流动相；检测波

长为２７３ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取０．３ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇

４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加

５０％甲醇至刻度，摇匀，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含余甘子以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于１．１ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，解毒退黄。用于肝胆湿热所

致的胁痛，口苦，食欲不振；胆囊炎，脂肪肝见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日２～３次。

【禁忌】　孕妇忌用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

大黄清胃丸

犇ɑ犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵狑犲犻犠ɑ狀

【处方】　大黄５０４ｇ 木通６３ｇ

槟榔６３ｇ 黄芩９６ｇ

胆南星４２ｇ 羌活４２ｇ

滑石粉１６８ｇ 白芷４２ｇ

炒牵牛子４２ｇ 芒硝６３ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１２０～１５０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的大蜜丸；味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（大黄）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟

细（黄芩）。种皮栅状细胞淡棕色或棕色，长４８～８０μｍ（炒牵

牛子）。内胚乳细胞碎片无色，壁较厚，有较多大的类圆形纹

孔（槟榔）。油管含棕黄色分泌物，直径约１００μｍ（羌活）。

（２）取本品３ｇ，加水５０ｍｌ，混匀，滤过，滤液备用，滤渣用

水反复漂洗至剩下少量白色沉淀，取沉淀物，照滑石项下的鉴

别法试验，显相同的反应。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的滤液，照钠盐与硫酸盐的鉴别方

·２２５·
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法（通则０３０１）试验，显相同的反应。

（４）取本品２ｇ，切碎，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，水

浴加热３０分钟，立即冷却，用乙醚２０ｍｌ分２次提取，合并乙

醚液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄

层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同的五个橙色荧光斑点；用氨蒸气熏后，置日光下检视，显相

同的红色斑点。

（５）取本品３０ｇ，切碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加三氯甲烷

５０ｍｌ和浓氨试液１ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用２％盐

酸溶液２０ｍｌ振摇提取，提取液用浓氨试液调节ｐＨ值至８～

９，再用三氯甲烷振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，

蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取槟

榔对照药材１ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ与浓氨试液０．５ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各３０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾

试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸（８５∶１５）为流动相；检测波长为

２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素１０μｇ的溶液

和每１ｍｌ含大黄酚２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约５ｇ，精密称定，精密加入等量的硅藻土，研匀，取约

２ｇ，精密称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

３６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，称定重量，用甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 丸 含 大 黄 以 大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０ Ｏ５）和 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于４．７ｍｇ。

【功能与主治】　清热通便。用于胃火炽盛所致的口燥舌

干、头痛目眩、大便燥结。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

大黄虫丸

犇ɑ犺狌ɑ狀犵犣犺犲犮犺狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　熟大黄３００ｇ 土鳖虫（炒）３０ｇ

水蛭（制）６０ｇ 虻虫（去翅足，炒）４５ｇ

蛴螬（炒）４５ｇ 干漆（煅）３０ｇ

桃仁１２０ｇ 炒苦杏仁１２０ｇ

黄芩６０ｇ 地黄３００ｇ

白芍１２０ｇ 甘草９０ｇ

【制法】　以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜３０～４５ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜８０～１００ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑色的水蜜丸、小蜜丸或大蜜丸；气浓，

味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（大黄）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在

于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含数个簇晶（白

芍）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状

物（地黄）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤

维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。体壁

碎片黄色或棕红色，有圆形毛窝，直径８～２４μｍ，可见长短不

一的刚毛（土鳖虫）。体壁碎片金黄色或黄棕色，毛窝呈双圈

状，有时表面可见疣状或针尖状突起（虻虫）。体壁碎片淡黄

色，毛窝边缘为重叠圈状（蛴螬）。

（２）取本品水蜜丸１．５ｇ，研细，加甲醇４ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液；或取小蜜丸或大蜜丸

３ｇ，剪碎，加甲醇１５ｍｌ，研磨使分散，超声处理１０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣用甲醇２ｍｌ分２次轻摇，每次１０秒钟，取上清

液作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．３ｇ、黄芩对照药材

０．２ｇ，分别加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分钟，取上清液作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各３～６μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯甲酸（７∶３∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干。置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与大黄对照药材色

谱和黄芩对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

点；置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与黄芩对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以５％香草

醛硫酸溶液乙醇（１∶６）的混合溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，供试品色谱中，在与黄芩对照药材色谱相应的位置

上，显一个相同的红色斑点。

（３）取甘草对照药材０．２ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述对照药材溶液和〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

各３～５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（１３∶７∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

·３２５·
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灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，至少显一个相同颜色的荧光主斑点。

（４）取白芍对照药材０．３ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取对照药材溶液和〔鉴别〕（２）项下的供试品溶

液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯甲醇浓氨试液（８∶１∶４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液乙醇 （１∶６）的混合溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（４２∶２３∶３５）为流动

相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备 取大黄酚对照品和大黄素对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄酚１０μｇ、大黄素５μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 （１）取本品水蜜丸适量，研细，混匀，

取０．５ｇ，精密称定；或取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪

碎，混匀，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐

酸（１０∶１）的混合溶液２５ｍｌ，称定重量，小蜜丸、大蜜丸浸泡

１０小时以上，超声处理使溶散，置８０℃水浴中加热回流３０分

钟，若瓶壁有黏附物，须超声处理去除，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置

５ｍｌ量瓶中，加２％氢氧化钠溶液１ｍｌ，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，用于测定总大黄酚和总大黄素的含量。

（２）取上述水蜜丸粉末０．５ｇ，精密称定；或上述剪碎的小

蜜丸或大蜜丸１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，称定重量，小蜜丸、大蜜丸浸泡１０小时以上，用玻棒研

磨使供试品溶散，用数滴甲醇冲洗玻棒于锥形瓶中，超声处理

（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，或挥散至原重量，摇匀，滤过，取续滤液，用

于测定游离大黄酚和游离大黄素的含量。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与上述两种供试品溶

液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。分别计算总大

黄酚和总大黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素的总量。

本品 含 大 黄 以 总 大 黄 酚 （Ｃ１５ Ｈ１０ Ｏ４）和 总 大 黄 素

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于１．１ｍｇ，小蜜丸

每１ｇ不得少于０．８ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于２．４ｍｇ；以游离

大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和游离大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，水蜜

丸每１ｇ不得少于０．７ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于０．５ｍｇ，大蜜

丸每丸不得少于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　活血破瘀，通经消。用于瘀血内停所

致的瘕、闭经，症见腹部肿块、肌肤甲错、面色黯黑、潮热羸

瘦、经闭不行。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次３ｇ，小蜜丸一次３～６

丸，大蜜丸一次１～２丸，一日１～２次。

【注意】　孕妇禁用；皮肤过敏者停服。

【规格】　大蜜丸　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

万氏牛黄清心丸
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【处方】 牛黄１０ｇ 朱砂６０ｇ

黄连２００ｇ 栀子１２０ｇ

郁金８０ｇ 黄芩１２０ｇ

【制法】 以上六味，除牛黄外，朱砂水飞成极细粉；其余

黄连等四味粉碎成细粉；将牛黄研细，与上述粉末配研，过筛，

混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１００～１２０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】 本品为红棕色至棕褐色的大蜜丸；气特异，味

甜、微涩、苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉粒团块

几乎无色（郁金）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者

长多角形、长方形或不规则形，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕

红色（栀子）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。不规则细小颗粒暗

棕色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品３ｇ，加水适量，研匀，反复洗去悬浮物，可得少

量朱红色沉淀。取沉淀，加入盐酸１ｍｌ及少量铜片，加热煮

沸，铜片由黄色变为银白色。

（３）取本品３ｇ，剪碎，加硅藻土０．６ｇ，研匀，加三氯甲烷

１０ｍｌ、冰醋酸０．５ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸

干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

甲醇醋酸 （６∶３２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％磷钼酸乙醇溶液，在１１０℃加热约１０分钟。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，剪碎，加硅藻土０．５ｇ，研匀，加甲醇２０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄

芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为

黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶

３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇

溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取本品３ｇ，加乙醚１５ｍｌ，研磨，弃去乙醚液，药渣挥

·４２５·
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去乙醚，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇３ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶

液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丙酮甲酸水（１０∶７∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热１０分钟。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（６）取〔含量测定〕黄连项下的供试品溶液作为供试品溶

液。取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开

剂，在氨蒸气饱和下展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【检查】 猪去氧胆酸 取本品，剪碎，取０．６ｇ，加入等量

硅藻土，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３小时，滤过，滤液蒸

干，残渣加乙醇５ｍｌ超声使溶解，离心，取上清液作为供试品

溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯３６％乙酸甲醇（２０∶２５∶２∶３）的上层溶液

为展开剂，展开２次，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，不得

显相同颜色的斑点及荧光斑点。

游离胆红素 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验 同〔含量测定〕胆红素项下。

对照品溶液的制备 取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含６．５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，剪碎，取约

２ｇ，精密称定，精密加入无水碳酸钙适量（根据样品含水量加

入１～２倍量），充分混匀后研细，取粉末适量（相当于取本品

４１３ｍｇ），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入二氯甲烷

２０ｍｌ，密塞，称定重量，涡旋至充分混匀，冰浴超声处理（功率

５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）３０分钟，再称定重量，用二氯甲烷补足减

失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟４０００转），取二氯甲烷

液，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中，在与对照品色谱峰保留时间相对应的位

置上，出现的色谱峰应小于对照品色谱峰，或不出现色谱峰。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　胆红素 照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸（９５∶５）为流动相；检测波长为

４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下本品，剪碎，取约

０．５ｇ，精密称定，精密加入硅藻土适量，充分混匀后研细，取粉

末适量（相当于取本品约０．１ｇ），精密称定，置具塞锥形瓶中，

加入１０％草酸溶液（含０．１５％十六烷基三甲基氯化铵）４ｍｌ，

密塞，涡旋至充分混匀，精密加入水饱和二氯甲烷２０ｍｌ，密

塞，称定重量，涡旋至充分混匀，超声处理（功率５００Ｗ，频率

５３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用水饱和二氯甲烷补足减

失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟４０００转），取二氯甲烷

液，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含牛黄以胆红素（Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）计，〔规格（１）〕

不得少于２．０ｍｇ、〔规格（２）〕不得少于４．０ｍｇ。

朱砂 取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取约５ｇ，精

密称定，置２５０ｍｌ凯氏烧瓶中，加硫酸３０ｍｌ与硝酸钾８ｇ，加

热俟溶液至近无色，放冷，转入２５０ｍｌ锥形瓶中，用水５０ｍｌ

分次洗涤烧瓶，洗液并入溶液中，加１％高锰酸钾溶液至显粉

红色且两分钟内不消失，再滴加２％硫酸亚铁溶液至红色消

失后，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）

滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于１１．６３ｍｇ

的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每丸含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，〔规格（１）〕应为

６９～９０ｍｇ；〔规格（２）〕应为１３８～１８０ｍｇ。

黄连 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（每

１００ｍｌ中加十二烷基硫酸钠０．４ｇ，再以磷酸调节ｐＨ 值至

４．０）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲

醇（１∶１００）混合溶液２５ｍｌ，称定重量，８５℃水浴中加热回流

４０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液

补足减失的重量，摇匀，离心，上清液滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

·５２５·
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小丸不得少于７．５ｍｇ；大丸不得少于１５．０ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，镇惊安神。用于热入心包、热

盛动风证，症见高热烦躁、神昏谵语及小儿高热惊厥。

【用法与用量】 口服。一次２丸〔规格（１）〕或一次１丸

〔规格（２）〕，一日２～３次。

【注意】 孕妇慎用。

【规格】 （１）每丸重１．５ｇ （２）每丸重３ｇ

【贮藏】 密封。

万 应 胶 囊

犠ɑ狀狔犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　胡黄连５４ｇ　　　　　黄连５４ｇ

儿茶５４ｇ 冰片３．３ｇ

香墨１０８ｇ 熊胆粉１０．８ｇ

人工麝香２．７ｇ 牛黄２．７ｇ

牛胆汁８７ｇ

【制法】　以上九味，胡黄连、黄连、儿茶、香墨粉碎成细

粉；将牛黄与上述细粉混匀。熊胆粉用适量沸水溶化，牛胆汁

浓缩至适量，滤过，与熊胆粉液混合，加入上述粉末中，混匀，

制成颗粒。将冰片、人工麝香研细，与上述颗粒混匀，装入胶

囊，制成１０００粒〔规格（１）〕或２０００粒〔规格（２）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为墨绿色或黑色的颗粒

和粉末；气芳香，味苦、有清凉感。

【鉴别】　（１）取本品内容物１．８ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，置

水浴上加热回流１小时，滤过，滤液挥干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取香草酸对照品，加三氯甲

烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，

分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以正己烷乙醚甲酸

（１２∶８∶１）为 展 开 剂，展 开，取 出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，加

甲醇５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。

再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯异丙醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置

氨蒸气预饱和的展开缸内展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（３）取本品内容物０．５ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，密塞，冷浸

３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取冰片对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下剩余的供试品溶液，回收溶剂至干，

残渣加１０％氢氧化钠溶液５ｍｌ使溶解，加热回流５小时，放

冷，用盐酸调节ｐＨ 值至２～３，用乙醚振摇提取２次，每次

１５ｍｌ，合并乙醚液，用水洗涤２次，每次１５ｍｌ，乙醚液挥干，残

渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照

品、熊去氧胆酸对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２），吸

取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　游离胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕牛黄项下。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含６．５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约０．３６ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入二氯甲烷２０ｍｌ，称定重量，涡

旋至充分混匀，冰浴中超声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）３０

分钟，再称定重量，用二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，离心，

取二氯甲烷液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中，在与对照品色谱峰保留时间相对应的位

置上，出现的色谱峰应小于对照品色谱峰，或不出现色谱峰。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　黄连　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０３３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（３０∶７０）为

流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算

应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸７０％乙醇（１∶１００）混合溶液制成每１ｍｌ含１０μｇ

的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．３ｇ，精密称定，加盐酸７０％乙醇（１∶１００）混合溶液

３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液置５０ｍｌ量瓶中，容

·６２５·
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器与滤渣用盐酸７０％乙醇（１∶１００）混合溶液洗涤数次，洗液

并入同一量瓶中，加盐酸７０％乙醇（１∶１００）混合溶液稀释至

刻度，摇匀，离心，精密量取上清液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用流

动相稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４ＨＣｌ）计，

〔规格（１）〕不得少于３．０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于１．５ｍｇ。

牛黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（９５∶５）为流动相；检测波

长为４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入１０％草酸溶

液（含０．１５％十六烷基三甲基氯化铵）１０ｍｌ，涡旋至充分混

匀，精密加入水饱和的二氯甲烷５０ｍｌ，密塞，称定重量，涡旋

至充分混匀，超声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）４０分钟，放

冷，再称定重量，用水饱和的二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，

离心，取二氯甲烷液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含牛黄以胆红素（Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）计，〔规格（１）〕

不得少于０．４８ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．２４ｍｇ。

【功能与主治】　清热，解毒，镇惊。用于邪毒内蕴所致的

口舌生疮、牙龈咽喉肿痛、小儿高热、烦躁易惊。

【用法与用量】　口服。一次１～２粒〔规格（１）〕或２～４

粒〔规格（２）〕，一日２次；三岁以内小儿酌减。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）每粒装０．３ｇ　（２）每粒装０．１５ｇ

【贮藏】　密封。

万　应　锭

犠ɑ狀狔犻狀犵犇犻狀犵

【处方】　胡黄连１００ｇ 黄连１００ｇ

儿茶１００ｇ 冰片６ｇ

香墨２００ｇ 熊胆粉２０ｇ

人工麝香５ｇ 牛黄５ｇ

牛胆汁１６０ｇ

【制法】　以上九味，胡黄连、黄连、儿茶、香墨粉碎成细

粉；将牛黄、冰片、人工麝香研细，与上述粉末配研，过筛，混

匀。取熊胆粉加温水适量溶化，牛胆汁浓缩至适量，滤过，与

熊胆液混合，泛制成锭，低温干燥，即得。

【性状】　本品为黑色光亮的球形小锭；气芳香，味苦，有

清凉感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，壁稍

厚，纹孔明显（黄连）。不规则团块棕黑色或黑色（香墨）。升

华物结晶呈针状、针簇状、棒状、板状及黄色球状物（胡黄连）。

（２）取本品０．１５ｇ，研细，进行微量升华，升华物置显微镜

下观察：呈不定形的无色片状结晶，加新配制的１％香草醛硫

酸溶液１滴，渐显紫红色。

（３）取本品６ｇ，研碎，加甲醇２０ｍｌ，置水浴中温浸１小时，

滤过，取滤液１０ｍｌ（剩余的滤液备用），蒸干，残渣加５％氢氧

化钠溶液５ｍｌ，置水浴中加热８小时，放冷，用盐酸调节ｐＨ值

至２～３，加水１０ｍｌ，摇匀，用乙醚提取２次，每次３０ｍｌ，合并

乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取熊去氧胆酸对照品、胆酸对照品、去氧胆酸对照品，分别加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）

为展开剂，展开（相对湿度小于４０％），展距约１８ｃｍ，取出，挥

尽溶剂，喷以硫酸乙醇溶液（１→１０），在１１０℃加热数分钟。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用滤液５ｍｌ，用甲醇稀释至

１０ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇

５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液

（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄

色荧光斑点。

【检查】　应符合锭剂项下有关的各项规定（通则０１８２）。

【功能与主治】　清热，解毒，镇惊。用于邪毒内蕴所致的

口舌生疮、牙龈咽喉肿痛、小儿高热、烦躁易惊。

【用法与用量】　口服。一次２～４锭，一日２次；三岁以

内小儿酌减。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每１０锭重１．５ｇ

【贮藏】　密封。

万灵五香膏

犠犪狀犾犻狀犵犠狌狓犻犪狀犵犌犪狅

【处方】 穿山甲３０ｇ　　　　　　羌活３０ｇ

桃仁３０ｇ 肉桂６０ｇ

·７２５·
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大黄３０ｇ 制没药３０ｇ

玄参３０ｇ 马钱子３０ｇ

牛膝３０ｇ 赤芍３０ｇ

血余炭３０ｇ 红花３０ｇ

制乳香３０ｇ 苦杏仁３０ｇ

地黄３０ｇ 人工麝香１０ｇ

生川乌３０ｇ 白芷３０ｇ

当归３０ｇ 川芎３０ｇ

续断３０ｇ

【制法】 以上二十一味，肉桂、白芷粉碎成细粉与人工麝

香配研，过筛，混匀，分装成小瓶或小袋。制乳香、制没药粉碎

成细粉，过筛，混匀。穿山甲、地黄、马钱子、桃仁酌予碎断，与

食用植物油３７５０ｇ同置锅内加热至２００℃，加入酌予碎断的

当归等其余十二味，炸枯，去渣，滤过，炼至滴水成珠，加入红

丹约１７００ｇ，搅匀，收膏，将膏浸泡于水中。取膏，用文火加热

熔化后，加入乳香、没药细粉搅匀，分摊于兽皮或布上，即得。

【性状】 本品为摊于兽皮或布上的黑膏药和瓶（袋）装的

黄棕色药粉，气香。

【鉴别】 （１）取药粉１．５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，冷浸１小时，时

时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取白芷对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取欧前胡素对照品、异欧前胡素对照品，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照药材溶液各

４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）乙醚（５∶２）为展开剂，在２５℃以下展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取药粉１．０ｇ，加乙醇１０ｍｌ，冷浸２０分钟，时时振摇，

滤过，取滤液作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】 膏药软化点　应为５５．０～７５．０℃（通则２１０２）。

其他　药粉的外观均匀度、装量差异应符合散剂项下的

有关规定（通则０１１５）。

膏药应符合膏药项下有关的各项规定（通则０１８６）。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以５０％苯基５０％甲基聚

硅氧烷为固定相的弹性石英毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为

０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温，初始温度

２００℃，保持１５分钟，以每分钟２５℃的速率升温至２５０℃，保

持１０分钟；理论板数按麝香酮峰计算应不低于１５０００。

对照品溶液的制备　取麝香酮对照品适量，精密称定，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取药粉约１．０ｇ，精密称定，精密加

入无水乙醇１０ｍｌ，密塞、振摇，放置１小时，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各２μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ药粉中含麝香酮（Ｃ１６Ｈ３０Ｏ）不得少于１．２ｍｇ。

【功能与主治】 活血通络，消肿止痛。用于风湿痹症，关

节肿痛，筋骨酸楚，跌打损伤，骨折瘀阻，陈伤隐疼。

【用法与用量】 外用。加温软化，将小瓶内的药粉倒在

膏药中心，稍加黏合后，贴于患处。每次用１～２贴，３～４天

换一次。

【注意】 （１）本品含乌头碱、马钱子，应严格在医生指导

下使用。（２）心脏病患者慎用。（３）孕妇及皮肤破损处禁用。

【规格】 （１）每张膏药净重１５ｇ，每小瓶装药粉０．３８ｇ

（２）每张膏药净重３０ｇ，每小瓶装药粉０．３８ｇ

【贮藏】 密封（药粉），密闭（膏药）。

万通炎康片

犠ɑ狀狋狅狀犵犢ɑ狀犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　苦玄参１５００ｇ 肿节风１５００ｇ

【制法】　以上二味，加水煎煮二次，每次２小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（７５℃），放冷，

加入三倍量乙醇，搅匀，静置２４小时，取上清液回收乙醇，浓

缩至相对密度为１．１０～１．２０（７０℃），加入辅料适量，制成颗

粒，干燥，压制成１０００片（大片）或１５００片（小片），包薄膜衣；

或压制成３０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片或糖衣片，除去包衣后显黄棕

色至棕色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品糖衣片１０片或薄膜衣片大片３片、

小片５片，除去包衣，研细，加７５％乙醇５ｍｌ，研磨，滤过，滤液

蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，滤过，滤液用石油醚（６０～９０℃）

振摇提取２次，每次５ｍｌ，弃去石油醚液，水溶液加稀盐酸１

滴，用乙酸乙酯５ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，浓缩至约

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取肿节风对照药材５ｇ，加水煎煮

１小时，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，加乙醇１５ｍｌ，搅匀，滤过，滤

液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，自“用石油醚（６０～９０℃）振摇

提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷甲醇（４∶６∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％铁氰化钾溶液与２％三氯化铁溶液的

等量混合溶液（临用配制）。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取苦玄参对照药材５ｇ，按!

鉴别
"

（１）项下肿节风对

·８２５·
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照药材溶液制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取对照药材溶液与!

鉴别
"

（１）项下的供试

品溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为３４４ｎｍ。理论板数按异嗪皮啶峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取异嗪皮啶对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称

定，研细，取２ｇ（糖衣片）或１ｇ（薄膜衣片），精密称定，置具塞

锥形瓶中，加水２０ｍｌ，超声处理２０分钟（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ），滤过，用少量水洗涤容器和滤器，洗液与滤液合并，

用三氯甲烷振摇提取５次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，

回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含肿节风以异嗪皮啶（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ５）计，薄膜衣片

大片不得少于１２０μｇ，小片不得少于８０μｇ；糖衣片不得少

于４０μｇ。

【功能与主治】　疏风清热，解毒消肿。用于外感风热所

致的咽部红肿、牙龈红肿、疮疡肿痛；急慢性咽炎、扁桃体炎、

牙龈炎、疮疖见上述证候者。

【用法与用量】　口服。薄膜衣片：小片一次３片，重症

一次４片，一日３次；大片一次２片，重症一次３片，一日３

次。糖衣片：一次６片，重症一次９片，一日３次；小儿酌减。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３５ｇ（大片）

（２）薄膜衣片　每片重０．２４ｇ（小片）

【贮藏】　密封。

口炎清颗粒

犓狅狌狔ɑ狀狇犻狀犵犓犲犾犻

【处方】 天冬２５０ｇ 麦冬２５０ｇ

玄参２５０ｇ 山银花３００ｇ

甘草１２５ｇ

【制法】 以上五味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２６～

１．２９（８０℃），加入乙醇使含醇量达５０％，充分搅拌，静置

１２小时以上，取上清液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏，

加入适量的蔗糖、糊精，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加入

适量的可溶性淀粉、糊精及蛋白糖，制成颗粒，干燥，制成

３００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦；或

味甘、微苦（无蔗糖）。

【鉴别】 （１）取本品２０ｇ或６ｇ（无蔗糖），加甲醇１００ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶

解，加盐酸５ｍｌ，加热回流１小时，放冷，用石油醚（６０～９０℃）振

摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并石油醚液，回收溶剂至干，残渣加

甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取天冬对照药材１ｇ，

加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液加一倍量的无水乙

醇，摇匀，离心，取上清液，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一以含１％氧氧化钠的０．５％羧甲基

纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯甲酸（５∶１．５∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｇ或６ｇ（无蔗糖），加甲醇１００ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３ｍｌ使溶解，通

过Ｃ１８固相萃取小柱（５００ｍｇ，依次用甲醇、水各２０ｍｌ预洗活

化），依次用水１５ｍｌ、３０％甲醇１０ｍｌ、甲醇１５ｍｌ洗脱，收集甲

醇洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取玄参对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放

冷，滤过，滤液加一倍量的无水乙醇，摇匀，离心，取上清液，

蒸干，自“残渣加水３ｍｌ使溶解”起，同法制成对照药材溶

液。再取哈巴俄苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液６μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１２∶４∶１）的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ或３ｇ（无蔗糖），加甲醇３０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，

加盐酸２ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取山银花对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０

分钟，放冷，滤过，滤液加一倍量的无水乙醇，摇匀，离心，

取上清液，蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水

（７∶２．５∶２．５）１０℃以下放置的上层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

·９２５·
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（４）取本品２０ｇ或６ｇ（无蔗糖），加甲醇１００ｍｌ、超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用

正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，

５ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用甲醇２０ｍｌ洗脱，再用４０％甲醇

３０ｍｌ洗脱，收集４０％甲醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，

煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液加一倍量的无水乙醇，摇匀，

离心，取上清液，蒸干，自“残渣加水１５ｍｌ使溶解”起，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）１０℃以下放置的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．４％醋酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；绿原酸检测波长为３３０ｎｍ；皂

苷用蒸发光散射检测器检测。理论板数按绿原酸峰计算应不

低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ ８→１５ ９２→８５

１０～１２ １５→２９ ８５→７１

１２～１８ ２９→３３ ７１→６７

１８～２５ ３３→４０ ６７→６０

对照品溶液的制备 取绿原酸对照品、灰毡毛忍冬皂苷

乙对照品、川续断皂苷乙对照品适量，精密称定，加５０％甲醇

制成每１ｍｌ含绿原酸１５０μｇ、灰毡毛忍冬皂苷乙２５０μｇ、川续

断皂苷乙４０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约５．０ｇ，或约１．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３７ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液２μｌ、１０μｌ，供试品溶

液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法计算绿原酸

的含量，以外标两点法对数方程计算灰毡毛忍冬皂苷乙和川

续断皂苷乙的含量，即得。

本品每袋含山银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少于

８．０ｍｇ，以灰毡毛忍冬皂苷乙（Ｃ６５Ｈ１０６Ｏ３２）和川续断皂苷乙

（Ｃ５３Ｈ８６Ｏ２２）的总量计，不得少于１６．０ｍｇ。

【功能与主治】 滋阴清热，解毒消肿。用于阴虚火旺所

致的口腔炎症。

【用法与用量】 口服。一次２袋，一日１～２次。

【规格】 （１）每袋装１０ｇ （２）每袋装３ｇ（无蔗糖）

【贮藏】 密封。

口 咽 清 丸

犓狅狌狔ɑ狀狇犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　儿茶６０６ｇ 马槟榔６１ｇ

薄荷１２１ｇ 乌梅肉３０ｇ

硼砂６１ｇ 诃子３０ｇ

山豆根３０ｇ 冰片３０．３ｇ

甘草３０ｇ

【制法】　以上九味，冰片、硼砂分别研细，其余儿茶等七

味粉碎成细粉，加入硼砂、冰片细粉，混匀，用适量乙醇泛丸，

干燥，制成水丸１０００ｇ，上衣，打光，即得。

【性状】　本品为黑色的水丸，除去包衣后显棕色至棕褐

色；味苦凉、涩、微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：可见黄棕色块状

物（儿茶）。石细胞形状不一，纹孔明显，有的内含红棕色物

质，分枝状石细胞壁厚（马槟榔）。

（２）取火柴杆浸于本品水浸液中，使轻微着色，待干燥后，

再浸入盐酸中立即取出，置火焰附近烘烤，杆上即显紫红色。

（３）取本品８ｇ，研细，置具塞锥形瓶中，加无水乙醇浓氨

试液（３∶２）５ｍｌ，密塞，放置１５分钟，加入三氯甲烷５０ｍｌ，加

热回流１小时，放冷后滤过，滤液蒸干，残渣加入无水乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，加无水乙

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ，对照品溶液

１５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨

试液（１２∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋

钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品８ｇ，研细，置２５０ｍｌ圆底瓶中，加水５０ｍｌ，照挥

发油测定法（通则２２０４）操作，加乙酸乙酯３ｍｌ，加热至沸腾并

保持微沸１小时，分取乙酸乙酯液作为供试品溶液。另取冰

片对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

３～８μｌ，对照品溶液１０～１５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品０．５ｇ，研细，加乙醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

·０３５·

口咽清丸
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另取儿茶对照药材０．１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸

（２０∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１０∶９０）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。

理论板数按儿茶素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取儿茶素对照品、表儿茶素对照品

适量，精密称定，加５０％乙醇制成每１ｍｌ含儿茶素０．２ｍｇ、表

儿茶素０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．１ｇ，精密

称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％乙醇４０ｍｌ，超声处理（功率

１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，加５０％乙醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含儿茶以儿茶素（Ｃ１５Ｈ１４Ｏ６）及表儿茶素

（Ｃ１５Ｈ１４Ｏ６）的总量计，不得少于８０ｍｇ。

【功能与主治】　清热降火，生津止渴。用于火热伤津所

致的咽部肿痛、口舌生疮、牙龈红肿、口干舌燥。

【用法与用量】　吞服或含服。一次０．５ｇ，一日２～４次。

【规格】　每瓶装８ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

口腔溃疡散

犓狅狌狇犻ɑ狀犵犓狌犻狔ɑ狀犵犛ɑ狀

【处方】　青黛２４０ｇ　　　　　枯矾２４０ｇ

冰片２４ｇ

【制法】　以上三味，分别研成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为淡蓝色的粉末；气芳香，味涩。

【鉴别】　（１）取本品０．５ｇ，加水１０ｍｌ，振摇，滤过，滤液显

钾盐、铝盐与硫酸盐 （通则０３０１）的鉴别反应。

（２）取本品约４０ｍｇ，加三氯甲烷５ｍｌ使溶解，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取靛蓝、靛玉红对照品，加三氯甲烷制成

每１ｍｌ中各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙醇（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，振摇，滤过，滤液挥干，残

渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　除水分不检查外，其他应符合散剂项下有关的

各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％醋酸溶液（７０∶３０）为流动相；检测波

长为２９０ｎｍ；柱温４０℃。理论板数按靛玉红峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取靛玉红对照品适量，精密称定，加

三氯甲烷无水乙醇（３∶２）混合溶液制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　 取本品适量，混匀，取０．５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入三氯甲烷无水乙醇（３∶２）混合

溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

１小时，放冷，再称定重量，用三氯甲烷无水乙醇（３∶２）混合溶

液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含青黛以靛玉红（Ｃ１６Ｈ１０Ｎ２Ｏ２）计，不得少

于０．５４ｍｇ。

【功能与主治】　清热，消肿，止痛。用于火热内蕴所致的

口舌生疮、黏膜破溃、红肿灼痛；复发性口疮、急性口炎见上述

证候者。

【用法与用量】　用消毒棉球蘸药擦患处。一日２～３次。

【规格】　每瓶装３ｇ

【贮藏】　密封。

山东阿胶膏

犛犺ɑ狀犱狅狀犵犈犼犻ɑ狅犌ɑ狅

【处方】 阿胶１００ｇ 党参８０ｇ

白术４０ｇ 黄芪８０ｇ

枸杞子４０ｇ 白芍２０ｇ

甘草４０ｇ

【制法】 以上七味，除阿胶外，其余黄芪等六味切碎，加

水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，备用；取阿

胶，加红糖４００ｇ，加水适量，加热使溶化，滤过，滤液与上述

·１３５·

山东阿胶膏
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浓缩液混合，浓缩至适量，加入山梨酸钾２ｇ，混匀，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕褐色稠厚的半流体；味甜。

【鉴别】 （１）取本品１ｇ，置具塞试管中，加６ｍｏｌ／Ｌ盐酸

溶液４ｍｌ，密塞，置１０５℃烘箱中加热６小时，加水６ｍｌ，摇

匀，滤过，滤液蒸干，残渣加１０％乙醇１０ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取甘氨酸对照品、Ｌ羟脯氨酸对照品，加１０％

乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照

品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上使成条带状，以

苯酚０．５％硼砂溶液（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以０．２％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品１８ｇ，加甲醇８０ｍｌ，振摇提取５分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用１％氢氧化钠溶液洗涤

２次，每次１０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗至中性，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品２０ｇ，加水３０ｍｌ，搅匀，加水饱和的正丁醇

１００ｍｌ，加热回流１小时，分取正丁醇层，蒸干，残渣用１０ｍｌ

水溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为２ｃｍ，柱高为

１５ｃｍ），分别用水、２０％乙醇各１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用

４０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇

３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣用水４０ｍｌ溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

提取液，用水洗涤３次，每次３０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下

显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 相对密度 应不低于１．０８（通则０１８３）。

其他 应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】 总氮量　取本品２ｇ，精密称定，照氮测定

法（通则０７０４第一法）测定，即得。

本品每１ｇ含总氮（Ｎ）不得少于１５ｍｇ。

【功能与主治】 补益气血，润燥。用于气血两虚所致的

虚劳咳嗽、吐血、妇女崩漏、胎动不安。

【用法与用量】 开水冲服，一次２０～２５ｇ，一日３次。

【规格】 每瓶装（１）８０ｇ　（２）２００ｇ　（３）３００ｇ　（４）４００ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

山 玫 胶 囊

犛犺ɑ狀犿犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 山楂叶８２５ｇ 　刺玫果６２０ｇ

【制法】 以上二味，山楂叶加５０％乙醇，回流提取二次，

合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，减压干燥成干膏。刺玫果

加７０％乙醇，回流提取二次，合并提取液，滤过，滤液回收乙

醇，减压干燥成干膏。将上述干膏合并，粉碎，混匀，过筛，装

入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末；味微

苦、酸、涩。

【鉴别】 （１）取本品内容物１．５ｇ，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取山楂叶对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，超声处理５分

钟，滤过，滤渣挥去乙醚，加７０％乙醇４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以２５％醋酸溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，热风吹干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取刺玫果对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下

的供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯丙酮 （１０∶１∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的亮蓝绿

色荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以四氢呋喃甲醇乙腈０．５％醋酸溶液（１７∶１∶

１∶８１）为流动相；检测波长为３６３ｎｍ。理论板数按金丝桃苷

峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取金丝桃苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

·２３５·
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７５％甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，

用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含山楂叶以金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）计，不得少

于０．１６ｍｇ。

【功能与主治】 益气化瘀。用于冠心病、脑动脉硬化气

滞血瘀证，症见胸痛、痛有定处、胸闷憋气，或眩晕、心悸、气

短、乏力、舌质紫暗。

【用法与用量】 口服。一次３粒，一日３次；或遵医嘱。

【注意】 孕妇慎用。

【规格】 每粒装０．２５ｇ

【贮藏】 密封。

山 香 圆 片

犛犺ɑ狀狓犻ɑ狀犵狔狌ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】 山香圆叶３０００ｇ

【制法】 取山香圆叶１００ｇ，粉碎成细粉；剩余的山香圆

叶加水煎煮二次，每次１．５小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至

相对密度为１．２０～１．２５（５５～６０℃），放冷，加乙醇使含醇量

达５０％，搅匀，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠

膏状，加入上述细粉及适量的糊精，混匀，制成颗粒，干燥，加

硬脂酸镁适量，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或异形薄膜衣片，除去包衣后显

棕色至棕褐色；味苦、涩。

【鉴别】 取本品２片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，加

热回流１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用乙醚

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用水饱和的正

丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取山香圆叶对照

药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，

自“用乙醚振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。再取

女贞苷对照品和野漆树苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一用０．５％

氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲

酸水（６∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯

化铝乙醇溶液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％磷酸溶液（４３∶５７）为流动相；检测波

长为３３６ｎｍ。理论板数按女贞苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取女贞苷对照品和野漆树苷对照品

适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含女贞苷５０μｇ、野漆

树苷２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．３ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流６０分钟，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含山香圆叶以女贞苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１８）和野漆树苷

（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１４）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利咽消肿。用于喉痹，乳蛾，

咽喉肿痛等症。

【用法与用量】 口服。一次２～３片，一日３～４次；小儿

酌减。

【注意】 忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【规格】 薄膜衣片　每片重０．５ｇ

【贮藏】 密封。

山菊降压片

犛犺ɑ狀犼狌犑犻ɑ狀犵狔ɑ犘犻ɑ狀

【处方】　山楂５００ｇ 菊花８３．３ｇ

盐泽泻６２．５ｇ 夏枯草６２．５ｇ

小蓟８３．３ｇ 炒决明子８３．３ｇ

【制法】　以上六味，盐泽泻粉碎成细粉，其余山楂等五味

加水煎煮二次，第一次３小时，每二次２小时，合并煎液，滤

过，滤液减压浓缩至相对密度为１．３０～１．４０（５０℃）的稠膏，

加入泽泻细粉，混匀，真空干燥，粉碎，过筛，加入适量淀粉或

淀粉、羟甲淀粉钠、微晶纤维素、二十烷基硫酸钠、欧巴代适

量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片或６００片，包薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；味酸、

微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞类圆

形，有椭圆形纹孔，集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，

较厚，木化，有稀疏细孔沟（盐泽泻）。

（２）取本品５片（小片）或３片（大片），研细，加稀硫酸

２０ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１５分钟，放冷，分取三氯甲

烷层，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取决明子对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品、大黄酚对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ，对照药材溶液及对照品溶液各５μｌ，分别点于同一

·３３５·
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硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同的橙黄色荧光主斑点，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，置日光

下检视，显相同的红色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【乙酸乙酯浸出物】　取本品３０片（小片）或１８片（大

片），精密称定，研细，取约３ｇ，精密称定，精密加入乙酸乙酯

５０ｍｌ，照浸出物测定法（通则２２０１热浸法）测定。本品每片含

乙酸 乙 酯 浸 出 物，小 片 不 得 少 于 ７．０ｍｇ；大 片 不 得 少

于１１．７ｍｇ。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为４３０ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取大黄酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０片，精密称定，研细，取约

３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤

液２５ｍｌ，加盐酸２ｍｌ，摇匀，置水浴中加热回流１小时，冷却，转

移至５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含炒决明子以大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）计，小片不得

少于４０μｇ；大片不得少于６７μｇ。

【功能与主治】　平肝潜阳。用于阴虚阳亢所致的头痛眩

晕、耳鸣健忘、腰膝盩软、五心烦热、心悸失眠；高血压病见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片!

规格（１）"，一次３片

!

规格（２）"，一日２次；或遵医嘱。

【注意】　偶见胃脘部不适，一般可自行缓解。

【规格】　（１）每片重０．３ｇ　（２）每片重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

山绿茶降压片

犛犺ɑ狀犾ü犮犺ɑ犑犻ɑ狀犵狔ɑ犘犻ɑ狀

【处方】 山绿茶１８００ｇ

【制法】 将山绿茶粉碎成粗粉，过筛，取适量细粉备用；

剩余的粗粉用７０％乙醇为溶剂，浸渍后进行渗漉，收集渗漉

液，渗漉液回收乙醇并浓缩至稠膏状，加入上述细粉及适量的

淀粉，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜

衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显深褐

色；味苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：纤维单个散在，边

缘微波状，壁厚，５～１０μｍ；导管为网纹、螺纹，直径１０～

３０μｍ；石细胞类圆形、长方形、类三角形或椭圆形，直径２５～

８０μｍ，长３５～１００μｍ，壁厚，胞腔小。

（２）取本品５片，除去包衣，加水２０ｍｌ，研磨数分钟，移入

分液漏斗中，用乙醚２０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，加活性炭

０．５ｇ，振摇数分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取山绿茶对照药材５ｇ，加

７０％乙醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

２０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇 （１９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液四氢呋喃（１３．５∶８５∶

１．５）为流动相；检测波长为３６０ｎｍ。理论板数按芦丁峰计算

应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取芦丁对照品约１０ｍｇ，精密称定，

置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇７０ｍｌ，置水浴上微热使溶解，放冷，

加甲醇至刻度，摇匀，精密量取３ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加７０％

甲醇至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含芦丁３０μｇ）。

供试品溶液的制备 取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加乙醚８０ｍｌ，加

热回流至回流液无色，放冷，弃去乙醚液，药渣加甲醇８０ｍｌ，

加热回流至回流液无色，放冷，转移至１００ｍｌ量瓶中，用少量

甲醇洗涤容器，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀。

精密量取２５ｍｌ，置水浴上蒸至近干，残渣用甲醇７ｍｌ溶解，转

移至１０ｍｌ量瓶中，加水２ｍｌ，超声处理２分钟，放冷，加水至

刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含山绿茶以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】 清热泻火，平肝潜阳。用于眩晕耳鸣，头

痛头胀，心烦易怒，少寐多梦；高血压、高脂血症见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次２～４片，一日３次。

【规格】 （１）薄膜衣片　每片重０．２ｇ

（２）糖衣片　片心重０．２ｇ

【贮藏】 密封。

·４３５·

山绿茶降压片
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山楂化滞丸

犛犺ɑ狀狕犺ɑ犎狌ɑ狕犺犻犠ɑ狀

【处方】　山楂５００ｇ 麦芽１００ｇ

六神曲１００ｇ 槟榔５０ｇ

莱菔子５０ｇ 牵牛子５０ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加红糖２５ｇ及炼蜜９０～１００ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕色的大蜜丸；味酸、甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮石细胞淡紫

红色、红色或黄棕色，类圆形或多角形，直径约１２５μｍ（山楂）。

表皮细胞纵列，由１个长细胞与２个短细胞相间连接，长细胞

壁厚，波状弯曲，木化（麦芽）。内胚乳细胞碎片无色，壁较厚，

有较多大的类圆形纹孔（槟榔）。种皮栅状细胞淡棕色或棕

色，长４８～８０μｍ（牵牛子）。种皮栅状细胞黄色或棕红色，表

面观多角形，细胞小，壁厚（莱菔子）。

（２）取本品９ｇ，切碎，加硅藻土适量，研匀，加甲醇５０ｍｌ，

置水浴上加热回流３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取熊果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取

３ｇ，精密称定，加水１０ｍｌ，放置使溶散，滤过；药渣再用水

１０ｍｌ洗涤，在室温干燥至呈松软的粉末状，在１００℃烘干，连

同滤纸一并置索氏提取器内，加乙醚适量，低温加热回流提取

４小时，提取液回收乙醚至干，残渣用石油醚 （３０～６０℃）浸

泡２次（５ｍｌ，５ｍｌ），每次２分钟，倾去石油醚液，残渣加适量

无水乙醇三氯甲烷（３∶２）的混合溶液，微热使溶解，转移至

５ｍｌ量瓶中，加上述混合溶液至刻度，摇匀，作为供试品溶液。

另取熊果酸对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，分别精密吸取供试品溶液６μｌ及对照品溶液４μｌ

与８μｌ，交叉点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷

乙酸乙酯甲酸（２０∶５∶８∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热５～７分钟，至斑点显

色清晰，放冷，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶

布固定，照薄层色谱法（通则０５０２薄层色谱扫描法）进行扫

描，波长：λＳ＝５３５ｎｍ，λＲ＝６５０ｎｍ，测量供试品吸光度积分值

与对照品吸光度积分值，计算，即得。

本品每丸含山楂以熊 果 酸 （Ｃ３０ Ｈ４８Ｏ３）计，不 得 少

于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　消食导滞。用于饮食不节所致的食积，

症见脘腹胀满、纳少饱胀、大便秘结。

【用法与用量】　口服。一次２丸，一日１～２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

千金止带丸（大蜜丸）

犙犻ɑ狀犼犻狀犣犺犻犱ɑ犻犠ɑ狀

【处方】　同千金止带丸（水丸）。

【制法】　以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１４０～１６０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的大蜜丸；气微香，味甜、涩、

微苦。

【鉴别】　同千金止带丸（水丸）〔鉴别〕（１）。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　健脾补肾，调经止带。用于脾肾两虚所

致的月经不调、带下病，症见月经先后不定期、量多或淋漓不

净、色淡无块，或带下量多、色白清稀、神疲乏力、腰膝盩软。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

千金止带丸（水丸）

犙犻ɑ狀犼犻狀犣犺犻犱ɑ犻犠ɑ狀

【处方】　党参５０ｇ 炒白术５０ｇ

当归１００ｇ 白芍５０ｇ

川芎１００ｇ 醋香附２００ｇ

木香５０ｇ 砂仁５０ｇ

小茴香（盐炒）５０ｇ 醋延胡索５０ｇ

盐杜仲５０ｇ 续断５０ｇ

盐补骨脂５０ｇ 鸡冠花２００ｇ

青黛５０ｇ 椿皮（炒）２００ｇ

煅牡蛎５０ｇ

【制法】　以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为灰黑色的水丸；气微香，味涩、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：联结乳管直径

１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。分泌细胞类圆形，含淡

黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（醋香附）。

种皮栅状细胞淡棕色或棕红色，表面观类多角形，壁稍厚，胞

腔含红棕色物（盐补骨脂）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，

·５３５·

千金止带丸（水丸）
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不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。橡胶丝呈条状或扭曲

成团，表面显颗粒性（盐杜仲）。石细胞类圆形或类多角形，胞

腔含草酸钙方晶（椿皮）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，

表面观类多角形，壁厚，胞腔内含硅质块（砂仁）。厚壁组织碎

片绿黄色，细胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的连珠状增

厚，纹孔细密（醋延胡索）。花粉粒球形，直径约３７μｍ，外壁有

细小疣点，有散孔（鸡冠花）。不规则块片或颗粒蓝色（青黛）。

（２）取本品１０ｇ，研碎，加甲醇１００ｍｌ，温浸１小时，时时振

摇，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚

振摇提取３次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液再用水饱和的

正丁醇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗２次，每

次３０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加乙醇约

１ｍｌ使溶解，加适量中性氧化铝，在水浴上拌匀、干燥，加在中

性氧化铝柱（２００～３００目，１ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，以甲醇

６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品４ｇ，研碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝

柱（１００～２００目，３ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，以乙酸乙酯１０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品及靛蓝

对照品、靛玉红对照品，分别加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干。供试品色谱中，在与靛玉红对照品色谱、靛蓝对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以１０％氢氧化钾甲

醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与补

骨脂素对照品色谱、异补骨脂素对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１２∶８８）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ；

柱温为４０℃。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾补肾，调经止带。用于脾肾两虚所

致的月经不调、带下病，症见月经先后不定期、量多或淋漓不

净、色淡无块，或带下量多、色白清稀、神疲乏力、腰膝盩软。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２～３次。

【贮藏】　密闭，防潮。

千柏鼻炎片

犙犻ɑ狀犫ɑ犻犅犻狔ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　千里光２４２４ｇ 卷柏４０４ｇ

羌活１６ｇ 决明子２４２ｇ

麻黄８１ｇ 川芎８ｇ

白芷８ｇ

【制法】　以上七味，羌活、川芎、白芷粉碎成细粉；其余千

里光等四味加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，

加入羌活等三味的细粉，混匀，干燥，粉碎，制成颗粒；或滤液

浓缩至适量，干燥，加入羌活等三味的细粉，混匀，加入辅料适

量混匀，制成颗粒，加入辅料适量，压制成１０００片，包糖衣或

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色至棕黑色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙醇

４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，取滤液约１５ｍｌ（剩余的滤液备

用），浓缩至近干，加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

千里光对照药材２５ｇ，加水煎煮１小时，滤过，滤液浓缩成稠

膏，加乙醇４０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以茴香醛硫酸甲醇（２．５∶２．５∶１００）溶液，

热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取!

鉴别
"

（１）项下的备用滤液，回收溶剂至干，残渣

加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，置水浴上加热３０分钟，立

即冷却，用乙醚提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取决明子对照药材

１ｇ，加水煎煮１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇

１０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶液。再取大黄酚对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶

液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸 （１５∶５∶１）为展开剂，展

·６３５·

千柏鼻炎片
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开，取出，晾干，喷以氢氧化钾饱和的乙醇溶液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０片，除去包衣，研细，加浓氨试液１ｍｌ、三氯

甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照

品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇浓氨试液（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品３０片，除去包衣，研细，加乙醚２０ｍｌ，摇匀，浸

泡３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取羌活对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％冰醋酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测

波长为３６０ｎｍ。理论板数按金丝桃苷峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备　取金丝桃苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去包衣，精

密称定，研细，取适量（约相当于２片重量），精密称定，精密

加入７５％甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称

定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含千里光以金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）计，不得少

于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，活血祛风，宣肺通窍。用于风

热犯肺、内郁化火、凝滞气血所致的鼻塞、鼻痒气热、流涕黄

稠，或持续鼻塞、嗅觉迟钝；急慢性鼻炎、急慢性鼻窦炎见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．４４ｇ

【贮藏】　密封。

千柏鼻炎胶囊
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【处方】　千里光４８４８ｇ 卷柏８０８ｇ

羌活３２ｇ 决明子４８４ｇ

麻黄１６２ｇ 川芎１６ｇ

白芷１６ｇ

【制法】　以上七味，羌活、川芎、白芷粉碎成细粉；其余千

里光等四味加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量

或干燥成干膏，与上述羌活等细粉混匀，制成颗粒，干燥，加

辅料适量，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色至棕黑色的粉

末和颗粒；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，取滤液约１５ｍｌ（剩余的滤液备用），浓缩至

近干，加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取千里光对照

药材２５ｇ，加水煎煮１小时，滤过，滤液浓缩成稠膏，加乙醇

４０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以茴香醛硫酸甲醇（２．５∶２．５∶１００）溶液，热风吹

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用滤液，回收溶剂至干，残渣加

水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，置水浴中加热３０分钟，立即

冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取决明子对照药

材１ｇ，加水煎煮１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙

醇１０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶液。再取大黄酚对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药

材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，

以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以氢氧化钾饱和的乙醇溶液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，研细，加浓氨试液１ｍｌ、三氯甲烷

２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨

试液（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

·７３５·
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（４）取本品内容物７．５ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，摇匀，浸泡

３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取羌活对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％冰醋酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测

波长为３６０ｎｍ。理论板数按金丝桃苷峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备　取金丝桃苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，精密加入７５％甲醇２５ｍｌ，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含千里光以金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）计，不得少

于０．２４ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，活血祛风，宣肺通窍。用于风

热犯肺、内郁化火、凝滞气血所致的鼻塞、鼻痒气热、流涕黄

稠，或持续鼻塞、嗅觉迟钝；急慢性鼻炎、急慢性鼻窦炎见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次，１５天为一个

疗程。症状减轻后，减量维持或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

千　喜　片
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【处方】　 穿心莲２０００ｇ 　　千里光２０００ｇ

【制法】　 以上二味，取穿心莲４０ｇ粉碎成细粉，过筛；剩

余的穿心莲与千里光粉碎成粗粉，用１％～１．５％的氢氧化钠

溶液适量浸渍过夜，加水渗漉，收集渗漉液约１００００ｍｌ，加１／７

量的饱和食盐水，再用盐酸调节ｐＨ值至２～３，搅匀，静置１２

小时，弃去上清液，收集沉淀，甩干，加入上述穿心莲细粉、淀

粉、明胶适量，混匀，制成颗粒，干燥，加入低取代羟丙基纤维

素适量，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显绿褐

色至黑褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品２４片，除去包衣，研细，加石油醚

（６０～９０℃）１５ｍｌ，浸渍２０分钟，超声处理３０分钟，滤过，药渣

用石油醚适量洗涤２次，弃去石油醚液，加三氯甲烷３０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取穿心莲内酯对照品和脱

水穿心莲内酯对照品，分别加无水乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（３∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２％的３，５二硝基苯甲酸甲醇溶液与７％氢氧化钾

甲醇溶液等体积混合溶液（临用新配），在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取本品６片，除去包衣，研细，加水１００ｍｌ，于６０℃水

浴温浸３０分钟，离心，取上清液，加乙酸乙酯振摇提取２次，

每次５０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取千里光对照药材０．５ｇ，加水

２０ｍｌ，于６０℃水浴温浸３０分钟，滤过，滤液加乙酸乙酯振摇

提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（２０∶６∶０．２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热约

４０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；穿心莲内酯检测波

长为２２５ｎｍ，脱水穿心莲内酯检测波长为２５４ｎｍ。理论板数

按穿心莲内酯和脱水穿心莲内酯峰计算均应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取穿心莲内酯对照品、脱水穿心莲

内酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含穿心莲内

酯３０μｇ、脱水穿心莲内酯８０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱水穿

心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，不得少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消炎止痛，止泻止痢。用于热

毒蕴结所致肠炎、结肠炎、细菌性痢疾和鼻窦炎。

·８３５·
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【用法与用量】　口服。一次２～３片，一日３～４次，重症

患者首次可服４～６片。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ　（２）糖衣片　片

心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

千 喜 胶 囊

犙犻ɑ狀狓犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　 穿心莲２０００ｇ 千里光２０００ｇ

【制法】　 以上两味，取穿心莲４０ｇ粉碎成细粉，过筛；剩

余的穿心莲与千里光粉碎成粗粉，用１％～１．５％的氢氧化钠

溶液适量浸渍过夜，加水渗漉，收集渗漉液约１００００ｍｌ，加１／７

量的饱和食盐水，再用盐酸调节ｐＨ值至２～３，搅匀，静置１２

小时，弃去上清液，收集沉淀，滤干，加入上述穿心莲细粉、淀

粉４５ｇ（其中１１．２５ｇ煮浆用）、明胶７．５ｇ（煮浆用），混匀，制成

颗粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为绿褐色至黑褐色的颗

粒和粉末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物７．２ｇ，研细，加石油醚（６０～

９０℃）２０ｍｌ，浸渍２０分钟，超声处理３０分钟，滤过，药渣用石

油醚适量洗涤２次，弃去石油醚液，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取穿心莲内酯对照品和脱水穿心

莲内酯对照品，分别加无水乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１５μｌ、对照品溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷丙酮（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以２％的３，５二硝基苯甲酸甲醇溶液与７％氢氧化钾甲

醇溶液等体积混合溶液（临用新配），在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１．８ｇ，研细，加水１００ｍｌ，于６０℃水浴

温浸３０分钟，离心，取上清液，加乙酸乙酯振摇提取２次，每

次５０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取千里光对照药材０．５ｇ，加水

２０ｍｌ，于６０℃水浴温浸３０分钟，滤过，滤液加乙酸乙酯振摇

提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（２０∶６∶０．２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热约

４０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；穿心莲内酯检测波

长为２２５ｎｍ，脱水穿心莲内酯检测波长为２５４ｎｍ。理论板数

按穿心莲内酯和脱水穿心莲内酯峰计算均应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取穿心莲内酯对照品、脱水穿心莲

内酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含穿心莲内

酯３０μｇ、脱水穿心莲内酯８０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱水穿

心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，不得少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消炎止痛，止泻止痢。用于热

毒蕴结所致肠炎、结肠炎、细菌性痢疾和鼻窦炎。

【用法与用量】　口服。一次２～３粒，一日３～４次，重症

患者首次可服４～６粒。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

川贝止咳露

犆犺狌ɑ狀犫犲犻犣犺犻犽犲犔狌

【处方】 川贝母５ｇ 枇杷叶１３０．９ｇ

百部２３．４ｇ 前胡１４．１ｇ

桔梗９．１ｇ 桑白皮９．４ｇ

薄荷脑０．１６ｇ

【制法】 以上七味，除薄荷脑外，其余川贝母等六味加水

煎煮二次，第一次２．５小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，

滤液浓缩至适量，加入蔗糖３００ｇ及防腐剂适量，煮沸使溶解，

滤过，滤液加入薄荷脑、杏仁香精的乙醇溶液适量，加水至

１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕褐色的液体；气芳香，味甜、

凉、微苦。

【鉴别】 （１）取本品２００ｍｌ，浓缩至约７０ｍｌ，转移至三角

烧瓶中，用少量水清洗容器并转移至三角烧瓶中，加浓氨试液

２ｍｌ，摇匀，加三氯甲烷１００ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，分取

三氯甲烷液，加无水硫酸钠适量，滤过，滤液回收溶剂至干，残

渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取贝母素

乙对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

·９３５·
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１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２５ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加水３～５ｍｌ使溶

解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为

８ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用稀乙醇洗脱至无色，

收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取枇杷叶对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小

时，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，使呈条状，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（８∶

４∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主条斑。

（３）取本品５０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，摇匀，用乙醚振摇提取２次，

每次４０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取前胡对照药材１ｇ，加水１５０ｍｌ，

煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩至５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙

酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以饱和的氢氧化钠乙

醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光主斑点。

（４）取本品３０ｍｌ，加１０％硫酸乙醇溶液１０ｍｌ，加热回流

３小时，放冷，加三氯甲烷６０ｍｌ，振摇，转移至分液漏斗中，分取

三氯甲烷液，水液再用三氯甲烷６０ｍｌ振摇提取，合并三氯甲烷

液，用水６０ｍｌ洗涤，弃去洗液，三氯甲烷液用铺有适量无水硫

酸钠的漏斗滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，加１０％硫酸乙醇

溶液１０ｍｌ及水３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～１０μｌ、对照药材溶液

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙醚

（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（５）取本品１５ｍｌ，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取２次，每

次１５ｍｌ，合并石油醚液，低温浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取薄荷脑对照品，加石油醚（３０～６０℃）制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 相对密度 应为１．１１～１．１５（通则０６０１）。

其他 应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 改性聚乙二醇毛细管柱

（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ），柱温

１１０℃，进样口温度为２２０℃，检测器温度为２５０℃；分流比为

５∶１。理论板数按萘峰计算应不低于５０００。

校正因子测定 取萘适量，精密称定，加环己烷制成每

１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取薄荷脑对照品６０ｍｇ，

精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加环己烷溶解并稀释至刻度，摇匀。

精密量取１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加环己烷

至刻度，摇匀。吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算校正因子。

测定法 精密量取本品５０ｍｌ，用环己烷振摇提取４次，

每次１０ｍｌ，合并环己烷液，用氯化钠饱和溶液１０ｍｌ洗涤，弃

去洗涤液。环己烷液用铺有无水硫酸钠１ｇ的漏斗滤过，滤液

置５０ｍｌ量瓶中，用环己烷洗涤滤器至约４８ｍｌ，精密加入内标

溶液１ｍｌ，加环己烷至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，

测定，即得。

本品每１ｍｌ含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）应不得少于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】 止嗽祛痰。用于风热咳嗽，痰多上气或

燥咳。

【用法与用量】 口服。一次１５ｍｌ，一日３次；小儿减半。

【规格】 （１）每瓶装１００ｍｌ （２）每瓶装１２０ｍｌ （３）每

瓶装１５０ｍｌ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

川贝枇杷糖浆

犆犺狌ɑ狀犫犲犻犘犻狆ɑ犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　川贝母流浸膏４５ｍｌ 桔梗４５ｇ

枇杷叶３００ｇ 薄荷脑０．３４ｇ

【制法】　以上四味，川贝母流浸膏系取川贝母４５ｇ，粉碎

成粗粉，用７０％乙醇作溶剂，浸渍５天后，缓缓渗漉，收集初

渗漉液３８ｍｌ，另器保存，继续渗漉，俟可溶性成分完全漉出，

续渗漉液浓缩至适量，与初渗漉液混合，继续浓缩至４５ｍｌ，滤

过。桔梗和枇杷叶加水煎煮二次，第一次２．５小时，第二次

２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入蔗糖４００ｇ及

防腐剂适量，煮沸使溶解，滤过，滤液与川贝母流浸膏混合，放

冷，加入薄荷脑和含适量杏仁香精的乙醇溶液，加水至

１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为棕红色的黏稠液体；气香，味甜、微

苦、凉。

【鉴别】　取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，

每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加水３～５ｍｌ使溶解，放

冷，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为

８ｃｍ），以水５０ｍｌ洗脱，弃去水洗脱液，再用稀乙醇洗脱至洗

脱液无色，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

·０４５·
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试品溶液。另取枇杷叶对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小

时，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ 薄 层 板 上 使 成 条 状，以 环 己 烷乙 酸 乙 酯冰 醋 酸

（８∶４∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１３（通则０６０１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　改性聚乙二醇毛细管柱

（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ），柱温为

１１０℃；分流进样，分流比为２５∶１。理论板数按萘峰计算应

不低于５０００。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加环己烷制成每

１ｍｌ含１５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取薄荷脑对照品

７５ｍｇ，精密称定，置５ｍｌ量瓶中，用环己烷溶解并稀释至刻

度，摇匀。精密量取１ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液

１ｍｌ，加环己烷至刻度，摇匀。吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计

算校正因子。

测定法　精密量取本品５０ｍｌ，加水２５０ｍｌ，照挥发油测

定法（通则２２０４）试验，自测定器上端加水使充满刻度部分并

溢流入烧瓶时为止，加环己烷３ｍｌ，连接回流冷凝管，加热至

沸并保持微沸４小时，放冷，将测定器中的液体移至分液漏斗

中，冷凝管及挥发油测定器内壁用少量环己烷洗涤，并入分液

漏斗中，分取环己烷液，水液再用环己烷提取２次，每次３ｍｌ，

用铺有无水硫酸钠０．５ｇ的漏斗滤过，合并环己烷液，置２０ｍｌ

量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加环己烷至刻度，摇匀，即

得。吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）应不少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　清热宣肺，化痰止咳。用于风热犯肺、痰

热内阻所致的咳嗽痰黄或咯痰不爽、咽喉肿痛、胸闷胀痛；感

冒、支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

川贝雪梨膏

犆犺狌ɑ狀犫犲犻犡狌犲犾犻犌ɑ狅

【处方】　梨清膏４００ｇ 川贝母５０ｇ

麦冬１００ｇ 百合５０ｇ

款冬花２５ｇ

【制法】　以上五味，梨清膏系取鲜梨，洗净，压榨取汁，梨

渣加水煎煮２小时，滤过，滤液与上述梨汁合并，静置２４小

时，取上清液，浓缩成相对密度为１．３０（９０℃）。川贝母粉碎

成粗粉，用７０％乙醇作溶剂，浸渍４８小时后进行渗漉，收集

渗漉液，回收乙醇，备用；药渣与其余麦冬等三味加水煎煮二

次，第一次４小时，第二次３小时，合并煎液，滤过，滤液静置

１２小时，取上清液，浓缩至适量，加入上述川贝母渗漉液及梨

清膏，浓缩至相对密度为１．３０（９０℃）的清膏。每１００ｇ清膏

加入用蔗糖４００ｇ制成的转化糖，混匀，浓缩至规定的相对密

度，即得。

【性状】　本品为棕黄色的稠厚半流体；味甜。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ，加水２０ｍｌ及碳酸钠试液５ｍｌ，

搅匀，用乙醚２０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加１％

盐酸溶液２ｍｌ使溶解，滤过，滤液分置二支试管中。一管中加

碘化铋钾试液１～２滴，生成红棕色沉淀；另一管中加碘化汞

钾试液１～２滴，呈现白色浑浊。

（２）取本品１５ｇ，加水１５ｍｌ，摇匀，用水饱和的正丁醇提取

２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，

再加盐酸２ｍｌ，沸水浴上回流１小时，放冷，用三氯甲烷提取２

次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，

煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液加盐酸２ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　取本品１０ｇ，加水２０ｍｌ稀释后，依

法（通则０６０１）测定应不低于１．１０。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【功能与主治】　润肺止咳，生津利咽。用于阴虚肺热，咳

嗽，喘促，口燥咽干。

【用法与用量】　口服。一次１５ｇ，一日２次。

【注意】　忌辛辣食物。

【贮藏】　密封。

川芎茶调丸

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　川芎１２０ｇ 白芷６０ｇ

羌活６０ｇ 细辛３０ｇ

防风４５ｇ 荆芥１２０ｇ

薄荷２４０ｇ 甘草６０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

低温干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的水丸；气香，味辛、甘、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒复粒由

·１４５·

川芎茶调丸
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８～１２分粒组成（白芷）。螺纹导管直径１４～５０μｍ，增厚壁互

相连接，似网状螺纹导管（川芎）。油管含棕黄色分泌物，直径

约１００μｍ（羌活）。油管含金黄色分泌物，直径约３０μｍ（防

风）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品３ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，密塞，时

时振摇，浸渍４小时，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取川芎对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光主斑点。

（３）取本品２０ｇ，研细，加水３００ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，离

心（转速为每分钟１５００转）１０分钟，取上清液，二分之一量的

上清液备用；剩余的上清液用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，用二

氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残

渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芷对照

药材１ｇ，加水１００ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，在用展

开剂预平衡２０分钟的展开缸内展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用上清液，用乙醚振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取羌活对照药材０．５ｇ，加水

６０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，离心１０分钟，取上清液，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在８５℃加热约５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光主斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇２％醋酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波长

为３２３ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

４５％乙醇冰醋酸（２０∶１）混合溶液制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约０．５ｇ，精密称定，

精密加入加４５％乙醇冰醋酸（２０∶１）混合溶液２５ｍｌ，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用４５％乙醇冰醋

酸（２０∶１）混合溶液补足减失的重量，摇匀，离心，取上清

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含川芎和羌活以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得

少于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风止痛。用于外感风邪所致的头痛，

或有恶寒、发热、鼻塞。

【用法与用量】　饭后清茶送服。一次３～６ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇慎服。

【贮藏】　密闭，防潮。

川芎茶调丸（浓缩丸）

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　川芎６１．２ｇ 白芷３０．６ｇ

羌活３０．６ｇ 细辛１５．３ｇ

防风２３ｇ 荆芥６１．２ｇ

薄荷１２２．４ｇ 甘草３０．６ｇ

【制法】　以上八味，取川芎３５．７ｇ，甘草１５．３ｇ及白芷、

细辛混合粉碎成细粉；剩余川芎及羌活、防风粉碎成粗粉，以

７０％乙醇作溶剂，进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇，浓缩成稠

膏；薄荷、荆芥提取挥发油，备用，药渣和剩余甘草加水煎煮二

次，每次１．５小时，煎液滤过，滤液浓缩成稠膏；将以上各稠

膏、药材细粉和挥发油加适量蜂蜜或饴糖混匀，制成１０００丸，

烘干，打光，即得。

【性状】　本品为黄棕色至深棕色的浓缩丸；气香，味辛、

甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒众多，单粒

呈球形或多角形，脐点呈点状、星状、人字形或分叉状，复粒由

６～１２粒组成（白芷）。螺纹导管直径１４～５０μｍ，增厚壁互相

连接，似网状螺纹导管（川芎）。纤维束周围薄壁细胞含草酸

钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加水约１５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，

离心，取上清液，用盐酸调节ｐＨ值至２～３，用二氯甲烷振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芷对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以二氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品３ｇ，研细，置具塞锥形瓶中，加石油醚（６０～

９０℃）２０ｍｌ，密塞，时时振摇，超声处理１５分钟，滤过，滤液回

收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

川芎对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

·２４５·

川芎茶调丸（浓缩丸）
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硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，弃去滤液，滤渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液

回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水

５０ｍｌ洗涤，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（５）取羌活对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取 〔鉴

别〕（４）项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇（４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸溶液（含１ｍｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液）

（３３∶６７）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按甘草酸

峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得（甘草酸重量＝甘

草酸铵／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取本品１０丸，精密称定，研细，取

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇１０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）４５分钟，

放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．３７ｍｇ。

【功能与主治】　疏风止痛。用于外感风邪所致的头痛，

或有恶寒、发热、鼻塞。

【用法与用量】　饭后清茶送服。一次８丸，一日３次。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每８丸相当于原药材３ｇ

【贮藏】　密封。

川芎茶调片

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　川芎２４０ｇ　　　　　白芷１２０ｇ

羌活１２０ｇ 细辛６０ｇ

防风９０ｇ 荆芥２４０ｇ

薄荷４８０ｇ 甘草１２０ｇ

【制法】　以上八味，白芷和甘草粉碎成细粉，过筛，取

１８０ｇ细粉，备用；剩余粉末另存。其余川芎等六味蒸馏提取

挥发油，收集挥发油；蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与白芷

和甘草剩余的粉末加水煎煮二次，每次１小时，煎液滤过，滤

液合并，加入上述水溶液，浓缩成稠膏，加入备用的白芷和甘

草细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，制颗粒，干燥，加入上

述挥发油，混匀，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为棕褐色的片；气香，味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒复粒由８～

１２分粒组成（白芷）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形

成晶纤维（甘草）。

（２）取本品２０片，研细，置具塞锥形瓶中，加石油醚（６０～

９０℃）２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材０．３ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０片，研细，加水２５ｍｌ，超声处理１０分钟，离

心，取上清液，用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，用二氯甲烷振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷提取液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芷对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）乙醚（１２∶７）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取本品１０片，研细，加乙醚４０ｍｌ，低温加热回流

３０分钟，放冷，滤过，弃去滤液，滤渣挥尽乙醚，加甲醇３０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

提取液，用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

·３４５·
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晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应位

置上，显相同颜色的主斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取羌活对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应位置上，显相同颜色的荧光

主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％醋酸溶液（１１∶８９）为流动相；检测波长

为３２０ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 　取重量差异项下的本品，研细，取

约１ｇ，精密称定，精密加入７０％甲醇２０ｍｌ，称定重量，超声处

理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）１０分钟，放冷，再称定重量，用

７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含川芎和羌活以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得少

于６２．０μｇ。

【功能与主治】　疏风止痛。用于外感风邪所致的头痛，

或有恶寒、发热、鼻塞。

【用法与用量】　饭后清茶送服。一次 ４～６ 片，一

日３次。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每片重０．４８ｇ

【贮藏】　密封。

川芎茶调袋泡茶

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犇ɑ犻狆ɑ狅犮犺ɑ

【处方】　川芎２４１．５ｇ　　　　　　白芷１２０．８ｇ

羌活１２０．８ｇ 细辛６０．４ｇ

防风９０．６ｇ 荆芥２４１．５ｇ

薄荷４８３ｇ 甘草１２０．８ｇ

【制法】　以上八味，与茶叶１２０．８ｇ粉碎成粗粉，过筛，混

匀，用水制成颗粒，８０℃干燥，制成１０００袋，即得。

【性状】　本品为黄褐色的颗粒；气香，味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察；螺纹导管直径

１４～５０μｍ，增厚壁互相连接，似网状螺纹导管（川芎）。油管

含棕黄色分泌物，直径约１００μｍ（羌活）。油管含金黄色分泌

物，直径约３０μｍ（防风）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品１５ｇ，加水２５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，离心（转

速为每分钟１５００转）１０分钟，取上清液的三分之一（其余上

清液备用），用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥

干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取羌活

对照药材０．５ｇ，加水６０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，离心（转速为

每分钟１５００转）１０分钟，取上清液，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（８∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在８５℃

加热约５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主

斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液０．５ｍｌ，加乙酸乙酯

２ｍｌ，混匀，作为供试品溶液。另取川芎对照药材０．３ｇ，加水

２０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，离心，取上清液，用乙醚振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的一个荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下剩余的上清液，用稀盐酸调节ｐＨ

值至２～３，用二氯甲烷振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并二氯甲

烷液，蒸干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取白芷对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，离心

（转速为每分钟１５００转）１０分钟，取上清液，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇

（２０∶１）为展开剂，置展开剂预饱和２０分钟的展开缸内展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　除装量差异限度为±５％外，其他应符合茶剂项

下有关的各项规定（通则０１８８）。

【浸出物】　取本品，除保持微沸１０分钟外，照水溶性浸

出物 测 定 法 （通 则 ２２０１）项 下 的 热 浸 法 测 定，不 得 少

于２０．０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇２％冰醋酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为３２３ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

４５％乙醇冰醋酸（２０∶１）混合溶液制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶

·４４５·
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液，即得。

供试品溶液的制备　取本品研细，取约１．５ｇ，精密称定，

精密加４５％乙醇冰醋酸（２０∶１）混合溶液２０ｍｌ，密塞，称定

重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用４５％乙醇冰醋

酸（２０∶１）混合溶液补足减失的重量，摇匀，离心，取上清

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含川芎和羌活以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得

少于０．２３ｍｇ。

【功能与主治】　疏风止痛。用于外感风邪所致的头痛、

或有恶寒、发热、鼻塞。

【用法与用量】　开水泡服。一次２袋，一日２～３次。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每袋装１．６ｇ

【贮藏】　密闭、防潮。

川芎茶调散

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犛ɑ狀

【处方】　川芎１２０ｇ 白芷６０ｇ

羌活６０ｇ 细辛３０ｇ

防风４５ｇ 荆芥１２０ｇ

薄荷２４０ｇ 甘草６０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为黄棕色的粉末；气香，味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒复粒由

８～１２分粒组成（白芷）。螺纹导管直径１４～５０μｍ，增厚壁互

相连接，似网状螺纹导管（川芎）。油管含棕黄色分泌物，直径

约１００μｍ（羌活）。油管含金黄色分泌物，直径约３０μｍ（防风）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品３ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，密塞，时时振

摇，浸渍４小时，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另

取川芎对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色的荧

光主斑点。

（３）取本品２０ｇ，加水３００ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，离心（转

速为每分钟１５００转）１０分钟，取上清液，二分之一的上清液

备用；剩余上清液用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，用二氯甲烷振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加二氯

甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芷对照药材１ｇ，

加水１００ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以二氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，在用展开剂预

平衡２０分钟的展开缸内展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用上清液，用乙醚振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取羌活对照药材０．５ｇ，加水

６０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，离心１０分钟，取上清液，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在８５℃加热约５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光主斑点。

（５）取本品１０ｇ，加丙酮５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣用甲醇１ｍｌ溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００

目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，用８０％甲醇５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取防风对

照药材１ｇ，加丙酮１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取升麻

素苷对照品和５犗甲基维斯阿米醇苷对照品，分别加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以二氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇２％醋酸溶液（１８∶８２）为流动相；检测波长

为３２３ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

４５％乙醇冰醋酸（２０∶１）混合溶液制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．５ｇ，精密称定，精密加入

４５％乙醇冰醋酸（２０∶１）混合溶液２０ｍｌ，称定重量，加热回

流１小时，放冷，再称定重量，用４５％乙醇冰醋酸（２０∶１）混

合溶液补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含川芎和羌活以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得

少于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风止痛。用于外感风邪所致的头痛，

或有恶寒、发热、鼻塞。

【用法与用量】　饭后清茶冲服。一次３～６ｇ，一日２次。

·５４５·
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【注意】　孕妇慎服。

【贮藏】　密闭，防潮。

川芎茶调颗粒

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　川芎１５３．８ｇ　　　　　白芷７６．９ｇ

羌活７６．９ｇ 细辛３８．５ｇ

防风５７．７ｇ 荆芥１５３．８ｇ

薄荷３０７．７ｇ 甘草７６．９ｇ

【制法】　以上八味，薄荷、荆芥蒸馏提取挥发油，挥发油

备用，或挥发油加８倍量倍他环糊精包合，干燥，制得挥发油

包合物，备用；蒸馏后的水溶液滤过，滤液备用；其余川芎等六

味加水煎煮二次，第一次１．５小时，第二次１小时，煎液滤过，

滤液合并；与上述水溶液合并，浓缩至适量，浓缩液喷雾干燥，

制成浸膏粉，加入蔗糖、糊精适量，混匀，制颗粒，干燥，喷入薄

荷和荆芥的挥发油，混匀，制成１０００ｇ〔规格（１）〕；或浓缩液喷

雾干燥，与适量乳糖、糊精制成颗粒，干燥，喷入薄荷和荆芥的

挥发油，混匀，制成５１３ｇ〔规格（２）〕；或浓缩液喷雾干燥，制得

浸膏粉，加入糊精、可溶性淀粉、甜菊素适量，混匀，制颗粒，干

燥，加入挥发油包合物，混匀，制成５１３ｇ〔规格（３）〕，即得。

【性状】　本品为棕色的颗粒，气香，味甜，微苦〔规格

（１）〕；或为棕色至棕褐色的颗粒，气香，微苦〔规格（２）〕；或为

棕色的颗粒，夹杂有少许白色颗粒，气香，微苦〔规格（３）〕。

【鉴别】　（１）取本品７．８ｇ〔规格（１）〕或４ｇ〔规格（２）、规格

（３）〕，研细，置具塞锥形瓶中，加乙醚２０ｍｌ，密塞，振摇，冰浴

中超声处理２０分钟，滤过，滤液挥至约１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取薄荷脑对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１５．６ｇ〔规格（１）〕或８ｇ〔规格（２）、规格（３）〕，研

细，加水１００ｍｌ使溶解，离心，取上清液，用乙醚振摇提取２

次，每次３０ｍｌ，合并乙醚提取液，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品

溶液。另取川芎对照药材０．３ｇ，加乙醚２０ｍｌ，密塞，超声处理

２０分钟，滤过，滤液挥至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色的荧光主斑点。

（３）取羌活对照药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮２０分钟，放

冷，离心，取上清液，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

醚提取液，挥至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述

对照药材溶液各１５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在８５℃加热约５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光主斑点。

（４）取本品１５．６ｇ〔规格（１）〕或８ｇ〔规格（２）、规格（３）〕，研

细，加甲醇１０ｍｌ使润湿，加丙酮５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，加在中性氧

化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径１ｃｍ）上，以８０％甲醇５ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取防风对照药材１ｇ，加丙酮１０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。再取升麻素苷对照品和５犗甲基维斯阿米醇苷对

照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、

对照药材溶液和对照品溶液各１０μｌ，分别点于同一 硅 胶

ＧＦ２５４薄层板上，以二氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１５．６ｇ〔规格（１）〕或８ｇ〔规格（２）、规格（３）〕，研

细，加乙醚４０ｍｌ，低温加热回流３０分钟，放冷，滤过，弃去滤

液，滤渣挥尽乙醚，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正

丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，

加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色主斑点。

（６）取本品７．８ｇ〔规格（１）〕或４ｇ〔规格（２）、规格（３）〕，加

水５０ｍｌ，超声处理１０分钟，离心，取上清液，用稀盐酸调节

ｐＨ值至２～３，用二氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并二

氯甲烷提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取白芷对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

乙醚 （１２∶７）为 展 开 剂，展 开，取 出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　川芎　羌活　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·６４５·

川芎茶调颗粒



中国药典２０２０年版

为填充剂；以乙腈２％醋酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波长

为３２３ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

４５％乙醇冰醋酸（２０∶１）的混合溶液制成每１ｍｌ含１０μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取３ｇ〔规格（１）〕或１．５ｇ〔规格（２）、规格（３）〕，精密称

定，精密加入４５％乙醇冰醋酸（２０∶１）的混合溶液２５ｍｌ，称

定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用上述混合溶

液补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟４０００转）１０分

钟，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含川芎和羌活以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得少

于０．３９ｍｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸溶液（含１ｍｍｏｌ／Ｌ 醋酸铵）

（３３∶６７）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按甘草酸

峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 　取甘草酸铵对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得（甘草酸重量＝甘

草酸铵／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取１ｇ〔规格（１）〕或０．５ｇ〔规格（２）、规格（３）〕，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇２０ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风止痛。用于外感风邪所致的头痛，

或有恶寒、发热、鼻塞。

【用法与用量】　饭后用温开水或浓茶冲服。一次１袋，

一日２次；儿童酌减。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　（１）每袋装７．８ｇ　（２）每袋装４ｇ（无蔗糖）

　（３）每袋装４ｇ

【贮藏】　密封。

女　金　丸

犖ü犼犻狀犠ɑ狀

【处方】 当归１４０ｇ 白芍７０ｇ

川芎７０ｇ 熟地黄７０ｇ

党参５５ｇ 炒白术７０ｇ

茯苓７０ｇ 甘草７０ｇ

肉桂７０ｇ 益母草２００ｇ

牡丹皮７０ｇ 没药（制）７０ｇ

醋延胡索７０ｇ 藁本７０ｇ

白芷７０ｇ 黄芩７０ｇ

白薇７０ｇ 醋香附１５０ｇ

砂仁５０ｇ 陈皮１４０ｇ

煅赤石脂７０ｇ 鹿角霜１５０ｇ

阿胶７０ｇ

【制法】 以上二十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末用炼蜜３５～５０ｇ加适量的水制丸，干燥，制成水蜜

丸；或加炼蜜１２０～１５０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】 本品为棕褐色至黑棕色的水蜜丸、小蜜丸或大

蜜丸；气芳香，味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉粒团块

淡黄色（延胡索）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液

溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。非腺毛１～３

细胞，稍弯曲，壁有疣状突起（益母草）。草酸钙方晶成片存在

于薄壁组织中（陈皮）。纤维单个散在，长梭形，直径２４～

５０μｍ，壁厚，木化（肉桂）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，

表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。纤维束周围薄

壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。韧皮纤维淡黄色，

梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维成束，红棕色或黄棕色，壁甚

厚（香附）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色

核状物（熟地黄）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向

交错纹理（当归）。不规则块片半透明，边缘折光较强，表面有

纤细短纹理和小孔及细裂隙（鹿角霜）。

（２）取本品水蜜丸１０ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸１８ｇ，

剪碎，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２００ｍｌ，连接挥发油测定器，

自测定器上端加水至刻度并溢流入烧瓶时为止，再加入石油

醚（６０～９０℃）１ｍｌ，连接回流冷凝管，加热并保持微沸１小时，

放冷，取石油醚液作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加石

油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以２％三氯化铁乙醇溶液盐酸 （５０∶１）的混合溶液。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取桂皮醛对照品，加石油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含

０．５μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液５μｌ与上述对照品溶

液２μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，放置３０分钟至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。
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（４）取本品水蜜丸５ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加水６０ｍｌ，搅拌使溶散，加热回流３０分钟，放冷，离心，取

上清液，用稀盐酸调ｐＨ值至１～２，离心，取上清液，滤过，滤

液通过７３２氢型阳离子交换树脂柱（内径为１０ｍｍ，柱高为

１５ｃｍ），流速为每分钟１．０～１．５ｍｌ，以水洗至洗脱液近无色，

弃去洗脱液，再以氨溶液（１５→１００）３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

水浴蒸干，残渣用８０％乙醇１０ｍｌ分次溶解，加在活性炭中

性氧化铝柱（活性炭１００目以上，０．３ｇ；中性氧化铝１００～２００

目，２ｇ；混匀，装柱，内径为１５ｍｍ）上，用８０％乙醇２０ｍｌ洗脱，

收集流出液与洗脱液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以正丁醇乙酸乙酯盐酸（８∶１∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干１２小时以上，喷以稀碘化铋钾试液，放置２．５小时，

再次喷稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品水蜜丸１０ｇ，研碎，加浓氨试液５ｍｌ；或取小蜜

丸或大蜜丸１８ｇ，剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加浓氨试液

１０ｍｌ，密塞，振摇，放置１０分钟，加三氯甲烷６０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，用０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液振

摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并提取液，加浓氨试液５ｍｌ（使ｐＨ

值至１１以上），用三氯甲烷振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并三

氯甲烷液，水浴蒸干，残渣用三氯甲烷溶解使成０．５ｍｌ，作为

供试品溶液。另取延胡索对照药材０．５ｇ，加浓氨试液０．５ｍｌ，

振摇，放置１０分钟，加三氯甲烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～

２０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液

制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（６）取本品水蜜丸５ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，用脱脂棉滤过，滤液通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（１６～６０目，内径为１．５ｃｍ，柱高为

１５ｃｍ），流速为每分钟１．０～１．５ｍｌ，依次以水、３０％乙醇各

５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣用５０％乙醇５ｍｌ溶解，通过聚酰胺柱（１００～

２００目，１ｇ，内径为１ｃｍ，湿法装柱），用５０％乙醇１０ｍｌ洗脱，

收集流出液及洗脱液，备用；继用乙醇１０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芩对照药材０．１ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，摇匀，静置，

取上清液作为对照药材溶液。再取黄芩苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一聚

酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三

氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取〔鉴别〕（６）项下的备用溶液，水浴蒸去乙醇，加水至

约５ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次５ｍｌ，水溶液备用；合

并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取陈皮对照药材０．１ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，

静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（２８∶１０∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在１０５℃加热约５分钟，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（８）取〔鉴别〕（７）项下的备用水溶液，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次８ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣用甲

醇５ｍｌ分次溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径

为１ｃｍ）上，用８０％甲醇２０ｍｌ洗脱，收集流出液及洗脱液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶１８∶１０）１０℃以下放置

分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合丸剂项下的有关规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶１３∶７５）为流动相

（必要时，每次进样测定后增加乙腈的比例，尽快冲出杂质成分）；

检测波长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备 取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品水蜜丸适量，研碎，取约

０．７ｇ，精密称定；或取重量差异项下的小蜜丸或大蜜丸，剪碎，

混匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１５分

钟使溶散，加热回流４０分钟，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于１．４ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．８９ｍｇ；大蜜丸每丸不得

少于８．０ｍｇ。

【功能与主治】 益气养血，理气活血，止痛。用于气血两

虚、气滞血瘀所致的月经不调，症见月经提前、月经错后、月经

量多、神疲乏力、经水淋漓不净、行经腹痛。

【用法与用量】 口服。水蜜丸一次５ｇ，小蜜丸一次９ｇ

（４５丸），大蜜丸一次１丸，一日２次。
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【注意】 （１）对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。

（２）孕妇慎用。（３）湿热蕴结者不宜使用。（４）忌食辛辣、生冷

食物。（５）感冒时不宜服用。（６）平素月经正常突然出现月经

过少或经期错后，或阴道不规则出血者应去医院就诊；治疗痛

经，宜在经前３～５天开始服药，连服一周；服药后痛经不减轻

或重度痛经者，应到医院诊治。

【规格】 （１）水蜜丸 每１０丸重２ｇ （２）小蜜丸 每

１００丸重２０ｇ （３）大蜜丸 每丸重９ｇ

【贮藏】 密封。

女 金 胶 囊
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【处方】　当归８９．６ｇ 白芍４４．８ｇ

川芎４４．８ｇ 熟地黄４４．８ｇ

党参３５．２ｇ 麸炒白术４４．８ｇ

茯苓４４．８ｇ 甘草４４．８ｇ

肉桂４４．８ｇ 益母草１２８ｇ

牡丹皮４４．８ｇ 醋没药４４．８ｇ

醋延胡索４４．８ｇ 藁本４４．８ｇ

白芷４４．８ｇ 黄芩４４．８ｇ

白薇４４．８ｇ 醋香附９６ｇ

砂仁３２ｇ 陈皮８９．６ｇ

煅赤石脂４４．８ｇ 鹿角霜９６ｇ

阿胶４４．８ｇ

【制法】　以上二十三味，砂仁、牡丹皮、肉桂、麸炒白术粉

碎，过１００目筛；陈皮、当归、白芷、川芎、藁本提取挥发油，蒸

馏后的水溶液另器收集；药渣与白芍、醋延胡索、黄芩、醋香

附、醋没药用６０％乙醇回流提取二次，第一次２小时，第二次

１．５小时，滤过，滤液合并，减压回收乙醇，浓缩至相对密度为

１．３０（６０℃）以上的稠膏；药渣再与白薇、熟地黄、甘草、益母

草、茯苓、鹿角霜、煅赤石脂、党参加水煎煮二次，第一次２小

时，第二次１．５小时，滤过，合并滤液及上述蒸馏液，阿胶溶化

后加入药液中，减压浓缩至相对密度为１．３０（６０℃）以上的稠

膏。合并上述两种稠膏，与上述细粉混匀，制成颗粒，干燥，喷

加挥发油，混匀，密闭，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的颗粒

或粉末；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶存在

于无色薄壁细胞中，有时数个排列成行（牡丹皮）。内种皮厚壁

细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂

仁）。纤维单个散在，长梭形，直径２４～５０μｍ，壁厚，木化（肉桂）。

（２）取本品内容物４ｇ，加水１００ｍｌ，连接挥发油测定器，自

测定器上端加水至刻度并溢流入烧瓶时为止，再加入乙酸乙

酯１ｍｌ，加热至沸，并保持微沸４小时，放冷，取乙酸乙酯液作

为供试品溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，加正己烷１０ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述新制备的供试品溶液１０μｌ、对照药

材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（５０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取丹皮酚对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性的２％三氯

化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，加乙醇１０ｍｌ，振摇５分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药

苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲

醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物４ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加浓氨试液调至碱性，

用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各５μｌ、

对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三

氯甲烷甲醇（１０∶６∶０．８）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸

中，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰，挥尽薄

层板上吸附的碘，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（６）在含量测定项的色谱图，供试品色谱中应呈现与对照

品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（４２．５∶５７．５）为流动相；检

测波长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％乙醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％乙醇约

·９４５·
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４０ｍｌ，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放

冷，加５０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养血，理气活血，止痛。用于气血两

虚、气滞血瘀所致的月经不调，症见月经提前、月经错后、月经

量多、神疲乏力、经水淋漓不净、行经腹痛。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２次。３０天为一

疗程。

【注意】　（１）对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。

（２）孕妇慎用。（３）湿热蕴结者不宜使用；忌食辛辣、生冷食

物。（４）感冒时不宜服用。（５）平素月经正常，突然出现月经

过少，或经期错后，或阴道不规则出血者应去医院就诊；治疗

痛经，宜在经前３～５天开始服药，连服１周；服药后痛经不减

轻，或重度痛经者，应到医院诊治。

【规格】　每粒装０．３８ｇ

【贮藏】　密封。

女 珍 颗 粒

犖ü狕犺犲狀犓犲犾犻

【处方】　女贞子２００ｇ 墨旱莲２００ｇ

地黄２００ｇ 紫草２００ｇ

炒酸枣仁２００ｇ 柏子仁１６６．７ｇ

钩藤２００ｇ 珍珠粉１６．７ｇ

茯苓２００ｇ 莲子心５０ｇ

【制法】　以上十味，除珍珠粉外，女贞子、炒酸枣仁、

钩藤粉碎成最粗粉，与其余墨旱莲等六味加水煎煮二次，

每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度约

１．１５（８０℃），加乙醇使含醇量达５０％，静置２４小时，回收

乙醇并浓缩至相对密度１．３３～１．３５（５０℃），６０℃减压干

燥成干浸膏，粉碎，加入甜菊素５ｇ及糊精适量，与上述珍

珠粉混匀，制成颗粒，干燥，加橙子香精１ｇ，混匀，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；气芳香，味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：可见不规则形或

类圆形碎块；无色或少数淡黄棕色，边缘色较暗，半透明，有光

泽，块片由数至数十薄层重叠，片层结构排列紧密，可见致密

的成层线条或极细密的微波状纹理（珍珠粉）。

（２）取本品６ｇ，研细，加浓氨试液３ｍｌ使湿润，加三氯甲

烷５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取钩藤碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨溶液

（５０∶２∶１）为 展 开 剂，展 开，取 出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加正丁醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取女贞子对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（１７∶２∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取莲子心对照药材０．５ｇ，加浓氨试液适量使湿润，加

三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ、上述对照

药材溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯二乙胺（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１２ｇ，研细，加乙醚６０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，弃去滤液，滤渣挥干，加甲醇１００ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ微热使溶解，通过Ｄ１０１大孔吸

附树脂柱（内径１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），依次用水和２０％乙醇

各７０ｍｌ洗脱，再用７０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集７０％乙醇洗脱

液，蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用０．５％氢氧化钠溶液洗涤

２次，每次１５ｍｌ，弃去洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取酸枣仁皂苷 Ａ对照品、酸枣

仁皂苷Ｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试

品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以水饱和的正丁醇为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草

醛硫酸试液，立即检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于１０．０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２２４ｎｍ。

理论板数按特女贞苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取特女贞苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功

·０５５·
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率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含女贞子以特女贞苷（Ｃ３１Ｈ４２Ｏ１７）计，不得少

于８．０ｍｇ。

【功能与主治】　滋肾，宁心。用于更年期综合征属肝肾

阴虚、心肝火旺证者，可改善烘热汗出，五心烦热，心悸，失眠。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　个别病例服药后出现ＡＬＴ轻度升高，是否与受

试药物有关尚无法判定；过敏体质或对本药过敏者慎用。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

小儿七星茶口服液

犡犻ɑ狅’犲狉犙犻狓犻狀犵犮犺ɑ犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　薏苡仁４１７ｇ　　　　稻芽４１７ｇ

山楂２０８ｇ 淡竹叶３１３ｇ

钩藤１５６ｇ 蝉蜕５２ｇ

甘草５２ｇ

【制法】　 以上七味，稻芽用７０～８０℃的热水浸泡二次，

每次０．５小时，滤过，滤液合并，备用。其余薏苡仁等六味加

水煎煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并，与稻芽药液合

并，混匀，浓缩至相对密度为１．０８～１．１２（５５℃）的清膏，加入

乙醇使含醇量达５０％，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇至

无醇味，加水至５００ｍｌ，用８％的氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至

５．５～６．５，静置，滤过，滤液加入单糖浆１５５ｇ、山梨酸钾２ｇ，加

水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，蒸干，残渣加盐酸乙醇溶液

（２→１００）２０ｍｌ使溶解，取上清液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ

使溶解，离心，取上清液，挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取山

楂对照药材１ｇ，加盐酸乙醇溶液（２→１００）２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙醚三氯甲烷甲酸

（５∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，在１０５℃加热１５分

钟，趁热喷以溴酚蓝指示剂，加热至斑点显色清晰，置日光下

检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用浓氨试液调节ｐＨ 值至９，用乙醚振

摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取钩藤对照药材１ｇ，加浓氨试

液１ｍｌ润湿，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液

用硫酸溶液（３→１００）振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并酸液，用

浓氨试液调节ｐＨ值至９～１０，再用三氯甲烷振摇提取３次，

每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）三氯甲烷（３∶７）为展开剂，置氨蒸气饱和的

展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取甘草对照药材０．２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，弃去滤液，药渣挥干乙醚，加甲醇１０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各４μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（１→１０），在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　 应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　总黄酮　对照品溶液的制备　取芦丁对照

品５０ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇２０ｍｌ，置水

浴上微热使溶解，放冷，加７０％乙醇至刻度，摇匀。精密量取

５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含芦丁

０．２ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１．０ｍｌ、２．０ｍｌ、

３．０ｍｌ、４．０ｍｌ、５．０ｍｌ、６．０ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，各加水至

６．０ｍｌ，加５％亚硝酸钠溶液１ｍｌ，混匀，放置６分钟，加１０％

硝酸铝溶液１ｍｌ，混匀，放置６分钟，加氢氧化钠试液１０ｍｌ，再

加水至刻度，摇匀，放置１５分钟；以相应的试剂为空白，照紫

外可见分光光度法（通则０４０１），在５０５ｎｍ波长处测定吸光

度，以吸光度为纵坐标，对照品浓度为横坐标，绘制标准

曲线。

测定法　取装量项下的本品，混匀，精密量取５ｍｌ，置

５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量取２ｍｌ，置２５ｍｌ量

瓶中，照标准曲线制备项下的方法，自“加水至６．０ｍｌ”起依法

测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中芦丁的量，计

算，即得。

本品每１ｍｌ含总黄酮以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于３．０ｍｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（６７∶３３∶１）

·１５５·
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为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸铵峰计算应

不低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得（甘草酸重量＝甘

草酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取装量项下的本品，混匀，精密量取

５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　开胃消滞，清热定惊。用于小儿积滞化

热，消化不良，不思饮食，烦躁易惊，夜寐不安，大便不畅，小

便短赤。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日２次，婴儿

酌减。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

小儿七星茶颗粒

犡犻ɑ狅’犲狉犙犻狓犻狀犵犮犺ɑ犓犲犾犻

【处方】 薏苡仁８９３ｇ 稻芽８９３ｇ

山楂４４６ｇ 淡竹叶６７０ｇ

钩藤３３５ｇ 蝉蜕１１２ｇ

甘草１１２ｇ

【制法】 以上七味，薏苡仁、稻芽加水煎煮二次，每次２

小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．０８～１．１２

（５５℃），加入乙醇使含醇量达４５％，静置，滤过，滤液回收乙

醇并浓缩成稠膏；其余山楂等五味加水煎煮二次，每次２小

时，煎液滤过，滤液合并，滤液浓缩至适量，与上述稠膏合并，

加入适量蔗糖粉，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为浅黄棕色至红棕色的颗粒；气微，味甜、

微苦。

【鉴别】 （１）取本品７ｇ，置研钵中，加２％盐酸乙醇溶液

２０ｍｌ，研细，转移至锥形瓶中，浸渍３０分钟，时时振摇，滤过，

滤液蒸干，用无水乙醇约２ｍｌ清洗残渣，将清洗液及残渣转

移至离心试管中，离心，取上清液，挥散至１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取山楂对照药材１ｇ，加２％盐酸乙醇溶液２０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，自“滤液蒸干”起，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙醚三氯甲烷甲酸

（５∶５∶１）为展开剂，将薄层板在展开缸中预平衡１５分钟，展

开，取出，晾干，在１０５℃加热１５分钟，喷以溴酚蓝指示液。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品７ｇ，加水１５ｍｌ，温热使溶解，用乙酸乙酯振摇

提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．２ｇ，

加乙醚２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，药渣加甲醇１０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，自“用乙

酸乙酯振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同

一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶１）为展开剂，将薄层板在展开缸

中预平衡１５分钟，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（６５∶３５∶１）为

流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不

低于２０００。

对照品溶液的制备 取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得（相当于每１ｍｌ含

甘草酸１５．６７μｇ）。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约７ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加流动相约

４５ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加流

动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，小袋不得少于

０．２５ｍｇ，大袋不得少于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】 开胃消滞，清热定惊。用于小儿积滞化

热，消化不良，不思饮食，烦躁易惊，夜寐不安，大便不畅，小

便短赤。

【用法与用量】 开水冲服。一次３．５～７ｇ，一日３次。

【规格】 （１）每袋装３．５ｇ　（２）每袋装７ｇ

【贮藏】 密封。

小儿止咳糖浆

犡犻ɑ狅’犲狉犣犺犻犽犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】 甘草流浸膏１５０ｍｌ 桔梗流浸膏３０ｍｌ

氯化铵１０ｇ 橙皮酊２０ｍｌ

·２５５·
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【制法】 以上四味，氯化铵用适量水溶解，备用；另取蔗

糖６５０ｇ，加水煮沸，放冷，加入其余甘草流浸膏等三味，加苯

甲酸钠２ｇ，混匀，静置，取上清液，煮沸，滤过，滤液冷却至

４０℃以下，缓缓加入上述氯化铵溶液与香兰素２５ｍｇ，加水至

１０００ｍｌ，混匀，即得。

【性状】 本品为红棕色的半透明黏稠液体；味甜。

【鉴别】 （１）取本品２ｍｌ，加水６ｍｌ，摇匀，滤过，取滤液

１ｍｌ，加稀盐酸数滴，生成沉淀，再加氨试液适量，沉淀可溶解。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的滤液，照铵盐与氯化物的鉴别方

法（通则０３０１）试验，显相同的反应。

（３）取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

１５ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】 相对密度 应为１．２０～１．３０（通则０６０１）。

狆犎值 应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他 应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】 氯化铵　用内容量移液管精密量取本品

１０ｍｌ，置凯氏烧瓶中，用水冲洗移液管内壁，洗液并入烧瓶

中，加水２５０ｍｌ，摇匀，加玻璃珠数粒，再加２０％氢氧化钠溶液

１０ｍｌ，立即用氮气球将烧瓶与冷凝管连接，冷凝管的尖端浸

入４％硼酸溶液５０ｍｌ的液面下，加热蒸馏，至２／３的溶液馏

出时，将冷凝管提出接近液面，让蒸汽冲洗１分钟，用水淋洗

尖端后停止蒸馏，馏出液加甲基红溴甲酚绿混合指示液１０

滴，用硫酸滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定，并将滴定结果用空白试

验校正，即得。每 １ｍｌ硫酸滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于

５．３４９ｍｇ氯化铵（ＮＨ４Ｃｌ）。

本品每１ｍｌ含氯化铵（ＮＨ４Ｃｌ）应为９．０～１２．０ｍｇ。

甘草酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（６５∶３５∶１）

为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不

低于２０００。

对照品溶液的制备 取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得（相当于每１ｍｌ含

甘草酸３９．１８μｇ）。

供试品溶液的制备 用内容量移液管精密量取本品１ｍｌ，

置５０ｍｌ量瓶中，用流动相冲洗移液管内壁，洗液并入量瓶中，

加流动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于１．８ｍｇ。

【功能与主治】 祛痰，镇咳。用于小儿感冒引起的咳嗽。

【用法与用量】 口服。二至五岁一次５ｍｌ，五岁以上一

次５～１０ｍｌ，二岁以下酌减，一日３～４次。

【规格】 （１）每瓶装６０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ　（３）每瓶

装１２０ｍｌ

【贮藏】 密封。

小儿止嗽糖浆

犡犻ɑ狅’犲狉犣犺犻狊狅狌犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】 玄参１４ｇ 麦冬１４ｇ

胆南星１４ｇ 杏仁水１２ｍｌ

焦槟榔１０ｇ 桔梗１０ｇ

竹茹１０ｇ 桑白皮１０ｇ

天花粉１０ｇ 川贝母１０ｇ

瓜蒌子１０ｇ 甘草１０ｇ

炒紫苏子７ｇ 知母７ｇ

紫苏叶油０．０２ｍｌ

【制法】 以上十五味，除杏仁水、紫苏叶油外，桔梗、川贝

母、炒紫苏子、知母粉碎成粗粉，用６０％乙醇作溶剂，浸渍

２８小时后进行渗漉，收集渗漉液１８７ｍｌ；其余玄参等九味加水

煎煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，与

上述渗漉液合并，混匀，静置，取上清液；沉淀加６０％乙醇，混

匀，静置，取上清液，余液滤除沉淀，与上清液合并，回收乙醇

并浓缩至适量，加入用乙醇溶解的紫苏叶油及杏仁水、单糖浆

７５０ｍｌ、苯甲酸钠３ｇ，混匀，静置，滤过，加水至１０００ｍｌ，搅匀，

灌装，即得。

【性状】 本品为深棕色的澄清液体；气香，味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品３０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取玄参对照药材２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品３０ｍｌ，加三氯甲烷２０ｍｌ、盐酸２ｍｌ，加热回流

１小时，分取三氯甲烷液，水溶液用三氯甲烷振摇提取２次，

每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮

·３５５·
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３０分钟，放冷，滤过，取滤液，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品３０ｍｌ，浓缩至约１５ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），先后用水和３０％甲醇各

５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，加盐酸２ｍｌ，加热回流１小时，蒸至约２ｍｌ，加水２０ｍｌ，用

乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取菝葜皂

苷元对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 相对密度 应不低于１．２０（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他 应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（６７∶３３∶１）

为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不

低于４０００。

对照品溶液的制备 取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得（相当于每１ｍｌ含

甘草酸为９７．９５μｇ）。

供试品溶液的制备 精密量取本品１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇适量，摇匀，加甲醇至刻度，摇匀，离心，取上清

液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】 润肺清热，止嗽化痰。用于小儿痰热内

蕴所致的发热、咳嗽、黄痰、咳吐不爽、口干舌燥、腹满便秘、久

嗽痰盛。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日２次；周岁以内

酌减。

【规格】 （１）每瓶装１０ｍｌ （２）每瓶装１２０ｍｌ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

注：杏仁水的制法和含量测定方法

〔制法〕 取苦杏仁１２００ｇ，捣碎，压榨除去脂肪油，研细，

置蒸馏器中，加水２０００ｍｌ，搅匀，放置２小时以上，通水蒸气

蒸馏，蒸馏液导入盛有９０％乙醇约３００ｍｌ的容器内，俟全量

达９００ｍｌ时停止蒸馏。分取蒸馏液５０ｍｌ，照〔含量测定〕项下

的方法测定 ＨＣＮ含量。用２２．５％乙醇稀释剩余的蒸馏液，

使达到每１００ｍｌ中含氢氰酸０．１ｇ，即得。

〔含量测定〕 精密量取〔制法〕项中的蒸馏液５０ｍｌ，加水

１００ｍｌ、碘 化 钾 试 液 与 氨 试 液 各 ２ｍｌ，用 硝 酸 银 滴 定 液

（０．１ｍｏｌ／Ｌ）缓缓滴定至溶液显黄白色浑浊而不消失，即得。

每１ｍｌ硝酸银滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于５．４０５ｍｇ的 ＨＣＮ。

本品含氢氰酸（ＨＣＮ）应为０．０９％～０．１１％（ｇ／ｍｌ）。

小儿化毒散

犡犻ɑ狅’犲狉犎狌ɑ犱狌犛ɑ狀

【处方】　人工牛黄８ｇ 珍珠１６ｇ

雄黄４０ｇ 大黄８０ｇ

黄连４０ｇ 甘草３０ｇ

天花粉８０ｇ 川贝母４０ｇ

赤芍８０ｇ 乳香（制）４０ｇ

没药（制）４０ｇ 冰片１０ｇ

【制法】　以上十二味，除人工牛黄、冰片外，雄黄水飞成

极细粉，珍珠水飞或粉碎成极细粉；其余乳香（制）等八味粉

碎成细粉；将冰片研细，与人工牛黄及上述粉末配研，过筛，

混匀，即得。

【性状】　本品为杏黄色至棕黄色的粉末；味苦，有清

凉感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

壁稍厚，纹孔明显（黄连）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维（甘草）。具缘纹孔导管大，多破碎，有的具缘

纹孔呈六角形或斜方形，排列紧密（天花粉）。草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（大黄）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光

泽（雄黄）。不规则碎块无色或淡绿色，半透明，有光泽，有时

可见细密波状纹理（珍珠）。

（２）取本品少许，经五氧化二磷干燥后，进行微量升华，将

升华物置显微镜下观察，呈不定形的无色片状结晶。

（３）取本品０．６ｇ，加甲醇５ｍｌ，置水浴上加热回流１５分

钟，滤过，滤液补加甲醇使成５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄

连对照药材５０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇

浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展

开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同的黄色荧光斑点。

（４）取本品０．６ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，取滤液

５ｍｌ，蒸干，残渣用水５ｍｌ溶解，再加盐酸０．５ｍｌ，置水浴上加

·４５５·
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热３０分钟，立即冷却，用乙醚２０ｍｌ分２次振摇提取，合并乙

醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点

于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸 （１５∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个

橙色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，置日光下检视，显相同的

红色斑点。

（５）取本品０．６ｇ，加０．１％氢氧化钠溶液５ｍｌ，研磨，移入

离心管中离心分离，倾取上清液，置分液漏斗中，加水１０ｍｌ，

摇匀，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙酸乙酯

液，水溶液用稀盐酸调ｐＨ 值至１，再用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，用少量水洗后，浓缩至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶

７∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　清热解毒，活血消肿。用于热毒内蕴、毒

邪未尽所致的口疮肿痛、疮疡溃烂、烦躁口渴、大便秘结。

【用法与用量】　口服。一次０．６ｇ，一日１～２次；三岁以

内小儿酌减。外用，敷于患处。

【贮藏】　密闭，防潮。

小儿化食口服液

犡犻ɑ狅’犲狉犎狌ɑ狊犺犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　六神曲（炒焦）１０ｇ　　　　　焦山楂１０ｇ

焦麦芽１０ｇ 焦槟榔１０ｇ

醋莪术５ｇ 三棱（麸炒）５ｇ

大黄１０ｇ 炒牵牛子２０ｇ

【制法】　以上八味，加水煎煮三次，第一次２小时，第二、

三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．０１～１．０５（６０℃），放冷，加水至约７００ｍｌ，静置２４小时，离

心，加炼蜜３００ｇ及苯甲酸钠０．８ｇ，搅匀，静置２４小时，滤过，

加水制成１０００ｍｌ，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕色的液体；气微，味甜。

【鉴别】　（１）取本品５０ｍｌ，加浓氨试液调节ｐＨ值至８～

９，加三氯甲烷振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸

至近干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取槟

榔对照药材１ｇ，加浓氨试液适量使湿润，加三氯甲烷３０ｍｌ，加

热回流３０分钟，滤过，滤液蒸至近干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯浓氨试液（１５∶１５∶０．２）为展

开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以碘

化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔含量测定〕项下的供试品溶液１０ｍｌ，蒸干，残渣加

甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材

０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约

２０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，置水浴中加热回流１小时，冷却，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一以羧甲基

纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色

荧光主斑点。

（３）取本品２５ｍｌ，加盐酸调节ｐＨ值至１～２，加乙酸乙酯

振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲

醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取牵牛子对照药材

０．５ｇ，加水煎煮１小时，放冷，滤过，滤液加盐酸调节ｐＨ值至

１～２，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙醚三氯甲烷甲酸（１０∶５０∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应为１．０８～１．１４（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸（７０∶３０）为流动相；检测波长为

２５４ｎｍ。理论板数按芦荟大黄素峰计算应不低于９０００。

对照品溶液的制备　取芦荟大黄素对照品、大黄酸对照

品、大黄素对照品、大黄酚对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含芦荟大黄素１０μｇ、大黄酸２５μｇ、大黄素１０μｇ、大黄

酚１２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２０ｍｌ，置圆底烧瓶

中，加盐酸１ｍｌ，置水浴中加热回流１小时，立即冷却，转移

至分液漏斗中，用水１０ｍｌ分次洗涤容器，洗液并入分液漏

斗中，用乙酸乙酯振摇提取５次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，

２０ｍｌ），每次乙酸乙酯提取液分别用水１５ｍｌ洗涤，弃去水洗

液，合并乙酸乙酯液，减压浓缩至干，残渣加甲醇适量使溶

·５５５·
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解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含大黄以芦荟大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酸

（Ｃ１５Ｈ８Ｏ６）、大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量

计，不得少于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】　消食化滞，泻火通便。用于食滞化热所

致的积滞，症见厌食、烦躁、恶心呕吐、口渴、脘腹胀满、大

便干燥。

【用法与用量】　口服。三岁以上每次１０ｍｌ，一日２次。

【注意】　忌食辛辣油腻。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

小儿化食丸

犡犻ɑ狅’犲狉犎狌ɑ狊犺犻犠ɑ狀

【处方】　六神曲（炒焦）１００ｇ 焦山楂１００ｇ

焦麦芽１００ｇ 焦槟榔１００ｇ

醋莪术５０ｇ 三棱（制）５０ｇ

牵牛子（炒焦）２００ｇ 大黄１００ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜９０～１１０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮石细胞淡紫

红色、红色或黄棕色，类圆形或多角形，直径约１２５μｍ（焦山

楂）。内胚乳细胞碎片无色，壁较厚，有较多大的类圆形纹孔

（焦槟榔）。表皮细胞纵列，由１个长细胞与２个短细胞相间

连接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化（焦麦芽）。种皮栅状细胞

淡棕色或棕色，长４８～８０μｍ（牵牛子）。

（２）取本品１丸，剪碎，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ、盐酸４ｍｌ，摇匀，置水浴中加热

３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

醚提取液，挥干，残渣用乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲

酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点

变为红色。

（３）取本品３ｇ，剪碎，加硅藻土１ｇ，研匀，加乙醚２０ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取山楂对照药材１ｇ，加乙醚１５ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。再取熊果酸对照品，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液与对照品

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲

烷乙酸乙酯（２０∶５∶８）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热１０分钟。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的紫

红色斑点。

（４）取本品１５ｇ，剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加三氯甲烷

５０ｍｌ及浓氨试液４ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液加稀盐酸

５ｍｌ及水２０ｍｌ，振摇提取，分取酸水层，加浓氨试液调节ｐＨ

值至８～９，用三氯甲烷振摇提取２次，每次１０ｍｌ，分取三氯甲

烷液，挥干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取槟榔对照药材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ及浓氨试液１ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液２０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以环己烷乙酸乙酯浓氨试液（７．５∶７．５∶０．２）为展开

剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化

铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同的橙色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（８５∶１５∶０．０５）为流动相；检测波

长为２８９ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

６ｇ，精密称定，再精密加入等量的硅藻土，研匀，精密称取约

４ｇ，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加

热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，置圆底烧瓶中，置水浴上蒸

去甲醇，加２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液２０ｍｌ，超声处理１０分钟使溶

解，置水浴中加热１小时，取出，立即冷却，用乙醚提取４次，

每次２５ｍｌ，合并乙醚液，用水１５ｍｌ洗涤，弃去水洗液，乙醚液

低温回收溶剂至干，残渣用适量甲醇溶解，并转移至２５ｍｌ量

瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含大黄以大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０Ｏ５）计，不 得 少

于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】　消食化滞，泻火通便。用于食滞化热

所致的积滞，症见厌食、烦躁、恶心呕吐、口渴、脘腹胀满、

大便干燥。

【用法与用量】　口服。周岁以内一次１丸，周岁以上一

次２丸，一日２次。

【注意】　忌食辛辣油腻。

·６５５·
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【规格】　每丸重１．５ｇ

【贮藏】　密封。

小儿百寿丸
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【处方】　钩藤４５ｇ 炒僵蚕４５ｇ

胆南星（酒炙）７５ｇ 天竺黄７５ｇ

桔梗３０ｇ 木香７５ｇ

砂仁４５ｇ 陈皮７５ｇ

麸炒苍术７５ｇ 茯苓３０ｇ

炒山楂１５０ｇ 六神曲（麸炒）４５ｇ

炒麦芽４５ｇ 薄荷４５ｇ

滑石１５０ｇ 甘草３０ｇ

朱砂１０ｇ 牛黄１０ｇ

【制法】　以上十八味，除牛黄外，朱砂水飞成极细粉；其

余钩藤等十六味粉碎成细粉；将牛黄研细，与上述粉末配

研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１００～１２０ｇ制成大蜜

丸，即得。

【性状】　本品为棕红色的大蜜丸；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则块片无

色，有层层剥落痕迹（滑石）。纤维束周围薄壁细胞中含草酸

钙方晶，形成晶纤维（甘草）。联结乳管直径１４～２５μｍ，含淡

黄色颗粒状物（桔梗）。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞中，有时

含晶细胞连接成行（钩藤）。体壁碎片无色，表面有极细的菌

丝体（僵蚕）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；

菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。草酸钙方晶存在

于薄壁细胞中（陈皮）。表皮细胞纵列，由１个长细胞与２个

短细胞相间连接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化（麦芽）。内种

皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔内

含硅质块（砂仁）。果皮石细胞淡紫红色、红色或黄棕色，类圆

形或多角形，直径约１２５μｍ（山楂）。不规则细小颗粒暗棕红

色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加乙醚３０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

木香对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇（２７∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显两个相同颜色的斑点。

（３）取熊果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（１２∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热数分

钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　游离胆红素 照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验 同〔含量测定〕牛黄项下。

对照品溶液的制备 取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含６．５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品剪碎，取适量，精密称定，精

密加入无水碳酸钙适量（约为取样量的３倍），混合均匀后充

分研磨成细粉，取细粉约３ｇ（相当于本品０．７６ｇ），精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入二氯甲烷２０ｍｌ，密塞，称定重量，

涡旋至充分混匀，冰浴中超声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）

３０分钟，再称定重量，用二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，离

心，取二氯甲烷液，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中，在与对照品色谱峰保留时间相对应的位

置上，出现的色谱峰应小于对照品色谱峰或不出现色谱峰。

其他 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 木香　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（６３∶３７）为流动相；检

测波长为２２５ｎｍ。理论板数按去氢木香内酯峰计算应不低

于１４０００。

对照品溶液的制备 取木香烃内酯对照品、去氢木香内

酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含３０μｇ的混

合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约３ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含木香以木香烃内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）和去氢木香

内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于１．２５ｍｇ。

牛黄 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（９５∶５）为流动相；检测波

长为４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，剪碎，取适

量，精密称定，精密加入硅藻土适量（约为取样量的２倍），混

合均匀后充分研磨成细粉，取细粉约１．５ｇ（相当于本品

０．５ｇ），精密称定，置具塞锥形瓶中，加入１０％草酸溶液（含

·７５５·
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０．１５％十六烷基三甲基氯化铵）１０ｍｌ，密塞，涡旋至充分混

匀，精密加入水饱和的二氯甲烷５０ｍｌ，密塞，称定重量，涡旋

至充分混匀，超声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）４０分钟，放

冷，再称定重量，用水饱和的二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，

离心，取二氯甲烷液，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含牛黄以胆红素（Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）计，不得少

于２．２ｍｇ。

【功能与主治】　清热散风，消食化滞。用于小儿风热感

冒、积滞，症见发热头痛、脘腹胀满、停食停乳、不思饮食、呕吐

酸腐、咳嗽痰多、惊风抽搐。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次；周岁以内小

儿酌减。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

小儿百部止咳糖浆

犡犻ɑ狅’犲狉犅ɑ犻犫狌犣犺犻犽犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】 蜜百部１００ｇ 苦杏仁５０ｇ

桔梗５０ｇ 桑白皮５０ｇ

麦冬２５ｇ 知母２５ｇ

黄芩１００ｇ 陈皮１００ｇ

甘草２５ｇ 制天南星２５ｇ

枳壳（炒）５０ｇ

【制法】 以上十一味，加水煎煮二次，第一次３小时，第

二次２小时，合并煎液，滤过，滤液静置６小时以上，取上清

液，浓缩至适量。另取蔗糖６５０ｇ加水煮沸制成糖浆，与上述

浓缩液混匀，煮沸，放冷，加入苯甲酸钠２．５ｇ与香精适量，加

水至１０００ｍｌ，搅匀，静置，滤过，即得。

【性状】 本品为棕褐色的黏稠液体；味甜。

【鉴别】 （１）取本品５ｍｌ，加７５％乙醇１５ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加

７５％乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～３μｌ，

分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１ｍｌ，置具塞离心管中，加甲醇１ｍｌ，振摇，离

心，取上清液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制

成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化

钠溶液 制 备 的 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 乙 酸 乙 酯甲 醇水

（１００∶１７∶３）为展开剂，展至约３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯

乙酸乙酯甲醇水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展

至约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 相对密度 应为１．２６～１．３２（通则０６０１）。

狆犎值 应为４．０～５．０（通则０６３１）。

其他 应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４５∶５５∶０．０４）为流动相；检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品２ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，用水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置５０ｍｌ量

瓶中，加６５％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于３．７ｍｇ。

【功能与主治】 清肺，止咳、化痰。用于小儿痰热蕴肺所

致的咳嗽、顿咳，症见咳嗽、痰多、痰黄黏稠、咯吐不爽，或痰咳

不已、痰稠难出；百日咳见上述证候者。

【用法与用量】 口服。二岁以上一次１０ｍｌ，二岁以内一

次５ｍｌ，一日３次。

【规格】 （１）每瓶装１０ｍｌ （２）每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】 密封。

小儿至宝丸

犡犻ɑ狅’犲狉犣犺犻犫ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　紫苏叶５０ｇ 广藿香５０ｇ

薄荷５０ｇ 羌活５０ｇ

陈皮５０ｇ 制白附子５０ｇ

胆南星５０ｇ 炒芥子３０ｇ

川贝母５０ｇ 槟榔５０ｇ

炒山楂５０ｇ 茯苓２００ｇ

六神曲（炒）２００ｇ 炒麦芽５０ｇ

琥珀３０ｇ 冰片４ｇ

天麻５０ｇ 钩藤５０ｇ

僵蚕（炒）５０ｇ 蝉蜕５０ｇ

全蝎５０ｇ 人工牛黄６ｇ

雄黄５０ｇ 滑石５０ｇ

朱砂１０ｇ

【制法】　以上二十五味，除人工牛黄、冰片外，雄黄、朱砂

·８５５·
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分别水飞成极细粉；其余紫苏叶等二十一味粉碎成细粉；将冰

片研细，与人工牛黄及上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１１０～１４０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为橙黄色至棕黄色的大蜜丸；气微香，味微

苦，有辛凉感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或

贝壳形，直径４０～６４μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹

可察见（川贝母）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液

溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。叶肉组织中

有细小草酸钙簇晶，直径４～８μｍ（紫苏叶）。叶肉组织中散

有细小草酸钙针晶（广藿香）。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞

中，有时含晶细胞连接成行（钩藤）。油管含棕黄色分泌物，直

径约１００μｍ（羌活）。几丁质皮壳碎片淡黄棕色，半透明，密布

乳头状或短刺状突起（蝉蜕）。草酸钙簇晶单个散在或存在于

果肉组织中，直径２５～５４μｍ（山楂）。表皮细胞纵列，由１个

长细胞与２个短细胞相间连接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化

（麦芽）。内胚乳细胞碎片无色，壁较厚，有较多大的类圆形纹

孔（槟榔）。种皮栅状细胞表面观细小，多角形，壁厚，侧面观

类长方形，侧壁及内壁增厚（芥子）。体壁碎片无色，表面有极

细的菌丝体（僵蚕）。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理及

圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全蝎）。不规则碎块金黄色

或橙黄色，有光泽（雄黄）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光

泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，置烧瓶中，加水２００ｍｌ，连接挥发油

测定器，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢入烧瓶时为

止，再加入乙酸乙酯１ｍｌ，连接冷凝管，加热回流４小时，放

冷，分取乙酸乙酯液并补足至１ｍｌ，混匀，作为供试品溶液。

另取百秋李醇对照品，加乙酸乙酯制成每ｌｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄

层板上，以环己烷丙酮（１８∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品７．５ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，置索氏提取器

中，加乙醚适量，加热回流３小时，提取液低温挥去乙醚，残渣

用乙酸乙酯１ｍｌ溶解，取上清液作为供试品溶液。另取羌活

对照药材０．２５ｇ，加乙醚２５ｍｌ，冷浸３０分钟，时时振摇，滤过，

滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，取上清液作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

２μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲

基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以正己烷乙

酸乙酯（５∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取本品４．５ｇ，剪碎，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液挥干，残渣用水１０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇

制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一以

含１％氢氧化钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｈ薄

层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水 （１５∶４０∶２２∶１０）

１０℃以下放置４小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。

另取冰片对照品，加石油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯（９∶１∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，放置１０～２０分钟。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（６）取本品４．５ｇ，剪碎，加甲醇２５ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液挥干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用氨试液调

节ｐＨ值至９～１０，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃

去乙酸乙酯液，水溶液用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙醚

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加乙

醚５ｍｌ使溶解，用０．０５％氢氧化钠溶液５ｍｌ振摇提取，碱水

提取液再用乙醚洗涤２次，每次５ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用

稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙醚振摇提取２次，每次５ｍｌ，

合并乙醚提取液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯甲醇冰醋酸（６∶３２∶１．５∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶１４∶７４）为流动

相；检测波长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备 取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异下的本品，剪碎，取１ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定

重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

·９５５·
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１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风镇惊，化痰导滞。用于小儿风寒感

冒，停食停乳，发热鼻塞，咳嗽痰多，呕吐泄泻。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２～３次。

【规格】　每丸重１．５ｇ

【贮藏】　密封。

小儿扶脾颗粒

犡犻犪狅’犲狉犉狌狆犻犓犲犾犻

【处方】 白术４８ｇ　　　　　陈皮２４ｇ

山楂４８ｇ 党参４８ｇ

莲子４８ｇ 茯苓３８ｇ

【制法】 以上六味，加水煎煮二次，第一次１．５小时，第

二次２ 小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．１０～１．２０（６０℃）的清膏，加炼蜜４８ｇ，混匀，再加蔗糖适量，

制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为淡黄色至棕黄色的颗粒；味甜、微酸。

【鉴别】 （１）取本品５０ｇ，加水５０ｍｌ，加热使溶解，放冷，

用乙酸乙酯振摇提取三次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

白术对照药材１ｇ，加水１５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩

至约３０ｍｌ，放冷，自“用乙酸乙酯振摇提取三次”起，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯（７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨

基苯甲醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取陈皮对照药材１ｇ，加水１５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液浓

缩至约３０ｍｌ，放冷，用乙酸乙酯振摇提取三次，每次３０ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯（２∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝

乙醇溶液，在 １０５℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，加水５０ｍｌ，加热使溶解，放冷，用稀盐酸

调节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取三次，每次５０ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２５ｍｌ使溶解，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取原儿茶酸对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含２μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法

（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲

醇１％醋酸溶液（１∶９９）为流动相；检测波长为２９３ｎｍ；理论

板数按原儿茶酸峰计算应不低于３０００。分别吸取上述两种

溶液各１μｌ，注入液相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品

色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（４）取本品１００ｇ，加水１００ｍｌ，加热使溶解，放冷，加盐酸

２ｍｌ，用乙醚振摇提取三次，每次５０ｍｌ，弃去乙醚液，水液加氨

试液调节ｐＨ值至９～１１，用乙醚振摇提取三次，每次５０ｍｌ，

合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取莲子对照药材２．５ｇ，加水１５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤

过，滤液自“加盐酸２ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷二乙胺（７∶１）为展开

剂，展至约１２ｃｍ，取出，晾干，放置过夜，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

两个或两个以上相同颜色的荧光主斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３２∶６８）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。

理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】 健脾胃，助消化。用于小儿脾胃气虚，消

化不良，体质消瘦。

【用法与用量】 开水冲服。一次５～１０ｇ，一日２～３次；

或遵医嘱。

【规格】 （１）每袋装５ｇ （２）每袋装１０ｇ

【贮藏】 密封。

小儿抗痫胶囊

犡犻ɑ狅’犲狉犓ɑ狀犵狓犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 胆南星８０ｇ 天麻４８ｇ

太子参８０ｇ 茯苓８０ｇ

水半夏（制）８０ｇ 橘红４８ｇ

九节菖蒲１２０ｇ 青果１２０ｇ

·０６５·

小儿扶脾颗粒
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琥珀２４ｇ 沉香２４ｇ

六神曲（麸炒）８０ｇ 麸炒枳壳４８ｇ

川芎４８ｇ 羌活４８ｇ

【制法】 以上十四味，胆南星、九节菖蒲、琥珀、沉香、六

神曲（麸炒）、天麻、川芎、羌活粉碎成细粉，过筛，备用；其余太

子参等六味加水煎煮三次，滤过，滤液合并，浓缩至适量，与上

述细粉混匀，制成颗粒，干燥，粉碎，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至黄棕色的粉

末；味微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：纤维管胞壁略

厚，有具缘纹孔，纹孔口人字形或十字形（沉香）。

（２）取本品内容物５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醚２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

川芎对照药材１ｇ，加乙醚１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～６μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取羌活对照药材１ｇ，加无水乙醇１５ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各４～６μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯丙

酮（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点；再喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色

清晰，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 麸炒枳壳与橘红　照高效液相色谱法（通

则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（３３∶１∶６７）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含麸炒枳壳、橘红以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不

得少于０．７５ｍｇ。

天麻　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１．６∶９８．４）为流动相；检

测波长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于８５００。

对照品溶液的制备 取天麻素对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２ｇ，精密称定，精密加５０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）６０分钟，放冷，再称定重量，

用５０％甲醇补足减失的重量，离心（转速为每分钟３０００转）

５分钟，精密量取上清液３ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００

目，１ｇ，内径为１ｃｍ）上，用５０％甲醇洗脱，收集流出液及洗脱

液９．５ｍｌ于１０ｍｌ量瓶中，用５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含天麻以天 麻 素 （Ｃ１３ Ｈ１８Ｏ７）计，不 得 少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】 豁痰熄风，健脾理气。用于原发性全身

性强直阵挛发作型儿童癫痫风痰闭阻证，发作时症见四肢抽

搐、口吐涎沫、二目上窜、甚至昏仆。

【用法与用量】 口服。三至六岁一次５粒，七至十三岁

一次８粒，一日３次。本品胶囊较大，患儿不习惯或吞服有困

难者，可从胶囊中取出药粉冲服。

【注意】 忌食牛羊肉、无鳞鱼及辛辣刺激食物；少数患儿

服药后出现食欲不振、恶心呕吐、腹痛腹泻等消化道症状，饭

后服用或继续服药１～３周一般可自行消失；停药、减量需在

医生指导下进行。

【规格】 每粒装０．５ｇ

【贮藏】 密封。

小儿肝炎颗粒

犡犻ɑ狅’犲狉犌ɑ狀狔ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　茵陈１２０ｇ 栀子（姜炙）３０ｇ

黄芩６０ｇ 黄柏６０ｇ

焦山楂９０ｇ 大豆黄卷９０ｇ

郁金１５ｇ 通草３０ｇ

【制法】　以上八味，栀子（姜炙）、黄芩、黄柏粉碎成细粉；

其余茵陈等五味加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩成

相对密度为１．３０～１．３５（５０℃）的稠膏。取稠膏１份，加蔗糖

３份、糊精１份及上述细粉混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】　本品为黄绿色至黄褐色的颗粒；味甜、微苦

而涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄

色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。果皮含晶石细胞类圆形或多

·１６５·

小儿肝炎颗粒
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角形，直径１７～３１μｍ，壁厚，胞腔内含草酸钙方晶（栀子）。纤

维束鲜黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞

壁木化增厚（黄柏）。

（２）取本品１ｇ，研细，加乙醇５ｍｌ，浸泡过夜，滤过，滤液浓

缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，加乙醇

５ｍｌ，浸泡过夜，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小

檗碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异

丙醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气

预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１５ｇ，研细，加乙酸乙酯５０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇３０ｍｌ使溶解，加活性炭

０．５ｇ，搅匀，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取栀子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯丙酮水（５∶５∶０．６）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加水３０ｍｌ，搅拌溶解，滤过，滤液用

三氯甲烷振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，

残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取茵陈对

照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯丙酮（６∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮

甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三

氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５０∶５０∶１）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７０％乙醇１００ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

９０．０ｍｇ。　

【功能与主治】　清热利湿，解郁止痛。用于肝胆湿热所

致的黄疸、胁痛、腹胀、发热、恶心呕吐、食欲减退、身体倦懒、

皮肤黄染；黄疸型肝炎或无黄疸型肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一至三岁一次５～１０ｇ，四至

七岁一次１０～１５ｇ，八至十岁一次１５ｇ，十一岁以上酌增，一日

３次。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

小儿金丹片

犡犻ɑ狅’犲狉犑犻狀犱ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　朱砂８０ｇ 橘红４０ｇ

川贝母４０ｇ 胆南星３０ｇ

前胡３０ｇ 玄参３０ｇ

清半夏３０ｇ 大青叶３０ｇ

木通３０ｇ 桔梗３０ｇ

荆芥穗３０ｇ 羌活３０ｇ

西河柳３０ｇ 地黄３０ｇ

枳壳（炒）３０ｇ 赤芍３０ｇ

钩藤３０ｇ 葛根２０ｇ

牛蒡子２０ｇ 天麻２０ｇ

甘草２０ｇ 防风２０ｇ

冰片１０ｇ 水牛角浓缩粉１０ｇ

羚羊角粉５ｇ 薄荷脑０．１ｇ

【制法】　以上二十六味，除薄荷脑外，冰片粉碎成细粉，

朱砂水飞成极细粉；川贝母、天麻、胆南星粉碎成细粉；与羚羊

角粉、水牛角浓缩粉、朱砂粉末配研，过筛，混匀；荆芥穗、橘

红、羌活、前胡提取挥发油，药渣与其余甘草等十四味，加水煎

煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，滤液

浓缩成膏。将上述混合粉末及辅料适量加入浓缩膏中，混匀，

干燥，粉碎成细粉，过筛，制成颗粒，干燥。再加入冰片、薄荷

脑及荆芥穗等挥发油，混匀，压片，即得。

【性状】　本品为暗红色的片；气辛，味苦。

【鉴别】　取本品４片，研细，加乙醚１０ｍｌ，研磨使溶解，

滤过，滤液挥干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

·２６５·
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另取冰片对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼

酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　取重量差异项下的本品，研细，取约０．５ｇ，

精密称定，置锥形瓶中，加硫酸２５ｍｌ、硝酸钾２ｇ，加热使成乳

白色，放冷，加水５０ｍｌ，滴加１％高锰酸钾溶液至显粉红色，再

滴加２％硫酸亚铁溶液至红色消失，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，

用硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定

液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于１１．６３ｍｇ的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每片含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，小片应为３２～

３９ｍｇ，大片应为４８～５８ｍｇ。

【功能与主治】　祛风化痰，清热解毒。用于外感风热，痰

火内盛所致的感冒，症见发热、头痛、咳嗽、气喘、咽喉肿痛、呕

吐，及高热惊风。

【用法与用量】　口服。周岁一次０．６ｇ，周岁以下酌减，

一日３次。

【规格】　每片重　（１）０．２ｇ　（２）０．３ｇ

【贮藏】　密封。

小儿肺咳颗粒

犡犻ɑ狅’犲狉犉犲犻犽犲犓犲犾犻

【处方】　人参２０ｇ　　　　　茯苓２０ｇ

白术８ｇ 陈皮２０ｇ

鸡内金２０ｇ 酒大黄１２ｇ

鳖甲２０ｇ 地骨皮２３ｇ

北沙参３９ｇ 炙甘草１２ｇ

青蒿２９ｇ 麦冬３９ｇ

桂枝８ｇ 干姜８ｇ

淡附片８ｇ 瓜蒌２９ｇ

款冬花２０ｇ 紫菀２０ｇ

桑白皮２３ｇ 胆南星８ｇ

黄芪２０ｇ 枸杞子２０ｇ

【制法】　以上二十二味，黄芪、地骨皮、北沙参、麦冬、炙

甘草、青蒿、桂枝、瓜蒌、紫菀、桑白皮加水煎煮二次，每次２小

时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为１．２６～１．３０

（８０℃）的清膏；其余人参等十二味粉碎成细粉，与上述清膏、

蔗糖适量混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，加水适量使溶解，离心，取沉淀，

置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液融

化；菌丝无色或淡棕色（茯苓）。花粉粒呈类圆球形，直径

２８～４０μｍ，外壁有刺，较尖（款冬花）。种皮石细胞，表面观呈

不规则多角形，垂周壁呈深波状或微波状弯曲，层纹清晰（枸

杞子）。

（２）取本品５０ｇ，研细，加甲醇１２０ｍｌ，加热回流２小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加７％硫酸溶液３０ｍｌ使溶解，加热回流

１小时，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

石油醚液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，分取石油醚液，挥干，残

渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照

药材１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取人参三

醇对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（２∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（１→１０），在

１００℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取本品１５ｇ，研细，加水饱和的正丁醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去水洗液，正

丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

白术对照药材０．５ｇ，加水煎煮２小时，滤过，滤液用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（９．５∶０．５∶０．０６）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的蓝

色荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇４ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品

溶液。另取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷丙酮甲醇浓氨试液（１３∶４∶３∶０．５）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以０．５％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ，研细，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取青蒿对照药材１ｇ，加水煎煮３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加三氯甲烷２０ｍｌ搅拌使溶解，滤过，滤液蒸干，残

渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１８∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的蓝色荧光斑点。

·３６５·
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（６）取本品５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，置水浴

中加热３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光

主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光

斑点，置氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

（７）取本品５０ｇ，研细，加甲醇１００ｍｌ，超声处理１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取４

次，每次５０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取款冬花对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）丙酮（６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（８）取枸杞子对照药材１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（７）项下的供

试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯三氯甲烷甲酸（３∶３∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　 取本品３６ｇ，研细，置具塞锥形瓶

中，加浓氨试液１０ｍｌ使润湿，加入三氯甲烷８０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加３％硫酸溶液３０ｍｌ使溶解，

用三氯甲烷振摇提取３次，每次４０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水层

用浓氨试液调节ｐＨ值至１０，用三氯甲烷振摇提取５次，每次

３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷适量使溶解，

并移置２ｍｌ量瓶中，加三氯甲烷至刻度，摇匀，作为供试品溶

液。另取乌头碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯甲醇（６．４∶３．６∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，出现的斑点应小于对照品斑点，或不出现斑点。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇５％醋酸溶液（３３∶６７）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

７５％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率８０Ｗ，频率２５０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．５７ｍｇ。

【功能与主治】　健脾益肺，止咳平喘。用于肺脾不足，痰

湿内壅所致咳嗽或痰多稠黄，咳吐不爽，气短，喘促，动辄

汗出，食少纳呆，周身乏力，舌红苔厚；小儿支气管炎见以

上证候者。

【用法与用量】　开水冲服。周岁以内一次２ｇ，一至四岁

一次３ｇ，五至八岁一次６ｇ，一日３次。

【注意】　高热咳嗽慎用。

【规格】　每袋装（１）２ｇ　（２）３ｇ　（３）６ｇ

【贮藏】　密封。

小儿肺热平胶囊

犡犻ɑ狅’犲狉犉犲犻狉犲狆犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 人工牛黄３．３ｇ 地龙５５ｇ

珍珠３．３ｇ 拳参４４ｇ

牛胆粉１１ｇ 甘草１１ｇ

平贝母６６ｇ 人工麝香０．２２ｇ

射干５５ｇ 朱砂０．４４ｇ

黄连４４ｇ 黄芩８８ｇ

羚羊角０．４４ｇ 北寒水石５５ｇ

冰片０．４４ｇ 新疆紫草３３ｇ

柴胡６６ｇ

【制法】 以上十七味，黄连、平贝母、北寒水石粉碎成粗

粉；射干、拳参、新疆紫草、黄芩、地龙、柴胡、甘草加水煎煮

二次，第一次２小时，第二次１小时，煎液滤过，滤液合并，

浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（８０℃），与上述粗粉混匀，

在４０～６０℃减压干燥，粉碎成细粉；朱砂、珍珠分别水飞

成极细粉；羚羊角锉研成细粉；人工牛黄、人工麝香、冰片

分别研细，与上述配研，混匀，过筛，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为黄色至黄棕色的粉末；

气辛，味苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则块片状结

·４６５·
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晶有玻璃样光泽，边缘具明显的平直纹理（北寒水石）。

（２）取本品内容物少许，进行微量升华，升华物置显微镜

下观察，升华物呈不定形的无色片状结晶。

（３）取本品内容物０．５ｇ，加１０％盐酸乙醇溶液２０ｍｌ，振

摇１０分钟，滤过，取滤液１ｍｌ，加碘化铋钾试液２滴，生成橘

黄色沉淀。

（４）取本品内容物５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇提取液，置水浴上

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对

照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（９∶１１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％的硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同的黄色斑点。

（５）取黄芩对照药材１ｇ，照〔鉴别〕（４）项下供试品溶液的

制备方法制成对照药材溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液５μｌ及上

述对照药材与对照品溶液各２μｌ，分别点于同一含４％醋酸钠

的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％的三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０３３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（３３∶６７）为

流动相；检测波长为４２４ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算

应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇

（１→１００）混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲

醇（１→１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】 清热化痰，止咳平喘，镇惊开窍。用于小

儿痰热壅肺所致喘嗽，症见喘咳、吐痰黄稠、壮热烦渴、神昏抽

搐、舌红苔黄腻。

【用法与用量】 口服。六个月以内小儿一次服０．１２５ｇ，

七至十二个月一次服０．２５ｇ，一至二岁一次服０．３７５ｇ，二至三

岁一次服０．５ｇ，三岁以上一次服０．７５～１．０ｇ，一日３～４次。

【注意】 本品不宜久服；肝肾功能不全者慎用。

【规格】 每粒装０．２５ｇ

【贮藏】 密封。

小儿肺热咳喘口服液

犡犻ɑ狅’犲狉犉犲犻狉犲犓犲犮犺狌ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】 麻黄５０ｇ 苦杏仁１００ｇ

石膏４００ｇ 甘草５０ｇ

金银花１６７ｇ 连翘１６７ｇ

知母１６７ｇ 黄芩１６７ｇ

板蓝根１６７ｇ 麦冬１６７ｇ

鱼腥草１６７ｇ

【制法】 以上十一味，石膏加水煎煮０．５小时，加入其余

麻黄等十味，加水煎煮二次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液

浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（８０℃），放冷，加乙醇使含醇量

达７５％，搅匀，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对

密度为１．２０～１．２５（８０℃）的清膏，加水约至１０００ｍｌ，搅匀，冷

藏（４～７℃）３６～４８小时，滤过，滤液加入苯甲酸钠３ｇ和甜蜜素

５ｇ，加水至１０００ｍｌ，搅匀，灌装，灭菌，即得。

【性状】 本品为棕红色的液体；味苦、微甜。

【鉴别】 （１）取本品１０ｍｌ，加氯化钠饱和水溶液１０ｍｌ，

用１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至１２～１３，用乙醚振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，加盐酸乙醇（１→２０）溶液

２ｍｌ，低温挥干，残渣立即用甲醇５ｍｌ溶解，作为供试品溶液。

另取盐酸麻黄碱对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

醇浓氨试液（１０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三

酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｍｌ，加水５ｍｌ，摇匀，加稀盐酸调节ｐＨ值至

１～２，离心１０分钟，沉淀备用。分取上清液，用乙酸乙酯

１５ｍｌ振摇提取，乙酸乙酯液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液Ⅰ。取上述备用沉淀，加乙醇５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液Ⅱ。再取绿原酸对照品、黄芩苷对照品，

分别加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ和０．３ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液

各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯甲醇甲

酸（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与两种对照品色谱相应

的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

·５６５·
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(３)取本品作为供试品溶液.另取连翘对照药材０５g,

加甲醇１０ml,加热回流２０分钟,滤过,滤液作为对照药材溶

液.再取连翘苷对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,

作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试

品溶液和对照品溶液各５μl、对照药材溶液１０μl,分别点于同

一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇(５∶１)为展开剂,展开,

取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显

色清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上,显相同颜色的斑点.

【检查】 相对密度 应为１０７~１１２(通则０６０１).

pH值 应为５０~７０(通则０６３１).

其他 应符合合剂项下有关的各项规定(通则０１８１).

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０２％磷酸溶液(３∶９７)为流动相;检测波

长为２１０nm.理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于７０００.

对照品溶液的制备 取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量,精密称定,分别加水制成每１ml含盐酸麻黄

碱３０μg的溶液和每１ml含盐酸伪麻黄碱１５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备 精密量取本品５ml,通过 D１０１型大

孔吸附 树 脂 柱 (内 径 为 １５cm,柱 高 为 １３cm),先 后 以 水

１００ml和２０％乙醇７５ml洗脱,弃去洗脱液,继用４０％乙醇

１５ml、６０％乙醇１５ml和８０％乙醇７０ml洗脱,收集上述洗脱

液,浓缩至约１０ml,用适量１０％乙醇转移至２５ml量瓶中,加

１０％乙醇至刻度,摇匀,即得.

测定法 分别精密吸取对照品溶液 与 供 试 品 溶 液 各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品每１ml含麻黄以盐酸麻黄碱(C１０H１５NOHCl)和盐酸

伪麻黄碱(C１０H１５NOHCl)的总量计,不得少于０１８mg.

【功能与主治】 清热解毒,宣肺化痰.用于热邪犯于肺

卫所致发热、汗出、微恶风寒、咳嗽、痰黄,或兼喘息、口干而渴.

【用法与用量】 口服.一至三岁一次１０ml,一日３次;

四至七岁一次１０ml,一日４次;八至十二岁一次２０ml,一日３
次,或遵医嘱.

【注意】 大剂量服用,可能有轻度胃肠不适反应.

【规格】 每支装１０ml
【贮藏】 密封.

小儿泻速停颗粒

Xiɑo’erXiesutingKeli

【处方】 地锦草３６０g 儿茶５４g
乌梅６０g 焦山楂９０g
茯苓１８０g 白芍９０g
甘草３６０g

【制法】 以上七味,乌梅、焦山楂、白芍加水煎煮１小时,

滤过,药渣加入地锦草,再加水煎煮二次,滤过,滤液合并,滤

液浓缩至适量,加乙醇使含醇量达６０％,静置,取上清液,回

收乙醇至无醇味.儿茶加水煎煮二次,煎液滤过,滤液合并,

或浓缩至适量,冷藏,滤过;茯苓、甘草加水煎煮二次,煎液滤

过,滤液合并,浓缩至适量,冷藏,滤过,滤液与上述药液合并,

浓缩至适量,加蔗糖５００g与适量糊精、甜菊素,制颗粒;或合

并药液经喷雾干燥制得浸膏粉,加蔗糖５００g与适量糊精及阿

司帕坦,混匀,制成颗粒,干燥,制成１０００g,即得.

【性状】 本品为棕黄色的颗粒;味甜、微涩.

【鉴别】 (１)取本品８g,研细,加乙酸乙酯Ｇ甲醇 (１∶１)

的混合溶液２０ml,加热回流３０分钟,滤过,滤液挥干,残渣加

乙醇２ml使溶解,作为供试品溶液.■ 另取芍药苷对照品,加

乙醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.■[订正]照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别

点于同 一 硅 胶 G 薄 层 板 上,以 三 氯 甲 烷Ｇ乙 酸 乙 酯Ｇ甲 醇

(８∶１∶４)为展开剂,置氨蒸气预饱和的展开缸内,展开,取

出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１００℃加热至斑点显色

清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相

同颜色的斑点.

(２)取本品１g,研细,加乙醚２０ml,加热回流１ 小时,滤

过,弃去乙醚液,药渣加甲醇２０ml,加热回流１小时,滤过,滤

液蒸干,残渣加水２０ml使溶解,用水饱和的正丁醇振摇提取

３次,每次２０ml,合并正丁醇液,用正丁醇饱和的水洗涤 ３
次,正丁醇液蒸干,残渣加甲醇５ml使溶解,作为供试品溶液.

另取甘草对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱

法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一

用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶 G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ甲

酸Ｇ冰醋酸Ｇ水(１５∶１∶１∶２)为展开剂,展开,取出,晾干,喷

以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,置紫外

光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相

应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】 应 符 合 颗 粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 定 (通 则

０１０４).

【含量测定】 照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以四氢呋喃ＧN,NＧ二甲基甲酰胺Ｇ００４mol/L枸橼

酸溶液(２６∶１０４∶８７)为流动相;检测波长为２８０nm.理论

板数按儿茶素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备 取儿茶素对照品、表儿茶素对照品

适量,精密称 定,加 ５０％ 甲 醇 溶 解,制 成 每 １ml含 儿 茶 素

１００μg、表儿茶素５０μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品,混匀,取适

量,研细,取１g,精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入５０％甲

醇５０ml,密塞,称定重量,超声处理(功率３００W,频率５５kHz)

３０分钟,放冷,再称定重量,用５０％甲醇补足减失的重量,摇

匀,滤过,取续滤液,即得.

６６５

小儿泻速停颗粒
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测定法 分别精密吸取对照品溶液及供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含儿茶以儿茶素（Ｃ１５Ｈ１４Ｏ６）和表儿茶素

（Ｃ１５Ｈ１４Ｏ６）的总量计，不得少于７．０ｍｇ。

【功能与主治】 清热利湿，健脾止泻，缓急止痛，用于小

儿湿热壅遏大肠所致的泄泻，症见大便稀薄如水样、腹痛、纳

差；小儿秋季腹泻及迁延性、慢性腹泻见上述证候者。

【用法与用量】 口服。六个月以下，一次１．５～３ｇ，六个

月至一岁以内，一次３～６ｇ，一至三岁，一次６～９ｇ，三至七岁，

一次１０～１５ｇ，七至十二岁，一次１５～２０ｇ，一日３～４次；或遵

医嘱。

【注意】 忌食生冷油腻；腹泻严重，有较明显脱水表现者

应及时就医。

【规格】 每袋装　（１）３ｇ　（２）５ｇ　（３）１０ｇ

【贮藏】 密封。

小儿泻痢片

犡犻ɑ狅’犲狉犡犻犲犾犻犘犻ɑ狀

【处方】 葛根３７．５ｇ 黄芩６２．５ｇ

黄连３１．３ｇ 厚朴６２．５ｇ

白芍６２．５ｇ 茯苓６２．５ｇ

焦山楂６２．５ｇ 乌梅３１．３ｇ

甘草１２．５ｇ 滑石粉７５ｇ

【制法】 以上十味，黄连粉碎成细粉；其余葛根等九味加

水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，煎液滤过，滤液合

并，浓缩成稠膏，加入黄连细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，制颗

粒，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣；或滤液浓缩至相对密度

为１．１５～１．２０（６０℃），喷雾干燥，与上述黄连细粉混匀，制颗

粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；气微，味苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

壁稍厚，纹孔明显（黄连）。

（２）取本品１５片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用５％碳酸氢钠溶液１５ｍｌ

溶解，滤过，滤液用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以三氯甲烷甲

醇水（１４∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中

熏１５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材

０．１５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇水

（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品３０片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯４０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取厚朴酚对照品与和厚朴酚对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照

品溶液５μｌ，分别点于同一以含０．５％氢氧化钠的羧甲基纤维

素钠溶液为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

醇（１８∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品４０片，除去包衣，研细，加乙醇４０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，滤

过，滤液用水饱和的正丁醇３０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，

用氨试液３０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓

氨试液（８∶１∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（５０∶５０∶０．２）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％

乙醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·７６５·
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本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２．２ｍｇ。

【功能与主治】 清热利湿，止泻。用于小儿湿热下注所

致的痢疾、泄泻，症见大便次数增多或里急后重、下利赤白。

【用法与用量】 口服。一岁以下一次１片，二至三岁一

次２～３片，四岁以上一次４～６片，一日４次。

【规格】 （１）薄膜衣片　每片重０．１８ｇ

（２）糖衣片　片心重０．１７ｇ

【贮藏】 密封。

小儿宝泰康颗粒

犡犻ɑ狅’犲狉犅ɑ狅狋ɑ犻犽ɑ狀犵犓犲犾犻

【处方】 连翘４１６ｇ 地黄４１６ｇ

滇柴胡４１６ｇ 玄参２０８ｇ

桑叶２０８ｇ 浙贝母２０８ｇ

蒲公英２０８ｇ 南板蓝根４１６ｇ

滇紫草２０８ｇ 桔梗４１６ｇ

莱菔子４１６ｇ 甘草２０８ｇ

【制法】 以上十二味，浙贝母、滇紫草分别用７０％乙醇

回流提取二次，滤过，滤液合并，回收乙醇并浓缩至适量，备

用。其余连翘等十味，加水煎煮二次，滤过，滤液合并，浓缩至

适量，放冷，加乙醇使含醇量达７０％，搅匀，静置，取上清液，

回收乙醇并浓缩至适量，加入适量糊精和蔗糖４００～５００ｇ及

浙贝母和滇紫草的醇提浓缩液，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕色至棕红色的颗粒；气微，味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品１６ｇ，加７０％乙醇１００ｍｌ，加热回流

３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加氨试液１ｍｌ，搅拌使湿

润，再加甲苯１０ｍｌ，搅拌使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯

甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取浙贝母对照药材

１ｇ，加２０％乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取贝母素

甲对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０～２０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品１６ｇ，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至约０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取连翘对照药

材２ｇ，加水４０ｍｌ，置热水浴中温浸１小时，滤过，滤液蒸干，残

渣加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣

加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以醋酐硫酸（２６∶１）的混合溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】 对照品溶液的制备 取贝母素甲对照品

１４ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５ｍｌ

和水４ｍｌ使溶解，加水至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含贝母素

甲０．２８ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０．１ｍｌ、０．３ｍｌ、

０．５ｍｌ、０．７ｍｌ、０．９ｍｌ，分别置分液漏斗中，加水至２ｍｌ，各加溴

甲酚绿溶液（取溴甲酚绿５０ｍｇ与邻苯二甲酸氢钾１．０２１ｇ，加

０．２ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液６ｍｌ使溶解，再加水稀释至１００ｍｌ）

２ｍｌ，摇匀，再精密加入三氯甲烷１０ｍｌ，剧烈振摇约２分钟，静

置，分取三氯甲烷液，用干燥滤纸滤过，取续滤液。另取水

２ｍｌ，同法操作，以三氯甲烷液为空白。照紫外可见分光光度

法（通则０４０１），在４１１ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光度为纵

坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法 取装量差异项下的本品，混匀，取适量，研细，取

约８ｇ，精密称定，加水３０ｍｌ，搅拌使溶解，用氨试液调节ｐＨ

值至１１，用乙醚振摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，

残渣加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液０．５ｍｌ和水２ｍｌ，搅拌使溶解，转

移至２５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液２ｍｌ，置

分液漏斗中，照标准曲线的制备项下的方法，自“加溴甲酚绿

溶液２ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶

液中贝母素甲的量，计算，即得。

本品每１ｇ含浙贝母总生物碱以贝母素甲（Ｃ２７Ｈ４５ＮＯ３）

计，不得少于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】 解表清热，止咳化痰。用于小儿风热外

感，症见发热、流涕、咳嗽、脉浮。

【用法与用量】 温开水冲服。周岁以内一次２．６ｇ，一至

三岁一次４ｇ，三至十二岁一次８ｇ，一日３次。

【规格】 每袋装　（１）２．６ｇ （２）４ｇ （３）８ｇ

【贮藏】 密封。

小儿咽扁颗粒

犡犻ɑ狅’犲狉犢ɑ狀犫犻ɑ狀犓犲犾犻

【处方】 金银花１０９．４ｇ 射干６２．５ｇ

金果榄７８．１ｇ 桔梗７８．１ｇ

玄参７８．１ｇ 麦冬７８．１ｇ

人工牛黄０．３１ｇ 冰片０．１６ｇ

【制法】 以上八味，除人工牛黄、冰片外，其余金银花等

六味加水煎煮二次，第一次２．５小时，第二次１．５小时，滤过，

·８６５·
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滤液合并，减压浓缩至相对密度为１．３２～１．３５（５０℃），加入

蔗糖７００～８００ｇ、适量糊精及人工牛黄，混匀，制成颗粒，干

燥，加入冰片，混匀，制成１０００ｇ；或加入甜菊素约９ｇ、适量糊

精及人工牛黄，混匀，制成颗粒，干燥，加入冰片，混匀，制成

５００ｇ，即得。

【性状】 本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦，或

味微甜、微苦（无蔗糖）。

【鉴别】 （１）取本品８ｇ或４ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇

５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使

溶解，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２５ｍｌ，弃去三氯甲烷

液，再用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取射干对照药材１ｇ，加水６０ｍｌ，煎煮２０分钟，离心，

取上清液加三氯甲烷同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液１０μｌ、对

照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以三氯

甲烷丁酮甲醇（３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品８ｇ或４ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加盐酸

３ｍｌ，加热回流１小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，加甲醇同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷丙酮

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１６ｇ或８ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇５０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，加三氯

甲烷振摇提取２次，每次２５ｍｌ，水溶液备用，合并三氯甲烷

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐

酸巴马汀对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲醇甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的备用水溶液，用水饱和正丁醇振

摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，

每次２５ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣用水５ｍｌ溶解，

通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），

先后用水６０ｍｌ和４０％乙醇４０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用

７０％乙醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取哈巴俄苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇醋酸水（７∶１∶２）的上层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取适量，研细，取约１ｇ或０．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少于

３．０ｍｇ。　

【功能与主治】 清热利咽，解毒止痛。用于小儿肺卫热

盛所致的喉痹、乳蛾，症见咽喉肿痛、咳嗽痰盛、口舌糜烂；急

性咽炎、急性扁桃腺炎见上述证候者。

【用法与用量】 开水冲服。一至二岁一次４ｇ或２ｇ（无

蔗糖），一日２次；三至五岁一次４ｇ或２ｇ（无蔗糖），一日３次；

六至十四岁一次８ｇ或４ｇ（无蔗糖），一日２～３次。

【规格】 （１）每袋装８ｇ　（２）每袋装４ｇ（无蔗糖）

【贮藏】 密封。

小儿咳喘灵口服液

犡犻ɑ狅’犲狉犓犲犮犺狌ɑ狀犾犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　麻黄１２．５ｇ　　　　　　金银花１２５ｇ

苦杏仁６２．５ｇ 板蓝根１２５ｇ

石膏１８７．５ｇ 甘草６２．５ｇ

瓜蒌６２．５ｇ

【制法】　以上七味，苦杏仁、石膏、板蓝根、甘草、瓜蒌加

·９６５·
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水煎煮１小时，滤过，滤液备用；药渣与麻黄、金银花加水煎煮

１小时，滤过，合并滤液，静置，取上清液，浓缩至流浸膏，加入

乙醇使含醇量为６５％，搅匀，静置冷藏；取上清液，滤过，滤液

回收乙醇，浓缩至适量，加入甜菊素及防腐剂适量，搅拌均匀，

滤过，滤液加水至１０００ｍｌ〔规格（１）〕；或加入甜菊素１ｇ及苯

甲酸钠１．５ｇ，搅拌均匀，滤过，滤液加水至５００ｍｌ〔规格（２）〕，

即得。

【性状】　本品为棕黄色〔规格（１）〕或棕褐色〔规格（２）〕的

液体；味甜，微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ〔规格（１）〕或１０ｍｌ〔规格（２）〕，

加浓氨试液１ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

三氯甲烷提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取麻黄对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，微沸１小

时，趁热滤过，滤液放冷，同法制成对照药材溶液。再取盐酸

麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

２～８μｌ，对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶５∶０．５）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ〔规格（１）〕或１０ｍｌ〔规格（２）〕，用稀盐酸

调节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合

并乙酸乙酯提取液，加活性炭１ｇ，置水浴上微热搅拌３分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取金银花对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取

绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水

（１４∶５∶５）１０℃以下放置过夜的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品２０ｍｌ〔规格（１）〕或１０ｍｌ〔规格（２）〕，用水饱和

的正丁醇３０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，加氨试液３０ｍｌ，振

摇，放置分层，取上层液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取苦杏仁苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层 板 上 使 成 条 带 状，以 三 氯 甲 烷乙 酸 乙 酯甲 醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）５～１０℃放置１２小时的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，立即喷以１０％磷钼酸的１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２０ｍｌ〔规格（１）〕或１０ｍｌ〔规格（２）〕，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取（Ｒ，Ｓ）

告依春对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，作为对照

品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅

烷键合硅胶为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２４５ｎｍ；理论板数

按（Ｒ，Ｓ）告依春峰计算应不低于５０００。分别吸取对照品溶

液与供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪。供试品色谱中应

呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３ ３ ９７

３～２０ ３→１０ ９７→９０

２０～４０ １０→７０ ９０→３０

（５）取本品１ｍｌ〔规格（１）〕或０．５ｍｌ〔规格（２）〕，置中性氧

化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径１～１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇

４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分

钟，滤过，滤液浓缩至约３ｍｌ，置中性氧化铝柱（１００～２００目，

３ｇ，内径１～１．５ｃｍ）上，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液各２～１０μｌ、对照药材溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰

醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０１〔规格（１）〕或１．０３

〔规格（２）〕（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０１ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至２．３）（１１∶８９）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论

板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品和盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加流动相制成每１ｍｌ分别含盐酸

麻黄碱５μｇ、盐酸伪麻黄碱３μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ〔规格（１）〕或

３ｍｌ〔规格（２）〕，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加入１０％氢氧化钠溶

液１２０ｍｌ，摇匀，蒸馏，用盛有０．０１ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（磷

酸调节ｐＨ 值至２．３）５ｍｌ的１００ｍｌ量瓶收集蒸馏液至约

９５ｍｌ，加水至刻度，摇匀，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和

盐酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，〔规格（１）〕不得

少于３５μｇ，〔规格（２）〕不得少于７０μｇ。

·０７５·

小儿咳喘灵口服液
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【功能与主治】　〔规格（１）〕宣肺清热，止咳、祛痰、平喘。

用于上呼吸道感染，气管炎，肺炎，咳嗽。

〔规格（２）〕宣肺、清热，止咳、祛痰。用于上呼吸道感染引

起的咳嗽。

【用法与用量】　口服。〔规格（１）〕二岁以内一次５ｍｌ，三

至四岁一次７．５ｍｌ，五至七岁一次１０ｍｌ，一日３～４次；〔规格

（２）〕二岁以内一次２．５ｍｌ，三至四岁一次３．７５ｍｌ，五至七岁一

次５ｍｌ，一日３～４次。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每支装５ｍｌ（浓缩型）　每

支装１．２５ｍｌ（浓缩型）　每支装２．５ｍｌ（浓缩型）

【贮藏】　密封，置阴凉处。

小儿咳喘颗粒

犡犻ɑ狅’犲狉犓犲犮犺狌ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　麻黄９０ｇ 川贝母９０ｇ

苦杏仁（炒）１５０ｇ 黄芩１５０ｇ

天竺黄１５０ｇ 紫苏子（炒）１８０ｇ

僵蚕（炒）１８０ｇ 山楂（炒）１８０ｇ

莱菔子（炒）１８０ｇ 石膏３００ｇ

鱼腥草３６０ｇ 细辛１５ｇ

茶叶１５ｇ 甘草９０ｇ

桔梗１５０ｇ

【制法】　以上十五味，川贝母粉碎成细粉；细辛、鱼腥草

蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余麻黄

等十二味加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液

与上述水溶液合并，浓缩至适量，加入适量的蔗糖和糊精及川

贝母细粉，混匀，制成颗粒，干燥，喷加细辛和鱼腥草的挥发

油，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕色的颗粒；气微凉，味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或

贝壳形，直径４０～６４μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹

可察见（川贝母）。

（２）取本品６ｇ，研细，用热水３０ｍｌ溶解，滤过，滤液放冷，

加浓氨试液３０ｍｌ，摇匀，用乙醚６０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，

挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻

黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨

试液（５∶１∶０．１）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以０．５％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品３ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤

过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别

点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（１∶１）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。

理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品１２．５ｍｇ，精密

称定，置１００ｍｌ量瓶中，用水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量

取５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，精密量取

１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加入高碘酸溶液 （０．２５ｇ→１０ｍｌ）１ｍｌ、

０．２５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液２．５ｍｌ，摇匀，放置３０分钟，用

０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ值至７，加甲醇至刻度，摇匀，即

得（每１ｍｌ含盐酸麻黄碱２．５μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约 ２ｇ，精密称定，加 ５ｍｏｌ／Ｌ 氢氧化钠溶液

１２０ｍｌ，摇匀，加氯化钠７．５ｇ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）１０分钟，蒸馏，用盛有０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５ｍｌ的

１００ｍｌ量瓶收集蒸馏液近９５ｍｌ，加水至刻度，摇匀。精密量

取１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，照对照品溶液的制备项下的方法，

自“加入高碘酸溶液”起，至“加甲醇至刻度”止，依法操作，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）计，不

得少于１．２ｍｇ。　

【功能与主治】　清热宣肺，化痰止咳，降逆平喘。用于小

儿痰热壅肺所致的咳嗽、发热、痰多、气喘。

【用法与用量】　温开水冲服。周岁以内一次２～３ｇ，一

至五岁，一次３～６ｇ，六岁以上，一次９～１２ｇ，一日３次。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

小儿香橘丸

犡犻ɑ狅’犲狉犡犻ɑ狀犵犼狌犠ɑ狀

【处方】 木香９ｇ 陈皮５４ｇ

苍术（米泔炒）５４ｇ 炒白术５４ｇ

茯苓５４ｇ 甘草１８ｇ

白扁豆（去皮）３６ｇ 麸炒山药３６ｇ

·１７５·

小儿香橘丸
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莲子３６ｇ 麸炒薏苡仁３６ｇ

炒山楂３６ｇ 炒麦芽３６ｇ

六神曲（麸炒）３６ｇ 姜厚朴３６ｇ

麸炒枳实３６ｇ 醋香附５４ｇ

砂仁１８ｇ 法半夏３６ｇ

泽泻１８ｇ

【制法】 以上十九味，粉碎成细粉，过筛，混匀；每１００ｇ

粉末加炼蜜１４０～１６０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】 本品为棕褐色的大蜜丸；气微香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化，菌丝无色或淡棕色，直径

４～６μｍ（茯苓）。淀粉粒三角状卵形或矩圆形，直径２４～

４０μｍ，脐点短缝状或人字状（麸炒山药）。果皮石细胞淡紫红

色、红色或黄棕色，类圆形或多角形（炒山楂）。表皮细胞纵

列，常有１个长细胞与２个短细胞相间连接，长细胞壁厚，波

状弯曲，木化（炒麦芽）。石细胞分枝状，壁厚，层纹明显（姜厚

朴）。分泌细胞类圆形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围

细胞作放射状排列（醋香附）。内种皮石细胞黄棕色或棕红

色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。薄壁细胞

类圆形，有椭圆形纹孔，集成纹孔群（泽泻）。

（２）取本品１５ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加石油醚（６０～

９０℃）５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供

试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚 （６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取苍术对照药材０．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，同

〔鉴别〕（２）项下供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品

溶液与上述对照药材溶液各３～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯（４０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一相同的

污绿色斑点。

（４）取本品１５ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加乙醚３０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取山楂对照药材１ｇ，加乙醚３０ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。再取熊果酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２～４μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶４∶０．５）为展开剂，置

用展开剂预平衡２０分钟的展开缸内展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４０∶６０）为流动相；流速为

０．７０ｍｌ／ｍｉｎ；检测波长为２８３ｎｍ；柱温为３５℃。理论板数按

橙皮苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，剪碎，取

约６ｇ，精密称定，精密加入硅藻土３ｇ，研匀，取１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，

浸泡过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液５～２０μｌ与供试品溶

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含枳实和陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于４．５ｍｇ。

【功能与主治】 健脾和胃，消食止泻。用于脾虚食滞所

致的呕吐便泻、脾胃不和、身热腹胀、面黄肌瘦、不思饮食。

【用法与用量】 口服。一次１丸，一日３次；周岁以内小

儿酌减。

【规格】 每丸重３ｇ

【贮藏】 密封。

小儿退热合剂（小儿退热口服液）

犡犻ɑ狅’犲狉犜狌犻狉犲犎犲犼犻

【处方】　大青叶１５０ｇ　　　　板蓝根９０ｇ

金银花９０ｇ 连翘９０ｇ

栀子９０ｇ 牡丹皮９０ｇ

黄芩９０ｇ 淡竹叶６０ｇ

地龙６０ｇ 重楼４５ｇ

柴胡９０ｇ 白薇６０ｇ

【制法】　以上十二味，牡丹皮、柴胡、连翘用水蒸气蒸馏，

收集蒸馏液，药渣与其余大青叶等九味加水煎煮二次，每次１

小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１５～１．２０

（８０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达７０％，静置，取上清液滤

过，回收乙醇，浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（８０℃），加

水搅匀，静置，取上清液，滤过。另取蔗糖４００ｇ制成糖浆，

与上述药液及蒸馏液合并，加入甜菊素２ｇ、苯甲酸钠或山

梨酸钾２ｇ，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为红褐色的液体；气芳香，味苦、辛、微甜。

·２７５·

小儿退热合剂（小儿退热口服液）
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【鉴别】　（１）取本品１ｍｌ，加７５％乙醇２ｍｌ，摇匀，作为供

试品溶液。另取黄芩苷对照品、绿原酸对照品，分别加７５％

乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别

点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５ｍｌ，蒸至近干，残渣加丙酮２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取栀子苷对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，加水１０ｍｌ，摇匀，用乙醚振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并乙醚液，水液备用，乙醚液挥干，残渣加丙酮

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用水液，用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，

每次２０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取连翘对照药材２ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加

热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ微热使溶解，

滤过，滤液用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水

液同法制成对照药材溶液。再取连翘苷对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲醇甲酸（１２∶２．５∶２∶０．２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他 　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于０．７５ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇适量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

５分钟，加５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．１ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，解毒利咽。用于小儿外感风

热所致的感冒，症见发热恶风、头痛目赤、咽喉肿痛；上呼吸道

感染见上述证候者。

【用法与用量】　口服。五岁以下一次１０ｍｌ，五至十岁一

次２０～３０ｍｌ，一日３次；或遵医嘱。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】　密封。

小儿退热颗粒

犡犻ɑ狅’犲狉犜狌犻狉犲犓犲犾犻

【处方】　大青叶３００ｇ 板蓝根１８０ｇ

金银花１８０ｇ 连翘１８０ｇ

栀子１８０ｇ 牡丹皮１８０ｇ

黄芩１８０ｇ 淡竹叶１２０ｇ

地龙１２０ｇ 重楼９０ｇ

柴胡１８０ｇ 白薇１２０ｇ

【制法】　以上十二味，牡丹皮用水蒸气蒸馏提取挥发性

成分，备用；柴胡、连翘提取挥发油，收集挥发油备用；上述三

种药渣与其余大青叶等九味加水煎煮二次，合并煎液，滤过，

滤液浓缩至相对密度为１．０６～１．０８（８０℃），加乙醇使含醇量

达５５％～６０％，放置４８小时，取上清液，浓缩成稠膏，加蔗糖

粉、糊精（４∶１）适量，混匀，制成颗粒，干燥，喷入上述挥发油、

挥发性成分及２％薄荷脑乙醇液１０ｍｌ，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕色的颗粒；气芳香，味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品３０ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处理

·３７５·

小儿退热颗粒
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３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含

０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｇ，研细，加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用０．２５％氢氧化钠溶液洗

涤３次，每次２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０～２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷丙酮甲醇甲酸（１２∶２．５∶２∶０．２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取栀子苷对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液１０～２０μｌ和上述对照品溶液５μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（５∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照

品、绿原酸对照品，分别加７５％乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％

乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕不

得少于７．５ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于２２．５ｍｇ。

栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取栀子苷对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，〔规格（１）〕不

得少于３．０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于９．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，解毒利咽。用于小儿外感风

热所致的感冒，症见发热恶风、头痛目赤、咽喉肿痛；上呼吸道

感染见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。五岁以下小儿一次５ｇ，五至

十岁一次１０～１５ｇ，一日３次；或遵医嘱。

【规格】　（１）每袋装５ｇ　（２）每袋装１５ｇ

【贮藏】　密封。

小儿柴桂退热口服液

犡犻ɑ狅’犲狉犆犺ɑ犻犵狌犻犜狌犻狉犲犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　柴胡１３０ｇ 桂枝４５ｇ

葛根１３０ｇ 浮萍４５ｇ

黄芩６０ｇ 白芍４５ｇ

蝉蜕４５ｇ

【制法】　以上七味，桂枝、柴胡用水蒸馏４小时，收集蒸

馏液，备用；蒸馏后的水溶液滤过，药渣再加水煎煮３０分钟，

·４７５·

小儿柴桂退热口服液
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煎液滤过，滤液与上述滤液合并，滤液备用；葛根用５０％乙醇

加热回流提取３次，第一、二次各２小时，第三次１小时，提取

液滤过，滤液合并，回收乙醇并浓缩至相对密度为１．１２～

１．１６（５０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达７０％～７５％，静置，取

上清液，滤过，滤液回收乙醇，备用；黄芩加水煎煮三次，第一

次１小时，第二、三次各３０分钟，煎液滤过，滤液合并，在

８０～８５℃ 用１０％盐酸调节ｐＨ值至１．５～２．０，保温１小时，

静置２４小时，滤过，沉淀物加６倍量水，用４０％氢氧化钠溶

液调节ｐＨ值至７．０～７．５，加入等量的乙醇，搅匀，滤过，滤液

用１０％盐酸调节ｐＨ值至２．０，６０℃保温３０分钟，静置２４小

时，滤过，沉淀用水洗至中性，备用；白芍、浮萍、蝉蜕加水煎煮

二次，第一次１小时，第二次０．５小时，煎液滤过，滤液合并，

再与桂枝、柴胡水溶液合并，浓缩至相对密度约为１．１２～

１．１６（５０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６０％～７０％，静置

４８小时，取上清液，滤过，滤液回收乙醇，加入黄芩粗提物、葛

根提取液、蔗糖１００ｇ及山梨酸钾１．５ｇ，用１０％氢氧化钠溶液

调节ｐＨ值至５．５～６．０，加入桂枝和柴胡的蒸馏液，混匀，滤

过，加水至１０００ｍｌ，混匀，灭菌，灌封，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕红色的液体；气清香，味甜，

微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液５０ｍｌ洗涤，弃

去氨洗液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次５０ｍｌ，弃去水

洗液，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取柴胡对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，滤

过，滤液同法制备对照药材溶液。再取柴胡皂苷ａ对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对照药材

溶液与对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使

成条状，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸乙醇溶液，

加热至斑点显色清晰，放置３０分钟后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

（２）取本品１５ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并

乙醚提取液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取桂皮醛对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１μｌ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述供试品溶液１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品１ｍｌ，加乙醇３ｍｌ，摇匀，作为供试品溶液。另

取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶

液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去

乙醚液，水液以水饱和正丁醇振摇提取２次（３０ｍｌ，２０ｍｌ），合

并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧

化铝柱（１００～２００目，３ｇ，柱内径为１０ｍｍ）上，以甲醇１００ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，使成条

状，以二氯甲烷甲醇浓氨试液（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛的１０％硫酸乙醇溶液，热风吹至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水 （２５∶７５）为流动相；检测波长为

２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

水制成每１ｍｌ含３２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加水至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　发汗解表，清里退热。用于小儿外感发

热。症见：发热，头身痛，流涕，口渴，咽红，溲黄，便干。

【用法与用量】　口服。周岁以内，一次５ｍｌ；一至三岁，

一次１０ｍｌ；四至六岁，一次１５ｍｌ；七至十四岁，一次２０ｍｌ；一

日４次，３天为一个疗程。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

小儿柴桂退热颗粒

犡犻ɑ狅’犲狉犆犺ɑ犻犵狌犻犜狌犻狉犲犓犲犾犻

【处方】　柴胡２６０ｇ 桂枝９０ｇ

葛根２６０ｇ 浮萍９０ｇ

黄芩１２０ｇ 白芍９０ｇ

蝉蜕９０ｇ

·５７５·

小儿柴桂退热颗粒
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【制法】　以上七味，桂枝、柴胡粉碎，８０℃加水温浸１小

时，再蒸馏４小时，馏出液加１０％氯化钠，冷藏１２小时，分取

上层油液，用倍他环糊精包合，包合物５０℃干燥，粉碎，过筛，

备用；蒸馏后的水溶液滤过，滤液备用，药渣再加水煎煮

０．５小时，滤过，滤液与蒸馏后的水溶液合并，备用。葛根粉

碎成最粗粉，备用。用５０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后进行

渗漉，收集８倍量渗漉液，减压回收乙醇，并浓缩至相对密度

１．２５（６０℃）的清膏。黄芩粉碎成最粗粉，布袋包煎，加水煎煮

三次，第一次１小时，第二、三次各０．５小时，合并煎液，滤过，

滤液在８０～８５℃加１０％盐酸调节ｐＨ值１．５～２．０，保温１小

时，静置２４小时，滤过，沉淀物加６倍量水，搅匀，用４０％氢

氧化钠溶液调节ｐＨ值７．０～７．５，加等量乙醇，搅匀，滤过，滤

液用１０％盐酸溶液调节ｐＨ 值至２．０，６０℃保温３０分钟，静

置２４小时，滤过，沉淀用水洗至中性，得黄芩粗提物。其余白

芍等三味加水煎煮二次，第一次１小时，第二次０．５小时，合

并煎液，滤过，滤液与桂枝、柴胡水提液合并，浓缩至相对密度

为１．０７～１．１０（５０℃），加乙醇使含醇量达６０％，冷藏２４小

时，滤过，减压回收乙醇，并浓缩至相对密度１．２５（６０℃）的清

膏。与葛根提取浓缩液合并，加入黄芩粗提物，混匀，加入３

倍量蔗糖，倍他环糊精包合物及糊精适量，制粒，６０℃干燥，喷

入甜橙香精１．１ｇ，混匀，制成８００ｇ〔规格（１）〕或６０℃干燥，制

成１０００ｇ〔规格（２）〕，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色至棕黄色的颗粒；气香，味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品８ｇ〔规格（１）〕或１０ｇ〔规格（２）〕，研

细，加水饱和的正丁醇６０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用

氨试液５０ｍｌ洗涤，弃去氨洗液，再用正丁醇饱和的水洗涤２

次，每次５０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎

煮３０分钟，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，用氨试液５０ｍｌ洗涤，弃去氨洗液，再用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次５０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。取柴胡皂苷ａ对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对照药材溶

液与对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成

条状，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸乙醇溶液，加热

至斑点显色清晰，放置３０分钟后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品４ｇ〔规格（１）〕或５ｇ〔规格（２）〕，加水１０ｍｌ使溶

解，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桂皮醛

对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，取上述供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ〔规格（１）〕或２．５ｇ〔规格（２）〕，研细，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄

芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品８ｇ〔规格（１）〕或１０ｇ〔规格（２）〕，研细，加甲醇

６０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，再用水

饱和的正丁醇振摇提取２次（３０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇液，回

收正丁醇至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，３ｇ，柱内径为１０ｍｍ）上，以甲醇１００ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，回收甲醇至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成

条状，以二氯甲烷甲醇浓氨试液（４∶１∶０．１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛的１０％硫酸乙醇溶液，加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水 （２５∶７５）为流动相；检测波长为

２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

水制成每１ｍｌ含３２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加水１５ｍｌ，振摇使

溶解，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于２０．０ｍｇ。

【功能与主治】　发汗解表，清里退热。用于小儿外感发

热。症见发热，头身痛，流涕，口渴，咽红，溲黄，便干。

【用法与用量】　开水冲服。周岁以内，一次０．５袋；一至

三岁，一次１袋；四至六岁，一次１．５袋；七至十四岁，一次２

袋；一日４次，３天为一个疗程。

【规格】　（１）每袋装４ｇ　（２）每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

·６７５·
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【处方】　柴胡２５０ｇ 黄芩１２５ｇ

板蓝根２５０ｇ 葛根１２５ｇ

金银花１３７．５ｇ 水牛角６２．５ｇ

连翘１５０ｇ 大黄６２．５ｇ

【制法】　以上八味，柴胡、金银花、连翘蒸馏提取挥发油，

蒸馏后的水溶液另器收集；水牛角加水煎煮３小时后，再与柴

胡等三味的药渣及其余黄芩等四味加水煎煮二次，每次１小

时，合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至相对密度

为１．２０～１．２５（８５℃），放冷，加乙醇使含醇量达６５％，搅匀，

静置，取上清液，回收乙醇，浓缩至适量，与挥发油合并，加入

矫味剂，调节ｐＨ值至规定范围，加水至１０００ｍｌ，混匀，静置，

滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为红棕色的澄清液体；气香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，置水浴上蒸至近干，加硅藻土

１０ｇ，研匀，加乙酸乙酯５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（７∶２．５∶

０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，水溶

液备用；合并乙醚提取液，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材０．２ｇ，加乙醚１０ｍｌ，振摇提取２０分钟，滤

过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同的５个橙色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（３）取本品２０ｍｌ，浓缩至约１０ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径约为１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），以每分钟１．５ｍｌ的

流速，先后用水１００ｍｌ和甲醇１００ｍｌ洗脱，收集甲醇洗脱液，

浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加甲

醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。

再取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用水溶液，用水饱和的正丁醇

振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液３０ｍｌ

洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二

甲氨基苯甲醛的４０％硫酸溶液，在６０℃加热至斑点显色清

晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；

紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验。供试品色谱

中应呈现与黄芩苷对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置２００ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适量，置热水浴中振摇使

溶解，放冷，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含黄芩

苷５０μｇ）。

供试品溶液的制备　精密量取本品０．５ｍｌ，通过Ｄ１０１型

大孔吸附树脂柱（内径约为１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），以每分钟

１．５ｍｌ的流速用水７０ｍｌ洗脱，继用４０％乙醇洗脱，弃去７～９ｍｌ

洗脱液，收集续洗脱液于５０ｍｌ量瓶中至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２．２ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，泻火利咽。用于小儿外感风

热所致的感冒，症见高热、头痛、咽喉肿痛、鼻塞流涕、咳嗽、大

便干结。

【用法与用量】　口服。周岁以内一次２．５～５ｍｌ，一至三

岁一次５～１０ｍｌ，三至七岁一次１０～１５ｍｌ，七至十二岁一次

１５～２０ｍｌ，一日３～４次。

【注意】　如病情较重或服药２４小时后疗效不明显者，可

酌情增加剂量。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，避光。

·７７５·
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【处方】 柴胡１２５０ｇ 黄芩６２５ｇ

板蓝根１２５０ｇ 葛根６２５ｇ

金银花６８７．５ｇ 水牛角３１２．５ｇ

连翘７５０ｇ 大黄３１２．５ｇ

【制法】 以上八味，柴胡、金银花、连翘蒸馏提取挥发油，

蒸馏后的水溶液另器收集；水牛角加水先煎煮３小时后，再与

柴胡等三味的药渣及黄芩等四味加水煎煮二次，每次１小时，

合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至相对密度为

１．１０～１．２５（６０℃）稠膏，冷至室温，加乙醇使含醇量达６５％，

搅匀，静置２４小时，取上清液回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．２０～１．３５（８０℃）的清膏，干燥、粉碎，加蔗糖、糊精适量，混

匀，制成颗粒，干燥，喷入上述挥发油，混匀，制成３０００ｇ〔规格

（１）〕；或制成１０００ｇ〔规格（２）〕，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜或味微苦。

【鉴别】 （１）取本品２袋的内容物，研细，加水４０ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁

醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去氨试液，正丁

醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，加水４０ｍｌ，加热微沸１小时，滤

过，自“用水饱和的正丁醇振摇提取３次，”起，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸

溶液，在６０℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品２袋的内容物，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸

２ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各１μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２袋的内容物，研细，加水３０ｍｌ使溶解，离心１０

分钟，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为２ｃｍ，柱高为

１５ｃｍ），依次用水１５０ｍｌ和甲醇１００ｍｌ洗脱，收集甲醇洗脱液，

回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，静置，取上清液，作为

供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流３０

分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取连翘苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药

材溶液与对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇冰醋酸 （１６∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２袋的内容物，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，备用；水液置

水浴上蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的正丁醇备用液，回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮醋酸水（１０∶４∶５∶３）

的上层溶液为展开剂，置预饱和３０分钟的展开缸内，展开，取

出，晾干，喷以１％的三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品２袋的内容物，研细，加乙酸乙酯５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】 黄芩 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（４７∶５３）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ〔规格（１）〕或０．１ｇ〔规格（２）〕，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，

加５０％甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，

·８７５·
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放冷，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２４．０ｍｇ。

连翘 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２２９ｎｍ。理论板数按连翘苷

峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０

１０～１５

１５～１８

２４

２４→２０

２０

７６

７６→８０

８０

对照品溶液的制备 取连翘苷对照品，精密称定，加甲醇

制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品适量，研细，

取约３ｇ〔规格（１）〕或１ｇ〔规格（２）〕，精密称定，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，泻火利咽。用于小儿外感风

热所致的感冒，症见高热、头痛、咽喉肿痛、鼻塞流涕、咳嗽、大

便干结。

【用法与用量】 口服。周岁以内，一次１．５～３ｇ〔规格

（１）〕或０．５～１ｇ〔规格（２）〕；一至三岁，一次３～６ｇ〔规格（１）〕

或１～２ｇ〔规格（２）〕；三至七岁，一次６～９ｇ〔规格（１）〕或２～３ｇ

〔规格（２）〕；七至十二岁，一次９～１２ｇ〔规格（１）〕或３～４ｇ〔规

格（２）〕；一日３～４次。

【注意】 如病情较重或服药２４小时后疗效不明显者，可

酌情增加剂量。

【规格】 每袋装（１）６ｇ （２）２ｇ

【贮藏】 密封。

小儿热速清糖浆
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【处方】　柴胡２５０ｇ 黄芩１２５ｇ

葛根１２５ｇ 水牛角６２．５ｇ

金银花１８７．５ｇ 板蓝根２５０ｇ

连翘１５０ｇ 大黄６２．５ｇ

【制法】　以上八味，柴胡、金银花、连翘提取挥发油，蒸馏

后的水溶液另器收集；水牛角加水先煎煮３小时后，再加入蒸

馏后的药渣与黄芩等四味煎煮二次，每次１小时，合并煎液，

滤过，滤液与上述水溶液合并，减压浓缩至相对密度为

１．１２～１．１７（６０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６５％，搅匀，静

置４８小时，取上清液回收乙醇，浓缩液加水适量，蔗糖６００ｇ，

苯甲酸钠３ｇ，煮沸使溶解，滤过，放冷，加入上述挥发油，搅

匀，调整总量至１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为红棕色的黏稠液体；气香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品４０ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，每次

１５ｍｌ，合并乙醚液，备用；水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取

３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液３０ｍｌ洗涤，取正丁

醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，加水煎煮１小时，趁

热滤过，自“用水饱和的正丁醇振摇提取３次”起，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸溶液，在

６０℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点或荧光斑点。

（２）取本品４０ｍｌ，用乙酸乙酯４０ｍｌ振摇提取，分取乙酸

乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取（Ｒ，Ｓ）告依春对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

４０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则

０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇

０．０２％磷酸溶液（７：９３）为流动相；检测波长为２４５ｎｍ。理

论板数按（Ｒ，Ｓ）告依春峰计算应不低于５０００。分别吸取对

照品溶液与供试品溶液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测

定。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相对

应的色谱峰。

（３）取本品４０ｍｌ，浓缩至约１０ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），以每分钟１．５ｍｌ的流

速，先后用水１００ｍｌ和甲醇１００ｍｌ洗脱，收集甲醇洗脱液，回

收甲醇至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加

甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。

再取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（１）项下备用的乙醚液，挥至约１ｍｌ，作为供

试品溶液。另取大黄对照药材０．２ｇ，加乙醚１０ｍｌ，振摇提取

２０分钟，滤过，滤液挥至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。再取大

黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

·９７５·
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５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（７５∶２４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验。供试品色谱

中，应呈现与黄芩苷对照品及葛根素对照品色谱峰保留时间

相对应的色谱峰。

【检查】　相对密度　应不低于１．１８（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱：葛根素检测波长２５０ｎｍ，黄芩苷

检测波长２７４ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于６０００。

时间（分） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １２ ８８

１５～３０ １２→６０ ８８→４０

３０～３１ ６０→１２ ４０→８８

３１～４０ １２ ８８

对照品溶液的制备　取葛根素对照品、黄芩苷对照品适

量，精密称定，加５０％甲醇分别制成每１ｍｌ含葛根素２０μｇ、黄

芩苷６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

３．０ｍｇ；含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，泻火利咽。用于小儿外感风

热所致的感冒，症见高热、头痛、咽喉肿痛、鼻塞流涕、咳嗽、大

便干结。

【用法与用量】　口服。周岁以内，一次２．５～５ｍｌ；一至

三岁，一次５～１０ｍｌ；三至七岁，一次１０～１５ｍｌ；七至十二岁，

一次１５～２０ｍｌ；一日３～４次。

【注意】　如病情较重或服药２４小时后疗效不明显者，可

酌情增加剂量。

【规格】　每支装１０ｍｌ；每瓶装１２０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

小儿消食片
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【处方】 炒鸡内金４．７ｇ 山楂９３．３ｇ

六神曲（炒）８５．５ｇ 炒麦芽８５．５ｇ

槟榔２３．３ｇ 陈皮７．８ｇ

【制法】 以上六味，山楂粉碎成细粉；槟榔、陈皮加水煎

煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过；炒鸡内金、六神曲（炒）、

炒麦芽加水温浸提取二次，每次２小时，合并提取液，滤过，滤

液与上述滤液合并，减压浓缩成稠膏，加入上述细粉及适量

糖粉，制成颗粒，干燥，压制成１０００片；或压制成７５０片，包

薄膜衣，即得。

【性状】 本品为浅棕色的片；或为异型薄膜衣片，除去包

衣后显浅棕色；气微，味甘、微酸。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：果皮石细胞淡紫

红色、红色或黄棕色，类圆形或多角形，直径约１２５μｍ（山楂）。

（２）取本品４０片或３０片（薄膜衣片），研细，加三氯甲烷

３０ｍｌ与浓氨试液２ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤渣用三氯

甲烷１０ｍｌ洗涤，合并三氯甲烷液，加盐酸溶液（１→５）２５ｍｌ，

振摇提取，分取酸水层，加浓氨试液调节ｐＨ值至９，用三氯甲

烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，挥干，残渣加

甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取槟榔对照药材

２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（９２∶８∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品６片或５片（薄膜衣片），研细，加甲醇１０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶

液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０５％醋酸溶液（８８∶１２）为流动相；检测

波长为２１５ｎｍ。理论板数按熊果酸峰计算应不低于１３０００。

对照品溶液的制备 取熊果酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醚１００ｍｌ，超声处理（功

率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，摇匀，滤过，滤渣用乙醚

洗涤２次，每次２５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣用石油醚（３０～

６０℃）浸泡２次，每次１０ｍｌ（约浸泡１分钟），倾去石油醚，残

渣用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·０８５·

小儿消食片
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本品每片含山楂以熊果酸（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ３）计，素片不得少于

０．１４ｍｇ，薄膜衣片不得少于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】 消食化滞，健脾和胃。用于食滞肠胃所

致积滞，症见食少、便秘、脘腹胀满、面黄肌瘦。

【用法与用量】 口服或咀嚼。一至三岁一次２～４片，三

至七岁一次４～６片，成人一次６～８片〔规格（１）〕或一至三岁

一次２～３片，三至七岁一次３～５片，成人一次５～６片〔规格

（２）〕；一日３次。

【规格】 （１）每片重０．３ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．４ｇ

【贮藏】 密封。

小儿消积止咳口服液

犡犻ɑ狅’犲狉犡犻ɑ狅犼犻犣犺犻犽犲犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　炒山楂１００ｇ　　　　槟榔１００ｇ

枳实１００ｇ 蜜枇杷叶１００ｇ

瓜蒌１３４ｇ 炒莱菔子１００ｇ

炒葶苈子１００ｇ 桔梗１００ｇ

连翘１００ｇ 蝉蜕６６ｇ

【制法】　以上十味，加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液

减压浓缩至适量，加乙醇使含醇量达６０％，静置，滤过，滤液

回收乙醇并浓缩适量，加水适量，搅拌，冷藏，滤过，滤液加入

倍他环糊精，搅拌包合，再加入蔗糖，搅匀，加水至１０００ｍｌ，滤

过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品４０ｍｌ，加浓氨试液３ｍｌ、三氯甲烷

３０ｍｌ振摇提取，取三氯甲烷液，加稀盐酸５ｍｌ及水２０ｍｌ振摇

提取，分取酸水层，用浓氨试液调节ｐＨ值至８～９，加三氯甲

烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加

甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取槟榔对照药材

１ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ及浓氨试液３ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（４５∶５∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇２０ｍｌ振摇提取，分

取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取连翘对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤过，

滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇（２０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各１０μｌ，分别点

于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶５∶１．５）的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．５％茚三酮乙醇

溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｍｌ，加７％硫酸乙醇水（１∶３）混合溶液

２０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用水３０ｍｌ洗涤，弃去洗液，三氯甲烷

液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚三氯甲烷

（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　 应不低于１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他 　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈甲醇磷酸二氢钾溶液（取磷酸二氢钾

０．６ｇ，十二烷基磺酸钠１．０ｇ，冰醋酸１ｍｌ，加水溶解并稀释至

１０００ｍｌ）（１５∶３０∶５５）为流动相；检测波长为２２４ｎｍ。理论

板数按辛弗林峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取辛弗林对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，通过聚酰胺柱

（３０～６０目，２．５ｇ，内径为１２．５ｍｍ），用水３０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液置５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含枳实以辛弗林（Ｃ９Ｈ１３ＮＯ２）计，不得少

于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　清热肃肺，消积止咳。用于小儿饮食积

滞、痰热蕴肺所致的咳嗽、夜间加重、喉间痰鸣、腹胀、口臭。

【用法与用量】　口服。周岁以内一次５ｍｌ，一至二岁一

次１０ｍｌ，三至四岁一次１５ｍｌ，五岁以上一次２０ｍｌ，一日３次；

５天为一疗程。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

·１８５·

小儿消积止咳口服液
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小儿豉翘清热颗粒

犡犻ɑ狅’犲狉犆犺犻狇犻ɑ狅犙犻狀犵狉犲犓犲犾犻

【处方】　连翘４４４ｇ 淡豆豉３３３ｇ

薄荷２２２ｇ 荆芥２２２ｇ

炒栀子１８９ｇ 大黄１８９ｇ

青蒿３３３ｇ 赤芍２２２ｇ

槟榔１６７ｇ 厚朴３３３ｇ

黄芩３３３ｇ 半夏３３３ｇ

柴胡２２２ｇ 甘草１８９ｇ

【制法】　以上十四味，连翘、薄荷、荆芥、柴胡提取挥发

油，挥发油用倍他环糊精包结，蒸馏后的水溶液备用。其余淡

豆豉等十味与上述药渣加水煎煮二次，第一次１．５小时，第二

次１小时，合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至相

对密度为１．０５～１．１０（５５℃）的清膏，加乙醇使含醇量达

６５％，搅拌，静置过夜，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度

为１．３０～１．３５（５５℃）的稠膏（含蔗糖）或浓缩至１．１０～１．２０

（５５℃）的清膏（无蔗糖）。取稠膏加入蔗糖、糊精、甜菊素适

量，真空干燥，粉碎后与挥发油包结物混匀，制成颗粒，６０℃以

下真空干燥得颗粒１０００ｇ（含蔗糖）；或取清膏加入甜菊素和

枸橼酸适量混匀，加糊精适量和挥发油包结物，制粒，加入香

精适量混匀，制成１０００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为淡黄色至棕褐色的颗粒；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，振摇，浸渍

１小时，滤过，取滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再

加盐酸１ｍｌ，置水浴上加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振

摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取大黄酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸

乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点，置氨蒸气中熏

后，斑点变为红色。

（２）取本品５ｇ，研细，加７５％乙醇１０ｍｌ，温浸２小时，滤

过，取滤液１ｍｌ，通过已处理好的Ｄ１０１型大孔吸附树脂（柱内

径为１ｃｍ，柱高为５ｃｍ），以水５ｍｌ洗脱，弃去水液，以４０％甲

醇５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（１０∶４∶１∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃烘约５分

钟，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，温浸２小时，滤过，作

为供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇（４９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃烘约５分钟。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，照挥发油测定法（通则２２０４）操作，

加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ于挥发油测定器中，提取挥发油，分

取石油醚液作为供试品溶液。另取荆芥对照药材２ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙

酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取本品３ｇ，研细，加６５％乙醇３０ｍｌ，加热回流１．５小

时，滤过，取续滤液作为供试品溶液，另取黄芩苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇甲酸水（１０∶２∶０．３∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇５ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼酸溶液（含２．５％异丙醇）

（１０∶９０）为流动相；柱温３５℃；检测波长为２３８ｎｍ。理论板

数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

流动相溶解制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．４５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）处理

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过。精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加流动相稀释至

刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，〔规格（１）、规

格（３）〕不 得 少 于 ６．４ｍｇ；〔规 格 （２）、规 格 （４）〕不 得 少

于１２．８ｍｇ。

·２８５·

小儿豉翘清热颗粒



中国药典２０２０年版

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２２∶７８）为流动相；柱温３５℃；检测波长

为２７７ｎｍ。理论板数按连翘苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇溶解制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密

量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，加７０％乙醇５ｍｌ溶解，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，２ｇ，柱内径为１．５ｃｍ）上，用７０％乙醇

８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，浓缩至干，残渣用５０％甲醇溶解，转

移至５ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，〔规格（１）、规

格（３）〕不得少于 ０．６８ｍｇ；〔规格 （２）、规格 （４）〕不得少

于１．３６ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，清热导滞。用于小儿风热感

冒夹滞证，症见发热咳嗽，鼻塞流涕，咽红肿痛，纳呆口渴，脘

腹胀满，便秘或大便酸臭，溲黄。

【用法与用量】　开水冲服。六个月至一岁，一次１～２ｇ；

一至三岁，一次２～３ｇ；四至六岁，一次３～４ｇ；七至九岁，一次

４～５ｇ；十岁以上，一次６ｇ；一日３次。

【规格】　（１）每袋装２ｇ　（２）每袋装４ｇ　（３）每袋装２ｇ

（无蔗糖）　（４）每袋装４ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

小儿惊风散

犡犻ɑ狅’犲狉犑犻狀犵犳犲狀犵犛ɑ狀

【处方】　全蝎１３０ｇ 炒僵蚕２２４ｇ

雄黄４０ｇ 朱砂６０ｇ

甘草６０ｇ

【制法】　以上五味，雄黄、朱砂分别水飞成极细粉；其余

全蝎等三味粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为橘黄色或棕黄色的粉末；气特异，味

甜、咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：体壁碎片淡黄色

至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全

蝎）。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体（炒僵蚕）。纤维束

周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。不规则细

小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。不规则碎块金

黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。

（２）取本品１ｇ，加盐酸硝酸（３∶１）５ｍｌ，置水浴上加热使

溶解，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，滤过。取滤液２ｍｌ，加氯

化亚锡试液数滴，即生成白色沉淀并迅速变为灰黑色。另取

滤液２ｍｌ，加碘化钾试液数滴，即生成猩红色沉淀，加入过量

的碘化钾试液，沉淀复溶解。

（３）取本品０．２ｇ，置坩埚中，加热至产生白烟，取玻片覆

盖后，有白色冷凝物，将此玻片置烧杯中，加水１０ｍｌ，加热使

溶解。取溶液５ｍｌ，加硫化氢试液数滴，即显黄色，加稀盐酸，

生成黄色絮状沉淀，加入碳酸铵试液后沉淀复溶解。

（４）取本品０．２ｇ，用水湿润，加氯酸钾饱和的硝酸溶液

２ｍｌ使溶解，加入１０％氯化钡溶液后生成白色沉淀，此沉淀不

溶于水。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０５０２）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．５％磷酸溶液（５∶２０∶７５）为流动

相；检测波长为２７６ｎｍ。理论板数按甘草苷峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备 取甘草苷对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，混匀，取约

０．３ｇ，精密称定，精密加入３０％乙醇２５ｍｌ，称定重量，超声处

理（功率３２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，再称定重量，用３０％乙

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草以甘草苷（Ｃ２１Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于

１．６ｍｇ。　

【功能与主治】　镇惊熄风。用于小儿惊风，抽搐神昏。

【用法与用量】　口服。周岁小儿一次１．５ｇ，一日２次；

周岁以内小儿酌减。

【规格】　每袋装１．５ｇ

【贮藏】　密封。

小儿清肺止咳片

犡犻ɑ狅’犲狉犙犻狀犵犳犲犻犣犺犻犽犲犘犻ɑ狀

【处方】 紫苏叶１５ｇ 菊花３０ｇ

葛根４５ｇ 川贝母４５ｇ

炒苦杏仁４５ｇ 枇杷叶６０ｇ

炒紫苏子１５ｇ 蜜桑白皮４５ｇ

前胡４５ｇ 射干３０ｇ

栀子（姜炙）４５ｇ 黄芩４５ｇ

知母４５ｇ 板蓝根４５ｇ

人工牛黄１５ｇ 冰片８ｇ

·３８５·

小儿清肺止咳片
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【制法】 以上十六味，川贝母、射干、黄芩粉碎成细粉；人

工牛黄与冰片分别研细；蜜桑白皮、葛根、板蓝根、栀子（姜

炙）、炒紫苏子、知母、前胡、枇杷叶加水煎煮三次，第一次３小

时，第二次１小时，第三次３０分钟，煎液滤过；紫苏叶、菊花加

水热浸三次，第一次２小时，第二次１小时，第三次３０分钟，

浸出液滤过；炒苦杏仁用８０％乙醇加热回流提取二次，或压

榨去油后用８０％乙醇加热回流提取二次；第一次３小时，第

二次２小时，提取液滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．１５～１．２０（５０℃）。将上述三种药液合并，减压浓缩至适量，

加入川贝母等三味的细粉，混匀，干燥，粉碎，加入人工牛黄细

粉及适量淀粉，制颗粒，干燥，加入冰片细粉及适量辅料，压制

成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】 本品为浅棕黄色至棕色的片；或为薄膜衣片，除

去包衣后显浅棕黄色至棕色；气香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或

贝壳形，直径４０～６０μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹

可察见（川贝母）。草酸钙柱晶直径约３０～４０μｍ（射干）。韧

皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

（２）取本品１片，研细，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，加无水乙醇制成

每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯冰醋酸 （１８∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品４片，研细，加乙酸乙酯１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取龙脑对照品，加无水乙

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，热风吹至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５片，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏５分钟后，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（４）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２μｌ，分别点于

同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取栀子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（４）项下的供试品溶液１０μｌ及上述对照品溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．３８％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测

波长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，研细；或薄

膜衣片除去包衣后，精密称定，研细，取约０．１５ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用

７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

２．９ｍｇ。　

【功能与主治】 清热解表，止咳化痰。用于小儿外感风

热、内闭肺火所致的身热咳嗽、气促痰多、烦躁口渴、大便干燥。

【用法与用量】 口服。周岁以内一次１～２片，一至三

岁一次２～３片，三岁以上一次３～５片，一日２次。

【规格】 （１）素片　每片重０．１５ｇ

（２）素片　每片重０．２ｇ

（３）薄膜衣片　每片重０．２６ｇ

（４）薄膜衣片　每片重０．２１ｇ

【贮藏】 密封。

小儿清肺化痰口服液

犡犻ɑ狅’犲狉犙犻狀犵犳犲犻犎狌ɑ狋ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】 麻黄９０ｇ 前胡２２５ｇ

黄芩２２５ｇ 炒紫苏子２２５ｇ

石膏６７５ｇ 炒苦杏仁２２５ｇ

葶苈子２７９ｇ 竹茹２２５ｇ

【制法】 以上八味，石膏加水煎煮１小时后，加入麻黄等

七味（葶苈子包煎），煎煮二次，每次１小时，滤过，滤液合并，

·４８５·

小儿清肺化痰口服液
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浓缩至相对密度为１．１８～１．２２（５０℃），加乙醇使含醇量达

７０％，搅匀，静置，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，加入蔗糖

１００ｇ、蜂蜜２００ｇ、山梨酸２ｇ，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌

封，灭菌，即得。

【性状】 本品为黄棕色至棕红色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】 （１）在〔含量测定〕麻黄项下的色谱图中，供试

品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（２）在〔含量测定〕黄芩项下的色谱图中，供试品色谱中

应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（３）取本品２ｍｌ，加水８ｍｌ，摇匀，加乙酸乙酯２０ｍｌ振摇

提取，取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取前胡对照药材０．３ｇ，加水适量，煎煮３０分

钟，滤过，滤液浓缩至约１５ｍｌ，用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，分

取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

浓氨试液（２０∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％氢氧化钠溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点。

【检查】 相对密度 应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值 应为３．５～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（４∶９６）为流动相；检测波

长为２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品和盐酸伪麻黄

碱对照品各１０ｍｇ，精密称定，分别置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇溶

解并稀释至刻度，摇匀，精密量取上述盐酸麻黄碱溶液２ｍｌ、

盐酸伪麻黄碱溶液１ｍｌ，置同一２５ｍｌ量瓶中，加甲醇浓氨试

液（９５∶５）混合溶液稀释并定容至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量项下的本品，混匀，精密量取

５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液稀释至刻度，摇

匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，加在已处理好的固相萃取柱

（以混合型阳离子交换反相吸附剂为填充剂的固相萃取柱，规

格：６ｍｌ／１５０ｍｇ，３０μｍ。依次用甲醇、水各６ｍｌ预洗）上，依次

用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液、甲醇各６ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用

新鲜配制的甲醇浓氨试液（９５∶５）混合溶液５ｍｌ洗脱，收集

洗脱液于５ｍｌ的量瓶中，加上述混合溶液至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）与盐酸

伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于０．２０ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量项下的本品，混匀，精密量取

３ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取

５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于３．６ｍｇ。

【功能与主治】 清热化痰，止咳平喘。用于小儿风热犯

肺所致的咳嗽，症见呼吸气促、咳嗽痰喘、喉中作响。

【用法与用量】 口服。周岁以内一次３ｍｌ，一至五岁一

次１０ｍｌ，五岁以上一次１５～２０ｍｌ，一日２～３次，用时摇匀。

【注意】 脾虚泄泻者慎用。

【规格】 每支装１０ｍｌ

【贮藏】 密封。

注：葶苈子　为播娘蒿犇犲狊犮狌狉犪犻狀犻犪狊狅狆犺犻犪 （Ｌ．）Ｗｅｂｂ．

ｅｘＰｒａｎｔｌ．的干燥成熟种子。

小儿清热止咳合剂（小儿清热止咳口服液）

犡犻ɑ狅’犲狉犙犻狀犵狉犲犣犺犻犽犲犎犲犼犻

【处方】　麻黄９０ｇ 炒苦杏仁１２０ｇ

石膏２７０ｇ 甘草９０ｇ

黄芩１８０ｇ 板蓝根１８０ｇ

北豆根９０ｇ

【制法】　以上七味，麻黄、石膏加水煎煮３０分钟，再加入

其余炒苦杏仁等五味，煎煮二次，第一次２小时，第二次１小

时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至适量，静置，滤过，滤液加

蜂蜜２００ｇ、蔗糖１００ｇ及苯甲酸钠３ｇ，煮沸使溶解，加水使成

１０００ｍｌ，搅匀，冷藏２４～４８小时，滤过，灌封，灭菌，即得；或滤

液加热煮沸后１００℃保温３０分钟，放冷，灌封，即得。

【性状】　本品为棕黄色的液体，久置有少量沉淀；味甘、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加浓氨试液１ｍｌ，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，加盐酸乙醇溶液 （１→２０）

１ｍｌ，摇匀，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶３．５∶０．５）为展开剂，展

·５８５·
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开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同的红色斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加盐酸３ｍｌ与三氯甲烷３０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，分取三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯丙酮甲酸（１０∶２∶４∶

０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｍｌ，加乙醇８ｍｌ，摇匀，静置，取上清液作为

供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（含０．１％三乙胺）（３∶９７）

为流动相；检测波长为２０５ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计

算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称

定，加０．１ｍｏｌ／Ｌ的盐酸溶液制成每１ｍｌ含４５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，加水１０ｍｌ及浓

氨试液０．５ｍｌ，用乙醚振摇提取５次（３０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ，

２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙醚液，加盐酸乙醇溶液（１→２０）２ｍｌ，混

匀，低温回收溶剂至干，残渣用乙醇５ｍｌ溶解，转移至２５ｍｌ

量瓶中，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）计，

不得少于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】　清热宣肺，平喘，利咽。用于小儿外感风

热所致的感冒，症见发热恶寒、咳嗽痰黄、气促喘息、口干音

哑、咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。一至二岁一次３～５ｍｌ，三至五岁

一次５～１０ｍｌ，六至十四岁一次１０～１５ｍｌ，一日３次。用时

摇匀。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ　（３）每瓶

装１２０ｍｌ

【贮藏】　密封。

小儿清热片

犡犻ɑ狅’犲狉犙犻狀犵狉犲犘犻ɑ狀

【处方】　黄柏１１７．６ｇ 灯心草２３．５ｇ

栀子１１７．６ｇ 钩藤４７ｇ

雄黄４７ｇ 黄连７０．６ｇ

朱砂２３．５ｇ 龙胆４７ｇ

黄芩１１７．６ｇ 大黄４７ｇ

薄荷素油０．４７ｇ

【制法】　以上十一味，除薄荷素油外，朱砂、雄黄分别水

飞成极细粉；黄连、大黄粉碎成细粉；黄柏、龙胆用７０％乙醇

渗漉，收集渗漉液，回收乙醇，浓缩成稠膏；其余灯心草等四味

加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠

膏，与上述稠膏及粉末混匀，干燥，粉碎，制成颗粒，干燥，加入

薄荷素油，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕黄色；气特异，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

壁稍厚，纹孔明显（黄连）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光

泽（雄黄）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色

（朱砂）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。

（２）取本品８片，研细，加在中性氧化铝柱（２００～３００目，

５ｇ，内径为１．５～２ｃｍ）上，用无水乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

连对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液

加甲醇至５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试

液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的

黄色荧光斑点。

（３）取本品８片，除去糖衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，取滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热约１０分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５片，除去糖衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１５分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

·６８５·
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的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一以含４％

醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开剂预

饱和３０分钟，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗绿

色斑点。

（５）取本品５片，除去糖衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１５分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加

盐酸１ｍｌ，置水浴中加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸 （１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙

黄色荧光主斑点；置氨蒸气中熏后，在日光下检视，显相同

的红色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，

置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，祛风镇惊。用于小儿风热，烦

躁抽搐，发热口疮，小便短赤，大便不利。

【用法与用量】　口服。一次２～３片，一日１～２次；周岁

以内小儿酌减。

【贮藏】　密封。

小儿感冒口服液

犡犻ɑ狅’犲狉犌ɑ狀犿ɑ狅犓狅狌犳狌狔犲

【处方】 广藿香８５ｇ 菊花８５ｇ

连翘８５ｇ 大青叶１４１ｇ

板蓝根８５ｇ 地黄８５ｇ

地骨皮８５ｇ 白薇８５ｇ

薄荷５６ｇ 石膏１４１ｇ

【制法】 以上十味，广藿香、薄荷、菊花蒸馏提取挥发油，

蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余连翘等七味加水煎煮

二次（石膏先煎１小时），合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液

合并，浓缩至适量，加乙醇使含醇量为６５％，冷藏４８小时，滤

过，滤液回收乙醇，浓缩至适量，加入单糖浆、山梨酸钾，加热

使溶解，冷藏，滤过，滤液加入上述挥发油及聚山梨酯８０，加

水至１０００ｍｌ，搅匀，灌封，灭菌，即得。

【性状】 本品为棕红色的液体；气微香，味苦、辛、微甜。

【鉴别】 （１）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，合并乙醚液，置水浴上浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取广藿香对照药材１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，密塞，振摇，冷浸过夜，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙

酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热５分钟。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并石油醚液，置水浴上浓缩至约１ｍｌ，作为供试品

溶液。另取薄荷对照药材０．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）５ｍｌ，密

塞，振摇数分钟，放置３０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。

再取薄荷脑对照品，加石油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液和对照药材溶液各１５μｌ、对照品溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液乙醇（１∶４）

的混合溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　３．５～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以甲基聚硅氧烷为固定相

的毛细 管 柱 （柱 长 为 ３０ｍ，内 径 为 ０．２２ｍｍ，膜 厚 度 为

０．２５μｍ）；柱温为程序升温，初始温度１１０℃，以每分钟５℃的

速率升温至１６０℃，保持２０分钟；分流进样。理论板数按百

秋李醇峰计算应不低于５００００。

对照品溶液的制备 取百秋李醇对照品适量，精密称定，

加正己烷制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品１００ｍｌ，照挥发油测

定法（通则２２０４）试验，自测定器上端加水至充满刻度部分，

并溢流入烧瓶时为止，再加正己烷５ｍｌ，连接回流冷凝管，加

热并保持微沸４小时，放冷，待溶液分层清晰后，分取正己烷

·７８５·
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液，置１０ｍｌ量瓶中，用少量正己烷分次洗涤挥发油测定器内

壁，正己烷洗液并入同一量瓶中，加正己烷至刻度，摇匀，即得。

测定法 精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入

气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含广藿香以百秋李醇（Ｃ１５Ｈ２６Ｏ）计，不得少

于８．５μｇ。

【功能与主治】 清热解表。用于小儿外感风热所致发热

重、微恶风寒、头痛、有汗或少汗、咽红肿痛、口渴、舌尖红、苔

薄黄而干、脉浮数。

【用法与用量】 口服。周岁以内一次５ｍｌ，一至三岁一

次５～１０ｍｌ，四至七岁一次１０～１５ｍｌ，八至十二岁一次２０ｍｌ，

一日２次，摇匀服用。

【规格】 每支装１０ｍｌ

【贮藏】 密封。

小儿感冒茶

犡犻ɑ狅’犲狉犌ɑ狀犿ɑ狅犆犺ɑ

【处方】　广藿香７５０ｇ 菊花７５０ｇ

连翘７５０ｇ 大青叶１２５０ｇ

板蓝根７５０ｇ 地黄７５０ｇ

地骨皮７５０ｇ 白薇７５０ｇ

薄荷５００ｇ 石膏１２５０ｇ

【制法】　以上十味，石膏２５０ｇ、板蓝根粉碎成细粉；地黄、

白薇、地骨皮、石膏１０００ｇ加水煎煮二次，第一次３小时，第二

次１小时，煎液滤过，滤液合并；菊花、大青叶加水热浸二次，第

一次２小时，第二次１小时，合并浸出液，滤过；广藿香、薄荷、

连翘提取挥发油，其水溶液滤过，滤液与上述滤液合并，浓缩

至适量，加入上述细粉及蔗糖粉约４１００ｇ、糊精适量，混匀，制

成颗粒，干燥，加入上述挥发油，混匀，压制成１０００块，即得。

【性状】　本品为浅棕色的块状物；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品３０ｇ，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约０．５ｍｌ，作为供试品溶

液。另取靛蓝对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷乙酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品１２ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加０．２％氢氧化钠溶液２０ｍｌ，加热使溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提

取液，蒸干，残渣加０．２％氢氧化钠溶液２０ｍｌ，加热使溶解，用

三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连翘苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ、对

照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇甲酸（９∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色至清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１２ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用稀盐酸调节ｐＨ值至２，

用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取菊花对

照药材１ｇ，加稀盐酸１ｍｌ和乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１～２μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯甲酸（７∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色至清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合茶剂项下有关的各项规定（通则０１８８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２０２ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，研碎，混

匀，取适量，研细，取３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液２０ｍｌ，蒸干，残渣用７０％乙醇

１０ｍｌ溶解，加在中性氧化铝柱 （１００～２００目，５ｇ，内径为

１．５ｃｍ）上，用７０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集流出液和洗脱液，蒸

干，残渣用适量５０％甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加５０％甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每块含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．５５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于小儿风热感

冒，症见发热重、头胀痛、咳嗽痰黏、咽喉肿痛；流感见上述

证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一岁以内一次６ｇ，一至三岁

一次６～１２ｇ，四至七岁一次１２～１８ｇ，八至十二岁一次２４ｇ，

一日２次。

【规格】　每块重６ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

·８８５·
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小儿感冒颗粒

犡犻ɑ狅’犲狉犌ɑ狀犿ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　广藿香７５ｇ 菊花７５ｇ

连翘７５ｇ 大青叶１２５ｇ

板蓝根７５ｇ 地黄７５ｇ

地骨皮７５ｇ 白薇７５ｇ

薄荷５０ｇ 石膏１２５ｇ

【制法】　以上十味，取石膏２５ｇ、板蓝根粉碎成细粉；地

黄、白薇、地骨皮、石膏１００ｇ加水煎煮二次，第一次３小时，第

二次１小时，合并煎液，滤过；菊花、大青叶热浸二次，第一次

２小时，第二次１小时，合并浸出液，滤过；广藿香、薄荷、连翘提

取挥发油，其水溶液滤过，滤液与以上二液合并，浓缩至相对密度

为１．３０～１．３５（５０℃）的清膏；取清膏１份、蔗糖粉２份、糊精１份，

与上述细粉混匀，制成颗粒，干燥，加入挥发油，混匀，即得。

【性状】　本品为浅棕色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　取本品３０ｇ，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，加热回流

提取１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约０．５ｍｌ，作为供试品溶

液。另取靛蓝对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以甲苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展开，取

出，立即观察。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于小儿风热感冒，

症见发热重、头胀痛、咳嗽痰黏、咽喉肿痛；流感见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。周岁以内一次６ｇ，一至三岁

一次６～１２ｇ，四至七岁一次１２～１８ｇ，八至十二岁一次２４ｇ，

一日２次。

【规格】　每袋装１２ｇ

【贮藏】　密封。

小儿感冒宁糖浆

犡犻ɑ狅’犲狉犌ɑ狀犿ɑ狅狀犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】 薄荷８０ｇ 荆芥穗６７ｇ

苦杏仁８０ｇ 牛蒡子８０ｇ

黄芩８０ｇ 桔梗６７ｇ

前胡８０ｇ 白芷２７ｇ

炒栀子４０ｇ 焦山楂２７ｇ

六神曲（焦）２７ｇ 焦麦芽２７ｇ

芦根１２０ｇ 金银花１２０ｇ

连翘８０ｇ

【制法】 以上十五味，薄荷、荆芥穗提取挥发油，苦杏仁

压榨去油，加五倍水，３７℃浸渍３小时，浸渍液水蒸气蒸馏，用

９０％乙醇液２０ｍｌ收集蒸馏液至６０ｍｌ，过滤，密封储存。其余

牛蒡子等十二味加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小

时，煎液滤过，滤液合并，静置４８小时，取上清液浓缩至适量，

加入蔗糖４５０ｇ及羟苯乙酯０．２５ｇ、苯甲酸钠３ｇ，煮沸使溶解，

加入杏仁水混匀，静置，取上清液，加入挥发油及柠檬香精、香

蕉香精适量，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，分装，即得。

【性状】 本品为深棕色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品４０ｍｌ，加石油醚（３０～６０℃）５０ｍｌ，振

摇提取，分取石油醚（必要时离心），挥干，残渣加乙酸乙酯

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品、荆芥油

对照品，分别加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛乙醇溶液

硫酸（１８∶１）的混合溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加水至５０ｍｌ，离心，取上清液，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用水

洗脱至洗脱液无色，再用５０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，离心，上清液作为供试品溶

液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯

甲酸水（７∶２．５∶２．５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液２ｍｌ，蒸干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 相对密度 应不低于１．２０（通则０６０１）。

狆犎值 应为３．５～５．５（通则０６３１）。

其他 应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·９８５·
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色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（５０∶５０∶０．２）为流动相；检测波

长为３１５ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品６ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量

瓶中，缓缓加入甲醇５０ｍｌ，边加边摇，超声处理（功率１５０Ｗ，

频率５０ｋＨｚ）２０分钟，加甲醇至刻度，摇匀，静置，取上清液，

离心（转速为每分钟５０００转），精密量取上清液２ｍｌ，置２５ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．５０ｍｇ。

【功能与主治】 疏散风热，清热止咳。用于小儿外感风

热所致的感冒，症见发热、汗出不爽、鼻塞流涕、咳嗽咽痛。

【用法与用量】 口服。初生儿至一岁，一次５ｍｌ，二至三

岁，一次５～１０ｍｌ，四至六岁，一次１０～１５ｍｌ，七至十二岁，一

次１５～２０ｍｌ，一日３～４次，或遵医嘱。

【规格】 （１）每瓶装１００ｍｌ　（２）每瓶装１２０ｍｌ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

小儿腹泻宁糖浆

犡犻ɑ狅’犲狉犉狌狓犻犲狀犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　党参１５０ｇ 白术２００ｇ

茯苓２００ｇ 葛根２５０ｇ

甘草５０ｇ 广藿香５０ｇ

木香５０ｇ

【制法】　以上七味，白术、广藿香、木香加水蒸馏，收集蒸

馏液；药渣与其余党参等四味加水煎煮二次，每次２小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１５～１．２０（５０℃），放

冷，加入乙醇使含醇量达５０％，静置，滤过，滤液回收乙醇，加

蔗糖６１０ｇ及山梨酸３ｇ，煮沸使溶解，滤过，滤液加入上述蒸

馏液，搅匀，制成１０００ｍｌ，即得。

【性状】　本品为深棕色的黏稠液体；气香，味甜、微涩。

【鉴别】　（１）取本品５ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣用甲醇２ｍｌ

溶解，加在中性氧化铝柱（１００～１２０目，５ｇ，内径为 １～

１．５ｃｍ）上，以４０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材

０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煮沸３０分钟，滤过，取滤液，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各０．５～１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙

醇水（７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品３０ｍｌ，用石油醚（３０～６０℃）１０ｍｌ振摇提取，

弃去石油醚液，水层用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

醚提取液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取白术对照药材１．５ｇ，加水３０ｍｌ，振摇５分钟，滤过，

取滤液，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上使成条状，以环己烷乙酸乙酯（７∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光条斑。

（３）取本品６０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并石油醚提取液，低温蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加石油

醚（６０～９０℃）１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣

加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取百秋李醇

对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上使成条状，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　相对密度　应为１．２４～１．２８（通则０６０１）。

狆犎值 应为３．５～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约６ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量

瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾和胃，生津止泻，用于脾胃气虚所致

的泄泻，症见大便泄泻、腹胀腹痛、纳减、呕吐、口干、倦怠乏

力、舌淡苔白。

【用法与用量】　口服。十岁以上儿童一次１０ｍｌ，一日２

次；十岁以下儿童酌减。

【注意】　呕吐、腹泻后舌红口渴，小便短赤者慎用。

【规格】　每瓶装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

·０９５·
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小儿解表颗粒

犡犻ɑ狅’犲狉犑犻犲犫犻ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　金银花３００ｇ 连翘２５０ｇ

炒牛蒡子２５０ｇ 蒲公英３００ｇ

黄芩３００ｇ 防风１５０ｇ

紫苏叶１５０ｇ 荆芥穗１００ｇ

葛根１５０ｇ 人工牛黄１ｇ

【制法】　以上十味，连翘、紫苏叶、荆芥穗提取挥发油，蒸

馏后的水溶液另器收集；金银花、炒牛蒡子、蒲公英、黄芩、防

风、葛根加水煎煮二次，第一次２．５小时，第二次１．５小时，滤

过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至相对密度为１．３２～１．３５

（５０℃）的稠膏。取稠膏１份，蔗糖粉４份，糊精１份，人工牛

黄（先与蔗糖粉、糊精配研均匀）及乙醇适量制成颗粒，干燥，

加入上述连翘等挥发油，混匀，即得。

【性状】　本品为黄褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１５ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用乙醚提取

２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用乙酸乙酯提取２次，每次

２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，

以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（２）取牛蒡子对照药材０．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）

项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮

甲酸水（１０∶７∶５∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取葛根素对照品，加甲醇制成１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇水（２８∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５０∶５０∶１）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．８ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇

４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加

７０％乙醇至刻度，摇匀，静置，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２７ｍｇ。

【功能与主治】　宣肺解表，清热解毒。用于小儿外感风

热所致的感冒，症见发热恶风、头痛咳嗽、鼻塞流涕、咽喉痛痒。

【用法与用量】　开水冲服。一至二岁一次４ｇ，一日２

次；三至五岁一次４ｇ，一日３次；六至十四岁一次８ｇ，一日２～

３次。

【规格】　每袋装８ｇ

【贮藏】　密封。

小儿解热丸

犡犻ɑ狅’犲狉犑犻犲狉犲犠ɑ狀

【处方】 全蝎８０ｇ 胆南星７０ｇ

防风７０ｇ 羌活７０ｇ

天麻６０ｇ 麻黄５０ｇ

钩藤５０ｇ 薄荷５０ｇ

猪牙皂５０ｇ 煅青礞石５０ｇ

天竺黄４０ｇ 陈皮４０ｇ

茯苓４０ｇ 甘草４０ｇ

琥珀４０ｇ 炒僵蚕２０ｇ

蜈蚣５ｇ 珍珠４０ｇ

朱砂１０ｇ 人工牛黄１０ｇ

人工麝香１０ｇ 冰片５ｇ

【制法】 以上二十二味，珍珠、朱砂分别水飞成极细粉；

人工牛黄、人工麝香、冰片分别研细；其余全蝎等十七味粉碎

成细粉。将朱砂和珍珠的极细粉、人工牛黄等三味的粉末与

·１９５·
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其他药味的粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１１０～

１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】 本品为棕色至棕褐色的大蜜丸；气香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：体壁碎片淡黄色

至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全

蝎）。气孔特异，保卫细胞侧面观似哑铃状（麻黄）。石细胞成

群或单个散在，类圆形、长圆形或不规则形，直径１５～５３μｍ

（猪牙皂）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。不规

则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕

色，直径４～６μｍ（茯苓）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维（甘草）。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体

（僵蚕）。不规则碎块无色或淡绿色，半透明，具光泽，有时可

见细密波状纹理（珍珠）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，

边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品１２ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加丙酮４０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取防风对照药材１ｇ，加丙酮２０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。再取５犗甲基维斯阿米醇苷对照品和

升麻素苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇 （４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，剪碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶

３∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，剪碎，加浓氨试液５ｍｌ，三氯甲烷３０ｍｌ，

加热回流３０分钟，分取三氯甲烷层，低温蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（４∶１∶０．１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ，剪碎，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，药渣加甲醇４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣

加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提取３次，每次２０ｍｌ，

合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草酸铵

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以正丁醇甲醇浓氨试液水

（５∶１．５∶０．４∶１．６）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（３５∶６５∶０．０５）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品适量，剪碎，

混匀，取约２．５ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加

热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．６４ｍｇ。

【功能与主治】 清热化痰，镇惊，息风。用于小儿感冒发

热，痰涎壅盛，高热惊风，项背强直，手足抽搐，神志昏蒙，呕吐

咳嗽。

【用法与用量】 口服。一次１丸，一日２次；周岁以内

酌减。

【规格】 每丸重１ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

小儿解感片

犡犻ɑ狅’犲狉犑犻犲犵ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　大青叶８３０ｇ　　　　　柴胡４１５ｇ

黄芩４１５ｇ 荆芥４１５ｇ

桔梗２５０ｇ 甘草１６５ｇ

【制法】　以上六味，取桔梗１２５ｇ粉碎成细粉；柴胡蒸馏

提取挥发油，蒸馏后的挥发油与水溶液另器收集；药渣与大青

叶、黄芩、荆芥、甘草及剩余桔梗，加水煎煮二次，第一次３小

时，第二次２小时，合并煎液及蒸馏后的水溶液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．２０～１．２５（７０℃）的清膏，加乙醇使含醇量

为７０％，充分搅拌，静置２４小时，取上清液回收乙醇，并浓缩

至相对密度为１．３０～１．３５（８０℃）的稠膏，加入桔梗细粉，混

匀，制粒，干燥，过筛，加入挥发油及硬脂酸镁适量，混匀，压制

·２９５·

小儿解感片
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成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后呈棕褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品３０片，除去糖衣，研细，加水１００ｍｌ，

加热使保持微沸３０分钟，放冷，离心，上清液用乙醚振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取大青叶对照药材１ｇ，加三氯甲

烷２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为对照

药材溶液。再取靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０片，除去糖衣，研细，加７０％乙醇３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸至无醇味，加水２０ｍｌ使溶解，滤

过，取续滤液５ｍｌ，置离心管中，滴加盐酸１滴，摇匀，离心

２分钟（转速为每分钟３０００转），弃去上清液，沉淀加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材１ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药

材溶液。再取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯丙酮二甲基甲酰胺冰醋酸水（２５０∶１００∶１１∶１５∶５０）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品７片，除去糖衣，研细，加三氯甲烷水盐酸

（１０∶１０∶３）的混合溶液４６ｍｌ，加热回流３小时，放冷，分取

三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取桔梗对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品１７片，除去糖衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回

流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ，温热使溶

解，滤过，滤液用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去醚液，水

液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

液，用水洗涤２次，每次３０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇

５ｍｌ使溶解，加于已处理好的中性氧化铝柱（１００～２００目，

１５ｇ，内径为１０～１５ｍｍ）上，用４０％甲醇１５０ｍｌ洗脱，收集洗

脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

甘草对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１５μｌ、对照药材溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋

酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４３∶５７∶０．２）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％

乙醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流４０分钟，放冷，再称定重量，

用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于３．２ｍｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ乙酸胺溶液（用冰醋酸调节ｐＨ

值至４．２）（５８∶４２）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数

按甘草酸峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加７０％乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得（每１ｍｌ含甘

草酸铵对照品０．１ｍｇ，折合甘草酸为０．０９７９５ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，加入７０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，再称定重量，用

７０％乙醇补足减失的重量，转移至离心管中，离心５分钟（转

速为每分钟５００转），精密吸取上清液２５ｍｌ，蒸至无醇味，加

水２５ｍｌ，转移至分液漏斗中，加盐酸０．５ｍｌ，摇匀，放置３０分

钟，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣用７０％乙醇溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加７０％乙

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．２６ｍｇ。

【功能与主治】　清热解表，利咽止咳。用于感冒发烧，头

痛鼻塞，咳嗽喷嚏，咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。一至三岁一次１片，四至六岁一

次２片，九至十四岁，一次３片，一日３次，或遵医嘱。

【规格】　糖衣片　片心重０．３ｇ

【贮藏】　密封，防潮。

·３９５·
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小儿敷脐止泻散

犡犻ɑ狅’犲狉犉狌狇犻犣犺犻狓犻犲犛ɑ狀

【处方】 黑胡椒３００ｇ

【制法】 取黑胡椒，粉碎成最细粉，过筛，即得。

【性状】 本品为暗灰色的粉末；气芳香。

【鉴别】 取本品０．５ｇ，加无水乙醇５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黑胡椒对照药材０．５ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取胡椒碱对照品，置棕色量瓶中，

加无水乙醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯丙酮（５∶２∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 装量　取本品１０袋，分别称定每袋的重量，倾

出内容物，再分别称定包装袋的重量，计算。每袋装量不得少

于标示量。

其他 应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７７∶２３）为流动相；检测波长为３４３ｎｍ。

理论板数按胡椒碱峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备 取胡椒碱对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加无水乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ棕

色量瓶中，加无水乙醇约４０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加无水乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黑胡椒以胡椒碱（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）计，不得少

于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】 温中散寒，止泻。用于小儿中寒、腹泻、

腹痛。

【用法与用量】 外用，贴敷肚脐。一次１袋，一日１次。

【注意】 脐部皮肤破损及有炎症者，大便有脓血者忌用；

敷药期间忌食生冷油腻。

【规格】 每袋装０．３ｇ

【贮藏】 密封。

小青龙合剂

犡犻ɑ狅狇犻狀犵犾狅狀犵犎犲犼犻

【处方】　麻黄１２５ｇ 桂枝１２５ｇ

白芍１２５ｇ 干姜１２５ｇ

细辛６２ｇ 炙甘草１２５ｇ

法半夏１８８ｇ 五味子１２５ｇ

【制法】　以上八味，细辛、桂枝蒸馏提取挥发油，蒸馏后

的水溶液另器收集；药渣与白芍、麻黄、五味子、炙甘草加水煎

煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤

液和蒸馏后的水溶液合并，浓缩至约１０００ｍｌ。法半夏、干姜用

７０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收集渗漉液回收乙

醇并浓缩至适量，与上述药液合并，静置，滤过，滤液浓缩至

１０００ｍｌ，加入苯甲酸钠３ｇ与细辛和桂枝的挥发油，搅匀，即得。

【性状】　本品为棕褐色至棕黑色的液体；气微香，味甜、

微辛。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，用浓氨试液调节ｐＨ 值至

１０～１２，用三氯甲烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐

酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一用２％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄

层板上，以环己烷三氯甲烷乙醇（１∶３∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并

乙醚液，备用；水溶液用正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合

并正丁醇提取液，用水２０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～３μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓氨试液

（８∶１∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取甘草对照药材０．５ｇ，加水１０ｍｌ，置水浴中加热

３０分钟，滤过，取滤液，同〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液制备

方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，

分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯冰醋酸甲酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

·４９５·
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（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取干姜对照药材１ｇ，加

乙醚３０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（５）取本品２０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并三氯甲烷提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取五味子醇甲对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点

于同一高效硅胶ＧＦ２５４薄层板上使成条状，以环己烷乙酸乙

酯（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的条斑。

【检查】　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇醋酸水（２∶２５∶２∶７１）为流动相；

检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品３ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈含０．３％三乙胺的０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾

溶液（用磷酸调节至ｐＨ３．０）（４∶９６）为流动相；检测波长为

２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取盐酸麻黄碱对照品和盐酸伪

麻黄碱对照品适量，精密称定，加０．０１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液制

成每１ｍｌ含盐酸麻黄碱６０μｇ、盐酸伪麻黄碱２５μｇ的混合

溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过。精密量取续滤液５ｍｌ，加在中

性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，用乙醇４０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用５０％甲醇２ｍｌ溶解，用

０．０１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液转移至５ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于０．２６ｍｇ。

【功能与主治】　解表化饮，止咳平喘。用于风寒水饮，恶

寒发热，无汗，喘咳痰稀。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次。用时

摇匀。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ　（３）每瓶

装１２０ｍｌ

【贮藏】　密封，遮光。

小青龙颗粒
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【处方】　麻黄１５４ｇ 桂枝１５４ｇ

白芍１５４ｇ 干姜１５４ｇ

细辛７７ｇ 炙甘草１５４ｇ

法半夏２３１ｇ 五味子１５４ｇ

【制法】　以上八味，细辛、桂枝提取挥发油，蒸馏后的水

溶液另器收集；药渣与白芍、麻黄、五味子、炙甘草加水煎煮二

次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液与

蒸馏后的水溶液合并，浓缩至约１０００ｍｌ；法半夏、干姜粉碎成

粗粉，用７０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收集渗

漉液，回收乙醇，与上述药液合并，静置，滤过，滤液浓缩至适

量，喷雾干燥，加乳糖适量，混匀，喷加细辛和桂枝的挥发油，

混匀，制成颗粒４６１．５ｇ；或滤液浓缩至适量，加入蔗糖粉适

量，混匀，制成颗粒，干燥，喷加细辛和桂枝的挥发油，混匀，制

成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕色的颗粒；或为棕色至棕褐

色的颗粒（无蔗糖）；气微香，味甜、微辛。

【鉴别】　（１）取本品１３ｇ或６ｇ（无蔗糖），研细，加无水乙

醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，加适量中

性氧化铝，在水浴上拌匀、干燥，加在中性氧化铝柱（２００～３００

目，１０ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用乙醇７０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄

碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一用２％氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层

板上，以环己烷三氯甲烷乙醇（１∶３∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

·５９５·
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别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加乙醚３０ｍｌ，加热

回流１５分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取干姜对照药材１ｇ，加乙醚

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，

残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药

材０．５ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，取滤液，自“用水

饱和的正丁醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对

照药材溶液１０μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶

２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），用水

１００ｍｌ洗脱，再用７０％乙醇４０ｍｌ洗脱，收集７０％乙醇洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五

味子醇甲对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上

使成条状，以环己烷乙酸乙酯（３∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　水分　无蔗糖颗粒　不得过７．０％（通则

０８３２）。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇醋酸水（２∶２５∶２∶７１）为流动相；

检测波长为２３０ｎｍ；理论板数按芍药苷峰计应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品，混匀，取适

量，研细，取约１．１ｇ或０．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置２５ｍｌ量

瓶中，加甲醇适量，超声处理３０分钟，放冷，用甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于９．０ｍｇ。

麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含０．３％三乙

胺，用磷酸调节ｐＨ值至３．０）（４∶９６）为流动相；检测波长为

２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取盐酸麻黄碱对照品和盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加０．０１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液制成每１ｍｌ

含盐酸麻黄碱６０μｇ、盐酸伪麻黄碱２５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１．１ｇ或０．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形

瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，

频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇

５ｍｌ分次溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为

１ｃｍ）上，用乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用５０％甲

醇２ｍｌ溶解，用０．０１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液转移至５ｍｌ量瓶中，并

稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　解表化饮，止咳平喘。用于风寒水饮，恶

寒发热，无汗，喘咳痰稀。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　（１）每袋装６ｇ（无蔗糖）

（２）每袋装１３ｇ

【贮藏】　密封。

小　金　丸

犡犻ɑ狅犼犻狀犠ɑ狀

【处方】　麝香或人工麝香３０ｇ 木鳖子（去壳去油）１５０ｇ

制草乌１５０ｇ 枫香脂１５０ｇ

醋乳香７５ｇ 醋没药７５ｇ

醋五灵脂１５０ｇ 酒当归７５ｇ

地龙１５０ｇ 香墨１２ｇ

【制法】　以上十味，除麝香或人工麝香外，其余木鳖子

·６９５·
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（去壳去油）等九味粉碎成细粉，将麝香或人工麝香研细，与上

述粉末配研，过筛。每１００ｇ粉末加淀粉２５ｇ，混匀，另用淀粉

５ｇ制稀糊，泛丸，低温干燥，即得。

【性状】　本品为黑褐色的糊丸；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：无定型团块淡黄

棕色，埋有细小方形结晶（麝香）。子叶细胞多角形，含糊粉粒

及脂肪油块［木鳖子（去壳去油）］。石细胞长方形或类方形，

壁稍厚（制草乌）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极细的斜向交

错纹理（酒当归）。肌纤维无色或淡棕色，微波状弯曲，有时呈

垂直交错排列（地龙）。不规则团块棕黑色或黑色（香墨）。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取当归对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ、对照药材溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，照挥发油测定法（通则２２０４甲法）

提取挥发油，加环己烷２ｍｌ，作为供试品溶液。另取α蒎烯对

照品和乙酸辛酯对照品，分别加环己烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１），以聚

乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，

柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．５μｍ）；柱温为程序升温：初始

温度为５０℃，保持３分钟，以每分钟１５℃的速率升温至

２００℃，保持１分钟，再以每分钟３０℃的速率升温至２３０℃，保

持１０分钟；进样口温度为１９０℃；检测器温度为２２０℃；分流

进样，分流比为６∶１。分别吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液

１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与α蒎烯对照品

或乙酸辛酯对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　双酯型生物碱限量　取本品适量，研细，称取

７．３４ｇ，置锥形瓶中，加氨试液７．５ｍｌ，拌匀，放置３０分钟，加

无水乙醚１００ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ，温度不

超过２５℃）４０分钟，滤过，滤液加盐酸溶液（４→１００）振摇提取

３次（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并盐酸液，盐酸液用浓氨试液调节

ｐＨ值至９～１０，加入无水乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇１．０ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取乌头双酯型生物碱对照提取物，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯二乙胺（７∶２∶０．５）

为展开剂，预饱和１５分钟后展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋

钾试液。供试品色谱中，在与对照提取物色谱中新乌头碱、乌

头碱和次乌头碱相应的位置上，出现的斑点应小于对照的斑

点或不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以（５０％苯基）甲基聚硅

氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．２５ｍｍ，

膜厚度为０．２５μｍ），柱温为程序升温：初始温度为１２０℃，以

每分钟３℃的速率升温至２２０℃，保持１０分钟，再以每分钟

６℃的速率升温至２５０℃，保持５分钟；进样口温度为２２０℃；

检测器温度为２５０℃。理论板数按麝香酮峰计算应不低

于２００００。

对照品溶液的制备　取麝香酮对照品适量，精密称定，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ（检测人工麝香）或０．１ｍｇ（检

测麝香）的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙酸乙酯１５ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放置至室温，再

称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１μｌ、供试品溶液２～

３μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含麝香以麝香酮（Ｃ１６Ｈ３０Ｏ）计，不得少于０．１８ｍｇ；

含人工麝香以麝香酮（Ｃ１６Ｈ３０Ｏ）计，不得少于０．６３ｍｇ。

【功能与主治】　散结消肿，化瘀止痛。用于痰气凝滞

所致的瘰疬、瘿瘤、乳岩、乳癖，症见肌肤或肌肤下肿块一

处或数处，推之能动，或骨及骨关节肿大，皮色不变，肿硬

作痛。

【用法与用量】　打碎后口服。一次１．２～３ｇ，一日２次，

小儿酌减。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）每１００丸重３ｇ　（２）每１００丸重６ｇ　（３）每

１０丸重６ｇ　（４）每瓶（袋）装０．６ｇ

【贮藏】　密封。

小　金　片

犡犻ɑ狅犼犻狀犘犻ɑ狀

【处方】　人工麝香１５ｇ　　　木鳖子（去壳去油）７５ｇ

制草乌７５ｇ 枫香脂７５ｇ

醋乳香３７．５ｇ 醋没药３７．５ｇ

醋五灵脂７５ｇ 酒当归３７．５ｇ

地龙７５ｇ 香墨６ｇ

【制法】　以上十味，除人工麝香、木鳖子（去壳去油）和醋

五灵脂外，其余制草乌等七味粉碎成细粉。木鳖子（去壳去

油）粉碎成粗粉，用７０％乙醇作溶剂，浸渍４８小时后缓缓渗

漉，漉液回收乙醇，浓缩成相对密度为１．０６～１．１０（５０℃）的

清膏。醋五灵脂加水煎煮三次，每次１小时，滤过，合并滤液，

浓缩成相对密度为１．０６～１．１０（５０℃）的清膏。合并上述两

种清膏，浓缩成相对密度为１．２０～１．２５（５０℃）的清膏，与上述

·７９５·
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细粉混匀，低温干燥，粉碎，过筛，用淀粉适量制糊，制成颗粒，

干燥，加入研细的人工麝香，混匀，加入辅料适量，混匀，压制

成１０００片，即得。

【性状】　本品为灰棕色至灰黑色的片；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞长方形或类

方形，壁稍厚（制草乌）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极细的斜向

交错纹理（酒当归）。肌纤维无色或淡棕色，微波状弯曲，有时呈

垂直交错排列（地龙）。不规则团块棕黑色或黑色（香墨）。

（２）取本品１４片，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取当归对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照药材溶

液３～５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１４片，研细，照挥发油测定法（通则２２０４甲

法）提取挥发油，加环己烷２ｍｌ，作为供试品溶液。另取α蒎

烯对照品和乙酸辛酯对照品，分别加环己烷制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１），

以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为

３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．５μｍ）；柱温为程序升

温：初始温度５０℃，保持３分钟，以每分钟１５℃的速率升温至

２００℃，保持１分钟，再以每分钟３０℃的速率升温至２３０℃，保

持１０分钟；进样口温度为１９０℃；检测器温度为２２０℃；分流

进样，分流比为６∶１。分别吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液

１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与α蒎烯对照品

或乙酸辛酯对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　双酯型生物碱限量　取本品适量，研细，称取

４．０ｇ，置锥形瓶中，加氨试液４ｍｌ，拌匀，放置３０分钟，加无水

乙醚６０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ，水温不超过

２５℃）４０分钟，滤过，滤液用盐酸溶液（４→１００）振摇提取３次

（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并盐酸液，盐酸液用浓氨试液调节ｐＨ

值至９～１０，加入无水乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙

醚液，挥干，残渣加无水乙醇１．０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取乌头双酯型生物碱对照提取物，加无水乙醇制成每１ｍｌ

含３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯二乙胺（７∶２∶０．５）为展开

剂，预饱和１５分钟后展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。

供试品色谱中，在与对照提取物色谱中新乌头碱、乌头碱和次

乌头碱相应的位置上，出现的斑点应小于对照的斑点或不出

现斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以（５０％苯基）甲基聚硅

氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．２５ｍｍ，

膜厚度为０．２５μｍ），柱温为程序升温：初始温度为１２０℃，以

每分钟３℃的速率升温至２２０℃，保持１０分钟，再以每分钟

６℃的速率升温至２５０℃，保持５分钟；进样口温度为２２０℃；

检测器温度为２５０℃。理论板数按麝香酮峰计算应不低

于２００００。

对照品溶液的制备　取麝香酮对照品适量，精密称定，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙酸乙酯１５ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放置

至室温，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１μｌ与供试品溶液

２～３μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每片含人工麝香以麝香酮（Ｃ１６Ｈ３０Ｏ）计，不得少

于０．４２ｍｇ。

【功能与主治】　散结消肿，化瘀止痛。用于阴疽初起，皮

色不变，肿硬作痛，多发性脓肿，瘿瘤，瘰疬，乳岩，乳癖。

【用法与用量】　口服。一次２～３片，一日２次，小

儿酌减。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每片重０．３６ｇ

【贮藏】　密封。

小 金 胶 囊

犡犻ɑ狅犼犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　人工麝香１０ｇ　　　　木鳖子（去壳去油）５０ｇ

制草乌５０ｇ 枫香脂５０ｇ

醋乳香２５ｇ 醋没药２５ｇ

醋五灵脂５０ｇ 酒当归２５ｇ

地龙５０ｇ 香墨４ｇ

【制法】　以上十味，除人工麝香外，其余木鳖子（去壳去

油）等九味粉碎成细粉，过筛，混匀，加淀粉适量，制成颗粒，加

入人工麝香混匀，装入胶囊，制成１０００粒〔规格（１）〕。或将木

鳖子（去壳去油）等九味分别初碎，加入微晶纤维素６１ｇ，混匀

后粉碎成细粉，加入研细的人工麝香，配研混匀，装入胶囊，制

成１３３３粒〔规格（２）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黑褐色的颗粒或黄褐

色至棕褐色的粉末；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：子叶细胞

多角形，含糊粉粒及脂肪油块［木鳖子（去壳去油）］。石细胞

长方形或类方形，壁稍厚（制草乌）。薄壁细胞纺锤形，壁略

厚，有极细的斜向交错纹理（酒当归）。肌纤维无色或淡棕色，

微波状弯曲，有时呈垂直交错排列（地龙）。不规则团块棕黑

·８９５·
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色或黑色（香墨）。

（２）取本品内容物５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取当归对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ、对照药

材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，照挥发油测定法（通则２２０４甲法）

提取挥发油，加环己烷２ｍｌ，作为供试品溶液。另取α蒎烯对

照品和乙酸辛酯对照品，分别加环己烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１），以聚

乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，

柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．５μｍ）；柱温为程序升温：初始

温度为５０℃，保持３分钟，以每分钟１５℃的速率升温至

２００℃，保持１分钟，再以每分钟３０℃的速率升温至２３０℃，保

持１０分钟；进样口温度为１９０℃；检测器温度为２２０℃；分流

进样，分流比为６∶１。分别吸取供试品溶液５μｌ，对照品溶液

１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与α蒎烯对照品

或乙酸辛酯对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　双酯型生物碱限量　取本品内容物适量，研细，

称取５．８３ｇ〔规格（１）〕或６．６７ｇ〔规格（２）〕，置锥形瓶中，加氨

试液６．０ｍｌ，拌匀，放置３０分钟，加无水乙醚９５ｍｌ，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ，水温不超过２５℃）４０分钟，滤过，滤

液用盐酸溶液（４→１００）振摇提取３次（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合

并盐酸提取液，用浓氨试液调节ｐＨ值至９～１０，用无水乙醚

振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加无

水乙醇１．０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头双酯型生

物碱对照提取物，加无水乙醇制成每１ｍｌ含３ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯二乙胺（７∶２∶０．５）为展开剂，预饱和１５

分钟后展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照提取物色谱中新乌头碱、乌头碱

和次乌头碱相应的位置上，出现的斑点应小于对照的斑点或

不出现斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以（５０％苯基）甲基聚硅

氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．２５ｍｍ，

膜厚度为０．２５μｍ），柱温为程序升温，初始温度为１２０℃，以每

分钟３℃的速率升温至２２０℃，保持１０分钟，再以每分钟６℃的

速率升温至２５０℃，保持５分钟；进样口温度为２２０℃；检测器

温度为２５０℃。理论板数按麝香酮峰计算应不低于２００００。

对照品溶液的制备　取麝香酮对照品适量，精密称定，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙酸乙酯

１５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，

放置至室温，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１μｌ与供试品溶液

２～３μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人工麝香以麝香酮（Ｃ１６Ｈ３０Ｏ）计，〔规格（１）〕

不得少于０．２８ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．２１ｍｇ。

【功能与主治】　散结消肿，化瘀止痛。用于阴疽初起，皮

色不变，肿硬作痛，多发性脓肿，瘿瘤，瘰疬，乳岩，乳癖。

【用法与用量】　口服。一次３～７粒〔规格（１）〕，一次

４～１０粒〔规格（２）〕，一日２次；小儿酌减。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）每粒装０．３５ｇ　（２）每粒装０．３０ｇ

【贮藏】　密封。

小 建 中 片

犡犻ɑ狅犼犻ɑ狀狕犺狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　桂枝１１１０ｇ 白芍２２２０ｇ

炙甘草７４０ｇ 生姜１１１０ｇ

大枣１１１０ｇ

【制法】　以上五味，桂枝蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶

液另器收集；药渣与炙甘草、大枣水煎煮二次，每次２小时，合

并煎液，滤过，滤液与蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度

为１．０２～１．０４（６５℃）；白芍、生姜用５０％乙醇作溶剂，浸渍

２４小时后进行渗漉，收集渗漉液１０倍量，回收乙醇后与上述

药液合并，浓缩至相对密度为１．０８～１．１０（６５℃），静置，滤

过，喷雾干燥，制粒，加入桂枝挥发油，混匀，密闭２小时，压

片，包薄膜衣，制成１０００片，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色至黑褐

色；气微香，味甜、微辛。

【鉴别】　（１）取本品１０片，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，时时

振摇，浸渍１５分钟，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取桂皮醛对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液２～５μｌ、对照品溶液１～２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品３片，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取

２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取

·９９５·
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２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水１０ｍｌ

洗涤，弃去洗涤液，正丁醇液浓缩至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置日光下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与甘草对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液，作为供试品溶液。

另取干姜对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　桂枝　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３４∶６６）为流动相；检测波长为２９０ｎｍ；

理论板数按桂皮醛峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取桂皮醛对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，除去薄

膜衣，研细，过４号筛，混匀，取约０．３ｇ，精密称定，精密加

入９５％甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称

定重量，用９５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含桂枝以桂皮醛（Ｃ９Ｈ８Ｏ）计，不得少于１．０ｍｇ。

白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．３％磷酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ；理论板数按芍药苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇３５ｍｌ，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７０％乙醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于６．０ｍｇ。

【功能与主治】　温中补虚，缓急止痛。用于脾胃虚寒，脘

腹疼痛，喜温喜按，嘈杂吞酸，食少；胃及十二指肠溃疡上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次２～３片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．６ｇ

【贮藏】　密封。

小建中合剂
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【处方】　桂枝１１１ｇ 白芍２２２ｇ

炙甘草７４ｇ 生姜１１１ｇ

大枣１１１ｇ

【制法】　以上五味，桂枝蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶

液另器收集；药渣与炙甘草、大枣加水煎煮二次，每次２小时，

合并煎液，滤过，滤液与蒸馏后的水溶液合并，浓缩至约

５６０ｍｌ；白芍、生姜用５０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后进行渗

漉，收集渗漉液，回收乙醇后与上述药液合并，静置，滤过，另

加麦芽糖３７０ｇ，再浓缩至近１０００ｍｌ，加入苯甲酸钠３ｇ与桂枝

挥发油，加水至１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为棕黄色的液体；气微香，味甜、微辛。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取３次，每次

１５ｍｌ，水溶液备用；合并乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液１～２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用水溶液，用正丁醇振摇提取

２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用水１０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～３μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

浓氨试液（８∶１∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取甘草对照药材０．５ｇ，加水１０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，取滤液，同〔鉴别〕（２）项下供试品溶液的制备方法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（２）项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各１～２μｌ，分别点

·００６·
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于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１０（通则０６０１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．３％磷酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加７０％乙醇至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　温中补虚，缓急止痛。用于脾胃虚寒，脘

腹疼痛，喜温喜按，嘈杂吞酸，食少；胃及十二指肠溃疡见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次２０～３０ｍｌ，一日３次。用时

摇匀。

【贮藏】　密封，遮光。

小建中颗粒

犡犻ɑ狅犼犻ɑ狀狕犺狅狀犵犓犲犾犻

【处方】　白芍４００ｇ 大枣２００ｇ

桂枝２００ｇ 炙甘草１３３ｇ

生姜２００ｇ

【制法】　以上五味，桂枝、生姜蒸馏提取挥发油，蒸馏后

的水溶液另器收集；药渣与其余白芍等三味加水煎煮三次，每

次１小时，合并煎液，滤过，滤液与蒸馏后的水溶液合并，浓缩

至相对密度为１．１０～１．１２（６５℃），加乙醇使含醇量达５０％，

充分搅拌，静置６～８小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成稠膏，

加入适量蔗糖及糊精，制成颗粒，干燥，过筛，喷加上述挥发

油，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕黄色的颗粒；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品１．５ｇ，加硅藻土１ｇ，研匀，加甲醇

３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，加中性氧化

铝２ｇ，拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１ｇ，内径

为１ｃｍ）上，用甲醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加无

水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材

０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，自“加热回流１小时”起，同法制成对照药

材溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

二氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品９０ｇ，置烧瓶中，加水３００ｍｌ使溶解，照挥发油

测定法（通则２２０４）试验，自挥发油测定器上端加入乙酸乙酯

１ｍｌ，加热至沸并保持微沸３小时，分取乙酸乙酯液，作为供试

品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３０ｇ，用水４０ｍｌ溶解，加乙醚４５ｍｌ，超声处理

３０分钟，分取水溶液，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水１０ｍｌ洗涤，取

正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取甘草对照药材０．５ｇ，加水１０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，

取滤液，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一用１％氢氧

化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸

水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％硫酸

乙醇溶液，在 １０５℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品９０ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）１００ｍｌ，加热

回流１小时，放冷，滤过，滤液低温蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取干姜对照药材２ｇ，加乙醇

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上使成条状，以环己烷乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的条斑。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１７∶８３）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

·１０６·
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供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重

量，摇匀，静置，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于３０．０ｍｇ。　

【功能与主治】　温中补虚，缓急止痛。用于脾胃虚寒，脘

腹疼痛，喜温喜按，嘈杂吞酸，食少心悸及腹泻与便秘交替症

状的慢性结肠炎，胃及十二指肠溃疡。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　外感风热表证未清患者及脾胃湿热或明显胃肠

道出血症状者，不宜服用。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密封。

小 活 络 丸

犡犻ɑ狅犺狌狅犾狌狅犠ɑ狀

【处方】　胆南星１８０ｇ 制川乌１８０ｇ

制草乌１８０ｇ 地龙１８０ｇ

乳香（制）６６ｇ 没药（制）６６ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１２０～１３０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色至黑色的小蜜丸或大蜜丸；气腥，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则团块无色

或淡黄色，表面及周围扩散出众多细小颗粒，久置溶化（乳

香）。石细胞长方形或类方形，壁稍厚（制草乌）。草酸钙针晶

成束或散在，长约至９０μｍ（胆南星）。

（２）取本品６ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研细，加三氯甲烷

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取地龙对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，浸

渍过夜，超声处理５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取乳香对照药材０．５ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品１４ｇ，剪碎，加硅藻土１０ｇ，

研细，加浓氨试液１０ｍｌ使湿润，放置２小时，加乙醚５０ｍｌ，时

时振摇，放置２４小时，摇匀，滤过，滤渣用乙醚２０ｍｌ分次洗

涤，洗液与滤液合并，用稀盐酸溶液振摇提取３次，每次

３０ｍｌ，合并提取液，用浓氨试液调节ｐＨ 值至９，用乙醚振摇

提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，用无水硫酸钠脱水，滤过，

滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取乌头碱对照品，精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯二乙胺 （１４∶４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品斑

点，或不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　祛风散寒，化痰除湿，活血止痛。用于风

寒湿邪闭阻、痰瘀阻络所致的痹病，症见肢体关节疼痛，或冷

痛，或刺痛，或疼痛夜甚、关节屈伸不利、麻木拘挛。

【用法与用量】　黄酒或温开水送服。小蜜丸一次３ｇ（１５

丸）；大蜜丸一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）小蜜丸　每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸　每

丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

小 柴 胡 片

犡犻ɑ狅犮犺ɑ犻犺狌犘犻ɑ狀

【处方】　柴胡４４５ｇ 姜半夏２２２ｇ

黄芩１６７ｇ 党参１６７ｇ

甘草１６７ｇ 生姜１６７ｇ

大枣１６７ｇ

【制法】　以上七味，党参４５ｇ、甘草４５ｇ粉碎成细粉；剩

余的党参与甘草、柴胡、黄芩、大枣加水煎煮二次，每次１．５小

时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量；姜半夏、生姜用７０％的

乙醇作溶剂，浸渍２４小时后，缓缓渗漉，收集渗漉液约

１６７０ｍｌ，回收乙醇，与上述浓缩液合并，浓缩成稠膏，加入上

述细粉及适量辅料，混匀，干燥，粉碎成细粉，制颗粒，干燥，压

制成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为灰棕色至黑褐色的片；或为薄膜衣片，除

·２０６·
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去包衣后显灰棕色至黑褐色；气微，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：联结乳管直径

１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。纤维束周围薄壁细胞含

草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品１０片，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用盐酸调ｐＨ值

至２～３，用乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠为黏

合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品１０片，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤

２次，每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加水适量，煎煮３０分

钟，放冷，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，

每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验。吸取供试品溶

液与对照药材溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（５０∶１∶５０）为流动相；检测波

长为３１５ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇７０ｍｌ，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７０％乙醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　解表散热，疏肝和胃。用于外感病，邪

犯少阳证，症见寒热往来、胸胁苦满、食欲不振、心烦喜呕、

口苦咽干。

【注意】　风寒表证者不宜使用。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次。

【规格】　每片重０．４ｇ

【贮藏】　密封。

小柴胡泡腾片

犡犻ɑ狅犮犺ɑ犻犺狌犘ɑ狅狋犲狀犵狆犻ɑ狀

【处方】　柴胡１５５０ｇ 姜半夏５７５ｇ

黄芩５７５ｇ 党参５７５ｇ

甘草５７５ｇ 生姜５７５ｇ

大枣５７５ｇ

【制法】　以上七味，除姜半夏、生姜外，其余柴胡等五味，

加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适

量。姜半夏、生姜用７０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后，缓缓

渗滤，收集渗滤液５７５０ｍｌ，回收乙醇，与上述浓缩液合并，浓

缩至相对密度为１．１５～１．２０（５０℃）的清膏，喷雾干燥，取浸

膏粉一半量，加枸橼酸３７５ｇ、富马酸１２５ｇ、乳糖３１２．５ｇ、阿司

帕坦１２．５ｇ，混匀，制成颗粒；剩余浸膏粉加碳酸氢钠５００ｇ、乳

糖３１２．５ｇ、阿司帕坦１２．５ｇ，混匀，制成颗粒，与上述颗粒混

匀，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为浅棕色至黄棕色的片，表面有不均匀的

深色斑点；味酸甜。

【鉴别】　（１）取本品１片，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥干乙醚，再加入甲醇

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２～６μｌ，分别点于同一用１％氢氧化

钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水

（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光主斑点。

（２）取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５～１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品２片，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加乙醚

４０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液（水液备用），用氨试液洗涤

２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

·３０６·
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１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，加

水适量，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，自“用水

饱和的正丁醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％对二甲氨基苯甲醛的

１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，日光下显相同颜色的主斑点；紫外光下显相同颜

色的荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下备用的水液，加盐酸２ｍｌ，置沸水

浴中加热回流３０分钟，放冷，用三氯甲烷提取２次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用水４０ｍｌ洗涤１次，分取三氯甲烷

液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取党参对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ、盐酸２ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯甲酸（２０∶８∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　崩解时限　取本品，在水温６０℃下，照崩解时

限检查法（通则０９２１）泡腾片项下检查，应在１０分钟内崩解。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为３１５ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算，应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，取约

０．１２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于２０．０ｍｇ。

【功能与主治】　解表散热，疏肝和胃。用于外感病邪犯

少阳证，症见寒热往来、胸胁苦满、食欲不振、心烦喜呕、口苦

咽干。

【用法与用量】　温开水冲溶后口服。一次１～２片，一日

３次。

【注意】　风寒表证者不宜使用。

【规格】　每片重２．５ｇ

【贮藏】　密封。

小柴胡胶囊

犡犻ɑ狅犮犺ɑ犻犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　柴胡４４５ｇ 姜半夏２２２ｇ

黄芩１６７ｇ 党参１６７ｇ

甘草１６７ｇ 生姜１６７ｇ

大枣１６７ｇ

【制法】　以上七味，党参４５ｇ、甘草４５ｇ粉碎成细粉；剩

余的党参与甘草、柴胡、黄芩、大枣加水煎煮二次，每次１．５小

时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０５～１．１０

（８０℃）的清膏；姜半夏、生姜用７０％乙醇作溶剂，浸渍２４小

时后，缓缓渗漉，收集渗漉液１６７０ｍｌ，回收乙醇，与上述清膏

合并，浓缩至相对密度为１．１０～１．２０（８０℃）的稠膏，加入上

述细粉及适量淀粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，８５％乙醇溶液制

成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁１％，混匀，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰棕色至黑褐色的颗

粒及粉末；气微，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：联结乳管直径

１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。纤维束周围薄壁细胞含

草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品内容物４ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加水适量，煎煮

３０分钟，取出，放冷，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，自“用水饱和的

正丁醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物４ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加乙醚４０ｍｌ振

摇提取，弃去乙醚液，用水饱和的正丁醇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液（水液备用），用氨试液洗涤２次，每次

２０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，加水适量，煎煮３０分

钟，放冷，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，自“用水饱和的正丁醇振摇

提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇

溶液，热风吹至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

·４０６·
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供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下正丁醇提取后的水溶液，加盐酸

２ｍｌ，置水浴中加热回流３０分钟，放冷，用三氯甲烷振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用水４０ｍｌ洗涤，分取三氯

甲烷液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取党参对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ、盐酸２ｍｌ，自“置水浴中加热

回流３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶８∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；

检测波长为３１５ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算，应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙

醇１００ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　解表散热，疏肝和胃。用于外感病，邪

犯少阳症，症见寒热往来、胸胁苦满、食欲不振、心烦喜呕、

口苦咽干。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【注意】　风寒表证不宜使用。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

小柴胡颗粒

犡犻ɑ狅犮犺ɑ犻犺狌犓犲犾犻

【处方】　柴胡１５０ｇ 黄芩５６ｇ

姜半夏５６ｇ 党参５６ｇ

生姜５６ｇ 甘草５６ｇ

大枣５６ｇ

【制法】　以上七味，柴胡、黄芩、党参、甘草及大枣加水煎

煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量。姜

半夏、生姜用７０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收

集渗漉液约６００ｍｌ，回收乙醇，与上述浓缩液合并，浓缩至适

量，加入适量的蔗糖，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或与适量

的糊精、甘露醇等辅料制成颗粒４００ｇ；或与适量的乳糖制成

颗粒２５０ｇ，即得。

【性状】　本品为黄色至棕褐色的颗粒；味甜。或为棕黄

色的颗粒；味淡、微辛〔规格（２）、规格（３）〕。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ〔规格（１）〕、２．５ｇ〔规格（２）〕或

１．５ｇ〔规格（３）〕，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用盐酸调节ｐＨ值至２～３，用

乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对

照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为

黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶

３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇

溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取甘草对照药材１ｇ，加水适量，煎煮３０分钟，放冷，

滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每

次１０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验。吸取〔鉴别〕（１）项

下的供试品溶液１０μｌ与上述对照药材溶液５～１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品６ｇ〔规格（１）〕、２．５ｇ〔规格（２）〕或１．５ｇ〔规格

（３）〕，加水２０ｍｌ，搅拌使溶解，离心，取上清液，加在聚酰胺

柱（１００～２００目，８ｇ，内径为２．５～３ｃｍ，湿法装柱）上，分别

用水、２０％乙醇和５０％乙醇各１００ｍｌ洗脱，收集５０％乙醇洗

脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取柴胡对照药材１ｇ，加水适量，煎煮１．５小时，滤过，滤液浓

缩至约１０ｍｌ，加在聚酰胺柱（１００～２００目，４ｇ，内径为２ｃｍ，

湿法装柱）上，分别用水１００ｍｌ和５０％乙醇１５０ｍｌ洗脱，收

集５０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液２～１０μｌ和对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯乙醇水（１２∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，

热风吹至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

·５０６·
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为３１５ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约３ｇ〔规格（１）〕、１．３ｇ〔规格（２）〕或约０．８ｇ〔规格

（３）〕，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

２０．０ｍｇ。　

【功能与主治】　解表散热，疏肝和胃。用于外感病，邪

犯少阳证，症见寒热往来、胸胁苦满、食欲不振、心烦喜呕、

口苦咽干。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日３次。

【注意】　风寒表证者不宜使用。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ

（２）每袋装４ｇ（无蔗糖）

（３）每袋装２．５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

马应龙八宝眼膏

犕ɑ狔犻狀犵犾狅狀犵犅ɑ犫ɑ狅犢ɑ狀犵ɑ狅

【处方】 煅炉甘石３２．７ｇ 琥珀０．１５ｇ

人工麝香０．３８ｇ 人工牛黄０．３８ｇ

珍珠０．３８ｇ 冰片１４．８ｇ

硼砂１．２ｇ 硇砂０．０５ｇ

【制法】 以上八味，煅炉甘石、琥珀、珍珠、硼砂、硇砂分

别粉碎成极细粉；人工麝香、人工牛黄、冰片分别研细，与上述

粉末配研，过筛，加至经灭菌、滤过后放冷的液状石蜡２０ｇ中，

搅匀，再加至已干热灭菌、滤过并冷至约５０℃的凡士林８９０ｇ

和羊毛脂４０ｇ中，搅匀，使凝固，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为浅黄色至浅黄棕色的软膏；气香，有清

凉感。

【鉴别】 （１）取本品２ｇ，加乙醇５ｍｌ，加热使其融化，搅

拌５分钟，滤过，取滤渣加稀盐酸５ｍｌ，置水浴上加热５分

钟，放冷，滤过，滤液加１０％氢氧化钠溶液６ｍｌ，摇匀，滤过。

取滤液１ｍｌ，加稀盐酸２ｍｌ和亚铁氰化钾试液１～２滴，即生

成白色沉淀。

（２）取本品１０ｇ，加乙醇２０ｍｌ，置水浴上加热使其融化，搅

拌５分钟，在冰浴中冷却片刻，取出，滤过，取滤液置水浴上蒸

干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇醋

酸（６∶３２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼

酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，加乙醇５ｍｌ，置水浴上加热使其融化后取

出，搅拌５分钟，在冰浴中冷却，滤过，滤液作为供试品溶液。

另取冰片对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙醚

（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶

液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合眼用制剂项下有关的各项规定（通则

０１０５）。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

１．０μｍ），柱温为１４０℃。理论板数按水杨酸甲酯峰计算应不

低于８０００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加环己烷

乙酸乙酯（１∶１）混合溶液使溶解，并稀释成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的

溶液，摇匀，作为内标溶液；另取冰片对照品约１５ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，加内标溶液使溶解并稀释至刻度，摇匀，吸

取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算校正因子。

测定法 取本品０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ具塞锥形瓶

中，精密加入内标溶液１０ｍｌ，密塞，振摇使完全溶解，冰浴５

分钟，滤过，取续滤液１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）不得少于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】 清热退赤，止痒去翳。用于风火上扰所

致的眼睛红肿痛痒、流泪、眼睑红烂；沙眼见上述证候者。

【用法与用量】 点入眼睑内。一日２～３次。

【注意】 孕妇慎用；忌食辛辣油腻食物。

【规格】 每支装２ｇ

【贮藏】 遮光，密封，置凉暗处。

马应龙麝香痔疮膏

犕ɑ狔犻狀犵犾狅狀犵犛犺犲狓犻ɑ狀犵犣犺犻犮犺狌ɑ狀犵犌ɑ狅

【处方】　人工麝香０．４ｇ 人工牛黄０．５ｇ

珍珠０．３８ｇ 煅炉甘石粉１０８．６ｇ

·６０６·

马应龙八宝眼膏



中国药典２０２０年版

硼砂１０ｇ 冰片４５ｇ

琥珀０．１５ｇ

【制法】　以上七味，分别粉碎成细粉，混匀。取凡士林

７８５ｇ及羊毛脂５０ｇ，加热，滤过，放冷至约５０℃，加入人工麝

香等细粉，搅匀至半凝固状，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅灰黄色或粉红色的软膏；气香，有清

凉感。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，置具塞试管中，加三氯甲烷

１０ｍｌ，振摇使基质溶解，静置，倾去上清液，取残渣，挥干溶

剂，置显微镜下观察：不规则碎块无色或淡绿色，半透明，有

光泽，有的可见细密波状纹理（珍珠）。

（２）取本品２ｇ，加稀盐酸５ｍｌ，置水浴上加热５分钟，冰浴

冷却，滤过，滤液加１０％氢氧化钠溶液６ｍｌ，摇匀，滤过，取滤

液１ｍｌ，加稀盐酸２ｍｌ和亚铁氰化钾试液２滴，即生成白色

沉淀。

（３）取本品１０ｇ，加水５ｍｌ，置水浴上加热使融化，搅匀，放

冷，滤过，滤液加稀盐酸使呈酸性，滴于姜黄试纸上，斑点变成

棕红色，放干，斑点颜色变深，用氨试液湿润，斑点即变为蓝

黑色。

（４）取本品１０ｇ，加乙醇２０ｍｌ，置水浴上加热使融化，搅拌

约５分钟，在冰浴中冷却片刻，取出，滤过，取滤液，置水浴上

蒸干至无冰片气味，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷

乙酸乙酯甲醇醋酸（６∶３２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则

０１０９）。

【含量测定】　煅炉甘石粉　取本品约０．４ｇ，精密称定，

至坩埚中，小火灼烧至无黑烟，８００℃炽灼３小时，放冷，用盐

酸溶液（５→１００）１５ｍｌ超声处理（功率２００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）５

分钟使溶解，转入锥形瓶中，再用盐酸溶液（５→１００）冲洗２

次，每次１５ｍｌ，洗液并入锥形瓶中，分别加入浓氨试液１０ｍｌ、

水２５ｍｌ和氨氯化铵缓冲液（ｐＨ１０．０）１０ｍｌ，摇匀，再加３０％

三乙醇胺１５ｍｌ与铬黑Ｔ指示剂少量，用乙二胺四醋酸二钠

滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴至溶液由紫红色变为纯蓝色，即得。

每１ｍｌ乙二胺 四 醋 酸 二 钠 滴 定 液 （０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相 当 于

４．０６９ｍｇ氧化锌（ＺｎＯ）。

本品每１ｇ含煅炉甘石粉以氧化锌（ＺｎＯ）计，不得少

于６０．０ｍｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜

厚度为１．０μｍ），柱温为１６０℃。理论板数按龙脑峰计算，应

不低于１００００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加环己

烷乙酸乙酯（１∶１）制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为内标

溶液。另取龙脑对照品２０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加

入内标溶液溶解并稀释至刻度，摇匀。吸取１μｌ，注入气相色

谱仪，计算校正因子。

测定法　取本品约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入内标溶液１０ｍｌ，混匀，称定重量，超声处理（功率

２００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）１５分钟，放冷，再称定重量，用环己烷乙

酸乙酯（１∶１）补足减失的重量，摇匀，滤过，吸取续滤液１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品 每 １ｇ 含 冰 片 以 龙 脑 （Ｃ１０ Ｈ１８ Ｏ）计，不 得 少

于１９．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，活血消肿，去腐生肌。用于湿

热瘀阻所致的各类痔疮、肛裂，症见大便出血，或疼痛、有下坠

感；亦用于肛周湿疹。

【用法与用量】　外用。涂擦患处。

【注意】　孕妇禁用。

【贮藏】　遮光，密闭。

马 钱 子 散

犕ɑ狇犻ɑ狀狕犻犛ɑ狀

【处方】　制马钱子适量（含士的宁８．０ｇ）

地龙（焙黄）９３．５ｇ

【制法】　以上二味，将制马钱子、地龙（焙黄）分别粉碎成

细粉，配研，过筛，即得。

【性状】　本品为黄棕色的粉末；气微，味苦。

【鉴别】　取本品１ｇ，加浓氨试液数滴及三氯甲烷１０ｍｌ，

浸泡数小时，滤过，取滤液１ｍｌ蒸干，残渣加稀盐酸１ｍｌ使溶

解，加碘化铋钾试液１～２滴，即生成黄棕色沉淀。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　取装量差异项下的本品约０．５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入三氯甲烷２０ｍｌ，浓氨试液

１ｍｌ，轻轻摇匀，称定重量后，于室温放置２４小时，再称定重

量，用三氯甲烷补足减失的重量，充分振摇，滤过，滤液作为供

试品溶液。另取士的宁对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，分别吸取供试品溶液８μｌ和对照品溶液４μｌ，交叉点于同

一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试液（１６∶１２∶

１∶４）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。照薄层色谱法

（通则０５０２薄层色谱扫描法）进行扫描，波长：λＳ＝２５７ｎｍ，

λＲ＝３００ｎｍ，测量供试品与对照品吸光度积分值，计算，即得。

本品每袋含马钱子以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计应为

７．２～８．８ｍｇ。

·７０６·

马钱子散
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【功能与主治】　祛风湿，通经络。用于风湿闭阻所致的

痹病，症见关节疼痛、臂痛腰痛、肢体肌肉萎缩。

【用法与用量】　每晚用黄酒或开水送服。一次０．２ｇ，如无

反应，可增至０．４ｇ，最大服量不超过０．６ｇ；老幼及体弱者酌减。

【注意】　本品含毒性药，不可多服。服药后约１小时可

能出现汗出周身、发痒、哆嗦等反应，反应严重者可请医生处

理。十三岁以下儿童、孕妇及身体虚弱者，心脏病、严重气管

炎、单纯性高血压患者禁服。忌食生冷食物。

【规格】　每袋装０．６ｇ

【贮藏】　密封。

开胃山楂丸

犓ɑ犻狑犲犻犛犺ɑ狀狕犺ɑ犠ɑ狀

【处方】 山楂６００ｇ 六神曲（炒）１００ｇ

槟榔５０ｇ 山药５０ｇ

炒白扁豆５０ｇ 炒鸡内金５０ｇ

麸炒枳壳５０ｇ 炒麦芽５０ｇ

砂仁２５ｇ

【制法】 以上九味，粉碎成细粉，过筛，混匀；每１００ｇ粉

末加炼蜜１３０～１５０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】 本品为棕褐色的大蜜丸；气微，味酸、微甜。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：果皮石细胞淡紫

红色、红色或黄棕色，类圆形或多角形，直径约１２５μｍ（山楂）。

内胚乳碎片白色，壁较厚，有较多大的类圆形纹孔（槟榔）。表

皮细胞纵列，由１个长细胞与２个短细胞相间连接，长细胞壁

厚，波状弯曲，木化（炒麦芽）。

（２）取本品４０ｇ，剪碎，加硅藻土２５ｇ，研匀，加三氯甲烷

８０ｍｌ与浓氨试液１２ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，残渣

用三氯甲烷１０ｍｌ洗涤，合并三氯甲烷液，加盐酸溶液（１→５）

５０ｍｌ，振摇，分取酸水层，加浓氨试液调节ｐＨ值至８～９，用三

氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，挥干，残

渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取槟榔对照药

材２ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ及浓氨试液３ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲

醇浓氨试液（７．５∶７．５∶１．５∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品４ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加乙酸乙酯

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶４∶０．５）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，剪碎，置圆底烧瓶中，加硅藻土６ｇ，研匀，

加水３００ｍｌ，连接挥发油提取器，自测定器上端加水使充满刻

度部分，并溢流入烧瓶为止，再加乙酸乙酯２ｍｌ，加热回流

４小时，分取乙酸乙酯层，作为供试品溶液。另取乙酸龙脑酯

对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１０μｌ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（２２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品５ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸水（１∶１２∶２．５∶３）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙

醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸（１４∶８６）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约３ｇ，精密称定，加入硅藻土３ｇ，研匀，置具塞锥形瓶

中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１．５小时，

放冷，密塞，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含麸炒枳壳以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于６．３ｍｇ。

【功能与主治】 行气健脾，消食导滞。用于饮食积滞所

致的脘腹胀满、食后疼痛；消化不良见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次１丸，一日１～２次。

【规格】 每丸重９ｇ

【贮藏】 密封。

开光复明丸
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【处方】　栀子（制）６０ｇ　　　　黄芩６０ｇ

黄连１２０ｇ 黄柏６０ｇ

·８０６·
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大黄６０ｇ 龙胆３０ｇ

炒蒺藜６０ｇ 菊花６０ｇ

防风３０ｇ 石决明６０ｇ

玄参３０ｇ 红花３０ｇ

当归３６ｇ 赤芍３６ｇ

地黄３６ｇ 泽泻３０ｇ

羚羊角粉３ｇ 冰片１５ｇ

【制法】　以上十八味，除羚羊角粉外，冰片研成细粉，其

余栀子等十六味粉碎成细粉，混匀，与上述羚羊角粉等二味细

粉配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１３０～１４０ｇ制成大

蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的大蜜丸；味甘而苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮含晶石细胞

类圆形或多角形，直径１７～３１μｍ，壁厚，胞腔内含草酸钙方

晶（栀子）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。花

粉粒圆球形或椭圆形，直径约６０μｍ，具３个萌发孔（红花）。

（２）取本品１丸，剪碎，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄连对照药材、黄柏对照药材各０．１ｇ，分别加甲醇１０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇水（６∶３∶２∶

１．５∶０．３）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，预平衡１５分

钟，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品１丸，剪碎，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，加热

回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙醚液，蒸干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲

酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点

变为红色。

（４）取本品４丸，剪碎，加二氯甲烷３０ｍｌ，浓氨试液２ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取防风对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品２丸，剪碎，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取当归对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（６）取本品２丸，剪碎，加乙醇３０ｍｌ，加热回流２小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，１ｇ，内径为１ｃｍ）上，用乙醇１０ｍｌ洗脱，收集洗

脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

赤芍对照药材０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，振摇５分钟，滤过，滤液浓

缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取本品１丸，剪碎，加乙酸乙酯１５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取冰片对照

品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１３∶８７）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，剪碎，取约

４ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入７０％甲醇约４０ｍｌ，密塞，

超声处理（功率３００Ｗ，频率４５ｋＨｚ）４５分钟，放冷至室温，用

７０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于３．０ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以甲醇水磷酸（５０∶５０∶０．２）为流动相；

检测波长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

·９０６·
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甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　 取重量差异项下的本品，剪碎，取

约０．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入７０％乙醇适量，密

塞，超声处理（功率３００Ｗ，频率４５ｋＨｚ）３０分钟，放冷至室温，

用７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 丸 含 黄 芩 以 黄 芩 苷 （Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不 得 少

于１５．２ｍｇ。

【功能与主治】　清热散风，退翳明目。用于肝胆热盛引

起的暴发火眼、红肿痛痒、眼睑赤烂、云翳气蒙、羞明多眵。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日２次。

【注意】　孕妇禁服。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

开胃健脾丸

犓ɑ犻狑犲犻犑犻ɑ狀狆犻犠ɑ狀

【处方】 白术２００ｇ 党参１２０ｇ

茯苓１６０ｇ 木香６０ｇ

黄连６０ｇ 六神曲（炒）８０ｇ

陈皮８０ｇ 砂仁８０ｇ

炒麦芽８０ｇ 山楂８０ｇ

山药８０ｇ 煨肉豆蔻８０ｇ

炙甘草６０ｇ

【制法】 以上十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜４０～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，即得。

【性状】 本品为棕褐色至黑褐色的水蜜丸；味甘、微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：菌丝无色或淡棕

色，直径４～６μｍ（茯苓）。表皮细胞纵列，常有１个长细胞与

２个短细胞相连接，长细胞壁厚，波状弯曲（炒麦芽）。草酸钙

针晶束存在于黏液细胞中，长８０～２４０μｍ（山药）。纤维束周

围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液挥去乙醚，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取白术对照药材０．５ｇ，加乙醚１５ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在 １０５℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加水３０ｍｌ与盐酸３ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液用二氯甲烷振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取党参对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（２０∶８∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显两个相同颜色的主斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液低温挥散至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取木

香对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取去氢木香内

酯对照品、木香烃内酯对照品适量，分别加三氯甲烷制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照药材溶液和对

照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三

氯甲烷（１∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取本品１ｇ，研细，加甲醇１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品适量，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液和对照

品溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯异丙醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置用

氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品５ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，加热回流２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，浓缩至约２ｍｌ，作为供试品

溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以三氯甲烷丙酮甲醇（５∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯化铝乙醇溶

液，热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（７）取本品５ｇ，研细，加乙酸乙酯１５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶４∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同

颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

·０１６·
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【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％醋酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取橙皮苷对照品１０ｍｇ，精密称定，

置５０ｍｌ量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取

１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得（每

１ｍｌ含８０μｇ）。

供试品溶液的制备 取本品适量，研细，取约３ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｇ 含陈皮以橙 皮 苷 （Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不 得 少

于１．４ｍｇ。

【功能与主治】 健脾和胃。用于脾胃虚弱、中气不和所

致的泄泻、痞满，症见食欲不振、嗳气吞酸、腹胀泄泻；消化不

良见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【规格】 每１０丸重１ｇ

【贮藏】 密封。

开胸顺气丸

犓ɑ犻狓犻狅狀犵犛犺狌狀狇犻犠ɑ狀

【处方】　槟榔３００ｇ 炒牵牛子４００ｇ

陈皮１００ｇ 木香７５ｇ

姜厚朴１００ｇ 醋三棱１００ｇ

醋莪术１００ｇ 猪牙皂５０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

低温干燥，即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕色的水丸；味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉粒团块

淡黄色（醋莪术）。内胚乳细胞碎片无色，壁较厚，有较多大的

类圆形纹孔（槟榔）。种皮栅状细胞淡棕色或棕色，长４８～

８０μｍ（炒牵牛子）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈

皮）。纤维束淡黄色，周围细胞含草酸钙方晶及少数簇晶，形

成晶纤维，并常伴有类方形厚壁细胞（猪牙皂）。石细胞分枝

状，壁厚，层纹明显（姜厚朴）。分泌细胞含红棕色或黄棕色分

泌物（醋三棱）。

（２）取本品４ｇ，研碎，加三氯甲烷２０ｍｌ及浓氨试液３ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液加稀盐酸５ｍｌ及水２０ｍｌ，振摇，

分取酸水层，加浓氨试液调节ｐＨ值至８～９，用三氯甲烷振摇

提取２次，每次５ｍｌ，分取三氯甲烷层，浓缩至干，残渣加甲醇

０．２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取槟榔对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以１％氢氧化钠溶液制备的

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（２∶４∶２∶１）

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙

色斑点。

（３）取本品３ｇ，研碎，加甲醇２５ｍｌ，浸渍３０分钟，时时振

摇，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取厚朴酚对

照品、和厚朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２～４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１０∶１）为展开剂，置氨蒸

气预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点；再喷以５％香草醛硫酸溶液，１０５℃加热数分

钟至斑点显色清晰，斑点变为紫红色至紫褐色。

（４）取本品４ｇ，研碎，加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸乙醇溶液３０ｍｌ，加

热回流１．５小时，滤过，滤液加水４０ｍｌ，回收溶剂至无醇味，

加乙醚４０ｍｌ，振摇提取，静置，分取乙醚液，回收溶剂至干，残

渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取牵牛子对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同的一个黄色斑点。

（５）取本品３ｇ，研碎，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ溶解，用盐酸调节ｐＨ值至１～

２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对

照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～８μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（２８∶１０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的荧光斑点。

（６）取本品３ｇ，研碎，加三氯甲烷２５ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取木香对照药材１ｇ，加三氯甲烷１５ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１～３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙

酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·１１６·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈冰醋酸水（６０∶２∶３８）为流动相；检测波

长２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ含厚朴酚４０μｇ、和厚

朴酚２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处

理４０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，浓缩至干，残渣用盐酸溶液

（１→１０）２０ｍｌ分次搅拌溶解，再用三氯甲烷１５ｍｌ分次溶解，

振摇提取，分取三氯甲烷液，水液继用三氯甲烷振摇提取２

次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，用水２０ｍｌ洗涤１次，水液再

用三氯甲烷１０ｍｌ提取１次，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，

残渣用９０％甲醇溶解（必要时微热使溶解），转移至１０ｍｌ量

瓶中，并稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含姜厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）及和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于１．１ｍｇ。

【功能与主治】　消积化滞，行气止痛。用于气郁食滞所

致的胸胁胀满、胃脘疼痛、嗳气呕恶、食少纳呆。

【用法与用量】　口服。一次３～９ｇ，一日１～２次。

【注意】　孕妇禁用；年老体弱者慎用。

【贮藏】　密封。

开胸顺气胶囊
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【处方】　槟榔３６０ｇ 炒牵牛子４８０ｇ

陈皮１２０ｇ 木香９０ｇ

姜厚朴１２０ｇ 醋三棱１２０ｇ

醋莪术１２０ｇ 猪牙皂６０ｇ

【制法】　以上八味，槟榔２２０ｇ粉碎成细粉，备用。陈皮、

木香、醋莪术用水蒸气蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的水溶液及

挥发油分别另器收集；药渣加水煎煮０．５小时，滤过，滤液与

上述水溶液合并，浓缩成相对密度为１．１５～１．２５（８０℃）的清

膏，加入乙醇使含醇量达７０％，静置，滤过，滤液备用。剩余

槟榔与其余炒牵牛子等四味适当打碎，用７０％乙醇回流提

取二次，第一次２．５小时，第二次１．５小时，合并二次提取

液，滤过，滤液与上述陈皮等滤液合并，减压回收乙醇，浓缩

至相对密度为１．１５～１．２０（８０℃）的清膏，加入槟榔细粉，混

匀，８０℃减压干燥，粉碎，过筛，加入淀粉适量，制粒，干燥，

喷入挥发油，加入硬脂酸镁 １．７５ｇ，混匀，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的颗粒

和粉末；气香，味微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物４ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ及浓氨

试液３ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液加稀盐酸５ｍｌ及水

２０ｍｌ振摇提取，分取水层，加浓氨试液调节ｐＨ值至８～９，加

三氯甲烷振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取槟榔

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取氢溴酸槟榔碱对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，分别吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１∶

１）为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸内，展开，取出，晾干，用

碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加热回流１０分钟，滤

过，弃去滤液，药渣挥干乙醚，加甲醇２０ｍｌ，加热回流２０分

钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取陈皮对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲

醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄

膜上，以三氯甲烷丙酮甲醇（５∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）在〔含量测定〕厚朴项的色谱图中，供试品色谱中应呈

现与厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　槟榔　 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１％磷酸溶液（每１０００ｍｌ含２．５ｇ十二

烷基硫酸钠）（３２∶６８）为流动相；检测波长为２１５ｎｍ。理论板

数按槟榔碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取氢溴酸槟榔碱对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得（槟榔碱重量＝

氢溴酸槟榔碱重量／１．５２１４）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％乙腈０．５％磷酸溶液（５０∶１）５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率４００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

５０％乙腈０．５％磷酸溶液（５０∶１）补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含槟榔以槟榔碱（Ｃ８Ｈ１３ＮＯ２）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

·２１６·

开胸顺气胶囊



中国药典２０２０年版

厚朴　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（６０∶４０）为流动相；检测波

长为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品与和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚５０μｇ与和厚朴

酚６０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　消积化滞，行气止痛。用于气郁食滞所

致的胸胁胀满、胃脘疼痛、嗳气呕恶、食少纳呆。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２次。

【注意】　孕妇禁用；年老体弱者及儿童慎用。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

天王补心丸

犜犻ɑ狀狑ɑ狀犵犅狌狓犻狀犠ɑ狀

【处方】　丹参２５ｇ 当归５０ｇ

石菖蒲２５ｇ 党参２５ｇ

茯苓２５ｇ 五味子５０ｇ

麦冬５０ｇ 天冬５０ｇ

地黄２００ｇ 玄参２５ｇ

制远志２５ｇ 炒酸枣仁５０ｇ

柏子仁５０ｇ 桔梗２５ｇ

甘草２５ｇ 朱砂１０ｇ

【制法】　以上十六味，朱砂水飞成极细粉；其余丹参等十

五味粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末

用炼蜜２０～３０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼

蜜５０～７０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水蜜丸、褐黑色的小蜜丸或大

蜜丸；气微香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。石细胞斜方形或多角形，一端稍尖，壁较厚，纹

孔稀疏（党参）。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或形

状不规则，层纹明显，直径约９４μｍ（玄参）。石细胞长方形或

长条形，直径５０～１１０μｍ，纹孔极细密（天冬）。种皮表皮石细

胞淡黄色或淡黄棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞

腔含暗棕色物（五味子）。草酸钙针晶成束或散在，长２４～

５０μｍ，直径约３μｍ（麦冬）。联结乳管直径１４～２５μｍ，含淡黄

色颗粒状物（桔梗）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，

内含棕色核状物（地黄）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维（甘草）。内种皮细胞棕黄色，表面观长方形或

类方形，垂周壁连珠状增厚（炒酸枣仁）。不规则细小颗粒暗

棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品１ｇ，水蜜丸捣碎；小蜜丸或大蜜丸剪碎，平铺

于坩埚中，上盖一长柄漏斗，徐徐加热，至粉末微焦时停止加

热，放冷，取下漏斗，用水５ｍｌ冲洗内壁，洗液置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下观察，显淡蓝绿色荧光。

（３）取本品４．５ｇ，用水淘洗，得少量朱红色沉淀，取出，用

盐酸湿润，在光洁铜片上轻轻摩擦，铜片表面即显银白色光

泽，加热烘烤后，银白色即消失。

（４）取本品水蜜丸１８ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸２７ｇ，

剪碎，加水１００ｍｌ，超声处理３０分钟，用盐酸调节ｐＨ值至２，

滤过，滤液用乙醚振摇提取３次，每次６０ｍｌ，合并乙醚提取

液，挥去乙醚，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取原儿茶酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，

以三氯甲烷丙酮甲酸（８∶１∶０．８）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，再置碘蒸气中熏，显

相同的褐色斑点。

（５）取本品水蜜丸３０ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸３０ｇ，

剪碎，置２５０ｍｌ圆底烧瓶中，加水１００ｍｌ，蒸馏，收集蒸馏液

５０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并石

油醚提取液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取石菖蒲对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液；取当归对照药材２ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与当归对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。置碘蒸气中熏后，置日光下

检视，在与石菖蒲对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（６）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸６ｇ，剪

碎，加乙醚１００ｍｌ，加热回流１小时，弃去乙醚液，药渣挥尽溶

剂，加甲醇１００ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残

渣加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次

３０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

·３１６·
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作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，同法

（其中甲醇用量为３０ｍｌ）制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品水蜜丸适量，研细，取约１ｇ，

精密称定；或取小蜜丸适量，剪碎，取适量，精密称定，精密加

入等量的硅藻土，研匀，取约３ｇ，精密称定；或取重量差异项

下的大蜜丸，剪碎，混匀，取适量，精密称定，精密加入两倍量

的硅藻土，研匀，取约４．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１８０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，水蜜丸每１ｇ

不得少于０．１９ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．１３ｍｇ；大蜜丸每

丸不得少于１．２２ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴养血，补心安神。用于心阴不足，心

悸健忘，失眠多梦，大便干燥。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

天王补心丸（浓缩丸）

犜犻ɑ狀狑ɑ狀犵犅狌狓犻狀犠ɑ狀

【处方】　丹参２５ｇ　　　　　当归５０ｇ

石菖蒲２５ｇ 党参２５ｇ

茯苓２５ｇ 五味子５０ｇ

麦冬５０ｇ 天冬５０ｇ

地黄２００ｇ 玄参２５ｇ

制远志２５ｇ 炒酸枣仁５０ｇ

柏子仁５０ｇ 桔梗２５ｇ

甘草２５ｇ 朱砂１０ｇ

【制法】　以上十六味，当归、丹参、党参、茯苓、桔梗及麦

冬２５ｇ粉碎成细粉；朱砂水飞成极细粉，与上述粉末配研；地

黄加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小时，第三次１小

时，煎液滤过，滤液合并，浓缩成稠膏；剩余麦冬和其余五味子

等八味加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩成稠膏，与上述细粉和稠膏混匀，制丸，干

燥，即得。

【性状】　本品为棕色至棕黑色的浓缩水丸；气微香，味

甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分支状团

块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。石细胞斜方形或多角形，一端稍尖，壁较厚，纹

孔稀疏；联结乳管直径１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。

草酸钙针晶成束或散在，长２４～５０μｍ，直径约３μｍ（麦冬）。

不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品１０丸，研细，用水淘洗，得少量朱红色沉淀，取

出，用盐酸湿润，在光洁铜片上轻轻摩擦，铜片表面即显银白

色光泽，加热烘烤后，银白色即消失。

（３）取本品３ｇ，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取当归对照药材１ｇ，加乙酸乙酯１０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加水三氯甲烷盐酸（１０∶１０∶３）的

混合溶液４６ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残

渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取桔梗

对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷水盐酸（１０∶１０∶３）的混合溶液

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯冰醋酸（３∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀硫酸，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．５％甲酸溶液（３０∶９∶６１）为流动

相；检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．１４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细（过三号筛），取约３ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重
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量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴养血，补心安神。用于心阴不足，心

悸健忘，失眠多梦，大便干燥。

【用法与用量】　口服。一次８丸，一日３次。

【规格】　每８丸相当于饮片３ｇ

【贮藏】　密封。

天丹通络片

犜犻ɑ狀犱ɑ狀犜狅狀犵犾狌狅犘犻ɑ狀

【处方】　川芎３３０ｇ　　　　　莶草３３０ｇ

丹参３３０ｇ 水蛭１１０ｇ

天麻３３０ｇ 槐花２２０ｇ

石菖蒲２２０ｇ 人工牛黄１１ｇ

黄芪４００ｇ 牛膝２２０ｇ

【制法】　以上十味，人工牛黄研成细粉；取丹参适量，粉

碎成细粉；剩余的丹参加乙醇加热回流提取二次，提取液滤

过，滤液合并，减压回收乙醇并浓缩至稠膏；川芎、石菖蒲用水

蒸气蒸馏提取挥发油，收集挥发油，备用，水溶液另器收集；药

渣与丹参药渣及其余莶草等六味加水煎煮三次，煎液滤过，

滤液合并，与上述水溶液合并，浓缩至清膏，加入乙醇醇沉，静

置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏，与上述丹参稠膏混合，

加入丹参细粉、人工牛黄细粉及适量的淀粉，真空干燥，粉碎，

混匀，制粒，干燥，喷入上述挥发油，混匀，加入适量硬脂酸镁，

混匀，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显黄棕色至棕

褐色；味苦、微涩。

【鉴别】　（１）取本品１０片，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用三氯

甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，备用，水溶

液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇

液，加０．２８％ 碳酸钠溶液提取３次，每次５０ｍｌ，弃去碳酸钠

提取液，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃ 加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的三氯甲烷提取液，浓缩至约１ｍｌ，

作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，

浸泡２小时并时时振摇，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０片，研细，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取水蛭对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃ 加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，日光下显相同的紫红色斑点；紫外光下显相同

的橙红色荧光斑点。

（４）取本品１０片，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，

放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取胆酸对照品、猪去氧

胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以异辛烷乙酸

乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃ 加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（５）取芦丁对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取 〔鉴别〕

（４）项下的供试品溶液６μｌ及上述对照品溶液３μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（１０∶２∶３）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏约１０分

钟，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同的黄色斑点。

（６）取本品３片，研细，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取石菖蒲对照药材０．２ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。再置碘蒸气中熏，

置日光下检视，显相同颜色的斑点。

（７）取本品１０片，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回流４０分钟，

放冷，滤过，滤液加盐酸 １ｍｌ，加热回流 １ 小时，浓缩至约

５ｍｌ，加水１０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ振摇提取，提取

液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取牛

膝对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照
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薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶

液各１０μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１４∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃ 加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同的蓝色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　丹参酮Ⅱ犃　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（６１∶３９）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取

约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

丹酚酸犅　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸 Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．１ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加７５％甲醇适量，超声处理

（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７５％甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２．０ｍｇ。

天麻素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（３∶９７）为流动相；检测波

长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再

称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加流动相使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，

用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含天麻以天 麻 素 （Ｃ１３ Ｈ１８Ｏ７）计，不 得 少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血通络，熄风化痰。用于中风中经络，

风痰瘀血痹阻脉络证，症见半身不遂、偏身麻木、口眼歪斜、语

言謇涩；脑梗死急性期、恢复早期见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。

【注意】　脑出血患者急性期禁用。忌食生冷、辛辣、油腻

食物。

【规格】　每片重０．４１５ｇ

【贮藏】　密封。

天丹通络胶囊

犜犻ɑ狀犱ɑ狀犜狅狀犵犾狌狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　川芎３３０ｇ　　　　　　莶草３３０ｇ

丹参３３０ｇ 水蛭１１０ｇ

天麻３３０ｇ 槐花２２０ｇ

石菖蒲２２０ｇ 人工牛黄１１ｇ

黄芪４００ｇ 牛膝２２０ｇ

【制法】　以上十味，人工牛黄研成细粉；取丹参适量，粉

碎成细粉；剩余的丹参加乙醇加热回流提取二次，提取液滤

过，滤液合并，减压回收乙醇并浓缩至稠膏；川芎、石菖蒲用水

蒸气蒸馏提取挥发油，收集挥发油，备用，水溶液另器收集；药

渣与丹参药渣及其余莶草等六味加水煎煮三次，煎液滤过，

滤液合并，与上述水溶液合并，浓缩至清膏，加入乙醇醇沉，静

置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至稠膏，与上述丹参稠膏混合，

加入丹参细粉、人工牛黄细粉及适量的淀粉，真空干燥，粉碎，

喷入上述挥发油，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕褐色的粉

末；味苦、微涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物４ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用三氯

甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，备用，水溶

液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇

液，加０．２８％ 碳酸钠溶液振摇提取３次，每次５０ｍｌ，弃去碳

酸钠提取液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取
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出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃ 加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的三氯甲烷提取液，浓缩至约１ｍｌ，

作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，

浸泡２小时并时时振摇，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物４ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取水蛭对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃ 加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，日光下显相同的紫红色斑点；紫外光下显相同

的橙红色荧光斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取胆酸对照品、猪去氧胆

酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以异辛烷乙酸乙

酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃ 加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取芦丁对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取 〔鉴别〕

（４）项下的供试品溶液６μｌ及上述对照品溶液３μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（１０∶２∶３）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏约１０分钟，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同的黄色斑点。

（６）取本品内容物１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取石菖蒲对照药材０．２ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。再置碘蒸气中熏，

置日光下检视，显相同颜色的斑点。

（７）取本品内容物４ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流４０分钟，

放冷，滤过，滤液加盐酸 １ｍｌ，加热回流 １ 小时，浓缩至约

５ｍｌ，加水１０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ振摇提取，提取

液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取牛

膝对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶

液各１０μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１４∶４∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃ 加热至斑点显

色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　丹参酮Ⅱ犃　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（６１∶３９）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ 对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

丹酚酸犅　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为 ２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸 Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物

０．１ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加７５％甲醇适量，超声处理

（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７５％甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２．０ｍｇ。

天麻素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（３∶９７）为流动相；检测

波长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加
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流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放

冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加流动相使溶解，转移至１０ｍｌ

量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 天 麻 以 天 麻 素 （Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不 得 少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血通络，熄风化痰。用于中风中经络，

风痰瘀血痹阻脉络证，症见半身不遂、偏身麻木、口眼歪斜、语

言謇涩；脑梗死急性期、恢复早期见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５粒，一日３次。

【注意】　脑出血患者急性期禁用。忌食生冷、辛辣、油腻

食物。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

天和追风膏

犜犻ɑ狀犺犲犣犺狌犻犳犲狀犵犌ɑ狅

【处方】　生草乌５０ｇ　　　　　麻黄５０ｇ

细辛５０ｇ 羌活５０ｇ

乌药５０ｇ 白芷５０ｇ

高良姜５０ｇ 独活５０ｇ

威灵仙５０ｇ 生川乌１２ｇ

肉桂５０ｇ 红花５０ｇ

桃仁５０ｇ 苏木２４ｇ

赤芍５０ｇ 乳香７．４ｇ

没药７．４ｇ 当归５０ｇ

蜈蚣１５ｇ 蛇蜕１２ｇ

海风藤５０ｇ 牛膝５０ｇ

续断２４ｇ 香加皮１２ｇ

红大戟５０ｇ 麝香酮０．０９６ｇ

龙血竭７．４ｇ 肉桂油２．５ｇ

冰片４０ｇ 薄荷脑４０ｇ

辣椒浸膏４０ｇ 丁香罗勒油３２ｇ

樟脑１２０ｇ 水杨酸甲酯８０ｇ

【制法】　以上三十四味，除麝香酮、龙血竭、肉桂油、冰

片、薄荷脑、辣椒浸膏、丁香罗勒油、樟脑、水杨酸甲酯外，其余

生草乌等二十五味粉碎成粗粉，用９０％乙醇回流提取，滤过，

滤液回收乙醇浓缩成相对密度约１．０５（６０℃）的清膏，加入上

述麝香酮、龙血竭、肉桂油、冰片、薄荷脑、辣椒浸膏、丁香罗勒

油、樟脑、水杨酸甲酯、月桂氮 酮，混匀，另加３．７～４．０倍重

的橡胶或热可塑橡胶、松香等制成的基质，制成涂料，进行涂

膏，切段，盖衬，切成小块，即得。

【性状】　本品为黄棕色至淡红棕色的片状或带孔片状橡

胶膏；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品１片，除去盖衬，剪碎，加甲醇１０ｍｌ，

超声处理４５分钟，滤过，滤液蒸至近干，放冷，加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、独活对照药材各

０．５ｇ，分别加甲醇５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、两种对照药材溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

乙醚甲酸（５∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品４片，除去盖衬，剪碎，置５００ｍｌ烧瓶中，加水

２５０ｍｌ，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部

分，并溢流入烧瓶时为止，再加乙酸乙酯５ｍｌ，加热回流４０分

钟，放冷，分取乙酸乙酯液，置已盛有无水硫酸钠约２ｇ的试管

中，振摇使溶液澄清，取上清液作为供试品溶液。另取樟脑对

照品、薄荷脑对照品、冰片对照品、丁香酚对照品，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ各含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱

法（通则０５２１）试验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相

的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为１μｍ）；

柱温为程序升温，初始温度为１３０℃，以每分钟１５℃的速率升

温至１８０℃，保持６分钟；分流进样，分流比为１０∶１。分别吸

取对照品溶液与供试品溶液各１～２μｌ，注入气相色谱仪。供

试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　乌头碱限量　取本品２片，除去盖衬，剪碎，加

甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤渣及容器用甲醇２０ｍｌ

分次洗涤，合并滤液，蒸干，残渣加１％盐酸溶液２０ｍｌ使溶

解，用饱和氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至１２，用三氯甲烷振摇提

取３次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，精密

称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二

乙胺（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾

试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑

点应小于对照品的斑点，或不出现斑点。

黏附性　取本品（剪成７０ｍｍ×２５ｍｍ）５片，作为供试

品。照贴膏剂黏附力测定法（通则０９５２第二法）测定，取供试

品固定于试验板表面，沿供试品长度方向加载２００ｇ砝码，置

３６℃±２℃恒温箱内３０分钟，取出，测量供试品在试验板上的

位移值，即得。

本品平均位移值不得大于２．５ｍｍ。

含膏量　取本品，用三氯甲烷作溶剂，依法（通则０１２２第

一法）检查，每１００ｃｍ２ 含膏量不得少于１．７ｇ；带孔片状橡胶

·８１６·
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膏每１００ｃｍ２ 不得少于１．６ｇ。

其他　应符合贴膏剂项下有关的各项规定（通则０１２２）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为２０７ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　 取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２片，除去盖衬，剪碎，置

１２５ｍｌ圆底烧瓶中，加１％盐酸溶液５０ｍｌ，加热回流３小时，

放冷，滤过，残渣用１％盐酸溶液３０ｍｌ分３次洗涤，合并酸

液，用氢氧化钠的饱和溶液调节ｐＨ值至１２，用乙醚振摇提取

４次（４０ｍｌ，３０ｍｌ，３０ｍｌ，３０ｍｌ），合并乙醚液，加盐酸乙醇溶液

（１→２０）３ｍｌ，混匀，低温回收溶剂至干，残渣加５０％甲醇适量

使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１．５ｇ，内径为１ｃｍ）

上，用５０％甲醇洗脱，收集洗脱液约９ｍｌ于１０ｍｌ量瓶中，用

５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１００ｃｍ２ 含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）

计，不得少于１００μｇ。

【功能与主治】　温经散寒，祛风除湿，活血止痛。用于风

寒湿闭阻、瘀血阻络所致的痹病，症见关节疼痛，局部畏风寒，

腰背痛，屈伸不利，四肢麻木。

【用法与用量】　外用。贴患处。

【注意】　孕妇禁用。偶见皮肤过敏反应。皮肤过敏者慎

用，皮肤破损处不宜贴用。

【规格】　７ｃｍ×１０ｃｍ

【贮藏】　密封。

附：辣椒浸膏质量标准

辣椒浸膏

〔制法〕　取辣椒２００ｇ，粉碎成粗粉，用９０％乙醇浸渍

２小时以上，加热回流提取三次，第一次２小时，第二次１．５

小时，第三次１小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为

１．１０（５５℃）的浸膏，即得。

〔性状〕　本品为深红色的稠厚液体；味极辣。

〔检查〕　相对密度　应为１．０５～１．２０（５５℃）（通则０６０１）。

其他　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（４６∶５４）为流动相；检测波

长为２０５ｎｍ。理论板数按辣椒素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　 取辣椒素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ

量瓶中，加入８０％乙醇４０ｍｌ，超声处理（功率４００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，加８０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，精密量

取续滤液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含辣椒素（Ｃ１８Ｈ２７ＮＯ３）不得少于０．２０％。

〔贮藏〕　密封。

天菊脑安胶囊

犜犻ɑ狀犼狌犖ɑ狅’ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 川芎３００ｇ 天麻２００ｇ

菊花２５０ｇ 蔓荆子１６６ｇ

藁本１６６ｇ 白芍２００ｇ

丹参２５０ｇ 墨旱莲３００ｇ

女贞子１６６ｇ 牛膝１６６ｇ

【制法】 以上十味，天麻粉碎成细粉；丹参用８５％乙醇

回流提取，滤过，滤渣再加５０％乙醇回流提取二次，滤过，滤

液合并，减压回收乙醇，干燥得干浸膏；川芎、蔓荆子、藁本和

菊花提取挥发油，蒸馏后的水溶液滤过，滤液浓缩至适量，备

用；药渣与白芍、墨旱莲、女贞子、牛膝加水煎煮三次，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至适量，与川芎等水煎浓缩液合并，放冷，

加入乙醇使含醇量达６５％，充分搅拌，静置，取上清液减压浓

缩，干燥得干浸膏。取天麻细粉、丹参醇浸膏粉、水提醇沉浸

膏粉及适量淀粉，混匀，６０℃干燥，喷入川芎等挥发油，密封，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末；气芳

香，味微甜酸、略苦。

【鉴别】 （１）取本品２０粒的内容物，加乙醚６０ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材、丹参对照

药材各１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取丹参酮ⅡＡ 对照品，

加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各１～２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与丹参对照药材和

丹参酮ⅡＡ 对照品色谱相应的位置上，显相同的暗红色斑点；

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，在与川芎对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下乙醚提取后的备用药渣，挥尽乙醚，

加甲醇４０ｍｌ，加热回流２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣

加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，再以水

２０ｍｌ洗涤，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

·９１６·
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供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯冰醋酸水（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

【检查】 水分 应符合规定（通则０８３２第四法）。

其他 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２∶９８）为流动相；检测波

长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品２０粒的内容物，精密称定，

混匀，取约２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，浓缩至近干，残渣加乙腈水

（２∶９８）混合溶液适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】 平肝熄风，活血化瘀。用于肝风夹瘀证的

偏头痛，症见头部胀痛、刺痛、跳痛、痛有定处、反复发作、或伴有

头晕目眩、或烦躁易怒、或恶心呕吐，舌暗红或有瘀斑，脉弦。

【用法与用量】 口服。一次５粒，一日３次。

【注意】 妊娠及哺乳期妇女禁用。

【规格】 每粒装０．４ｇ

【贮藏】 密封。

天　麻　丸

犜犻ɑ狀犿ɑ犠ɑ狀

【处方】 天麻６０ｇ 羌活１００ｇ

独活５０ｇ 盐杜仲７０ｇ

牛膝６０ｇ 粉萆６０ｇ

附子（黑顺片）１０ｇ 当归１００ｇ

地黄１６０ｇ 玄参６０ｇ

【制法】 以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜４０～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜９０～１１０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】 本品为黑褐色的水蜜丸或黑色的小蜜丸或大蜜

丸；气微香，味微甜、略苦麻。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束

或散在，长２５～４８μｍ（天麻）。石细胞黄棕色或无色，类长方

形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约９４μｍ（玄参）。橡

胶丝条状或扭曲成团，表面带颗粒性（盐杜仲）。薄壁组织灰

棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。油管含

棕黄色分泌物，直径约１００μｍ（当归）。草酸钙砂晶存在于薄

壁细胞中（牛膝）。木化薄壁细胞淡黄色或黄色，成片或单个

散在，长椭圆形、纺锤形或长梭形，一端常狭尖或有分枝，壁稍

厚，纹孔横裂缝状，孔沟明显（粉萆）。

（２）取本品水蜜丸５ｇ，研碎，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ；或取

小蜜丸或大蜜丸８ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加水饱和的正丁

醇６０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣用水

２ｍｌ溶解，加在Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为

１６ｃｍ）上，先用水１５ｍｌ以每分钟０．５ｍｌ的流速洗脱，弃去水液；

再用１０％乙醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取天麻对照药材０．５ｇ，加水饱和

的正丁醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取天麻素对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～２μｌ、对照药

材溶液和对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（８∶１∶３∶０．１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１１０℃ 加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品水蜜丸５ｇ，研碎，或取小蜜丸或大蜜丸８ｇ，剪

碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，加热回流

２０分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取羌活对照药材０．５ｇ，加石油醚（６０～

９０℃）２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液３～５μｌ，分别

点于同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 正 己 烷甲 苯乙 酸 乙 酯

（２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热约５分钟。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显一相同颜色的斑点。

（４）取当归对照药材０．２ｇ，加乙醚１０ｍｌ，加热回流２０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下

的供试品溶液５μｌ和上述对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显一相同颜色的荧光主斑点。

（５）取本品水蜜丸１０ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸１２ｇ，剪

碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加乙醚４０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤过，

取药渣，挥尽乙醚，加７０％乙醇６０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，

滤过，滤液中加入盐酸２ｍｌ，加热回流１小时，浓缩至约５ｍｌ，加

水１０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

石油醚液，回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

·０２６·
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溶液。另取牛膝对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。再取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）三氯甲烷甲醇

（５∶１０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热约５分钟。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（５８∶４２）为流动相；检测波

长为３２０ｎｍ；柱温为４５℃。理论板数按异欧前胡素峰计算应

不低于２００００。

对照品溶液的制备 取异欧前胡素对照品和蛇床子素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备 取本品水蜜丸适量，研碎，混匀，取

１ｇ，精密称定；或取重量差异项下的小蜜丸或大蜜丸，剪碎，混

匀，取５ｇ，精密称定，精密加入硅藻土５ｇ，研匀，取４ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，浸

泡过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含羌活和独活以异欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）和蛇床子素

（Ｃ１５Ｈ１６Ｏ３）的总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于０．２ｍｇ；小蜜丸每

１ｇ不得少于０．１３ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于１．２ｍｇ。

【功能与主治】 祛风除湿，通络止痛，补益肝肾。用于风

湿瘀阻、肝肾不足所致的痹病，症见肢体拘挛、手足麻木、腰腿

盩痛。

【用法与用量】 口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２～３次。

【注意】 孕妇慎用。

【规格】 （１）小蜜丸 每１００丸重２０ｇ

（２）大蜜丸 每丸重９ｇ

【贮藏】 密封。

天麻头痛片

犜犻ɑ狀犿ɑ犜狅狌狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】 天麻９４ｇ 白芷１８８ｇ

川芎１８８ｇ 荆芥１２５ｇ

当归１８８ｇ 乳香（醋制）４２ｇ

【制法】 以上六味，天麻、部分白芷及乳香（醋制）粉碎成

细粉，备用；川芎、荆芥、剩余白芷、当归粉碎成粗粉，用８５％

乙醇作溶剂进行渗漉，漉液回收乙醇，浓缩至适量，干燥，与上

述细粉及淀粉适量，混匀，制粒，于６０℃以下干燥，制成５００

片〔规格（２）〕。或１０００片〔规格（１）、规格（３）〕，包糖衣或薄膜

衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显浅棕

色至棕色；气微香，味微辛、苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束

或散在，长２５～４８μｍ；含糊化多糖类物薄壁细胞遇碘液显棕

色或淡棕紫色（天麻）。淀粉粒复粒，由２～１２粒组成（白芷）。

（２）照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品色谱中应呈现

与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（３）取本品适量，除去包衣，研细，取２ｇ，加石油醚（６０～

９０℃）４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

加三氯甲烷少量使溶解，加置中性氧化铝柱（１００～２００目，

２ｇ，内径为１０ｍｍ）上，以三氯甲烷３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回

收溶剂至干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取欧前胡素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品适量，除去包衣，研细，取１．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，

超声处理２０分钟，离心，取上清液挥至约４ｍｌ，作为供试品溶

液。另取乳香对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品适量，除去包衣，研细，取约３ｇ，加石油醚（６０～

９０℃）２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供

试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各１ｇ，同法分别

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙

酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏约２

分钟后取出，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同的亮蓝色荧光斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１∶１００）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。

理论板数按天麻素峰计应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

·１２６·
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研细，取约２．５ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，静置２４小

时，振摇后再超声处理３０分钟，再称定重量，用甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液２０ｍｌ，回收溶剂至干，残

渣精密加水５０ｍｌ，称定重量，超声处理３０分钟，再称定重量，

用水补足减失重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液２５ｍｌ，用乙

酸乙酯振摇提取５次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并乙

酸乙酯液，用水１０ｍｌ振摇提取１次，合并水液，蒸干，残渣加

水少量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇

匀滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，〔规格（１）、规

格（３）〕不得少于０．０９ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】 养血祛风，散寒止痛。用于外感风寒、瘀

血阻滞或血虚失养所致的偏正头痛、恶寒、鼻塞。

【用法与用量】 口服。一次２～３片〔规格（２）〕，一次

４～６片〔规格（１）、规格（３）〕，一日３次。

【规格】 （１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．６２ｇ

（３）糖衣片　片心重０．３ｇ

【贮藏】 密封。

天麻钩藤颗粒

犜犻ɑ狀犿ɑ犌狅狌狋犲狀犵犓犲犾犻

【处方】 天麻８０．５ｇ 钩藤２６８ｇ

石决明２１４．５ｇ 栀子８０．５ｇ

黄芩８０．５ｇ 牛膝８０．５ｇ

盐杜仲１０７ｇ 益母草１０７ｇ

桑寄生２１４．５ｇ 首乌藤１３４ｇ

茯苓１３４ｇ

【制法】 以上十一味，天麻粉碎成细粉，备用；其余钩藤

等十味加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加蔗

糖、糊精适量与上述细粉混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；

或取滤液浓缩至适量，取糊精适量与上述天麻细粉混匀，加浓

缩液，喷雾干燥，制成５００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】 本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味微苦、微甜；

或味苦（无蔗糖）。

【鉴别】 （１）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加乙醚

２０ｍｌ，振摇１０分钟，滤过，弃去乙醚液，残渣挥尽乙醚，加乙酸

乙酯３０ｍｌ，加热回流２小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５～１０μｌ，对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮

甲醇浓氨试液（４∶５∶４∶３∶０．８）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品５ｇ或２．５ｇ（无蔗糖），加沸水４０ｍｌ使溶解，放

冷，离心，分取上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次

２０ｍｌ，弃去水液，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各３～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯丁酮醋酸水（１０∶７∶５∶３）的上层液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇５０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐

酸２ｍｌ，置水浴中加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚３０ｍｌ

分２次振摇提取，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５～１０μｌ，对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯（水饱和）甲酸乙

酯甲酸（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同的红色斑点。

（４）取本品６ｇ或３ｇ（无蔗糖），研细，用浓氨试液湿润后，

加三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加

无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取钩藤对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一以１％氢氧

化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮甲

醇浓氨试液（４∶５∶４∶３∶０．８）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】 黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸（２０∶８０∶０．１）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，

研细，取约０．８ｇ或０．４ｇ（无蔗糖），精密称定，置２５ｍｌ量

·２２６·

天麻钩藤颗粒
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瓶中，加 ７０％ 乙 醇 ２０ｍｌ，超 声 处 理 （功 率 ２５０Ｗ，频 率

６０ｋＨｚ）１５分钟，放冷，加７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

１５．０ｍｇ。　

天麻　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以０．１％磷酸甲醇溶液为流动相 Ａ，以０．１％磷酸

溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ３→６ ９７→９４

１５～４５ ６→５０ ９４→５０

４５～４６ ５０→３ ５０→９７

４６～５６ ３ ９７

对照品溶液的制备 取天麻素对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，精密量取１ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加乙腈０．０５％磷酸溶液（２∶９８）至刻度，摇匀，

即得（每１ｍｌ含天麻素２０μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１．６ｇ或约０．８ｇ（无蔗糖），精密称定，精密加入稀乙

醇２５ｍｌ，称定重量，浸渍２４小时，加热回流１小时，放冷，再

称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加乙腈０．０５％磷酸溶液（２∶９８）溶解并

转移至１０ｍｌ量瓶中，加乙腈０．０５％磷酸溶液（２∶９８）稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少于

１．５ｍｇ。　

【功能与主治】 平肝熄风，清热安神。用于肝阳上亢所

引起的头痛、眩晕、耳鸣、眼花、震颤、失眠；高血压见上述证

候者。

【用法与用量】 开水冲服。一次１袋，一日３次，或遵

医嘱。

【规格】 （１）每袋装５ｇ（无蔗糖）　（２）每袋装１０ｇ

【贮藏】 密封，置干燥处。

天麻首乌片

犜犻ɑ狀犿ɑ犛犺狅狌狑狌犘犻ɑ狀

【处方】　天麻３３．７５ｇ 白芷２６．２５ｇ

制何首乌５６．２５ｇ 熟地黄５６．２５ｇ

丹参５６．２５ｇ 川芎２２．５ｇ

当归７５ｇ 炒蒺藜３７．５ｇ

桑叶３７．５ｇ 墨旱莲７５ｇ

酒女贞子７５ｇ 白芍７５ｇ

黄精（蒸）７５ｇ 甘草１１．２５ｇ

【制法】　以上十四味，天麻、川芎、制何首乌粉碎成细粉，

过筛，混匀；白芷、当归提取挥发油，备用；药渣与其余熟地黄

等九味加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩

成相对密度为１．２８～１．３０（热测）的清膏，加入上述药粉，混

匀，干燥，粉碎，过筛，制成颗粒，喷入上述白芷、当归挥发油，

密闭，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，除去包衣，研细，加水２５ｍｌ，

搅拌５分钟，离心，取上清液，加水饱和正丁醇振摇提取２

次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材０．４ｇ，加乙醚

２５ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使

成条状，以甲苯丙酮甲醇（６∶２∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以磷钼酸硫酸溶液（取磷钼酸２ｇ，加水２０ｍｌ使溶

解，再缓缓加入硫酸３０ｍｌ，摇匀），加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主条斑。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙醚２０ｍｌ，浸渍过

夜，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。取川芎对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照药材溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光主斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ。超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取桑叶对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煮沸３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照

药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以甲

苯乙酸乙酯甲酸（５∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２２∶７８）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

·３２６·

天麻首乌片
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理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　精密称取２，３，５，４′四羟基二苯乙

烯２犗βＤ葡萄糖苷对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含

４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称

定，研细，取适量（约相当于本品２片），精密称定，精密加

入甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗β

Ｄ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴补肾，养血息风。用于肝肾阴虚所

致的头晕目眩、头痛耳鸣、口苦咽干、腰膝盩软、脱发、白发；脑

动脉硬化、早期高血压、血管神经性头痛、脂溢性脱发见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次。

【贮藏】　密封。

天麻祛风补片

犜犻ɑ狀犿ɑ犙狌犳犲狀犵犅狌狆犻ɑ狀

【处方】 地黄１６０ｇ 当归１６０ｇ

羌活８０ｇ 独活５０ｇ

附片（黑顺片）（砂炒）６０ｇ 肉桂６０ｇ

天麻（姜汁制）６０ｇ 盐杜仲７０ｇ

酒川牛膝６０ｇ 玄参６０ｇ

茯苓６０ｇ

【制法】 以上十一味，天麻（姜汁制）、盐杜仲、茯苓粉碎

成粗粉；肉桂粉碎成细粉，过筛；当归、独活、羌活提取挥发油，

药渣与药液加入酒川牛膝、附片（黑顺片）（砂炒）、地黄、玄参，

加水煎煮三次，第一次３小时，第二、三次各２小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩成稠膏，与上述粗粉混匀，干燥，粉碎成细

粉，加入肉桂细粉，混匀，制成颗粒，干燥，喷入当归等挥发油，

混匀，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色至黑褐色；

味甜、苦、略麻。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ

（茯苓）。厚壁细胞多角形或长多角形，直径７０～１８０μｍ，壁较

厚，微木化，纹孔明显（天麻）。纤维单个散在，长梭形，直径

２４～５０μｍ（肉桂）。橡胶丝呈条状或扭曲成团，表面带颗粒性

（盐杜仲）。

（２）取本品２０片，除去糖衣，研细，加乙醚４０ｍｌ，回流提

取３０分钟，放冷，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加无水乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６～８μｌ，对照品溶液３μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙

酯（８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取独活对照药材１ｇ，加水煮沸１小时，放冷，滤过，取

滤液，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚提取液，挥

干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下供试品溶液

１０～２０μｌ，上述对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷丙酮（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下乙醚提取后的备用残渣，挥尽乙

醚，加水饱和的正丁醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，

取滤液２０ｍｌ蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔

吸附树脂柱（内径为１．４ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），先用水５０ｍｌ洗

涤，弃去洗涤液，再用１０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取天

麻素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯甲醇甲酸（８∶１∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 乌头碱限量　取本品２０片，除去包衣，研细，加

氨试液４ｍｌ，混匀，放置２小时，加乙醚６０ｍｌ，振摇１小时，放

置２４小时，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１．０ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５μｌ、对照品溶液

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯二乙

胺（１４∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的斑

点应小于对照品斑点，或不出现斑点。

其他 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４∶９６）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。

理论板数按天麻素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取天麻素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

·４２６·

天麻祛风补片
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供试品溶液的制备 取本品３０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲

醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，静

置，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 片 含 天 麻 以 天 麻 素 （Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不 得 少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】 温肾养肝，祛风止痛。用于肝肾亏损、风

湿入络所致的痹病，症见头晕耳鸣、关节疼痛、腰膝盩软、畏寒

肢冷、手足麻木。

【用法与用量】 口服。一次６片，一日３次。

【注意】 孕妇及感冒发热期间禁用；忌食生冷油腻食物。

【规格】 糖衣片　片心重０．３５ｇ

【贮藏】 密封。

注：［１］天麻（姜汁制）　取生姜（每１００ｋｇ净药材用生姜

５ｋｇ）捣碎取汁，加沸水适量，备用；取净药材加姜汁水拌匀，吸

润约１２小时，并不断翻动，至姜汁吸尽透心，干燥。

［２］附片（黑顺片）（砂炒）　先将洁净河砂置锅内炒

热，加入黑顺片不断拌炒，炒至附片发泡呈黄色时，取出，

筛去砂，放凉。

天麻醒脑胶囊
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【处方】　天麻３００ｇ 地龙２００ｇ

石菖蒲３００ｇ 远志２００ｇ

熟地黄１００ｇ 肉苁蓉１００ｇ

【制法】　以上六味，天麻粉碎成细粉，过筛，备用；石菖

蒲、远志、熟地黄、肉苁蓉加水煎煮二次，第一次１．５小时，

第二次１小时，分次滤过，合并滤液，浓缩至相对密 度

１．１０～１．１５（９０℃）的清膏，冷却，加乙醇使含醇量达６０％，

静置４８小时，滤过，滤液备用；地龙用６０％乙醇冷浸７２小

时，滤过，滤液与上述滤液合并，回收乙醇，加入天麻细粉，

充分混匀后制成颗粒，８０℃以下烘干，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为淡黄色至棕黄色的颗

粒和粉末；气腥，味辛、咸。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，置具塞锥形瓶中，加二氯

甲烷３０ｍｌ，振摇，超声处理３０分钟，滤过（药渣备用），滤液回

收溶剂至干，残渣加二氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取地龙对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主

斑点。

（２）取石菖蒲对照药材０．３ｇ，加二氯甲烷２５ｍｌ，振摇，超

声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加二氯甲烷

０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液５～１０μｌ、上述

对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下备用的药渣，加水饱和的正丁醇

３０ｍｌ，振摇，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

２ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱

高为１５ｃｍ），用１０％乙醇２５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取天麻素对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸（８∶１∶３∶０．１）为展开剂，展距为１２ｃｍ，取出，

晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，置具塞锥形瓶中，加８０％甲醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇

液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取毛

蕊花糖苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上使成条

状，以乙酸乙酯甲醇甲酸（１６∶０．５∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，用０．１％的２，２二苯基１苦肼基无水乙醇溶液浸

渍，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的条斑。

（５）取松果菊苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄层板上，以甲醇醋酸水（２∶２∶６）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２∶９８）为流动相；检测波

长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于４０００。

·５２６·

天麻醒脑胶囊
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对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，

加乙腈水（２∶９８）混合溶液制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙腈水

（２∶９８）混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，充分摇散后超声处

理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用乙

腈水（２∶９８）混合溶液补足减失的重量，摇匀，倾出溶液适量

置离心管中，密塞，离心（转速为每分钟４０００转）１０分钟，取

上清液滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　滋补肝肾，平肝息风，通络止痛。用于肝

肾不足，肝风上扰所致头痛，头晕，记忆力减退，失眠，反应迟

钝，耳鸣，腰酸。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

天紫红女金胶囊
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【处方】 炙黄芪５３ｇ 党参５３ｇ

山药（酒炒）５３ｇ 炙甘草１３ｇ

熟地黄５３ｇ 当归８０ｇ

阿胶（蛤粉制）５３ｇ 白术５３ｇ

茯苓４０ｇ 盐杜仲４０ｇ

川芎４０ｇ 陈皮２７ｇ

香附（醋盐炙）８０ｇ 肉桂２７ｇ

三七（熟）２７ｇ 砂仁（去壳盐炙）２７ｇ

桑寄生４０ｇ 益母草５３ｇ

盐小茴香１３ｇ 牛膝１３ｇ

木香１３ｇ 酒白芍５３ｇ

丁香７ｇ 艾叶（醋炙）８０ｇ

盐益智仁２７ｇ 醋延胡索１３ｇ

肉苁蓉４０ｇ 酒续断４０ｇ

地榆（醋炙）５３ｇ 荆芥（醋炙）４０ｇ

酸枣仁（盐炙）５３ｇ 海螵蛸５３ｇ

麦冬２７ｇ 椿皮２７ｇ

酒黄芩５３ｇ 白薇１３ｇ

【制法】 以上三十六味，山药（酒炒）、茯苓、肉桂、盐小茴

香、丁香、三七（熟）、砂仁（去壳盐炙）、木香、阿胶（蛤粉制）、香

附（醋盐炙）１８ｇ粉碎成细粉，混匀备用。其余炙黄芪等二十

六味与剩余香附（醋盐炙）加水煎煮两次，第一次１．５小时，第

二次１小时，煎液滤过，滤液合并，减压浓缩至相对密度１．１５～

１．２５（６０～８０℃），放冷，加入乙醇至含醇量为６５％，静置１０小

时以上，取上清液，回收乙醇，浓缩至相对密度为１．３０～１．３５

（６０～８０℃）的稠膏，干燥，粉碎，加入上述药粉和适量二氧化硅

和液状石蜡混匀，或制粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕红色的颗

粒和粉末或粉末；气清香，味苦、微涩。

【鉴别】 （１）取本品内容物，置显微镜下观察：淀粉粒三

角状卵形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状

（山药）。石细胞类圆形或类长方形，壁一面菲薄（肉桂）。内

种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔

含硅质块（砂仁）。草酸钙簇晶小，直径约７～１１μｍ，存在于薄

壁细胞中，常数个排列成行（丁香）。

（２）取本品内容物３ｇ，加水２０ｍｌ，超声处理１０分钟，离

心，取上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，

合并正丁醇液，用氨试液洗涤３次，每次３０ｍｌ，取正丁醇液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂

苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品及三七皂苷Ｒ１对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，弃去乙醚液，残渣挥干后加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸调节ｐＨ值至

２～３，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芩苷对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮

甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％

三氯化铁乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取去氢木香内酯对照品、

木香烃内酯对照品，分别加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷三氯甲烷（１∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香

草醛硫酸溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

·６２６·
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为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４７∶５３）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物

０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】 益气养血，补肾暖宫。用于气血两亏，肾

虚宫冷，月经不调，崩漏带下，腰膝冷痛，宫冷不孕。

【用法与用量】 口服。一次３粒，一日２～３次。

【注意】 感冒发热者禁用。

【规格】 每粒装０．３５ｇ

【贮藏】 密封。

天 智 颗 粒

犜犻ɑ狀狕犺犻犓犲犾犻

【处方】　天麻５３３ｇ 钩藤５３３ｇ

石决明５３３ｇ 杜仲５３３ｇ

桑寄生５３３ｇ 茯神２６７ｇ

首乌藤５３３ｇ 槐花２６７ｇ

栀子２６７ｇ 黄芩２６７ｇ

川牛膝４００ｇ 益母草５３３ｇ

【制法】　以上十二味，钩藤、桑寄生、益母草、首乌藤用

８０％乙醇回流提取三次，每次１小时，合并提取液，滤过，滤

液减压回收乙醇至无醇味，并浓缩至相对密度１．０５～１．１０

（５０℃）；加２倍量热水使溶解，边加边搅拌，滤取上清液，沉

淀用同倍量热水洗涤二次，滤过，滤液合并，浓缩备用。石

决明先煎１５分钟后与其余天麻等七味加水煎煮二次，第一

次１．５小时，第二次１小时，滤过，滤液浓缩至相对密度

１．０５～１．１０（５０℃），离心，上清液与上述钩藤等的浓缩液合

并，浓缩至相对密度１．１４～１．２０（８０℃）的清膏，喷雾干燥，制

成干浸膏粉，加入乳糖粉和倍他环糊精适量，并加入甜菊素

（０．５％～０．８％）和硬脂酸镁（０．１％～０．３％），混匀，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；气微，味甜、

微苦涩。

【鉴别】　（１）取本品１５ｇ，研细，加无水乙醇５０ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，加入中性氧化铝１０ｇ，拌

匀，蒸干，加无水乙醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，趁热加入活性

炭０．５ｇ，振摇３０秒钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取天麻素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照品溶液６μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇冰醋酸（６∶２∶０．１５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１５ｇ，研细，加无水乙醇５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过７３２Ｎａ型强

酸性阳离子交换树脂柱（内径为０．９ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），待液

面与柱填料平齐，关闭柱塞，静置３０分钟，以水洗至流出液

近无色，弃去水液，再以氨试液５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水

苏碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇乙酸乙

酯盐酸（４∶０．５∶１．５）为展开剂，置用展开剂预饱和２０分

钟的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品７．５ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，备用。水层用水饱

和的正丁醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试

液洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（１０∶６∶２∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用乙酸乙酯液，回收溶剂至干，

残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芦丁对照品、

黄芩苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

酸水（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取异钩藤碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０～２０μｌ及上述对照品溶液

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

丙酮（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试

·７２６·
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液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２∶９８）为流动相；检测波

长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，

称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，浓缩至近干，

残渣加乙腈水（３∶９７）混合溶液适量使溶解，转移至１０ｍｌ量

瓶中，并用乙腈水（３∶９７）混合溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　平肝潜阳，补益肝肾，益智安神。用于肝

阳上亢的中风引起的头晕目眩，头痛失眠、烦躁易怒、口苦咽

干、腰膝盩软、智能减退、思维迟缓、定向性差；轻中度血管性

痴呆属上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　（１）低血压患者忌服。（２）个别患者可出现腹

泻、腹痛、恶心、心慌等症状。（３）孕妇忌服。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

天　舒　片

犜犻ɑ狀狊犺狌犘犻ɑ狀

【处方】　川芎７８４ｇ 天麻１９６ｇ

【制法】　以上二味，粉碎，混合，用９０％乙醇回流提取二

次，每次２小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成相

对密度为１．２７（５５～６０℃）的清膏；药渣加水煎煮二次，每次

１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为１．２７（５５～

６０℃）的清膏；与上述清膏合并，加适量的糊精，真空干燥，粉

碎成细粉，加蔗糖适量，制粒，干燥，压制成１０００片，包薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显棕黄色至棕

褐色；有特殊的香气，味微苦涩。

【鉴别】　（１）取本品５片，研细，取１ｇ，加水１５ｍｌ，搅拌

５分钟使溶解，离心，上清液加乙醚２５ｍｌ，振摇提取，分取乙醚

液，备用，水层再用水饱和的正丁醇２０ｍｌ振摇提取，分取正丁

醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取天麻素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述供试品溶液２～４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的乙醚液，低温蒸干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材０．５ｇ，

加乙酸乙酯２ｍｌ，超声处理２０分钟，取上清液作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，０．０５％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２２０ｎｍ。理论板

数按天麻素峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ ３→４０ ９７→６０

对照品溶液的制备　精密称取天麻素对照品、阿魏酸对

照品，加２０％甲醇溶液制成每１ｍｌ分别含６０μｇ、１００μｇ的混

合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入２０％甲醇

溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用２０％甲醇溶液补足减失的重

量，摇匀，离心，上清液滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含天麻以天麻素 （Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少于

０．３５ｍｇ；含川芎以阿魏酸 （Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得少于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　活血平肝，通络止痛。用于瘀血阻络或

肝阳上亢所致的头痛日久、痛有定处，或头晕胁痛、失眠烦躁、

舌质暗或有瘀斑；血管神经性头痛，紧张性头痛，高血压头痛

见上述证候者。

【用法与用量】　饭后口服。一次４片，一日３次，或遵医嘱。

【注意】　孕妇及月经量多的妇女禁用；偶见胃部不适、头

胀和妇女月经过多。

【规格】　每片重０．３４ｇ

【贮藏】　密封。

·８２６·
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天 舒 胶 囊

犜犻ɑ狀狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　川芎７８４ｇ 天麻１９６ｇ

【制法】　以上二味，粉碎，混合，用９０％乙醇回流提取二

次，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩得清膏；药渣加水

煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入糊精适量，

混匀，干燥，粉碎后加入上述清膏及糊精适量，制粒，干燥，装

入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；具特殊香气，味微苦涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取川芎对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，加水１５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液用乙醚２５ｍｌ振摇提取，弃去乙醚液，水层用正丁醇

２０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取天麻对照药材０．５ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取天麻素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＬｕｎａ，柱长为 ２５０ｍｍ，柱内径为

４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以甲醇为流动相 Ａ，０．１％磷酸溶液为

流动相 Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；流速为每分钟

１ｍｌ；检测波长为２７６ｎｍ；柱温为３０℃。理论板数按阿魏酸峰

计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ １５ ８５

５～５５ １５→９５ ８５→５

５５～６０ ９５ ５

６０～７０ １５ ８５

参照物溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物，混匀，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，记录６０分钟色谱图。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，屏蔽２号色

谱峰后，供试品指纹图谱与对照指纹图谱的相似度不得低

于０．８５。

对照指纹图谱

峰３：阿魏酸

【含量测定】　川芎　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为３２２ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含川芎以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得少于０．３７ｍｇ。

天麻　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（３∶９７）为流动相；检测波

长为２２１ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密吸取川芎〔含量测定〕项下的供

试品溶液１０ｍｌ，蒸干，残渣加流动相使溶解，并转移至１０ｍｌ

量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

·９２６·
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测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　活血平肝，通络止痛。用于瘀血阻络或

肝阳上亢所致的头痛日久、痛有定处，或头晕胁痛、失眠烦躁、

舌质暗或有瘀斑；血管神经性头痛，紧张性头痛，高血压头痛

见上述证候者。

【用法与用量】　饭后口服。一次４粒，一日３次；或

遵医嘱。

【注意】　孕妇及月经量过多的妇女禁用；偶见胃部不适、

头胀和妇女月经量过多。

【规格】　每粒装０．３４ｇ

【贮藏】　密封。

元胡止痛口服液

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】 醋延胡索２６７ｇ 白芷１３４ｇ

【制法】 以上二味，粉碎成粗粉，用６０％乙醇浸泡２４小

时，回流提取二次，第一次３小时，第二次２小时，滤过，合并

滤液，滤液减压浓缩至相对密度为１．０２～１．０４（５５℃）的清

膏，离心，取上清液，加入倍他环糊精、蔗糖和甜菊素适量，在

５０℃下搅拌１小时，加水调整总量至１０００ｍｌ，调节ｐＨ 值至

４．０～５．５，搅匀，滤过，灌封，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕红色的液体；气微，味微苦、

甜、酸。

【鉴别】 （１）取本品１０ｍｌ，加浓氨试液１ｍｌ，摇匀，用三

氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药

材１ｇ，加浓氨试液适量使湿润，加三氯甲烷１０ｍｌ浸渍过夜，

超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。另取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液与对照药材溶液各５μｌ、对照品溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷

甲醇（５∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏

至斑点显色清晰，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点；在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光主斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙

醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取白芷对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，振摇３０分钟，放置，取上

清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）乙醚甲酸（１０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】 相对密度 应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值 应为４．０～５．５（通则０６３１）。

其他 应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（三乙胺调节ｐＨ值至６．０）

（４０∶６０）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按延胡索

乙素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取延胡索乙素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品１０ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇３０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分

钟，取出，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀，放置，取上清液，滤

过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含醋延胡索以延胡索乙素（Ｃ２１Ｈ２５ＮＯ４）计，

不得少于８０μｇ。

【功能与主治】 理气，活血，止痛。用于气滞血瘀的胃

痛，胁痛，头痛及痛经。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日３次；或遵医嘱。

【规格】 每支装１０ｍｌ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

元胡止痛片

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　醋延胡索４４５ｇ 白芷２２３ｇ

【制法】　以上二味，取白芷１６６ｇ，粉碎成细粉，剩余的白

芷与醋延胡索粉碎成粗粉，用６０％乙醇浸泡２４小时，回流提

取２次，第一次３小时，第二次２小时，滤过，合并滤液，滤液

浓缩成稠膏状，加入上述细粉，制成颗粒，压制成１０００片，包

糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，显棕黄

色至棕褐色；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液加中性氧化铝５ｇ，振摇数

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水适量使溶解，加浓氨试液调节

ｐＨ值至９～１０，用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，乙醚液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对

照药材１ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，自“滤液蒸

干”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

·０３６·
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试验，吸取上述两种溶液各２～３μｌ，分别点于同一用１％氢氧

化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷甲醇

（７．５∶４∶１）为展开剂，置用展开剂预饱和１５分钟的展开缸

内，展开，取出，晾干，以碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；

挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜

色的荧光斑点。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加石油醚（６０～９０℃）

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥至约１ｍｌ，作为供试品

溶液。另取白芷对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚

（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，分别置紫外光灯（２５４ｎｍ）

和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　醋延胡索　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．６％冰醋酸溶液（用三乙胺调ｐＨ

值至６．０）为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长

２８０ｎｍ。理论板数按延胡索乙素峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ４３ ５７

２０～２２ ４３→８０ ５７→２０

２２～２５ ８０→４３ ２０→５７

２５～３５ ４３ ５７

对照品溶液的制备　取延胡索乙素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入浓氨溶

液甲醇（１∶２０）混合溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用浓氨溶液

甲醇（１∶２０）混合溶液补足减失的重量，摇匀滤过，取续滤液

２５ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，用甲醇稀

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含醋延胡索以延胡索乙素（Ｃ２１Ｈ２５ＮＯ４）计，不

得少于７５μｇ。

白芷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；乙腈水（４７∶５３）为流动相；检测长为３００ｎｍ。理

论板数按欧前胡素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀滤过，取续滤液２５ｍｌ，蒸

干，残渣加甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，不得少于５０μｇ。

【功能与主治】　理气，活血，止痛。用于气滞血瘀的胃

痛，胁痛，头痛及痛经。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次，或遵医嘱。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２６ｇ　（２）薄膜衣片　

每片重０．３１ｇ　（３）糖衣片　片心重０．２５ｇ　（４）糖衣片　片

心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

元胡止痛软胶囊

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 醋延胡索１３３３ｇ 白芷６６７ｇ

【制法】 以上二味，粉碎成粗粉，用８０％乙醇浸泡１２小

时，加热回流提取二次，每次２小时，滤过，合并滤液，滤液回

收乙醇并减压浓缩至相对密度为１．３０～１．３２（８０℃）的稠膏，

与适量含８％蜂蜡的大豆油及聚山梨酯８０、山梨酸钾适量，混

匀，过筛，压制成软胶囊１０００粒，即得。

【性状】 本品为软胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的油

膏状物；气微，味苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物０．５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用浓氨试液

调节ｐＨ值至９～１０，用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并

乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取延胡索对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷二氯甲烷甲醇（７．５∶４∶１）为展

开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置碘蒸

气中熏１０秒钟后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，浸泡

３～５分钟，弃去石油醚液，残渣加乙酸乙酯１５ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用甲醇溶解并移至１０ｍｌ的量

瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。

另取欧前胡素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十

八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇水（５５∶４５）为流动

·１３６·
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相；检测波长为３００ｎｍ。分别吸取上述两种溶液各１０μｌ，注入

液相色谱仪，记录色谱图，供试品色谱中应呈现与对照品色谱

峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈磷酸盐缓冲液（取磷酸氢二钠２．０ｇ，磷酸二

氢钠８．０ｇ，加水使溶解成１０００ｍｌ）（３８∶６２）为流动相；检测波

长２８０ｎｍ。理论板数按延胡索乙素峰计算应不低于６５００。

对照品溶液的制备 精密称取延胡索乙素对照品适量，

用甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，振摇使溶散，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含醋延胡索以延胡索乙素（Ｃ２１Ｈ２５ＮＯ４）计，不

得少于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】 理气，活血，止痛。用于气滞血瘀的胃

痛，胁痛，头痛及痛经。

【用法与用量】 口服。一次２粒，一日３次；或遵医嘱。

【规格】 每粒装０．５ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

元胡止痛胶囊

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 醋延胡索４４５ｇ 白芷２２３ｇ

【制法】 以上二味，取白芷１６６ｇ，粉碎成细粉。剩余的白

芷与醋延胡索粉碎成粗粉，用６０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后

进行渗漉，收集渗漉液约４０００ｍｌ，回收乙醇，浓缩成稠膏状，加

入上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入淀粉或糊精适量，过

筛，混匀，装入胶囊，分别制成１０００粒或５００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为浅棕黄色至棕褐色的

粉末；气香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物１ｇ，加氨试液２ｍｌ湿润，加乙

醚５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷甲醇 （７．５∶４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰，取出，挥

尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取白

芷对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取欧前胡素对照

品、异欧前胡素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚 （３∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．６％冰醋酸溶液（用三乙胺调节ｐＨ值至

６．０）（４１∶５９）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按延

胡索乙素峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备 取延胡索乙素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入氨试液甲醇

（１∶２０）混合溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用氨试液甲醇（１∶２０）

混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加

甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含醋延胡索以延胡索乙素（Ｃ２１Ｈ２５ＮＯ４）计，〔规

格（１）〕不得少于０．０７５ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】 理气，活血，止痛。用于气滞血瘀的胃

痛，胁痛，头痛及痛经。

【用法与用量】 口服。一次４～６粒〔规格（１）〕，一次

２～３粒〔规格（２）〕，一日３次，或遵医嘱。

【规格】 （１）每粒装０．２５ｇ （２）每粒装０．４５ｇ

【贮藏】 密封。

元胡止痛颗粒

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犓犲犾犻

【处方】　醋延胡索４４５ｇ　　　　　白芷２２３ｇ

【制法】　以上二味，取白芷１６６ｇ，粉碎成细粉；剩余的

白芷与醋延胡索粉碎成粗粉，用６０％乙醇浸泡２４小时，

加热回流提取二次，第一次３小时，第二次２小时，提取液

·２３６·
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滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．３２～１．３５（６０℃），

加入上述白芷细粉和适量蔗糖，混匀，制成颗粒，干燥，制

成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄色至棕黄色的颗粒；味甜，微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加沸水５０ｍｌ使溶解，放

冷，加浓氨试液１．５ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并

乙醚提取液，回收乙醚，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取延胡索对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三

氯甲烷甲醇（１０∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘缸

中熏至斑点显色清晰，取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液挥散至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

白芷对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取欧前胡素

对照品，加石油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　白芷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４７∶５３）为流动相；检测波长为３００ｎｍ。

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，

用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

醋延胡索　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．６％冰醋酸溶液（用三乙

胺调ｐＨ值至６．０）为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗

脱；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按延胡索乙素峰计算应不

低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ４３ ５７

２０～２２ ４３→８０ ５７→２０

２２～２５ ８０→４３ ２０→５７

２５～３５ ４３ ５７

对照品溶液的制备　取延胡索乙素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入浓氨

试液甲醇（１∶２０）的混合溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用浓氨试

液甲醇（１∶２０）的混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液２５ｍｌ，蒸至近干，用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，用

甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含醋延胡索以延胡索乙素（Ｃ２１Ｈ２５ＮＯ４）计，不

得少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　理气，活血，止痛。用于气滞血瘀的胃

痛，胁痛，头痛及痛经。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次；或

遵医嘱。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

元胡止痛滴丸

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犇犻狑ɑ狀

【处方】　醋延胡索８６．６ｇ　　　　　白芷４３．４ｇ

【制法】　以上二味，粉碎成粗粉，用６０％乙醇浸泡２４小

时，加热回流提取２次，第一次３小时，第二次２小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩成相对密度为１．４０～１．４５（６０℃）的稠膏，

备用。取聚乙二醇６０００适量，加热使熔化，与上述稠膏混匀，

滴制成１０００丸，除去表面油迹，即得。

【性状】　本品为棕褐色的滴丸；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品０．５ｇ，研细，加浓氨试液１．５ｍｌ使湿

润，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取延胡索对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三

氯甲烷甲醇（１０∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘缸

中熏至斑点显色清晰，取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

·３３６·

元胡止痛滴丸
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照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２．５ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取白

芷对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ和２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，紫外光（３６５ｎｍ）下显

相同颜色的荧光斑点；紫外光（２５４ｎｍ）下显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　白芷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４７∶５３）为流动相；检测波长为３００ｎｍ。

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液２５ｍｌ，蒸

干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

醋延胡索　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．６％冰醋酸溶液（用三乙

胺调ｐＨ值至６．０）为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗

脱；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按延胡索乙素峰计算应不

低于７０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ４３ ５７

２０～２２ ４３→８０ ５７→２０

２２～２５ ８０→４３ ２０→５７

２５～３５ ４３ ５７

对照品溶液的制备　取延胡索乙素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入浓氨试液甲醇（１∶

２０）的混合溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用浓氨试液甲醇（１∶２０）

的混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，蒸至近干，残渣用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，用

甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含醋延胡索以延胡索乙素（Ｃ２１Ｈ２５ＮＯ４）计，不

得少于０．２８ｍｇ。

【功能与主治】　理气，活血，止痛。用于气滞血瘀的胃

痛，胁痛，头痛及痛经。

【用法与用量】　口服。一次２０～３０丸，一日３次，或

遵医嘱。

【规格】　每１０丸重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

无比山药丸

犠狌犫犻犛犺ɑ狀狔ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　山药３００ｇ　　　　　　熟地黄１００ｇ

杜仲（姜汁炒）３００ｇ 肉苁蓉４００ｇ

山茱萸（蒸）１００ｇ 茯苓１００ｇ

菟丝子３００ｇ 巴戟天１００ｇ

泽泻１００ｇ 牛膝１００ｇ

五味子（蒸）１５０ｇ 煅赤石脂１００ｇ

【制法】　以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜４５～５５ｇ与适量的水泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为褐色的水蜜丸；气微香，味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２０～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

种皮栅状细胞二列，内列较外列长，有光辉带（菟丝子）。菌丝

无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。橡胶丝呈条状或扭曲

成团，表面带颗粒性（杜仲）。种皮表皮石细胞浅棕色，表面观

多角形，壁厚，孔沟极细密（五味子）。

（２）取本品５ｇ，研细，置坩埚中，炽灼灰化后，放冷，残渣加稀

盐酸５ｍｌ使溶解，应无气泡产生，滤过，取滤液１ｍｌ，加氢氧化钠

试液数滴，即发生凝胶状沉淀，能溶于过量的氢氧化钠试液。

（３）取本品１０ｇ，研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。再取五味子甲素对照品、五味子醇甲对

照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、对照药材溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄 层 板 上，以 石 油 醚 （３０～６０℃）甲 酸 乙 酯甲 酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ，微热使溶解，通过

·４３６·

无比山药丸



中国药典２０２０年版

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），先用

水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用２０％乙醇１００ｍｌ洗脱，洗脱

液备用，再用５０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取菟丝子对照药材

０．５ｇ，加甲醇４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取金丝桃

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以无水乙醇丙酮水冰醋

酸（７∶５∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试

液，热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下备用的２０％乙醇洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取山茱萸对照药

材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂

至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取马钱

苷对照品、莫诺苷对照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（６）取肉苁蓉对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。再取松果菊苷对照品、毛蕊花糖苷对照品，加甲

醇分别制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（５）项下供试品溶液及上述对

照药材溶液和对照品溶液各０．５～１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜

上，以甲醇冰醋酸水（２∶１∶７）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法

（通则２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱

法）测定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．３ｍｇ／ｋｇ；砷不得过

２ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １０→２０ ９０→８０

３０～３５ ２０→５５ ８０→４５

３５～５０ ５５ ４５

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，按

上表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２４５ｎｍ。理论板数

按松果菊苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　分别取松果菊苷对照品、毛蕊花糖

苷对照品和五味子醇甲对照品适量，精密称定，加５０％甲醇

制成每１ｍｌ含松果菊苷４００μｇ、毛蕊花糖苷８０μｇ、五味子醇甲

１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约２ｇ，精密称

定，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，加５０％甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含肉苁蓉以松果菊苷（Ｃ３５Ｈ４６Ｏ２０）和毛蕊花糖

苷（Ｃ２９Ｈ３６Ｏ１５）的总量计，不得少于２．５ｍｇ；含五味子以五味

子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾补肾。用于脾肾两虚，食少肌瘦，腰

膝酸软，目眩耳鸣。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【规格】　每４０丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

注：杜仲（姜汁炒） 取净杜仲饮片，用姜汁拌匀（生姜榨

汁：取鲜生姜，打烂，加适量水，压榨取汁，残渣再加水压榨一

次，合并煎汁；或干姜煎汁：取干姜片加水煎煮二次，每次２０

分钟，合并煎汁，过滤），闷透，用文火炒至断丝，表面焦黄色，

取出，摊凉，筛去灰屑，即得。每１００ｋｇ净杜仲片，用生姜

１０ｋｇ或干姜３ｋｇ的姜汁。

无 烟 灸 条

犠狌狔ɑ狀犑犻狌狋犻ɑ狅

【处方】 羌活３００ｇ 细辛３００ｇ

白芷３００ｇ 甘松３００ｇ

木香２２５ｇ 艾叶炭１２５００ｇ

【制法】 以上六味，分别粉碎成细粉，混匀。另取桃胶细

粉６２５ｇ，加入适量沸水，制成胶浆，再取淀粉１８７５ｇ加适量水

润湿后，加入胶浆中，搅匀。将上述细粉、桃胶与淀粉混合浆，

充分搅匀，制成软材，出条，切割，干燥，制成１０００支，即得。

【性状】 本品为圆柱形，长约１１ｃｍ，直径约１．３ｃｍ；表面

黑色或表面显棕褐色，有光泽；头部约１ｃｍ 呈黑色，断面黑

色；略具香气，点燃后有极少量的烟，且不熄灭。

【鉴别】 （１）取本品３０ｇ，研细，加乙醚１００ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷（１∶５）为展开剂，展开，

·５３６·

无烟灸条
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取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取羌活对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，照〔鉴别〕（１）项下供

试品溶液的制备方法同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对

照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的蓝色斑点。

【检查】 重量差异　取本品１０支，分别称定重量。每支

的重量应不低于标示量。

水分 照水分测定法（通则０８３２第四法）测定，不得

过１０．０％。

【浸出物】 用７０％乙醇作溶剂，依法（通则２２０１醇溶性

浸出物测定法—冷浸法）测定，本品含醇溶性浸出物不得少

于２．０％。

【功能与主治】 行气血，逐寒湿。用于风寒湿痹，肌肉酸

麻，关节四肢疼痛，脘腹冷痛。

【用法与用量】 直射灸法，红晕为度，一次适量，一日

１～２次。

【规格】 每支重１５ｇ

【贮藏】 密闭，防潮，避免剧烈振动。

云 南 白 药

犢狌狀狀ɑ狀犅ɑ犻狔ɑ狅

【性状】 本品为灰黄色至浅棕黄色的粉末；具特异香气，

味略感清凉，并有麻舌感。保险子为红色的球形或类球形水

丸，剖面呈棕色或棕褐色；气微，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒多为单

粒，呈类圆形、卵圆形，直径３～６０μｍ；复粒为２～３分粒组成。

草酸钙针晶成束或散在，长８０～２５０μｍ。石细胞长方形或椭

圆形，长径８０～１５０μｍ，短径３０～６０μｍ，沟纹明显。导管为

网纹、梯纹及螺纹，直径１０～１００μｍ。

取保险子，研细置显微镜下观察：淀粉粒单粒类圆形或

卵圆形，直径３～４０μｍ，复粒为２～４分粒组成。草酸钙针晶

成束或散在，长４０～２５０μｍ。导管为网纹、梯纹及螺纹，直径

８～２６μｍ。

（２）取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品和三七皂苷Ｒ１ 对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。另取

云南白药对照提取物，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作

为对照提取物溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔含量测定〕项下的供试品溶液与上述两种对照溶液各２～

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷四氢呋喃

甲醇水（３０∶２０∶１０∶３．３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱和云南白药对照提取物色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１９∶８１）为流动相；检测波长为２０３ｎｍ。

理论板数按人参皂苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．８ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，混匀，取约

１．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和正丁醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，以水饱和正丁醇补足减失重量，摇匀，滤过，精

密量取滤液２５ｍｌ，用１０ｍｌ氨试液洗涤一次，再用５ｍｌ正丁醇

饱和的水洗涤一次，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解，转移至

５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】 化瘀止血，活血止痛，解毒消肿。用于跌

打损伤，瘀血肿痛，吐血、咳血、便血、痔血、崩漏下血，手术出

血，疮疡肿毒及软组织挫伤，闭合性骨折，支气管扩张及肺结

核咳血，溃疡病出血，以及皮肤感染性疾病。

【用法与用量】 刀、枪、跌打诸伤，无论轻重，出血者用温

开水送服；瘀血肿痛与未流血者用酒送服；妇科各症，用酒送

服；但月经过多、红崩，用温水送服。毒疮初起，服０．２５ｇ，另

取药粉，用酒调匀，敷患处，如已化脓，只需内服。其他内出血

各症均可内服。

口服。一次０．２５～０．５ｇ，一日４次（二至五岁按１／４剂量

服用；六至十二岁按１／２剂量服用）。

凡遇较重的跌打损伤可先服保险子一粒，轻伤及其他病

症不必服。

【注意】 孕妇忌用；服药一日内，忌食蚕豆、鱼类及酸

冷食物。

【规格】 每瓶装４ｇ，保险子１粒

【贮藏】 密封，置干燥处。

云南白药胶囊

犢狌狀狀ɑ狀犅ɑ犻狔ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为灰黄色至浅棕黄色的

粉末；具特异香气，味略感清凉，并有麻舌感。保险子为红色

的球形或类球形水丸，剖面呈棕色或棕褐色，气微，味微苦。

·６３６·

云南白药
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【鉴别】 （１）取本品内容物，置显微镜下观察：淀粉粒多

为单粒，呈类圆形、卵圆形，直径３～６０μｍ；复粒由２～３分粒

组成。草酸钙针晶成束或散在，长８０～２５０μｍ。石细胞长方

形或椭圆形，长径８０～１５０μｍ，短径３０～６０μｍ，沟纹明显。

导管为网纹、梯纹及螺纹，直径１０～１００μｍ。

取保险子，研末后置显微镜下观察：淀粉粒多为圆形或

卵圆形，直径３～４０μｍ，复粒由２～４分粒组成。草酸钙针晶

长４０～２５０μｍ。导管为网纹、梯纹及螺纹，直径８～２６μｍ。

（２）取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品和三七皂苷Ｒ１ 对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。另取

云南白药对照提取物，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作

为对照提取物溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔含量测定〕项下的供试品溶液及上述两种对照溶液各２～

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷四氢呋喃

甲醇水（３０∶２０∶１０∶３．３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱和云南白药对照提取物色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１９∶８１）为流动相；检测波长为２０３ｎｍ。

理论板数按人参皂苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．８ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水饱和的

正丁醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，以水饱和的正丁醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，精密量取滤液２５ｍｌ，用１０ｍｌ氨试液洗涤一

次，再用５ｍｌ正丁醇饱和的水洗涤一次，正丁醇液蒸干，残渣

用甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）不得少于０．７５ｍｇ。

【功能与主治】 化瘀止血，活血止痛，解毒消肿。用于跌

打损伤，瘀血肿痛，吐血、咳血、便血、痔血、崩漏下血，手术出

血，疮疡肿毒及软组织挫伤，闭合性骨折，支气管扩张及肺结

核咳血，溃疡病出血，以及皮肤感染性疾病。

【用法与用量】 刀、枪、跌打诸伤，无论轻重，出血者用温

开水送服；瘀血肿痛与未流血者用酒送服；妇科各症，用酒送

服；但月经过多、红崩，用温水送服。毒疮初起，服１粒，另取

药粉，用酒调匀，敷患处，如已化脓，只需内服。其他内出血各

症均可内服。

口服。一次１～２粒，一日４次（二至五岁按１／４剂量服

用；六至十二岁按１／２剂量服用）。

凡遇较重的跌打损伤可先服保险子１粒，轻伤及其他病

症不必服。

【注意】 孕妇忌用；服药一日内，忌食蚕豆、鱼类及酸

冷食物。

【规格】 每粒装０．２５ｇ

【贮藏】 密封，置干燥处。

云香祛风止痛酊

犢狌狀狓犻ɑ狀犵犙狌犳犲狀犵犣犺犻狋狅狀犵犇犻狀犵

【处方】 白芷２８．８ｇ 大皂角２８．８ｇ

桂枝５７．７ｇ 木香４３．３ｇ

莪术４３．３ｇ 五味藤８６．５ｇ

豆豉姜５７．７ｇ 千斤拔５７．７ｇ

朱砂根５７．７ｇ 羊耳菊５７．７ｇ

枫荷桂５７．７ｇ 虎杖５７．７ｇ

买麻藤７２．１ｇ 过岗龙８６．５ｇ

广西海风藤８６．５ｇ 穿壁风７２．１ｇ

香樟８６．５ｇ 徐长卿１４．４ｇ

山豆根１４．４ｇ 细辛１４．４ｇ

薄荷脑５７．７ｇ 樟脑５７．７ｇ

【制法】 以上二十二味，除徐长卿、山豆根、细辛、薄荷

脑、樟脑及五味藤３６．１ｇ分别粉碎成粗粉，其余白芷等十六味

及剩余的五味藤，加乙醇１０００ｍｌ及水适量，密闭，加热回流提

取７小时后，进行蒸馏，收集蒸馏液约１２００ｍｌ，加入上述徐长

卿、山豆根、细辛及五味藤粗粉，搅匀，浸渍４８小时。取浸渍

液，加入薄荷脑、樟脑，搅匀使溶解，滤过，滤液调整总量至

１０００ｍｌ，即得。

【性状】 本品为浅黄棕色至棕色的澄清液体；气芳香，味

辛辣而清凉。

【鉴别】 （１）取本品作为供试品溶液。另取氧化苦参碱

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇浓氨试液（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀

碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５０ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过聚酰

胺柱（１４～３０目，５ｇ，内径为１５ｍｍ），用水８０ｍｌ洗脱，弃去水

液，再用７０％乙醇溶液８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取细辛对照药材１ｇ，

加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以含０．５％氢

氧化钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以甲

·７３６·
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苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主

斑点。

（３）取本品５０ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，溶液通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１８ｃｍ），用

２０％乙醇１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用５０％乙醇１００ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取五味藤对照药材０．４ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

５μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯甲酸（１６∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】 乙醇量　应为５５％～６５％（通则０７１１）。

总固体　精密量取本品２５ｍｌ，置已干燥至恒重的蒸发皿

中，蒸干，置硅胶干燥器内干燥２４小时，精密称定，遗留残渣

不得少于０．２３８ｇ。

其他 应符合酊剂项下有关的各项规定（通则０１２０）。

【含量测定】 挥发油　精密吸取本品１０ｍｌ，加饱和氯化

钠溶液１００ｍｌ，振摇１～２分钟，放置１～２小时，分取上层液

移入圆底烧瓶中，用热水洗涤分液漏斗数次，洗液并入圆底烧

瓶中，照挥发油测定法（通则２２０４甲法）测定，即得。

本品含挥发油不得少于９．０％（ｍｌ／ｍｌ）。

樟脑、薄荷脑　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜

厚度为１μｍ）；柱温为１６０℃；分流进样，分流比为１０∶１。理

论板数按樟脑峰计算应不低于１００００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加乙醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为内标溶液。分别取樟脑对照

品、薄荷脑对照品适量，精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ各含

２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。分别精密量取内标溶

液、对照品溶液各２ｍｌ，置同一１０ｍｌ量瓶中，加乙醇稀释至刻

度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法 取本品，混匀，精密量取２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，

加乙醇至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加

入内标溶液２ｍｌ，加乙醇至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色

谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）、薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）均不得

少于４５．０ｍｇ。

【功能与主治】 祛风除湿，活血止痛。用于风湿骨痛，伤

风感冒，头痛，肚痛，心胃气痛，冻疮。

【用法与用量】 口服。一次０．５～２ｍｌ，一日２～３次，小

儿酌减；外用取适量，搽患处。

【注意】 孕妇与未满三岁儿童忌内服。

【规格】 （１）每瓶装１２ｍｌ　（２）每瓶装１５ｍｌ　（３）每瓶

装３０ｍｌ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

木　瓜　丸

犕狌犵狌ɑ犠ɑ狀

【处方】　木瓜８０ｇ 当归８０ｇ

川芎８０ｇ 白芷８０ｇ

威灵仙８０ｇ 狗脊（制）４０ｇ

牛膝１６０ｇ 鸡血藤４０ｇ

海风藤８０ｇ 人参４０ｇ

制川乌４０ｇ 制草乌４０ｇ

【制法】　以上十二味，木瓜、威灵仙、鸡血藤、牛膝、制川

乌、制草乌、人参粉碎成细粉，过筛，混匀。其余当归等五味加

水煎煮二次，滤过，合并滤液并浓缩至适量，加入上述粉末制

丸，干燥，包糖衣，打光，即得。

【性状】　本品为包糖衣的浓缩水丸，除去糖衣后显黄褐

色至黑褐色；味酸、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙砂晶存在

于薄壁细胞中（牛膝）。纤维束棕黄色，周围薄壁细胞含草酸

钙方晶，形成晶纤维（鸡血藤）。

（２）取本品适量，除去糖衣，研细，取５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，置

水浴上加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸

乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木瓜对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯丙酮（１２∶１∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品适量，除去包衣，研细，取１０ｇ，加三氯甲烷

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，弃去滤液，滤渣挥干，加甲醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正

丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨洗液，正

丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，５ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

·８３６·
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照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　双酯型生物碱　取本品１００丸，除去包衣，精密

称定，研细（过３号筛），取６．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，

精密加入盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液５０ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ；温度不超过２５℃）４０分钟，

放冷，再称定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，在４０℃以下减

压回收溶剂至干，残渣精密加入０．０５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液２５ｍｌ，

振摇使溶解，离心（转速为每分钟８０００转）２０分钟，精密量取

上清液２０ｍｌ，置分液漏斗中，用二氯甲烷洗涤４次（２０ｍｌ，

２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），弃去二氯甲烷液，待上层溶液澄清后，用

氨试液调ｐＨ值至８～９，再用乙醚振摇提取５次，每次２０ｍｌ，

合并乙醚液，挥干，残渣用０．０５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液溶解，转移至

２ｍｌ量瓶中，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。取乌头

碱对照品、次乌头碱对照品、新乌头碱对照品适量，精密称定，

加０．０５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液制成每１ｍｌ含乌头碱、次乌头碱、新

乌头碱各５０μｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照高效液相色

谱法（通则０５１２）试验。以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；

以乙腈四氢呋喃（２５∶１５）为流动相Ａ，０．１ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵（每

１０００ｍｌ加０．５ｍｌ冰醋酸）为流动相Ｂ，按下表中的规定进行

梯度洗脱；检测波长为２３５ｎｍ。理论板数按新乌头碱峰计算

应不低于２０００。分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ １８→２２ ８２→７８

２５～５５ ２２→２５ ７８→７５

　５５～５５．１ ２５→１８ ７５→８２

５５．１～６５　 １８ ８２

本品含双酯型生物碱以乌头碱（Ｃ３４Ｈ４７ＮＯ１１）、次乌头碱

（Ｃ３３Ｈ４５ＮＯ１０）和新乌头碱（Ｃ３３Ｈ４５ＮＯ１１）的总量计，每丸不得

过１０μｇ。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　祛风散寒，除湿通络。用于风寒湿闭阻

所致的痹病，症见关节疼痛、肿胀、屈伸不利、局部畏恶风寒、

肢体麻木、腰膝盩软。

【用法与用量】　口服。一次３０丸，一日２次。

【注意】　孕妇禁用。

【贮藏】　密封。

木香分气丸

犕狌狓犻ɑ狀犵犉犲狀狇犻犠ɑ狀

【处方】　木香１９２ｇ 砂仁４８ｇ

丁香４８ｇ 檀香４８ｇ

醋香附３８４ｇ 广藿香４８ｇ

陈皮１９２ｇ 姜厚朴３８４ｇ

枳实１９２ｇ 豆蔻４８ｇ

醋莪术３８４ｇ 炒山楂１９２ｇ

白术（麸炒）１９２ｇ 甘松１９２ｇ

槟榔９６ｇ 甘草１９２ｇ

【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄褐色的水丸；气香，味微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞分枝状，

壁厚，层纹明显（姜厚朴）。果皮石细胞淡紫红色、红色或黄棕

色，类圆形或多角形，直径约１２５μｍ（炒山楂）。内胚乳细胞碎

片无色，壁较厚，有较多大的类圆形纹孔（槟榔）。纤维束周围

薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加甲醇

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以环己烷乙酸乙酯（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液，蒸干，残渣加稀盐酸

２０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲

烷液，用２％氢氧化钠溶液提取３次，每次２０ｍｌ，合并氢氧化

钠液，加盐酸调节ｐＨ值至１～２，用三氯甲烷提取３次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用无水硫酸钠脱水，滤过，三氯甲烷

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴

酚对照品、和厚朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇（１０∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展

开缸内，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　宽胸消胀，理气止呕。用于肝郁气滞、脾

胃不和所致的胸膈痞闷、两胁胀满、胃脘疼痛、倒饱嘈杂、恶心

呕吐、嗳气吞酸。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每１００丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

木香顺气丸

犕狌狓犻ɑ狀犵犛犺狌狀狇犻犠ɑ狀

【处方】 木香１００ｇ 砂仁１００ｇ

醋香附１００ｇ 槟榔１００ｇ

·９３６·
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甘草５０ｇ 陈皮１００ｇ

厚朴１００ｇ 枳壳（炒）１００ｇ

苍术（炒）１００ｇ 青皮（炒）１００ｇ

生姜２００ｇ

【制法】 以上十一味，除生姜外，其余木香等十味粉碎成

细粉，过筛，混匀。生姜加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液

浓缩，用浓缩液泛丸，干燥，即得。

【性状】 本品为棕褐色的水丸；气香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆

形，内含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排

列；纤维束红棕色或黄棕色，细长，壁甚厚（醋香附）。木纤维

成束，长梭形，直径１６～２４μｍ，纹孔口横裂缝状、十字状或人

字状（木香）。内胚乳细胞碎片白色，壁较厚，有较多大的类圆

形纹孔（槟榔）。

（２）取本品４ｇ，研碎，加二氯甲烷２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取木香对照药材０．５ｇ，加甲醇２ｍｌ，超声处理５分钟，

滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以甲苯甲醇（２７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品４ｇ，研碎，加甲醇１５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加稀盐酸２０ｍｌ使溶解，用二氯甲烷振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷液，用２％氢氧化钠溶液振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并氢氧化钠液，加盐酸调节ｐＨ值

至１～２，用二氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷

液，用无水硫酸钠脱水，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇（２７∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水磷酸（５０∶１９∶３１∶０．３）为流动

相；检测波长为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备 取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚、和厚朴酚各

２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品适量，研细，取约２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置

２５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于１．７ｍｇ。

【功能与主治】 行气化湿，健脾和胃。用于湿浊中阻、

脾胃不和所致的胸膈痞闷、脘腹胀痛、呕吐恶心、嗳气纳呆。

【用法与用量】 口服。一次６～９ｇ，一日２～３次。

【注意】 孕妇慎用。

【规格】 每１００丸重６ｇ

【贮藏】 密封。

木香槟榔丸

犕狌狓犻ɑ狀犵犅犻狀犵犾ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　木香５０ｇ 槟榔５０ｇ

枳壳（炒）５０ｇ 陈皮５０ｇ

青皮（醋炒）５０ｇ 香附（醋制）１５０ｇ

醋三棱５０ｇ 莪术（醋炙）５０ｇ

黄连５０ｇ 黄柏（酒炒）１５０ｇ

大黄１５０ｇ 炒牵牛子２００ｇ

芒硝１００ｇ

【制法】　以上十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为灰棕色的水丸；味苦、微咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：木纤维成束，长

梭形，直径１６～２４μｍ，壁稍厚，纹孔横裂缝状、十字状或人字

状（木香）。纤维束鲜黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维，含晶细胞壁木化增厚（黄柏）。内胚乳细胞碎片白色，壁较

厚，有较多大的类圆形纹孔（槟榔）。草酸钙方晶成片存在于

薄壁组织中（陈皮）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。

分泌细胞类圆形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作

放射状排列（香附）。种皮栅状细胞淡棕色或棕色，长４８～

８０μｍ（牵牛子）。

（２）取本品０．８ｇ，研碎，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，

取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，置水

浴上加热３０分钟，立即冷却，用乙醚２０ｍｌ分２次提取，合并

乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，

分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

·０４６·
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同的５个橙色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑

点变为红色。

（３）取本品１．２ｇ，研碎，加甲醇１０ｍｌ，置水浴上加热回流

１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇浓氨试液（１２∶

６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄

色荧光斑点。

（４）取本品粉末４ｇ，加水１０ｍｌ，水蒸气蒸馏，收集馏液约

１００ｍｌ，照紫外可见分光光度法（通则０４０１）测定，在２５３ｎｍ

的波长处有最大吸收。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　行气导滞，泻热通便。用于湿热内停，

赤白痢疾，里急后重，胃肠积滞，脘腹胀痛，大便不通。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日２～３次。

【注意】　孕妇禁用。

【贮藏】　密封。

五子衍宗丸

犠狌狕犻犢ɑ狀狕狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　枸杞子４００ｇ 菟丝子（炒）４００ｇ

覆盆子２００ｇ 五味子（蒸）５０ｇ

盐车前子１００ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜３５～５０ｇ和适量的水制丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜８０～９０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水蜜丸、棕黑色的小蜜丸或大

蜜丸；味甜、酸、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮石细胞表

面观不规则多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰（枸杞子）。

种皮表皮石细胞淡黄棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟

细密，胞腔含暗棕色物（五味子）。种皮栅状细胞２列，内列

较外列长，有光辉带（菟丝子）。种皮内表皮细胞表面观类

长方形，壁微波状，以数个细胞为一组，略作镶嵌状排列（盐

车前子）。非腺毛单细胞，壁厚，木化，脱落后残迹似石细胞

状（覆盆子）。

（２）取本品水蜜丸３ｇ，研细；或取小蜜丸或大蜜丸５ｇ，剪

碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加乙醚５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取东莨菪内酯对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ

含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲

酸（２０∶２０∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品水蜜丸５ｇ，研细；或取小蜜丸或大蜜丸８ｇ，剪

碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加二氯甲烷５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取五味子醇甲对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材与对照品溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（６∶４）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕项，检测波

长为２５０ｎｍ。

参照物溶液的制备　取覆盆子对照药材２．０ｇ，置具塞锥

形瓶中，加入７０％甲醇５０．０ｍｌ，超声处理６０分钟，取出，放

冷，摇匀，滤过，取续滤液，作为对照药材参照物溶液。另取金

丝桃苷对照品、毛蕊花糖苷对照品、山柰酚对照品和五味子醇

甲对照品适量，用７０％甲醇制成每１ｍｌ各含２５μｇ的混合溶

液，作为对照品参照物溶液。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应呈现５个特征峰，其中４个峰应分

别与相应的对照品参照物溶液的保留时间一致，峰１应与对

照药材参照物溶液主峰的保留时间一致。

对照特征图谱

峰１：覆盆子特征峰　峰２：金丝桃苷　峰３：毛蕊花糖苷

峰４：山柰酚　峰５：五味子醇甲

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇（１０∶１）为流动相 Ａ，０．４％磷酸溶液

·１４６·
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为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；金丝桃苷检测波

长为３６０ｎｍ，五味子醇甲检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按金

丝桃苷峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ５→１５ ９５→８５

５～１５ １５→１９ ８５→８１

１５～２５ １９→２１ ８１→７９

２５～７０ ２１→９０ ７９→１０

对照品溶液的制备　取金丝桃苷对照品、五味子醇甲对

照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含金丝桃苷

２５μｇ，五味子醇甲１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研细，取约２ｇ，精密

称定；或取本品小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸适量，剪碎，

精密称定，精密加入等量硅藻土，混匀，取约５ｇ，精密称定；置

具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３０ｋＨｚ）６０分钟，取出，放冷，用７０％甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含菟丝子以金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）计，水蜜丸每１ｇ

不得少于０．２０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．１５ｍｇ；大蜜丸每

丸不得少于１．４ｍｇ。

含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，水蜜丸每１ｇ不

得少于０．１０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于７５μｇ；大蜜丸每丸不

得少于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾益精。用于肾虚精亏所致的阳痿不

育、遗精早泄、腰痛、尿后余沥。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

五子衍宗片

犠狌狕犻犢ɑ狀狕狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】 枸杞子２７５ｇ 菟丝子（炒）２７５ｇ

覆盆子１３５ｇ 五味子（蒸）３５ｇ

盐车前子６８ｇ

【制法】 以上五味，取菟丝子（炒）１４５ｇ，粉碎成细粉。

其余菟丝子（炒）与覆盆子加水煎煮二次，每次２小时，合

并煎液，滤过，滤液备用；取五味子（蒸）、盐车前子、枸杞子

用７０％乙醇作溶剂进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇，加

入上述滤液，减压浓缩至相对密度为１．３２（６０℃）的稠膏。

加入菟丝子（炒）细粉及淀粉适量，混匀，制成颗粒，干燥。

压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片，除去糖衣后显棕黄色至褐色；

味酸。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞２

列，内列较外列长，有光辉带（菟丝子）。

（２）取本品１５片，除去糖衣，研细，加石油醚（３０～６０℃）

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，弃去滤液，药渣挥干溶剂，加甲

醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试

品溶液。另取菟丝子对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶５∶

３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品１０片，除去糖衣，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取东莨菪内酯对照品，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液１μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（２０∶２０∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品３０片，除去糖衣，研细，加二氯甲烷５０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取五味子醇甲对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材与对照品溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇（１０∶１）为流动相 Ａ，０．４％磷酸溶液

为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；金丝桃苷检测波

长３６０ｎｍ和五味子醇甲检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按金

丝桃苷峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ５→１５ ９５→８５

５～１５ １５→１９ ８５→８１

１５～２５ １９→２１ ８１→７９

２５～７０ ２１→９０ ７９→１０

对照品溶液的制备　取金丝桃苷对照品、五味子醇甲对

·２４６·

五子衍宗片
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照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含金丝桃苷

２５μｇ，五味子醇甲１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲

醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３０ｋＨｚ）６０分

钟，取出，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含菟丝子以金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）计，不得少于

０．１０ｍｇ；含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少于３０μｇ。

【功能与主治】 补肾益精。用于肾虚精亏所致的阳痿不

育、遗精早泄、腰痛、尿后余沥。

【用法与用量】 口服。一次６片，一日３次。

【规格】 糖衣片　片心重０．３ｇ

【贮藏】 密封。

五加生化胶囊

犠狌犼犻犪犛犺犲狀犵犺狌犪犑犻犪狅狀犪狀犵

【处方】 刺五加浸膏１５０ｇ　　　当归２００ｇ

川芎１２５ｇ 桃仁１００ｇ

干姜６０ｇ 甘草６０ｇ

【制法】 以上六味，川芎粉碎成细粉；刺五加浸膏干燥，

粉碎成细粉；当归、桃仁、干姜、甘草酌予碎断，加水煎煮二次，

第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成

相对密度为１．２４～１．３０（７０℃）的清膏，干燥，粉碎成细粉，与

川芎细粉、刺五加浸膏细粉、滑石粉适量混匀，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕黄色的粉末；

味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物４ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，振摇

３０分钟，滤过，滤渣备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材、当归对照药材各

１ｇ，分别同法制成对照药材溶液。再取阿魏酸对照品，加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以正己烷乙酸乙酯冰醋酸（４０∶

１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点；喷以１％三氯化铁溶液１％铁氰

化钾溶液（１∶１）（临用新制）的混合溶液，置日光下检视，显相

同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下备用的滤渣，挥干，加甲醇３０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通

过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径１ｃｍ，高１２ｃｍ），用水

１００ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用７０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取刺五加对照药材２．５ｇ，加乙醚５０ｍｌ，甘草对照药材１ｇ，

加乙醚４０ｍｌ，分别加热回流１小时，滤过，滤渣挥干，分别自

“加甲醇３０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。再取刺五加苷

Ｅ对照品、甘草苷对照品、紫丁香苷对照品和异嗪皮啶对照

品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含刺五加苷 Ｅ０．５ｍｇ、甘草苷

１ｍｇ、紫丁香苷１ｍｇ、异嗪皮啶０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶

液１～４μｌ，两种对照药材溶液各２μｌ，四种对照品溶液各２μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（６０∶

１３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光主斑点，在与异嗪皮啶对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以５％香草醛硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的主斑点；在与刺五加苷Ｅ对照品、甘草

苷对照品及紫丁香苷对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；检测波长为

２２０ｎｍ。理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于６０００；异嗪皮

啶峰与相邻杂质峰的分离度应不小于１．０。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １０→２０ ９０→８０

２０～３０ ２０→２５ ８０→７５

对照品溶液的制备　取紫丁香苷对照品、刺五加苷Ｅ对

照品、异嗪皮啶对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每

１ｍｌ含紫丁香苷、刺五加苷Ｅ各２０μｇ，异嗪皮啶５μｇ的混合

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．２ｇ，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率６０ｋＨｚ）３０

分钟，取出，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含刺五加浸膏以紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ５）计，不得

少于 ０．６０ｍｇ；以刺五加苷 Ｅ（Ｃ３４Ｈ４６Ｏ１８）计，不得少于

０．４０ｍｇ；以异嗪皮啶（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于０．１０ｍｇ。

·３４６·
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【功能与主治】 益气养血、活血祛瘀。用于经期及人流

术后、产后气虚血瘀所致阴道流血，血色紫暗或有血块，小腹

疼痛按之不减，腰背酸痛、自汗、心悸气短、舌淡、兼见瘀点、脉

沉弱。

【用法与用量】 口服。一次６粒，一日２次。温开水送

服，疗程３天或遵医嘱。

【注意】 服药期间忌食辛辣、黏腻及生冷食品。

【规格】 每粒装０．４ｇ

【贮藏】 密封。

注：刺五加浸膏为用乙醇制成的浸膏。

五 灵 胶 囊

犠狌犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　柴胡３４２ｇ　　　　　灵芝１７３ｇ

丹参３４２ｇ 五味子３４２ｇ

【制法】　以上四味，取柴胡粉碎，过筛，细粉１７１ｇ备用；

粗粉和灵芝加７５％乙醇回流提取二次，每次１小时，滤过，合

并滤液，回收乙醇并减压浓缩至相对密度为１．３６～１．３８

（６０～７０℃）的稠膏。五味子和丹参加乙醇回流提取三次，每

次１小时，滤过，合并滤液，回收乙醇并减压浓缩至相对密度

为１．３６～１．３８（６０～７０℃）的稠膏。两膏合并，同时掺入柴胡

细粉，混匀，烘干，粉碎，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒及粉末；味酸、咸、苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物，研细，取２ｇ，加水３０ｍｌ，振摇

３０分钟，滤过，滤液用水饱和正丁醇液振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇，加氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨试

液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去洗液，正

丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取柴胡对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照药材

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇水（２０∶３０∶１６∶６）１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸溶

液，热风吹至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应位置上，显相同的三个以

上黄色荧光斑点。

（２）取本品内容物，研细，取１ｇ，加环己烷３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加环己烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ，对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）展开，展距约１８ｃｍ，取出晾干，

置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物，研细，取２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取丹参对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取丹参酮ⅡＡ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液及对照药材溶液各５～１０μｌ，对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱和对照药材色谱相应位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６５∶３５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算，应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，加甲醇

制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品内容物，研细，

取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入二氯甲烷

５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，取出，放冷，再称定重量，

加二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

１０ｍｌ，置水浴低温回收溶剂至干，残渣加甲醇溶解，并转移至

２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于０．８６ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２８６ｎｍ。理论板

数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） Ａ（％） Ｂ（％）

０→５ ２０ ８０

５→２０ ２０～２５ ８０～７５

２０→４０ ２５～３０ ７５～７０

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加８０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１０ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，加８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

·４４６·

五灵胶囊
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测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝健脾活血。用于慢性乙型肝炎肝郁

脾虚挟瘀证，症见纳呆、腹胀嗳气、胁肋胀痛、疲乏无力。

【用法与用量】　口服。一次５粒，一日３次。饭后半小

时服用。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

五 苓 胶 囊

犠狌犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　泽泻９３７．５ｇ 　　茯苓５６２．５ｇ

猪苓５６２．５ｇ 　　肉桂３７５ｇ

麸炒白术５６２．５ｇ

【制法】　以上五味，茯苓、猪苓加水煎煮二次，每次３小

时，滤过，滤液合并，浓缩至相对密度约为１．０２（８０℃），备用；

肉桂用水蒸气蒸馏８小时提取挥发油，并以倍他环糊精包合，

蒸馏后的水溶液滤过，滤液与上述浓缩液合并；肉桂药渣与泽

泻、麸炒白术用６０％乙醇加热回流提取二次，每次３小时，合

并提取液，减压回收乙醇，并浓缩至相对密度约为 １．０２

（８０℃），与上述浓缩液合并，浓缩成稠膏，减压干燥，粉碎，加

入肉桂油包合物及淀粉适量，混匀，过筛，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰色至灰褐色的粉末，

具吸湿性；气香，味微辛。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加热回流３０

分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物４ｇ，加水３０ｍｌ使溶解，离心，取上清

液，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁

醇提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取白术对照药材０．５ｇ，加水４０ｍｌ，煮沸３０分钟，放冷，滤

过，滤液加水至３０ｍｌ，自“用水饱和的正丁醇振摇提取２次”

起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（９．５∶

０．５∶０．２５）为 展 开 剂，展 开，取 出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３３∶６７）为流动相；检测波长为２９０ｎｍ。

理论板数按桂皮醛峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取桂皮醛对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用乙醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含肉桂以桂皮醛（Ｃ９Ｈ８Ｏ）计，不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　温阳化气，利湿行水。用于膀胱化气不利，

水湿内聚引起的小便不利，水肿腹胀，呕逆泄泻，渴不思饮。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封。

五　苓　散

犠狌犾犻狀犵犛ɑ狀

【处方】　茯苓１８０ｇ 泽泻３００ｇ

猪苓１８０ｇ 肉桂１２０ｇ

炒白术１８０ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，分装，即得。

【性状】　本品为淡黄色的粉末；气微香，味微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状

团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径

４～６μｍ（茯苓）。菌丝黏结成团，大多无色；草酸钙方晶正八

面体形，直径３２～６０μｍ（猪苓）。薄壁细胞类圆形，有椭圆

形纹孔，集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，较厚，木

化，有稀疏细孔沟（泽泻）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，

不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。纤维单个散在，长

梭形，直径２４～５０μｍ，壁厚，木化；石细胞类方形或类圆形，

壁一面菲薄（肉桂）。

（２）取本品４ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取泽泻

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯丙酮（４∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

·５４６·

五苓散
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（３）取本品４ｇ，加乙醇２０ｍｌ，振摇２０分钟，滤过，取滤液

作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品适量，加乙醇制成每

１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，加正己烷１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，加正己烷

２ｍｌ，同法制成对照药材溶液。立即照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述新制备的供试品溶液１０μｌ、对照药材溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯（５０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，并

应显有一桃红色主斑点（苍术酮）。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３３∶６７）为流动相；检测波长为２９０ｎｍ。

理论板数按桂皮醛峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 精密称取桂皮醛对照品适量，加甲

醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，混匀，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，放置过

夜，同法再超声处理１次，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含肉桂以桂皮醛（Ｃ９Ｈ８Ｏ）计，不得少于１．５０ｍｇ。

【功能与主治】　温阳化气，利湿行水。用于阳不化气、

水湿内停所致的水肿，症见小便不利、水肿腹胀、呕逆泄

泻、渴不思饮。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【规格】　（１）每袋装６ｇ　（２）每袋装９ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

五　虎　散

犠狌犺狌犛ɑ狀

【处方】　当归３５０ｇ 红花３５０ｇ

防风３５０ｇ 制天南星３５０ｇ

白芷２４０ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为橘黄色至暗黄色的粉末；气微香，味微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒复粒由

８～１２分粒组成（白芷）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细

的斜向交错纹理（当归）。花冠碎片黄色，有红棕色或黄棕色

长管道状分泌细胞；花粉粒圆球形或椭圆形，直径约至

６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。油管含金黄色分泌

物，直径约３０μｍ（防风）。草酸钙针晶成束或散在，长约至

９０μｍ（制天南星）。

（２）取本品３ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取当归对照药材、白芷对照药材各

１ｇ，分别同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品３ｇ，加８０％丙酮１０ｍｌ，超声处理１０分钟，静

置，取上清液，作为供试品溶液。另取红花对照药材０．５ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲醇甲酸水（７∶０．４∶２∶３）为展开剂，展开，取出，

晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３２∶４８）为流动相；检测波长为２９２ｎｍ。

理论板数按升麻素苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取升麻素苷对照品和５犗甲基

维斯阿米醇苷对照品适量，精密称定，分别加甲醇制成每

１ｍｌ含升麻素苷１００μｇ和５犗甲基维斯阿米醇苷６０μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，混匀，取约３ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，取出，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含防风以升麻素苷（Ｃ２２Ｈ２８Ｏ１１）和５犗甲基

维斯阿米醇苷（Ｃ２２Ｈ２８Ｏ１０）的总量计，不得少于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　活血散瘀，消肿止痛。用于跌打损伤，瘀

血肿痛。

【用法与用量】　温黄酒或温开水送服。一次６ｇ，一日２

次；外用，白酒调敷患处。

【注意】　孕妇慎用。

【贮藏】　密封。

·６４６·

五虎散
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五味子颗粒

犠狌狑犲犻狕犻犓犲犾犻

【处方】　五味子３００ｇ

【制法】　取五味子，加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤

过，合并滤液，静置，分取上清液，浓缩至相对密度为１．１６～

１．２２（６０℃）的清膏，加２倍量乙醇，充分搅拌，静置２４小时，

滤过，滤渣用６０％乙醇洗涤，洗液与滤液合并，回收乙醇并浓

缩至相对密度为１．３６（５０℃）的稠膏，加蔗糖粉适量，搅匀，制

颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕红色的颗粒；味酸、甜。

【鉴别】　取本品３ｇ，加水１０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，滤过，滤液蒸干，残渣

加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对

照药材１ｇ，加３０％乙醇２５ｍｌ，加热回流３小时，滤过，滤液

蒸至无醇味，加水１５ｍｌ，自“用三氯甲烷振摇提取２次”起，

同法制成对照药材溶液。再取五味子醇甲对照品，加三氯

甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ；

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇２０ｍｌ，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于１．３０ｍｇ。

【功能与主治】　益气生津，补肾宁心。用于心肾不足所

致的失眠、多梦、头晕；神经衰弱症见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

五味子糖浆

犠狌狑犲犻狕犻犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】 五味子１００ｇ

【制法】 取五味子粉碎成粗粉，取粗粉１００ｇ，用３０％乙

醇作溶剂，浸渍７２小时后，缓缓渗漉，收集漉液至相当于原

药材的二倍，滤过；另取蔗糖６００ｇ，制成糖浆，加入上述滤液

中，再加入苯甲酸钠及桔子香精适量，混匀，加水调整至

１０００ｍｌ，即得。

【性状】 本品为黄棕色至红棕色的黏稠液体；味甜、

微酸。

【鉴别】 取本品２０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并提取液，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，加３０％乙

醇２５ｍｌ，置水浴上加热回流３小时，滤过，滤液置水浴上蒸至

无醇味，加水１５ｍｌ，自“用三氯甲烷振摇提取３次”起，同供试

品溶液制备方法制成对照药材溶液。再取五味子醇甲对照

品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（５∶５）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

分别显相同颜色的斑点。

【检查】 相对密度　应为１．２１～１．２５（通则０６０１）。

其他　应符 合 糖 浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 定（通 则

０１１６）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇２０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０

分钟，放置至室温，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得

少于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】 益气生津，补肾宁心。用于心肾不足所

致的失眠、多梦、头晕；神经衰弱症见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次５～１０ｍｌ，一日３次。

【规格】 （１）每瓶装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】 密闭，置阴凉干燥处。

·７４６·

五味子糖浆
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五味沙棘散

犠狌狑犲犻犛犺ɑ犼犻犛ɑ狀

本品系蒙古族验方。

【处方】　沙棘膏１８０ｇ 木香１５０ｇ

白葡萄干１２０ｇ 甘草９０ｇ

栀子６０ｇ

【制法】　以上五味，除沙棘膏、白葡萄干外，其余木香等

三味粉碎成粗粉，加白葡萄干，粉碎，烘干，粉碎成细粉，混匀

后，加沙棘膏混匀，烘干，再粉碎成细粉，过筛，即得。

【性状】　本品为深棕色的粉末；气香，味酸、甘而苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮含晶石细胞

类圆形或多角形，直径１７～３１μｍ，壁厚，胞腔内含草酸钙方

晶（栀子）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维

（甘草）。菊糖团块不规则，有时可见微细放射状纹理，加热后

溶解（木香）。

（２）取本品３ｇ，加乙醚１５ｍｌ，振摇１０分钟，弃去乙醚液，

残渣挥干乙醚，加乙酸乙酯１５ｍｌ，置水浴上加热回流１小时，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取栀子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

丙酮甲酸水（１０∶７∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取木香对照药材０．５ｇ，同〔鉴别〕（２）项下供试品溶液

的制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液和上述对照药材溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷丙酮

（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３．５ｇ，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

弃去乙醚液，药渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液

蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，取正丁醇

液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取甘草酸铵

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与对

照药材溶液各４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一用１％氢

氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋

酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱相应的位

置上，显相同的橙黄色荧光斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６５∶３５）为流动相；检测波长为２２５ｎｍ。

理论板数按木香烃内酯峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备 取木香烃内酯对照品、去氢木香内

酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含４０μｇ的混

合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品约１ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，放置１２小时，超

声处理（功率８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含木香以木香烃内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）和去氢木香

内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热祛痰，止咳定喘。用于肺热久嗽，喘

促痰多，胸中满闷，胸胁作痛；慢性支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３ｇ，一日１～２次。

【规格】　（１）每袋装３ｇ　（２）每袋装１５ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

五味清浊散

犠狌狑犲犻犙犻狀犵狕犺狌狅犛ɑ狀

本品系蒙古族验方。

【处方】　石榴４００ｇ 红花２００ｇ

豆蔻５０ｇ 肉桂５０ｇ

荜茇５０ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为黄棕色的粉末；气香，味酸、辛、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞无色，椭

圆形或类圆形，壁厚，孔沟细密（石榴）。石细胞类圆形或类长

方形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。内种皮厚壁细胞

黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（豆

蔻）。种皮细胞红棕色，长多角形，壁连珠状增厚（荜茇）。花

粉粒圆球形或椭圆形，直径约至６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发

孔（红花）。

（２）取本品１０ｇ，加丙酮２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含２μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展

·８４６·

五味沙棘散
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开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，加８０％丙酮２０ｍｌ，密塞，振摇１５分钟，静

置，取上清液，作为供试品溶液。另取红花对照药材０．５ｇ，加

８０％丙酮５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｈ薄层板上，使呈条状，以乙酸乙酯甲醇甲酸

水（７∶０．４∶２∶３）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

（４）取本品５ｇ，加无水乙醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液置棕色量瓶中，作为供试品溶液。另取荜茇对照药材

０．５ｇ，加无水乙醇５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取胡椒碱

对照品，置棕色量瓶中，加无水乙醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液６μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙酸乙酯无水乙醇

（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液。

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　开郁消食，暖胃。用于食欲不振，消化不

良，胃脘冷痛，满闷嗳气，腹胀泄泻。

【用法与用量】　口服。一次２～３ｇ，一日１～２次。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

五味麝香丸

犠狌狑犲犻犛犺犲狓犻ɑ狀犵犠ɑ狀

本品系藏族验方。

【处方】　麝香１０ｇ 诃子（去核）３００ｇ

黑草乌３００ｇ 木香１００ｇ

藏菖蒲６０ｇ

【制法】　以上五味，除麝香外，其余诃子（去核）等四味粉

碎成细粉。将麝香研细，再与上述粉末配研，过筛，混匀，用安

息香的饱和水溶液泛丸，低温干燥，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水丸；具麝香特异的香气，味微

苦、涩、麻。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮纤维层淡黄

色，斜向交错排列，壁较薄，有纹孔（诃子）。石细胞长方形或

类方形，壁稍厚（黑草乌）。油细胞圆形，直径约至５０μｍ，含黄

色或黄棕色油状物（藏菖蒲）。

（２）取本品３ｇ，研细，加乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，取

上清液作为供试品溶液。另取没食子酸对照品，加乙醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸

（６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙

醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液挥至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取木香对照药

材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（５∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取藏菖蒲对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品５ｇ，研细，加氨水润湿，加

三氯甲烷２０ｍｌ，冷浸过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙

醇制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一以含１％氢氧化钠的羧甲基纤维素钠溶液

制备的硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇 （７∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑点或

不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　消炎，止痛，祛风。用于扁桃体炎，咽峡

炎，流行性感冒，炭疽病，风湿性关节炎，神经痛，胃痛，牙痛。

【用法与用量】　睡前服或含化。一次２～３丸，一日１次；

极量５丸。

【注意】　本品有毒，慎用；孕妇忌服。

【规格】　每１０丸重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

五黄养阴颗粒

犠狌犺狌ɑ狀犵犢ɑ狀犵狔犻狀犓犲犾犻

【处方】　黄连２７７ｇ　　　　　　红芪８３３ｇ

地黄８３３ｇ 姜黄８３３ｇ

·９４６·
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黄芩５５５ｇ

【制法】　以上五味，黄连、姜黄用６０％乙醇加热回流提

取三次，第一次浸泡１小时，提取１小时，第二、三次提取

５０分钟，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度

为１．００～１．０５（６０℃），备用。药渣与红芪、地黄加水煎煮二

次，第一次浸泡１小时，煎煮１小时２０分钟，第二次煎煮１小

时，合并煎液，滤过，滤液静置２４小时，滤过，滤液和黄连、姜

黄提取液合并，浓缩至相对密度为１．１５～１．２０（６０℃）的清

膏，滤过，滤液加甜菊素１５．３８ｇ，备用。黄芩用６０％乙醇加热

回流提取二次，第一次浸泡１小时，提取２小时，第二次提取

１小时４０分钟，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相

对密度为１．１５～１．２０（６０℃）的清膏，滤过，滤液加甜菊素

３．２ｇ，备用。取糊精适量与上述备用清膏喷雾制粒，干燥，制

成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；味微甜，微苦。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收甲醇至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取

黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（２）取本品６ｇ，研细，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收乙醇至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取姜黄

素对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

甲酸（９６∶４∶０．７）为展开剂，展开，取出，晾干，分别置日光及

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，

分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为

黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶

３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁

乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４０∶６０）（每１０００ｍｌ中含磷酸二氢钾

３．４ｇ，十二烷基磺酸钠１．７ｇ）为流动相；检测波长为３５０ｎｍ。

理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物适

量，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇约

４５ｍｌ，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】　燥湿化痰、益气养阴。用于消渴病属痰

湿内滞、气阴两虚证，症见口渴喜饮，多食善饥，尿频尿多，头

身困重，呕恶痰涎，倦怠乏力，气短懒言，自汗盗汗，心悸失眠，

形体肥胖，咽燥口干，心烦畏热，溲赤便秘。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

五福化毒丸

犠狌犳狌犎狌ɑ犱狌犠ɑ狀

【处方】　水牛角浓缩粉２０ｇ 连翘６０ｇ

青黛２０ｇ 黄连５ｇ

炒牛蒡子５０ｇ 玄参６０ｇ

地黄５０ｇ 桔梗５０ｇ

芒硝５ｇ 赤芍５０ｇ

甘草６０ｇ

【制法】　以上十一味，除水牛角浓缩粉外，其余连翘等十

味粉碎成细粉；将水牛角浓缩粉研细，与上述粉末配研，过筛，

混匀。每１００ｇ粉末用炼蜜４５～５５ｇ和适量的水泛丸，干燥，制

成水蜜丸；或加炼蜜１００～１２０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑色的水蜜丸、小蜜丸或大蜜丸；味甜、

微苦、咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则块片或颗

粒蓝色（青黛）。联结乳管直径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物

（桔梗）。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或形状不规

则，层纹明显，直径约９４μｍ（玄参）。内果皮石细胞表面观呈

尖梭形或长圆形，镶嵌紧密，侧面观类长方形或长条形，壁厚，

木化，纹孔横长（炒牛蒡子）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显

（黄连）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘

草）。内果皮纤维上下层纵横交错，纤维短梭形（连翘）。薄壁

组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸、大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土４～５ｇ，研匀。加乙醚３０ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取靛蓝对照品、靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ

·０５６·

五福化毒丸
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各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品水蜜丸１０ｇ，研碎；或取小蜜丸、大蜜丸１４ｇ，剪

碎，加硅藻土７ｇ，研匀。加三氯甲烷３０ｍｌ，加热回流１小时，

放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取牛蒡子对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。再取牛蒡苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶８∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品水蜜丸１．５ｇ，研碎；或取小蜜丸、大蜜丸２ｇ，剪

碎，加硅藻土１ｇ，研匀。加盐酸２ｍｌ、三氯甲烷１５ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取甘草次酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋酸 （１０∶２０∶７∶０．５）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４１∶５９）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。

理论板数按牛蒡苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　精密称取牛蒡苷对照品适量，加甲

醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研成细粉，取约

０．３ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸或装量差异项下

的小蜜丸，剪碎，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含炒牛蒡子以牛蒡苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ

不得少于３．０ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于２．１ｍｇ，大蜜丸每丸

不得少于６．４ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血消肿。用于血热毒盛，小

儿疮疖，痱毒，咽喉肿痛，口舌生疮，牙龈出血，痄腮。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次２ｇ，小蜜丸一次３ｇ

（１５丸），大蜜丸一次１丸，一日２～３次。

【规格】　（１）水蜜丸　每１００粒重１０ｇ　（２）小蜜丸　每

１００丸重２０ｇ　（３）大蜜丸　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

五福化毒片

犠狌犳狌犎狌ɑ犱狌犘犻ɑ狀

【处方】 水牛角浓缩粉９ｇ　　　　连翘２７ｇ

青黛９ｇ 黄连２．２５ｇ

炒牛蒡子２２．５ｇ 玄参２７ｇ

地黄２２．５ｇ 桔梗２２．５ｇ

芒硝２．２５ｇ 赤芍２２．５ｇ

甘草２７ｇ

【制法】 以上十一味，连翘、炒牛蒡子、玄参、地黄、桔梗、

赤芍、甘草加水煎煮三次，第一次２小时，第二次１．５小时，第

三次１小时，煎液滤过，滤液合并，静置１２小时，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．１０～１．１５（６０℃），离心，取上清液，浓缩至

适量；黄连加水煎煮三次，第一次２小时，第二次１．５小时，第

三次１小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度１．１５～１．２０

（６０℃），与上述浓缩液合并，加入芒硝，干燥，粉碎；再加入青

黛、水牛角浓缩粉和适量糊精，混匀，制颗粒，干燥，压制成

１０００片，包糖衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片，除去糖衣后显墨绿色或棕褐色；

气微，味苦、微涩。

【鉴别】 （１）取本品，除去糖衣，研细，置显微镜下观察：

不规则碎块，大多数呈柴片状，边缘不平整，浅灰黄色、灰褐

色、灰白色，表面可见细长梭形纹理，有较多纵长裂缝，布有微

细灰棕色色素颗粒（水牛角浓缩粉）。

（２）取本品５０片，除去糖衣，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，放

置过夜，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣用

３０％乙醇３ｍｌ溶解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径

１．５ｃｍ，柱高１０ｃｍ），用３０％乙醇５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再

用７０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连翘苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇冰醋

酸（９∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２５片，除去糖衣，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ，于

水浴上温浸１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加三氯甲

烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取靛蓝对照品、靛玉红对

照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）三
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氯甲烷丙酮（３∶５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品

色谱中，在与靛蓝对照品、靛玉红对照品色谱相应的位置上，

分别显相同的蓝色斑点和浅紫红色斑点。

（４）取本品５０片，除去糖衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药

材０．２５ｇ，同法制备对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯异丙醇甲醇

水三乙胺（３∶３．５∶１∶１．５∶０．５∶１）为展开剂，置浓氨试液

预饱和２０分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与黄连对照药材色谱和

盐酸小檗碱对照品色谱相应位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品５０片，除去糖衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取牛蒡子对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取牛蒡苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液、对照药材溶液各３μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶８∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品５０片，除去糖衣，研细，加三氯甲烷水盐酸

（１０∶１０∶３）的混合液５０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，分取三

氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取桔梗对照药材１．２ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ板上，以正己烷乙酸乙酯冰醋

酸（３∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取本品５０片，除去糖衣，研细，加无水乙醇２０ｍｌ，振

摇５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇（８∶１∶３）为展开剂，置氨蒸气饱和的展

开缸内，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１００℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同的紫色斑点。

【检查】 重金属　取本品３０片，除去糖衣，研细，取

１．０ｇ，依法检查（通则０８２１第二法）。含重金属不得过百万分

之二十。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 黄连　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈 ０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（每

１００ｍｌ中加十二烷基硫酸钠０．４ｇ，再以磷酸调节ｐＨ 值为

４．０）为流动相，检测波长为３４５ｎｍ，理论板数按盐酸小檗碱峰

计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，混匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４獉ＨＣｌ）计，

不得少于９３μｇ。

炒牛蒡子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适应用性试验　用十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水（４１∶５９）为流动相，检测波长为

２８０ｎｍ，理论板数按牛蒡苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取牛蒡苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，混匀，取约０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含炒牛蒡子以牛蒡苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，凉血消肿。用于血热毒盛，小

儿疮疖，痱毒，咽喉肿痛，口舌生疮，牙龈出血，痄腮。

【用法与用量】 口服。用于小儿痱毒：二岁至六岁，一次

４～５片，一日３次。用于其他病症：三岁至六岁，一次５片，

七岁至十四岁，一次７片，一日３次。７天为一疗程。

【注意】 忌食辛辣食物。

【规格】 每片重０．１ｇ

【贮藏】 密封。

比拜克胶囊

犅犻犫ɑ犻犽犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　熊胆粉１１．１ｇ　　　　　酒大黄２２２．２ｇ

儿茶１１１．１ｇ 冰片２２．２ｇ

胡黄连１６６．７ｇ 香墨３３．４ｇ

玄明粉２２．２ｇ

【制法】　以上七味，玄明粉加水适量，加热使溶解，滤过，

滤液备用；取酒大黄１１１．１ｇ与胡黄连加水煎煮三次，每次１
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小时，合并煎液，滤过，滤液与玄明粉液合并，浓缩至相对密度

为１．３０～１．３２（５０～６０℃）的稠膏；儿茶、香墨及剩余酒大黄

用７５％乙醇适量拌润，闷润１小时，干燥（６０～８０℃），粉碎成

细粉，加入上述稠膏，混匀，干燥，粉碎成细粉，制成颗粒；熊胆

粉与冰片及淀粉适量粉碎成细粉，与上述颗粒混匀，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰褐色至棕褐色的颗

粒；气香、微腥，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：草酸钙簇

晶大，直径６０～１４０μｍ（酒大黄）。不规则块状物黑色或黑褐

色（香墨）。

（２）取本品内容物２ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，取滤液１ｍｌ备用；其余滤液回收溶剂至干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次１５ｍｌ，弃去乙

酸乙酯液，水液加氢氧化钠１ｇ使溶解，于１２０℃加热水解２小

时，放冷，用盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯振摇提取３

次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加乙醇

５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取熊去氧胆酸对照品和鹅

去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以异辛烷乙醚冰醋酸正丁醇水（１０∶５∶５∶３∶１）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下备用的滤液，蒸干，残渣加水１０ｍｌ

使溶解，再加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲

烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，

加甲醇２０ｍｌ，浸泡１小时，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，自“残渣加

水１０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一

以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物０．３ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取冰片对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与冰片对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，取滤液０．５ｍｌ备用，其余滤液回收溶剂至干，残渣加

乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胡黄连对照药

材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取香草酸

对照品、肉桂酸对照品，分别加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述四种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯甲酸（５∶１∶０．１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（６）取〔鉴别〕（５）项下备用的滤液作为供试品溶液。另取

儿茶对照药材０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤

液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取儿茶素对照品、表儿

茶素对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液

各１～２μｌ，分别点于同一纤维素预制板上，以正丁醇醋酸水

（１∶２∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　猪、牛、羊胆　取牛、羊胆对照药材各０．１ｇ，分

别加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

水１０ｍｌ使溶解，加氢氧化钠１ｇ使溶解，于１２０℃加热水解２

小时，放冷，用盐酸调节ｐＨ 值至２～３，用乙酸乙酯振摇提

取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加

乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取猪去氧胆酸对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试

品溶液５～１０μｌ、上述对照药材溶液及对照品溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以异辛烷乙醚冰醋酸正丁

醇水（１０∶５∶５∶３∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，不得显与牛、羊胆对照

药材完全一致的斑点；在与猪去氧胆酸对照品色谱相应的

位置上，不得显相同颜色的斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（７５∶２５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芦荟大黄素对照品和大黄酚对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含芦荟大黄素５μｇ、大

黄酚１３μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，加热回流１小时，取出，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，置具塞

锥形瓶中，回收溶剂至干，残渣加甲醇盐酸（１０∶１）混合液

·３５６·
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２５ｍｌ，置８０℃水浴中加热回流３０分钟，放冷，若瓶壁有黏附

物，需超声处理使溶解，称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，精密量取２ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，加２％氢氧化钠溶液

１ｍｌ，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含大黄以芦荟大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于１．０ｍｇ。

熊胆粉　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％三氟乙酸溶液（３２∶６８）为流动相；

蒸发光散射检测器检测。理论板数按牛磺熊去氧胆酸峰计算

应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取牛磺熊去氧胆酸钠对照品适量，

精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．３５ｍｇ的溶液，即得（相当

于牛磺熊去氧胆酸０．３３５２ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液２μｌ、５μｌ与供试品

溶液２μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每粒含熊胆粉以牛磺熊去氧胆酸（Ｃ２６Ｈ４５ＮＯ６Ｓ）计，

不得少于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　清热、解毒、通便。用于外感病气分热

盛，发热烦躁，头痛目赤，牙龈肿痛、大便秘结。

【用法与用量】　口服。一次２～３粒，小儿一次１～２粒，

三岁以内酌减，一日３次。

【注意】　孕妇禁服。

【规格】　每粒装０．３６ｇ

【贮藏】　密封。

牙痛一粒丸
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【处方】　蟾酥２４０ｇ 朱砂５０ｇ

雄黄６０ｇ 甘草２４０ｇ

【制法】　以上四味，朱砂、雄黄分别水飞成极细粉；蟾酥、

甘草分别粉碎成细粉，将上述粉末配研，过筛，混匀，用水泛成

小丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄褐色的水丸；气微，味辛、有麻舌感。

【鉴别】　（１）取本品０．１ｇ，研细，加水湿润后，加氯酸钾

饱和的硝酸溶液２ｍｌ，振摇，放冷，离心，取上清液，加氯化钡

试液０．５ｍｌ，摇匀，溶液生成白色沉淀，离心，弃去上层酸液，

再加水２ｍｌ，振摇，沉淀不溶解。

（２）取本品０．２ｇ，研碎，加稀乙醇１０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取甘草对照药材５０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水 （１３∶７∶２）的下层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品０．５ｇ，研碎，置索氏提取器中，加三氯甲烷

７０ｍｌ，加热回流２小时，提取液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取脂蟾毒配基对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层

板上使成条状，以环己烷三氯甲烷丙酮 （４∶３∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　三氧化二砷　取本品适量，研细，精密称取

１．８５ｇ，加稀盐酸２０ｍｌ，搅拌３０分钟，离心，取上清液，残渣用

稀盐酸洗涤２次，每次１０ｍｌ，搅拌１０分钟，离心，合并上清

液，置１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置

１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，加盐酸５ｍｌ

与水２１ｍｌ，照砷盐检查法（通则０８２２第一法）检查，所显砷斑

颜色不得深于标准砷斑。

重量差异　取供试品１２５丸为１份，照丸剂重量差异项

下（通则０１０８）检查，应符合规定。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２９６ｎｍ。

理论板数按华蟾酥毒基峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取华蟾酥毒基对照品、脂蟾毒配基

对照品各适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含华蟾酥毒基、

脂蟾毒配基各５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品研细，取约７５ｍｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含蟾酥以华蟾酥毒基（Ｃ２６Ｈ３４Ｏ６）和脂蟾毒配

基（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ４）的总量计，不得少于１９．５ｍｇ。

【功能与主治】　解毒消肿，杀虫止痛。用于火毒内盛所

致的牙龈肿痛、龋齿疼痛。

【用法与用量】　每次取１～２丸，填入龋齿洞内或肿痛的

齿缝处，外塞一块消毒棉花，防止药丸滑脱。

【注意】　将含药后渗出的唾液吐出，不可咽下。

【规格】　每１２５丸重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

·４５６·
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止血定痛片

犣犺犻狓狌犲犇犻狀犵狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】 三七１２９ｇ 煅花蕊石１２９ｇ

海螵蛸８６ｇ 甘草８６ｇ

【制法】 以上四味，粉碎成细粉，混匀，加淀粉浆适量，制

成颗粒，干燥，压制成１０００片，即得。

【性状】 本品为灰黄色的片；味淡而后甘甜。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含黄

色分泌物（三七）。不规则透明薄片或碎块，具细条纹或网状

纹理（海螵蛸）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶

纤维（甘草）。

（２）取本品５片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用正丁醇振摇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对

照药材溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸

乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１ 峰计算应不低于９０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５ １８→１９ ８２→８１

３５～５０ １９→６９ ８１→３１

５０～６５ ６９→５７ ３１→４３

６５～６７ ５７→８０ ４３→２０

６７～８０ ８０ ２０

８０～８１ ８０→１８ ２０→８２

对照品溶液的制备 分别取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参

皂苷Ｒｂ１ 对照品和三七皂苷Ｒ１ 对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．６ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．４ｍｇ、

三七皂苷Ｒ１０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入甲醇５０ｍｌ，放置过夜，加

热回流２小时，放冷，滤过，用甲醇２０ｍｌ分次洗涤容器及滤

器，合并滤液和洗液，回收溶剂至干，残渣加正丁醇饱和的水

２５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取５次，每次２５ｍｌ

（前２次轻摇），合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的氨试液洗

涤３次，每次２５ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇适

量溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七以含人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂

苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不

得少于４．７ｍｇ。

【功能与主治】 散瘀，止血，止痛。用于十二指肠溃疡疼

痛、胃酸过多、出血属血瘀证者。

【用法与用量】 口服。一次６片，一日３次。

【规格】 每片重０．４３ｇ

【贮藏】 密封。

止血复脉合剂

犣犺犻狓狌犲犉狌犿ɑ犻犎犲犼犻

【处方】 阿胶２００ｇ 附片（黑顺片）９０ｇ

川芎１００ｇ 大黄５０ｇ

【制法】 以上四味，川芎提取挥发油备用，蒸馏后的水溶

液另器收集；附片（黑顺片）、大黄加水煎煮三次，第一次２．５

小时，第二次加入川芎药渣煎煮２小时，第三次１小时，合并

煎液及川芎蒸馏后的水溶液，滤过；滤液浓缩至相对密度为

１．１０～１．１５（８０℃）的清膏，冷却至２０℃时加乙醇使含醇量达

６５％，静置２４小时，滤过，回收乙醇，冷藏２４～７２小时，滤过；

滤液浓缩至适量，阿胶加水溶化后加入蔗糖２００ｇ，混匀，滤

过，滤液浓缩至适量，加入川芎挥发油、上述浓缩液及甜菊素

０．５ｇ，混匀，加水使成１０００ｍｌ，分装，灭菌，即得。

【性状】 本品为棕色至棕褐色的液体；味微苦、微甘。

【鉴别】 （１）取本品３０ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）

１０ｍｌ，浸泡３０分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（２）取本品５ｍｌ，加乙醇２５ｍｌ，搅拌，放置待沉淀，倾取上

清液蒸至近干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，加热回流

１５分钟，立即冷却，用乙醚提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，

挥干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，滤液蒸

干，自“残渣加水１０ｍｌ使溶解”起同法制成对照药材溶液。再

·５５６·

止血复脉合剂
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取大黄素对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

的橙黄色荧光斑点，置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】 乌头碱限量　取本品４０ｍｌ，加氨试液１５ｍｌ，摇

匀，加乙醚三氯甲烷（３∶１）混合溶液轻轻振摇提取５次，每

次３５ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加乙醇适量，使溶解，定容至

０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，加乙醇制

成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，精密吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷二乙胺 （８∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，在８０℃加热１５分钟，放冷，喷以稀碘化铋钾

试液１％三氯化铁乙醇溶液 （１０∶１）混合溶液。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的斑点应小于对照品

的斑点，或不出现斑点。

相对密度 应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值 应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他 应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（７０∶３０）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 分别取大黄素、大黄酚对照品适量，

精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素、大黄酚各３μｇ的混合

溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加乙醇约９０ｍｌ，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，取出，放冷，加乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤

液５０ｍｌ，蒸干，加８％盐酸溶液１０ｍｌ，超声处理２分钟，再加

三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，置分液漏斗中，用少

量三氯甲烷洗涤容器，并入分液漏斗中，分取三氯甲烷液，酸

液再用三氯甲烷提取３次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸

干，残渣加甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于１０．０μｇ。

【功能与主治】 止血祛瘀，滋阴复脉。用于上消化道出

血量多，症见烦躁或神志淡漠、肢冷、汗出、脉弱无力。可作为

失血性休克的辅助治疗药物。

【用法与用量】 口服。一次２０～４０ｍｌ，一日３～４次，或

遵医嘱。治疗失血性休克，开始２小时内服１８０ｍｌ，第３～１２小

时和１２～２４小时分别服９０～１８０ｍｌ，第二至第七天可根据病情

恢复情况，每天给药９０～１８０ｍｌ，分数次口服或遵医嘱。

【规格】 （１）每瓶装２０ｍｌ　（２）每瓶装２００ｍｌ

【贮藏】 密封。

止红肠辟丸
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【处方】 地黄（炭）９６ｇ 当归９６ｇ

黄芩９６ｇ 地榆炭８４ｇ

栀子８４ｇ 白芍７２ｇ

槐花６４ｇ 阿胶６４ｇ

荆芥穗６４ｇ 侧柏炭６４ｇ

黄连２４ｇ 乌梅１０ｇ

升麻５ｇ

【制法】 以上十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，每１００ｇ

粉末加炼蜜１２５～１３５ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】 本品为黑色的大蜜丸；味苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。种皮石细胞

黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长方形或形状不规

则，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。韧皮纤维淡

黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取芦丁对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～６μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，使成条状，以乙酸乙酯甲酸水（８∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏３０分钟。置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光条斑。

（３）取本品９ｇ，剪碎，加乙醚２５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取当归对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～６μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，使成条状，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光条斑。

（４）取本品９ｇ，剪碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药材

０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药

材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

·６５６·
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试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板 上，以 甲 苯乙 酸 乙 酯异 丙 醇甲 醇浓 氨 试 液

（１２∶６∶３∶３∶０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄

色荧光斑点。

（５）取本品１６ｇ，剪碎，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２～３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使

成条状，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（１０∶６∶２∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的条斑。

（６）取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（５）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各４～６μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，使成条状，以乙酸乙酯丙酮甲

酸水（１０∶６∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４５∶５５∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品适量，剪碎，

取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放

冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液１５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，用稀乙醇稀释至刻度，摇

匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕不

得少于６．０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于３６．０ｍｇ。

【功能与主治】 清热凉血，养血止血。用于血热所致的

肠风便血、痔疮下血。

【用法与用量】 口服。小丸一次６丸，大丸一次１丸，一

日２次。

【规格】 （１）每丸重１．５ｇ （２）每丸重９ｇ

【贮藏】 密封。

止 咳 宝 片

犣犺犻犽犲犫ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　紫菀３２ｇ 橘红２１ｇ

桔梗３２ｇ 枳壳５ｇ

百部２１ｇ 五味子５ｇ

陈皮３２ｇ 干姜５ｇ

荆芥１６ｇ 罂粟壳浸膏１００ｇ

甘草９５ｇ 氯化铵８０ｇ

前胡４７ｇ 薄荷素油０．５ｍｌ

【制法】　以上十四味，除薄荷素油、氯化铵、罂粟壳浸膏外，

紫菀、甘草加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，浓缩成稠

膏；其余桔梗等九味，粉碎成粗粉，混匀，用６０％乙醇浸渍二次，每

次４８小时，回收乙醇，浓缩成稠膏，与紫菀、甘草稠膏合并，加辅

料适量，干燥，粉碎，加罂粟壳浸膏、氯化铵，混匀，制成颗粒，干

燥，喷加薄荷素油，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后，显棕黑色；味微

苦、咸。

【鉴别】　（１）取本品１片，研细，加水１０ｍｌ，研磨，滤过，

取滤液加氢氧化钠试液１０ｍｌ后，加热即分解，发生氨臭，遇湿

润的红色石蕊试纸变蓝色。

（２）在〔含量测定〕项的色谱图中，供试品色谱中应呈现与

对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（３）取本品３０片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回

流２小时，滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，加入硅胶 （１００～１２０

目）５ｇ，拌匀，干燥，装柱（内径为１ｃｍ），用三氯甲烷４０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取五味子醇甲对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上。以

石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸 （１５∶５∶１）的上层溶液

为展开剂，展开，展距１８ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５片，除去包衣，研细，加乙醇２５ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取紫菀对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上。以甲苯乙酸乙酯甲醇

甲酸 （２０∶１０∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·７５６·

止咳宝片
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶８８）（每１００ｍｌ中加庚

烷磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按吗

啡峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备 取吗啡对照品适量，精密称定，加

０．１％盐酸的５０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，取

约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．１％盐酸

的５０％甲醇溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用０．１％盐酸的５０％

甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，离心，上清液滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含罂粟壳以无水吗啡（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）计，应为

０．３８～０．５２ｍｇ。

【功能与主治】　宣肺祛痰，止咳平喘。用于外感风寒所

致的咳嗽、痰多清稀、咳甚而喘；慢性支气管炎、上呼吸道感染

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日３次；或遵医嘱。

７日为一疗程，可以连续服用三至五个疗程。

【注意】　（１）孕妇、婴儿及哺乳期妇女忌服。

（２）肺热、肺燥之干咳及咳痰带血者慎用。

（３）服药期间不宜再受风寒，并禁食冷物、辣椒及各种酒类。

【规格】　每片重０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

止咳喘颗粒

犣犺犻犽犲犮犺狌ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　满山红５５６ｇ　　　　　　桔梗１６７ｇ　

炙甘草１９４ｇ

【制法】　以上三味，满山红加水（５０℃）浸泡４小时后，

提取挥发油，备用；药渣用４０％乙醇回流提取２．５小时，滤

过，滤液浓缩至相对密度为１．０２～１．０５（８０℃）的清膏；另取

桔梗、炙甘草加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，

滤过，滤液与上述清膏合并，浓缩至相对密度为１．３２～１．３４

（８０℃）的稠膏。加入适量糊精蔗糖（１∶１），混匀，制粒，干

燥，喷入上述挥发油，混匀，密闭２小时，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色的颗粒；味甜。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次，每次５０ｍｌ，弃去乙醚液，用水饱和的正丁醇振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯水（６５∶３０∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品６ｇ，研细，置具塞锥形瓶中，加乙醚８０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣分三次加４０％乙醇各

１０ｍｌ，置水浴上溶解，趁热滤过，滤液合并，水浴上挥去乙醇，

水溶液加乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，

残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取满山红

对照药材５ｇ，加乙醚５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇（５∶５∶０．２）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈２．５％冰醋酸（３５∶６５）为流动相；检测波长

为２５５ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得（甘草酸重量＝

甘草酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，浸泡１小时后，超声处理（功率２５０Ｗ，

频率３３ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含炙甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　止咳，平喘，祛痰。用于支气管炎，咳喘，

痰多，痰稠，感冒咳嗽，肺痈吐脓，胸满胁痛。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次，小儿酌减。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

止咳橘红口服液

犣犺犻犽犲犑狌犺狅狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　化橘红６６ｇ 陈皮４４ｇ

法半夏３３ｇ 茯苓４４ｇ

·８５６·

止咳喘颗粒
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款冬花２２ｇ 甘草２２ｇ

瓜蒌皮４４ｇ 紫菀３３ｇ

麦冬４４ｇ 知母２２ｇ

桔梗３３ｇ 地黄４４ｇ

石膏４４ｇ 苦杏仁（去皮炒）４４ｇ

炒紫苏子３３ｇ

【制法】　以上十五味，石膏粉碎成粗粉，加水煎煮二次，

每次１小时，滤过，滤液备用；化橘红、陈皮、款冬花、苦杏仁

（去皮炒）四味用水蒸气蒸馏，收集蒸馏液２５０ｍｌ；药液滤过，

滤液加乙醇使含醇量达到６０％，搅匀，静置２４小时，滤过，滤

液备用；其余法半夏等十味，粉碎成粗粉与上述药渣混匀，用

６０％乙醇作溶剂，浸渍 ２４ 小时后依 法 渗 漉，收 集 漉 液

２７００ｍｌ，与上述备用液合并，减压回收乙醇至无醇味，与石膏

水煎液合并，浓缩至相对密度１．０６（５０℃）的清膏。加入蔗糖

８０ｇ，煮沸，静置２４小时，滤过，加入用适量热水溶解的羟苯乙

酯０．３ｇ、苯甲酸０．５ｇ及蒸馏液，加水调整总量至９５０ｍｌ，搅

匀，冷藏４８小时，取上清液，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕黑色的液体；气香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２ｍｌ，加草酸铵试液１ｍｌ，即生成白

色沉淀，分离沉淀，所得沉淀不溶于醋酸，但溶于盐酸。

（２）取本品４０ｍｌ，加盐酸３ｍｌ，加热回流１小时，放冷，加

乙醚３０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材２ｇ，加水煎煮

３０分钟，滤过，滤液浓缩至４０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热５分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，弃去

乙醚液，水液加乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸

乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取甘草对照药材０．５ｇ，加水２５ｍｌ，９０℃水浴浸渍３０分钟，放

冷，滤过，取滤液自“用乙醚振摇提取２次”起，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯冰醋

酸甲酸水（１５∶１∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

一个相同颜色的主斑点。

【检查】　相对密度　应为１．０５～１．１５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（３８∶０．５∶６２）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按柚皮苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含化橘红以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　清肺，止咳，化痰。用于痰热阻肺引起的

咳嗽痰多、胸满气短、咽干喉痒。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２～３次；儿童遵

医嘱。

【注意】　忌食辛辣油腻。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

止咳橘红丸

犣犺犻犽犲犑狌犺狅狀犵犠ɑ狀

【处方】 化橘红３９６ｇ 陈皮２６４ｇ

法半夏１９８ｇ 茯苓２６４ｇ

甘草１３２ｇ 炒紫苏子１９８ｇ

炒苦杏仁２６４ｇ 紫菀１９８ｇ

款冬花１３２ｇ 麦冬２６４ｇ

瓜蒌皮２６４ｇ 知母１３２ｇ

桔梗１９８ｇ 地黄２６４ｇ

石膏２６４ｇ

【制法】 以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，每１００ｇ

粉末加炼蜜４０～６０ｇ及适量的水，制丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜９０～１１０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】 本品为黄褐色至深棕褐色水蜜丸或大蜜丸；味

微甘、苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径 ４～

６μｍ（茯苓）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维（甘草）。种皮细胞类圆形、长圆形或形状不规则，壁网状增

厚似花纹样（炒紫苏子）。下皮细胞长方形，垂周壁波状弯曲，

有的含紫色色素（紫菀）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多

皱缩，内含棕色核状物（地黄）。不规则片状结晶无色，有平直

纹理（石膏）。

（２）取本品６ｇ，水蜜丸粉碎，大蜜丸剪碎，加水２０ｍｌ，加热

回流１小时，放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，分

取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取橙皮苷对照品和柚皮苷对照品，分别加甲醇制成每

·９５６·
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１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（３２∶１７∶５）１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展至约１２ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯

化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６ｇ，水蜜丸粉碎，大蜜丸剪碎，加水４０ｍｌ，盐酸

３ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液用乙醚３０ｍｌ振摇提

取，分取乙醚液，蒸干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取麦冬对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．８％醋酸溶液（３６∶６４）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ，理论板数按柚皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品水蜜丸适量，粉碎；取１ｇ，精

密称定，或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取１ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热

回流３小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含化橘红以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，水蜜丸每１ｇ不

得少于１．０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于４．６ｍｇ。

【功能与主治】 清肺，止咳，化痰。用于痰热阻肺引起的

咳嗽痰多、胸满气短、咽干喉痒。

【用法与用量】 口服。水蜜丸一次９ｇ，大蜜丸一次２

丸，一日２次。

【注意】 忌食辛辣油腻物。

【规格】 （１）水蜜丸　每１０粒重１ｇ

（２）大蜜丸　每丸重６ｇ

【贮藏】 密封。

止喘灵注射液

犣犺犻犮犺狌ɑ狀犾犻狀犵犣犺狌狊犺犲狔犲

【处方】 麻黄１５０ｇ 洋金花３０ｇ

苦杏仁１５０ｇ 连翘１５０ｇ

【制法】 以上四味，加水煎煮二次，第一次１小时，第二

次０．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约１５０ｍｌ，用乙醇沉

淀处理二次，第一次溶液中含醇量为７０％，第二次为８５％，每

次均于４℃冷藏放置２４小时，滤过，滤液浓缩至约１００ｍｌ，加

注射用水稀释至８００ｍｌ，测定含量，调节ｐＨ值，滤过，加注射

用水至１０００ｍｌ，灌封，灭菌，即得。

【性状】 本品为浅黄棕色的澄明液体。

【鉴别】 （１）取本品２０ｍｌ，加氨试液使成碱性，用三氯甲

烷提取２次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，取三氯甲烷液４ｍｌ，

分置２支试管中，一管加氨制氯化铜试液与二硫化碳各５滴，振

摇，静置，三氯甲烷层显黄色至黄棕色；另一管为空白，以三氯甲

烷５滴代替二硫化碳，振摇后三氯甲烷层应无色或显微黄色。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的三氯甲烷液２ｍｌ，置水浴上浓缩

至近干，置载玻片上，挥干，加０．５％三硝基苯酚溶液１滴，置

显微镜下观察，可见众多淡黄色油滴状物质。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的三氯甲烷液１０ｍｌ，浓缩至１ｍｌ，加

甲醇１ｍｌ，充分振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸

麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓

氨试液（２０∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮

试液，在１０５℃加热５分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同的红色斑点。

【检查】 狆犎值 应为４．５～６．５（通则０６３１）。

有关物质 按中药注射剂有关物质检查法（通则２４００）

检查，应符合规定。

异常毒性 取本品，加灭菌生理盐水制成每１ｍｌ含

０．１ｍｌ药液的溶液，依法检查（通则１１４１）。按腹腔注射法给

药，应符合规定。

其他 应符合注射剂项下有关的各项规定（通则０１０２）。

【含量测定】 总生物碱 精密量取本品１０ｍｌ，加１ｍｏｌ／Ｌ

氢氧化钠溶液０．５ｍｌ，用三氯甲烷提取４次（１０ｍｌ，１０ｍｌ，５ｍｌ，

５ｍｌ），合并三氯甲烷液，置具塞锥形瓶中，精密加硫酸滴定液

（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）１０ｍｌ及新沸过的冷水１０ｍｌ，充分振摇，加茜素磺

酸钠指示液１～２滴，用氢氧化钠滴定液（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）滴定至淡

红色，并将滴定结果用空白试验校正。每１ｍｌ硫酸滴定液

（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）相当于３．３０５ｍｇ的麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ）。

本品每１ｍｌ含总生物碱以麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ）计，应为

０．５０～０．８０ｍｇ。

洋金花 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈０．０７ｍｏｌ／Ｌ磷酸钠溶液（含１７．５ｍｏｌ／Ｌ十二烷基

硫酸钠，用磷酸调节ｐＨ值至６．０）（３０∶６０）为流动相；检测波长

为２１６ｎｍ。理论板数按氢溴酸东莨菪碱峰计算，应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取氢溴酸东莨菪碱对照品适量，精

密称定，用０．０７ｍｏｌ／Ｌ磷酸钠溶液（用磷酸调ｐＨ 值至６．０）

溶解，制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得（东莨菪碱重量＝氢

·０６６·

止喘灵注射液
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溴酸东莨菪碱／１．４４５）。

供试品溶液的制备 精密量取本品２０ｍｌ，加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸

溶液调ｐＨ值至２，用三氯甲烷２０ｍｌ振摇提取１次，弃去三氯

甲烷液，酸水层用浓氨试液调节ｐＨ值至９，用三氯甲烷振摇提

取５次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，置温水浴上回收三氯甲

烷至干，残渣用０．０７ｍｏｌ／Ｌ磷酸钠溶液（用磷酸调ｐＨ 值至

６．０）溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含洋金花以东莨菪碱（Ｃ１７Ｈ２１ＮＯ４）计，不得

少于１５μｇ。

【功能与主治】 宣肺平喘，祛痰止咳。用于痰浊阻肺、肺

失宣降所致的哮喘、咳嗽、胸闷、痰多；支气管哮喘、喘息性支

气管炎见上述证候者。

【用法与用量】 肌内注射。一次２ｍｌ，一日２～３次；七

岁以下儿童酌减。１～２周为一疗程，或遵医嘱。

【注意】 青光眼患者禁用；严重高血压、冠心病、前列腺

肥大、尿潴留患者在医生指导下使用。

【规格】 每支装２ｍｌ

【贮藏】 遮光、密闭。

止 痢 宁 片

犣犺犻犾犻狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　穿心莲１１１１．１ｇ 苦参２７７．８ｇ

木香２７７．８ｇ

【制法】　以上三味，木香粉碎成细粉；其余穿心莲等二味

加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，静置，滤过，滤液浓缩

成稠膏，待冷至室温，加乙醇两倍量使沉淀，取上清液，沉淀加

乙醇适量，搅拌，静置２４小时，取上清液，合并上清液，减压

浓缩成稠膏，与木香粉混合，干燥，粉碎，加辅料适量，制成颗

粒，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的片；气微香，味苦、涩。

【鉴别】　（１）取〔含量测定〕项下未过柱剩余溶液３０ｍｌ，

浓缩至约５ｍｌ，加置中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，柱内径为

１．５ｃｍ）上，用甲醇２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取脱水穿心莲内

酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，分别吸取对照品溶液

５μｌ、供试品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇（４∶３∶０．４）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取木香对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。再取木香烃内酯对照品、去氢木香内酯对照品，

分别加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，分别吸取〔鉴别〕（１）项下的

供试品溶液１０μｌ及上述对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１片，研细，加浓氨试液０．５ｍｌ、三氯甲烷

３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。取苦参对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取苦参碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，分别吸取对照品溶液５μｌ、对照药材溶液和

供试品溶液各１０μｌ，分别点于同一用２％氢氧化钠溶液制备

的硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮甲醇（８∶３∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，至少显两个相

同颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４８∶５２）为流动相；穿心莲内酯检测波

长为２２５ｎｍ，脱水穿心莲内酯检测波长为２５４ｎｍ。理论板数

按穿心莲内酯和脱水穿心莲内酯峰计算均应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取穿心莲内酯对照品、脱水穿心莲

内酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含穿心莲内

酯５μｇ、脱水穿心莲内酯３０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率７０ｋＨｚ）４０分钟，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液

１０ｍｌ（剩余溶液备用），加置中性氧化铝柱（２００～３００目，４ｇ，

柱内径为１．５ｃｍ）上，用甲醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，浓缩至

约２ｍｌ，用适量甲醇转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱水穿

心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，不得少于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　清热祛湿，行气止痛。用于肠炎；痢疾，

表现为腹痛泻泄，下痢脓血，肛门灼热，里急后重者。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日３次。

【规格】　每片重０．３５ｇ（相当于饮片１．６ｇ）

【贮藏】　密封。

·１６６·
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止痛化片
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【处方】　党参７５ｇ 炙黄芪１５０ｇ

炒白术４５ｇ 丹参１５０ｇ

当归７５ｇ 鸡血藤１５０ｇ

三棱４５ｇ 莪术４５ｇ

芡实７５ｇ 山药７５ｇ

延胡索７５ｇ 川楝子４５ｇ

鱼腥草１５０ｇ 北败酱１５０ｇ

蜈蚣１．８ｇ 全蝎７５ｇ

土鳖虫７５ｇ 炮姜２２．５ｇ

肉桂１５ｇ

【制法】　以上十九味，蜈蚣、全蝎、土鳖虫粉碎成细粉。

其余丹参等十六味加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小

时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入蜈

蚣等细粉，混匀，制粒，压制成５００片（大片）或１０００片（小

片），包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后，显棕褐色至黑

褐色；气微香，味苦、微咸。

【鉴别】　（１）取本品２０片（小片）或１０片（大片），除去薄

膜衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，

残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液６０ｍｌ洗涤，再用正丁醇饱

和的水６０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取黄芪对照药材２ｇ，加甲醇５０ｍｌ，

浸泡过夜，同法制成对照药材溶液。再取黄芪甲苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各

５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品２０片（小片）或１０片（大片），除去薄膜衣，研

细，加浓氨试液３ｍｌ及三氯甲烷４０ｍｌ，摇匀，放置１小时，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取延胡索对照药材２ｇ，加甲醇５０ｍｌ，浸泡

过夜，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一

用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三氯

甲烷甲醇（１５∶８∶２）为展开剂，置以展开剂预饱和的展开缸

内，展开，取出，晾干，以碘蒸气中熏至斑点显色清晰，取出，在

空气中挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０片（小片）或１０片（大片），除去薄膜衣，研

细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，弃去乙醚

液，水液加盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙醚２５ｍｌ提取，弃去乙

醚液，水液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，用水３０ｍｌ洗涤，乙酸乙酯液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（１９∶１∶０．１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％氢氧化钠溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取丹参对照药材２ｇ，加盐酸溶液（１→５０）２５ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。另取丹参素钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液

和对照品溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙酸乙酯甲酸（８∶５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

置氨蒸气中熏１５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（５）取本品２０片（小片）或１０片（大片），除去薄膜衣，研

细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取当归对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液用

乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取阿魏酸对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

药材溶液和对照品溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶１０∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１％铁氰化钾溶液与１％三氯化铁溶液等体

积的混合溶液（临用前配制）。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品２０片（小片）或１０片（大片），除去薄膜衣，研

细，加８０％丙酮１００ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取鸡血藤对照药
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材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取芒柄花素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（７）取本品２０片（小片）或１０片（大片），除去薄膜衣，研

细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

水２０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，加热回流１小时，立即冷却，

加三氯甲烷振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取山药对照

药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，二甲基甲酰胺冰醋酸水溶液

（取二甲基甲酰胺溶液２ｍｌ，冰醋酸溶液１ｍｌ，加水９５ｍｌ，混

匀）为流动相Ｂ；检测波长为２８３ｎｍ。理论板数按丹参素峰计

算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ０→５ １００→９５

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含丹

参素４５μｇ），即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，除去薄膜

衣，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸

溶液（１→５０）５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸溶液（１→５０）补

足减失的重量，摇匀，加入氯化钠５ｇ，摇匀，滤过，精密量取续

滤液２５ｍｌ，置分液漏斗中，用乙酸乙酯振摇提取４次（５０ｍｌ，

３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣用５０％甲醇

溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹参素（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，小片不得少于

０．２０ｍｇ；大片不得少于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血，散结止痛。用于气虚血瘀所

致的月经不调、痛经、瘕，症见行经后错、经量少、有血块、经

行小腹疼痛、腹有块；慢性盆腔炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６片〔规格（１）、规格（２）〕

或一次２～３片〔规格（３）〕，一日２～３次。

【注意】　孕妇忌用。

【规格】　（１）每片重０．３ｇ　（２）每片重０．４ｇ　（３）每片

重０．６ｇ

【贮藏】　密封。

止痛化胶囊

犣犺犻狋狅狀犵犎狌ɑ狕犺犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 党参７５ｇ 炙黄芪１５０ｇ

炒白术４５ｇ 丹参１５０ｇ

当归７５ｇ 鸡血藤１５０ｇ

三棱４５ｇ 莪术４５ｇ

芡实７５ｇ 山药７５ｇ

延胡索７５ｇ 川楝子４５ｇ

鱼腥草１５０ｇ 北败酱１５０ｇ

蜈蚣１．８ｇ 全蝎７５ｇ

土鳖虫７５ｇ 炮姜２２．５ｇ

肉桂１５ｇ

【制法】 以上十九味，蜈蚣、全蝎、土鳖虫粉碎成细粉，其

余丹参等十六味加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小

时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入蜈

蚣等细粉，混匀，制粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕褐色或黑褐色颗粒；

气微香，味苦、微咸。

【鉴别】 （１）取本品内容物９ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液；加氨试液三

倍量，摇匀，放置分层，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物６ｇ，研细，加浓氨试液３ｍｌ及三氯甲烷

４０ｍｌ，摇匀，放置１小时，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材

２ｇ，加甲醇５０ｍｌ，浸泡过夜，同法制成对照药材溶液。再取延

胡索乙素对照品，加甲醇溶解，制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５～１０μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅

·３６６·

止痛化胶囊



中国药典２０２０年版

胶Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷甲醇 （７．５∶４∶１）为展开

剂，置以展开剂预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置碘蒸气

中熏至斑点清晰，取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物６ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次，每次２５ｍｌ，弃去乙醚液，水液加盐酸调节ｐＨ值至

２～３，用乙醚２５ｍｌ提取，弃去乙醚液，水液用乙酸乙酯振摇提

取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，用水３０ｍｌ洗涤，乙酸乙酯

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白术

对照药材２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸

（１９∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％氢氧化钠溶

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取丹参对照药材２ｇ，加盐酸溶液（１→５０）２５ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。另取丹参素钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（３）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液和对照品溶液

各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲酸（８∶５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏１５

分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱和对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物６ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇

提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，

煎煮１小时，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。再取阿魏酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液和对照药材溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲酸（２０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％铁氰

化钾溶液与１％三氯化铁溶液等体积的混合溶液（临用前配

制）。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品内容物６ｇ，研细，加８０％丙酮１００ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取鸡血藤对照药材２ｇ，加８０％丙酮４０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。再取芒柄花素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取本品内容物６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，加

热回流１小时，立即冷却，加三氯甲烷振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取山药对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，二甲基甲酰胺冰醋酸水溶液

（取二甲基甲酰胺溶液２ｍｌ，冰醋酸溶液１ｍｌ，加水９５ｍｌ，混

匀）为流动相Ｂ；检测波长为２８３ｎｍ。理论板数按丹参素峰计

算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ０→５ １００→９５

对照品溶液的制备 取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含丹

参素４５μｇ），即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸溶液

（１→５０）５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸溶液（１→５０）补足减

失的重量，摇匀，加入氯化钠５ｇ，摇匀，离心，精密量取上清液

２５ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取４次（５０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并

乙酸乙酯液，回收乙酸乙酯至干，残渣用５０％甲醇溶解，转移

至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹参素（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】 益气活血，散结止痛。用于气
!

血瘀所

致的月经不调、痛经、瘕，症见行经后错、经量少、有血块、经

行小腹疼痛、腹有块；慢性盆腔炎见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次４～６粒，一日２～３次。

【注意】 孕妇忌用。

【规格】 每粒装０．３ｇ

【贮藏】 密封。

·４６６·
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止痛紫金丸

犣犺犻狋狅狀犵犣犻犼犻狀犠ɑ狀

【处方】　丁香５０ｇ 血竭５０ｇ

当归５０ｇ 熟大黄５０ｇ

木香５０ｇ 儿茶５０ｇ

红花５０ｇ 骨碎补（烫）５０ｇ

土鳖虫２５ｇ 乳香（制）２５ｇ

没药（制）２５ｇ 赤芍２５ｇ

自然铜（煅）２５ｇ 甘草２５ｇ

【制法】　以上十四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜８０～９０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的大蜜丸；气微腥，味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ，剪碎，加乙醚５０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取丁香对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取丁香酚对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，超声处理１０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（１）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取本品２ｇ，剪碎，加２５％硫酸溶液１０ｍｌ，水浴中加热

回流１小时，放冷，加三氯甲烷１５ｍｌ，置水浴上继续回流３０分

钟，分取三氯甲烷液，蒸干，加甲醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作

为供试品溶液。另取大黄对照药材０．６ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙色荧

光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（４）取本品６ｇ，剪碎，加三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取木香

对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷（１∶５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（５）取本品６ｇ，剪碎，加乙醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液回收溶剂至干，用水１０ｍｌ溶解，加乙醚１５ｍｌ，

振摇，弃去乙醚液，水层用水饱和正丁醇提取３次，每次

１５ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ溶解，

加在中性氧化铝柱（１００～２００目，６ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲

醇３５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取赤芍对照药材０．２５ｇ，加乙

醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取芍药苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（３０∶７０）为流

动相；检测波长为４４０ｎｍ。理论板数按血竭素峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备 取血竭素高氯酸盐对照品适量，精

密称定，置棕色量瓶中，加３％的磷酸甲醇溶液制成每１ｍｌ含

３０μｇ的溶液（相当于２１．７８μｇ的血竭素），即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，剪碎，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３％磷酸甲醇溶

液２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３０分钟，放冷（避光），再

称定重量，用３％磷酸甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含血竭以血竭素（Ｃ１７Ｈ１４Ｏ３）计，不得少于２．６ｍｇ。

【功能与主治】　舒筋活血，消瘀止痛。用于跌打损伤，闪

腰岔气，瘀血作痛，筋骨疼痛。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

·５６６·

止痛紫金丸



中国药典２０２０年版

止嗽化痰丸

犣犺犻狊狅狌犎狌ɑ狋ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　罂粟壳６２５ｇ 桔梗２５０ｇ

知母１２５ｇ 前胡１２５ｇ

陈皮１２５ｇ 大黄（制）１２５ｇ

炙甘草１２５ｇ 川贝母１２５ｇ

石膏２５０ｇ 苦杏仁１８７．５ｇ

紫苏叶１２５ｇ 葶苈子１２５ｇ

款冬花（制）１２５ｇ 百部（制）１２５ｇ

玄参１２５ｇ 麦冬１２５ｇ

密蒙花７５ｇ 天冬１２５ｇ

五味子（制）７５ｇ 枳壳（炒）１２５ｇ

瓜蒌子１２５ｇ 半夏（姜制）２５０ｇ

木香７５ｇ 马兜铃（制）１２５ｇ

桑叶１２５ｇ

【制法】　以上二十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，打光，即得。

【性状】　本品为黄褐色或褐色的水丸；气微，味微酸、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（大黄）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维（甘草）。种皮表皮石细胞淡黄棕色，表面观类

多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含暗棕色物（五味子）。

（２）取本品２０ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，加热回流１小时，趁

热滤过，取滤液３０ｍｌ（余液备用），蒸干，残渣加１％盐酸溶液

３０ｍｌ使溶解，静置，滤过，滤液加浓氨试液调节ｐＨ 值至１０，

用三氯甲烷提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取罂粟壳对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一用２％氢氧化钠

溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试液

（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。再依次喷碘化铋钾试液和

亚硝酸钠乙醇试液，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的剩余滤液，蒸干，残渣加水１０ｍｌ

使溶解，加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，冷却，用乙醚提取２

次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸 （１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置氨蒸气中熏。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同的五个红色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　清肺化痰，止嗽定喘。用于痰热阻肺，久

嗽，咯血，痰喘气逆，喘息不眠。

【用法与用量】　临睡前服用。一次１５丸，一日１次。

口服。

【注意】　风寒咳嗽者不宜服用。

【规格】　每６～７丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

止嗽定喘口服液

犣犺犻狊狅狌犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　麻黄１０００ｇ 苦杏仁１０００ｇ

甘草１０００ｇ 石膏１０００ｇ

【制法】　以上四味，除苦杏仁外，其余石膏等三味加水煎

煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度

为１．０５～１．１０（５０℃）的清膏，放冷，加乙醇适量，静置，吸取

上清液，余液滤过，滤液与上清液合并，加４０％氢氧化钠溶液

调节ｐＨ值至８～８．５，静置，滤过，滤液浓缩至１０００ｍｌ。苦杏

仁配制成杏仁水备用。将上述浓缩液用适量蒸馏水稀释，搅

匀，加苦杏仁水及蜂蜜、聚山梨酯８０、苯甲酸钠等适量，加水

至全量，用枸橼酸调节ｐＨ值至４．５～５．５，搅匀，滤过，静置，

灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕黄色的液体；气微香，味甜、微酸、涩。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加浓氨试液数滴使成碱性，

再加三氯甲烷１０ｍｌ，振摇提取，静置，分取三氯甲烷液作为

供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（８∶２∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．５％茚三酮溶液，在１０５℃

加热约１０分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，分取三氯甲烷液，用干燥滤纸滤过，滤液蒸

干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸

对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２５％磷钼酸乙醇溶液，在１１０℃加热约１０分

钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～５．５（通则０６３１）。

·６６６·

止嗽化痰丸
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其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【功能与主治】　辛凉宣泄，清肺平喘。用于表寒里热，身

热口渴，咳嗽痰盛，喘促气逆，胸膈满闷；急性支气管炎见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２～３次；儿童

酌减。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

少阳感冒颗粒

犛犺ɑ狅狔ɑ狀犵犌ɑ狀犿ɑ狅犓犲犾犻

【处方】 柴胡１３８ｇ 黄芩２０６ｇ

人参６９ｇ 甘草１３８ｇ

半夏２０６ｇ 干姜１３８ｇ

大枣１３８ｇ 青蒿２０６ｇ

【制法】 以上八味，柴胡、干姜提取挥发油，药渣与其余

黄芩等六味，加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小时，第

三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，喷雾干燥；加

蔗糖６１５ｇ，糊精适量，混匀，以７０％乙醇制粒，干燥，喷入上述

挥发油，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气芳香，味

甘、微苦。

【鉴别】 （１）取本品１６ｇ，加乙酸乙酯甲醇（３∶１）的混合

溶液３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材２ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯

乙酸乙酯甲醇甲酸（１０∶３∶１∶２）为展开剂，置以展开剂预

饱和３０分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化

铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１６ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤

过，滤液用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ。合并乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取青蒿对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯水（５∶２∶０．１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品１６ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，弃去乙醚液，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ。合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次

２０ｍｌ。弃去水溶液，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶０．５∶３∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．３％磷酸溶液（４７∶５３）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．３５ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密加入７０％乙

醇溶液１００ｍｌ，称定重量，回流３０分钟，放冷，再称定重量，用

７０％乙醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

３０．０ｍｇ。　

【功能与主治】 解表散热，和解少阳。用于外感病邪犯少

阳证，症见寒热往来、胸胁苦满、食欲不振、心烦喜呕、口苦咽干。

【用法与用量】 口服。一次１袋，一日２次，小儿酌减。

【规格】 每袋装８ｇ

【贮藏】 密封，置干燥处。

少林风湿跌打膏

犛犺ɑ狅犾犻狀犉犲狀犵狊犺犻犇犻犲犱ɑ犌ɑ狅

【处方】　生川乌１６ｇ 生草乌１６ｇ

乌药１６ｇ 白及１６ｇ

白芷１６ｇ 白蔹１６ｇ

土鳖虫１６ｇ 木瓜１６ｇ

三棱１６ｇ 莪术１６ｇ

当归１６ｇ 赤芍１６ｇ

肉桂１６ｇ 大黄３２ｇ

连翘３２ｇ 血竭１０ｇ

乳香（炒）６ｇ 没药（炒）６ｇ

三七６ｇ 儿茶６ｇ

薄荷脑８ｇ 水杨酸甲酯８ｇ

冰片８ｇ

·７６６·
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【制法】　以上二十三味，除薄荷脑、水杨酸甲酯、冰片外，

血竭、乳香（炒）、没药（炒）、三七、儿茶粉碎成粗粉，用９０％乙

醇制成相对密度为１．０５的流浸膏；其余生川乌等十五味加水

煎煮三次，第一、二次各３小时，第三次２小时，合并煎液，滤

过，滤液浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（８０℃）的清膏。与上

述流浸膏合并，待冷却后加入薄荷脑、水杨酸甲酯、冰片，混

匀，另加８．５～９．０倍重的由橡胶、松香等制成的基质，制成涂

料，进行涂膏，切段，盖衬，打孔，切成小块，即得。

【性状】　本品为微红色的片状橡胶膏，布面具有小圆孔；

气芳香。

【鉴别】　取本品１０片，研碎，置２５０ｍｌ平底烧瓶中，加水

１５０ｍｌ，照挥发油测定法（通则２２０４）试验，加乙酸乙酯５ｍｌ，加

热回流４０分钟，分取乙酸乙酯液，用铺有无水硫酸钠的漏斗

滤过，滤液作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品、冰片对照品

和水杨酸甲酯对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含０．８ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以聚

乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定液，涂布浓度为１０％，柱长

为２ｍ，柱温为１３０℃。分别吸取对照品溶液和供试品溶液适

量，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰

保留时间相同的色谱峰。

【检查】　含膏量　取本品，用乙醚作溶剂，依法（通则

０１２２第一法）检查。每１００ｃｍ２ 含膏量不得少于１．５ｇ。

其他　应符合贴膏剂项下有关的各项规定（通则０１２２）。

【功能与主治】　散瘀活血，舒筋止痛，祛风散寒。用于跌

打损伤、风湿痹病，症见伤处瘀肿疼痛、腰肢盩麻。

【用法与用量】　贴患处。

【注意】　孕妇慎用或遵医嘱。

【规格】　（１）５ｃｍ×７ｃｍ　（２）８ｃｍ×９．５ｃｍ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

少腹逐瘀丸

犛犺ɑ狅犳狌犣犺狌狔狌犠ɑ狀

【处方】　当归３００ｇ 蒲黄３００ｇ

五灵脂（醋炒）２００ｇ 赤芍２００ｇ

小茴香（盐炒）１００ｇ 延胡索（醋制）１００ｇ

没药（炒）１００ｇ 川芎１００ｇ

肉桂１００ｇ 炮姜２０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１００～１１０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的大蜜丸；气芳香，味辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤

形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。花粉粒黄色，

类圆形或椭圆形，直径约３０μｍ，外壁有网状雕纹（蒲黄）。草

酸钙簇晶直径７～４１μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行或

一个细胞中含有数个簇晶（赤芍）。纤维单个散在，长梭形，直

径２４～５０μｍ，壁厚，木化（肉桂）。草酸钙簇晶细小，直径约

５μｍ，一个细胞含有多个簇晶（小茴香）。糊化淀粉粒团块淡

黄色（延胡索）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加乙醇５０ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取

液，用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次１５ｍｌ，正丁醇液蒸干，

残渣用乙醇２０ｍｌ溶解，加活性炭２．５ｇ，水浴加热２分钟，放

冷，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取芍药苷

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　温经活血，散寒止痛。用于寒凝血瘀所

致的月经后期、痛经、产后腹痛，症见行经后错、行经小腹冷

痛、经血紫暗、有血块、产后小腹疼痛喜热、拒按。

【用法与用量】　温黄酒或温开水送服。一次１丸，一日

２～３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

中风回春丸

犣犺狅狀犵犳犲狀犵犎狌犻犮犺狌狀犠ɑ狀

【处方】　酒当归３０ｇ 酒川芎３０ｇ

红花１０ｇ 桃仁３０ｇ

丹参１００ｇ 鸡血藤１００ｇ

忍冬藤１００ｇ 络石藤６０ｇ

地龙（炒）９０ｇ 土鳖虫（炒）３０ｇ

伸筋草６０ｇ 川牛膝１００ｇ

蜈蚣５ｇ 炒茺蔚子３０ｇ

全蝎１０ｇ 威灵仙（酒制）３０ｇ

炒僵蚕３０ｇ 木瓜５０ｇ

金钱白花蛇６ｇ

【制法】　以上十九味，酒当归、酒川芎、地龙（炒）、土鳖虫

（炒）、蜈蚣、金钱白花蛇、全蝎、炒僵蚕以及丹参５０ｇ粉碎成细

粉，其余红花等十味和丹参的剩余部分加水煎煮二次，第一次

２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，静置２４小时，倾取

上清液，浓缩至适量，与上述药材细粉混匀，制丸，包衣，干燥，

·８６６·

少腹逐瘀丸
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即得。

【性状】　本品为棕色至红棕色的包衣浓缩水丸，除去包

衣后显黑褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：肌纤维无色至淡

棕色，微波状弯曲，有时呈垂直交错排列（地龙）。体壁碎片无

色，表面有极细的菌丝体（僵蚕）。体壁碎片黄色或棕红色，有

圆形毛窝，直径８～２４μｍ，可见长短不一的刚毛（土鳖虫）。气

管壁碎片具棕色或黄绿色螺旋丝，宽１～５μｍ，丝间布有近无

色点状物（蜈蚣）。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理及圆

形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全蝎）。

（２）取本品５ｇ，研碎，加乙酸乙酯５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取忍冬藤

对照药材２ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 环 己 烷乙 酸 乙 酯甲 酸

（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品１０ｇ，研碎，加７０％乙醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸去乙醇，加热水１５ｍｌ使溶解，用稀盐酸调节

ｐＨ值至２，用乙醚振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并乙醚提取

液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取丹参对照药材６ｇ，加７０％乙醇３０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

甲酸（５∶２∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取本品１０ｇ，研碎，加氨水２ｍｌ、乙醇５０ｍｌ，摇匀，静置

３０分钟，超声处理１５分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供

试品溶液。另取川芎、当归对照药材各０．５ｇ，各加浓氨试液

２ｍｌ、乙醇２５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯 （５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（５∶９５）为流动相；检测波长

为２８０ｎｍ。理论板数按丹参素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含丹

参素３６μｇ），即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．４ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中；精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含丹参以丹参素（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，舒筋通络。用于痰瘀阻络所

致的中风，症见半身不遂、肢体麻木、言语謇涩、口舌歪斜。

【用法与用量】　用温开水送服。一次１．２～１．８ｇ，一日３

次，或遵医嘱。

【注意】　脑出血急性期患者忌服。

【规格】　（１）每瓶装１６ｇ　（２）每袋装１．８ｇ

【贮藏】　密封。

中风回春片

犣犺狅狀犵犳犲狀犵犎狌犻犮犺狌狀犘犻ɑ狀

【处方】 酒当归３０ｇ 川芎（酒制）３０ｇ

红花１０ｇ 桃仁３０ｇ

丹参１００ｇ 鸡血藤１００ｇ

忍冬藤１００ｇ 络石藤６０ｇ

地龙（炒）９０ｇ 土鳖虫（炒）３０ｇ

伸筋草６０ｇ 川牛膝１００ｇ

蜈蚣５ｇ 炒茺蔚子３０ｇ

全蝎１０ｇ 威灵仙（酒制）３０ｇ

炒僵蚕３０ｇ 木瓜５０ｇ

金钱白花蛇６ｇ

【制法】 以上十九味，酒当归、川芎（酒制）、地龙（炒）、土

鳖虫（炒）、蜈蚣、金钱白花蛇、全蝎、炒僵蚕以及丹参５０ｇ，粉

碎成细粉，过筛，剩余量与其余红花等十味，加水煎煮二次，第

一次２小时，第二次１．５小时，滤过，合并滤液，滤液静置２４

小时，取上清液，浓缩至相对密度为１．２０～１．３０（８０℃）的稠

膏，加入细粉，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣

或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：肌纤维无色至淡

棕色，微波状弯曲，有时呈垂直交错排列（地龙）。体壁碎片无

色，表面有极细的菌丝体（炒僵蚕）。体壁碎片黄色或棕红色，

有圆形毛窝，直径８～２４μｍ，可见长短不一的刚毛（土鳖虫）。

体壁碎片淡黄色或黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕

褐色刚毛（全蝎）。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯２５ｍｌ，加

热回流３０分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取忍冬藤对照药材２ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

·９６６·

中风回春片
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各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

甲酸（８∶２∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加７０％乙醇５０ｍｌ，加

热回流１小时，滤过，滤液蒸去乙醇，加热水１５ｍｌ使溶解，用

稀盐酸调节ｐＨ值至２，用乙醚振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合

并乙醚液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取丹参对照药材２ｇ，加７０％乙醇溶液３０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯甲酸（５∶２∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取本品２０片，除去包衣，研细，加浓氨试液２ｍｌ、乙醇

５０ｍｌ，摇匀，静置３０分钟，超声处理１５分钟，滤过，滤液浓缩

至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取川芎、当归对照药材各

０．５ｇ，各加浓氨试液２ｍｌ、乙醇２５ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光主斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（５∶９５）为流动相；检测波长

为２８０ｎｍ。理论板数按丹参素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含丹参素钠４０μｇ的溶液（相当于每

１ｍｌ含丹参素３６μｇ），即得。

供试品溶液的制备 取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理３０分钟（功率３００Ｗ，频

率４０ｋＨｚ），放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参按丹参素 （Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】 活血化瘀，舒筋通络。用于痰瘀阻络所

致的中风，症见半身不遂、肢体麻木、言语謇涩、口舌歪斜。

【用法与用量】 口服。一次４～６片，一日３次；或

遵医嘱。

【注意】 脑出血急性期患者忌服。

【规格】 （１）薄膜衣片 每片重０．３ｇ （２）糖衣片 片

心重０．３ｇ

【贮藏】 密封。

中华跌打丸
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【处方】　牛白藤７６．８ｇ 假７６．８ｇ

地耳草７６．８ｇ 牛尾菜７６．８ｇ

鹅不食草７６．８ｇ 牛膝７６．８ｇ

乌药７６．８ｇ 红杜仲７６．８ｇ

鬼画符７６．８ｇ 山桔叶７６．８ｇ

羊耳菊７６．８ｇ 刘寄奴７６．８ｇ

过岗龙７６．８ｇ 山香７６．８ｇ

穿破石７６．８ｇ 毛两面针７６．８ｇ

鸡血藤７６．８ｇ 丢了棒７６．８ｇ

岗梅７６．８ｇ 木鳖子７６．８ｇ

丁茄根７６．８ｇ 大半边莲７６．８ｇ

独活７６．８ｇ 苍术７６．８ｇ

急性子７６．８ｇ 建栀７６．８ｇ

制川乌３８．４ｇ 丁香３８．４ｇ

香附１５３．６ｇ 黑老虎根１５３．６ｇ

桂枝１５．３６ｇ 樟脑３．８４ｇ

【制法】　以上三十二味，除樟脑研成细粉外，其余牛白藤

等三十一味粉碎成细粉，过筛，与上述樟脑粉末混匀。每

１００ｇ粉末用炼蜜２５～４５ｇ加适量的水泛丸，用１０％明胶溶液

浸润后，加黑色氧化铁适量，包衣，干燥，制成水蜜丸；或加炼

蜜１４０～１７０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水蜜丸、小蜜丸或大

蜜丸；味甜，微辛辣。

【鉴别】　（１）取本品水蜜丸７ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜

丸１８ｇ，剪碎，照挥发油测定法（通则２２０４）测定，自测定器上

端加入乙酸乙酯２ｍｌ，连接冷凝管，缓缓加热至沸，并保持约

１小时，放冷，分取乙酸乙酯液，作为供试品溶液。另取丁香

酚对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含１６μｌ的溶液，作为对照品溶

液。再取独活对照药材０．２ｇ，加丙酮２ｍｌ，浸渍过夜，取上清

液，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（８．５∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２０％高氯酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取苍术对照药材０．２ｇ，加丙酮２ｍｌ，浸渍过夜，取上清

液，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

对照药材溶液及〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液各３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶０．１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同的一个污绿色主斑点。

·０７６·
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（３）取α香附酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

对照品溶液及〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液各６μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液，放置片刻。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１３∶８７）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研细，取约２ｇ，精密

称定；或取重量差异项下的大蜜丸或小蜜丸，剪碎，取约３ｇ，

精密称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，置水浴上加热回流

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含建栀以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．７０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．３５ｍｇ；大蜜丸每丸不

得少于２．１ｍｇ。

【功能与主治】　消肿止痛，舒筋活络，止血生肌，活血祛

瘀。用于挫伤筋骨，新旧瘀痛，创伤出血，风湿瘀痛。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次３ｇ，小蜜丸一次６ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。儿童及体虚者减半。

【注意】　孕妇忌服；皮肤破伤出血者不可外敷。

【规格】　（１）水蜜丸　每６６丸重３ｇ　（２）小蜜丸　每２０

丸重６ｇ　（３）小蜜丸　每３０丸重６ｇ　（４）大蜜丸　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

贝 羚 胶 囊

犅犲犻犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　川贝母２０ｇ 羚羊角１０ｇ

猪去氧胆酸１００ｇ 人工麝香４ｇ

沉香１０ｇ 人工天竺黄（飞）３０ｇ

煅青礞石（飞）１０ｇ 硼砂（炒）１０ｇ

【制法】　以上八味，羚羊角锉成细粉；人工天竺黄和煅青

礞石分别水飞成细粉；其余川贝母等五味分别粉碎成细粉。

除煅青礞石细粉外，其余川贝母等七味的细粉与适量淀粉混

匀，分次加入青礞石细粉中，配研均匀，制颗粒，过筛，再加适

量硬脂酸镁，混匀，装入胶囊，制成１０００粒即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕黄色的粉末和颗

粒；气特异，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块稍有

光泽，均匀分布裂缝状或长圆形孔隙（羚羊角）。纤维管胞壁

略厚，有具缘纹孔，纹孔口人字状或十字状（沉香）。

（２）取本品内容物０．３ｇ，置具塞试管中，加乙醚振摇提取２

次，每次２ｍｌ，滤过，滤液挥干，残渣加乙醚０．５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取麝香酮对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，柱

长为２ｍ，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）和二甲基聚硅氧烷为

混合固定相，涂布浓度分别为１．６４％和１．３２％；柱温为１８０℃。

分别吸取对照品溶液和供试品溶液适量，注入气相色谱仪。供

试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（３）取〔含量测定〕项下显色后的薄层板，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与猪去氧胆酸对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 取装量差异项下的本品内容物，混匀，研

细，取０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率１８０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放

冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，作为供试品溶液。取猪去氧胆酸对照品适量，精密称定，加

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液１μｌ、对照品溶液

１μｌ和３μｌ，分别交叉点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

醚冰醋酸（２∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热５～１０分钟，放冷，照薄层色谱法（通

则０５０２薄层色谱扫描法）进行扫描，波长：λＳ＝３８０ｎｍ，测量供

试品吸光度积分值与对照品吸光度积分值，计算，即得。

本品每粒含猪去氧胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ４）应为８５～１１５ｍｇ。

【功能与主治】　清热化痰，止咳平喘。用于痰热阻肺，气

喘咳嗽；小儿肺炎、喘息性支气管炎及成人慢性支气管炎见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次０．６ｇ，一日３次；小儿一次

０．１５～０．６ｇ，周岁以内酌减，一日２次。

【注意】　大便溏稀者不宜使用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

注：炒硼砂的炮制方法　取硼砂原药，除去杂质，敲成小

于２ｃｍ的块，研成粗粒，置锅内，炒松至无僵粒。

内消瘰疬片

犖犲犻狓犻ɑ狅犔狌狅犾犻犘犻ɑ狀

【处方】　夏枯草２８１ｇ　　　　　　浙贝母３５ｇ

海藻３５ｇ 白蔹３５ｇ

·１７６·
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天花粉３５ｇ 连翘３５ｇ

熟大黄３５ｇ 玄明粉３５ｇ

煅蛤壳３５ｇ 大青盐３５ｇ

枳壳３５ｇ 桔梗３５ｇ

薄荷脑０．１８ｇ 地黄３５ｇ

当归３５ｇ 玄参１７６ｇ

甘草３５ｇ

【制法】　以上十七味，除大青盐、浙贝母、煅蛤壳、熟大

黄、玄明粉、天花粉粉碎成细粉外，薄荷脑用适量乙醇溶解；连

翘、海藻、白蔹、地黄、甘草、玄参加水煎煮二次，第一次３小

时，第二次２小时，夏枯草加水煎煮二次，第一次３小时，第二

次２小时，合并以上煎液，浓缩成稠膏；当归用乙醇和６０％乙

醇各加热回流提取一次；桔梗、枳壳用６０％乙醇加热回流提

取，合并以上乙醇提取液，回收乙醇，浓缩成稠膏。将上述浓

缩膏合并，加入大青盐等粉末及辅料，混匀，制成颗粒，干燥，

加入薄荷脑乙醇溶液，混匀，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为棕褐色的片；味咸、苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，研细，加乙醚４０ｍｌ，混匀，超

声处理１０分钟，滤过，滤渣备用，滤液用１％氢氧化钠溶液适

量振摇洗涤，弃去碱液，乙醚液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚

３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一高效硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下备用滤渣，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，放冷，滤过，取滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶

解，加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。再取大黄素对照品和大黄酚对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点，置

氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

（３）取本品１０片，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，回收正丁醇

至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取哈巴

俄苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各３～５μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇水（１２∶４∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（３５∶６５）为流动相；检测波

长为３３０ｎｍ。理论板数按迷迭香酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取迷迭香酸对照品适量，精密称定，

加稀乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．６ｇ，精密称定，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含夏枯草以迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）计，不得少

于０．２２ｍｇ。

【功能与主治】　化痰，软坚，散结。用于痰湿凝滞所致的

瘰疬，症见皮下结块、不热不痛。

【用法与用量】　口服。一次４～８片，一日１～２次。

【规格】　每片重０．６ｇ

【贮藏】　密封。

午时茶胶囊

犠狌狊犺犻犮犺ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 苍术５０ｇ 柴胡５０ｇ

羌活５０ｇ 防风５０ｇ

白芷５０ｇ 川芎５０ｇ

广藿香５０ｇ 前胡５０ｇ

连翘５０ｇ 陈皮５０ｇ

山楂５０ｇ 枳实５０ｇ

炒麦芽７５ｇ 甘草５０ｇ

桔梗７５ｇ 紫苏叶７５ｇ

厚朴７５ｇ 红茶１６００ｇ

六神曲（炒）５０ｇ

【制法】 以上十九味，苍术、柴胡、羌活、防风、白芷、川

芎、广藿香、前胡、连翘、陈皮、枳实、紫苏叶、厚朴提取挥发油，

蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与山楂等六味加水煎煮二次，

第一次２小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，与上述水溶液

合并，浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（６０℃）的清膏，加等量

乙醇使沉淀，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏，干燥，粉碎成

细粉，加淀粉、滑石粉适量，混匀，喷入上述挥发油，混匀，装入

·２７６·
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胶囊，制成１０００粒或５００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的粉末；

气微香，味淡、微苦。

【鉴别】 （１）取本品３ｇ，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，再用乙酸乙酯振摇提取４

次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为

展开剂，展至约６ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水

（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展至约１０ｃｍ，取出，晾

干，喷以２％三氯化铝乙醇溶液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物３ｇ，加甲醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇提取３

次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，再用水饱和的正丁醇振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，再用正丁醇饱和的水洗涤

２次，每次１５ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐

酸２ｍｌ，加热回流１小时，取出，放冷，用三氯甲烷振摇提取３

次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯丙酮甲酸（１０∶

２∶４∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物１０ｇ，加石油醚（３０～６０℃）６０ｍｌ，加

热回流３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取苍术对照药材０．５ｇ，加正己

烷２ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液 １０～

１５μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以石油醚（６０～９０℃）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液及上述

对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以环

己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（５）取川芎对照药材０．５ｇ，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，加

热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（３）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取百秋李醇对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液１０μｌ及上述对照品溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚 （３０～６０℃）乙酸乙酯冰

醋酸（９５∶５∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化

铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１２％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测

波长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，蒸干，残

渣加３０％乙醇１０ｍｌ，分次使溶解，加在聚酰胺柱（６０～９０目，

３ｇ，内径为１ｃｍ）上，放置１２小时，用水２５ｍｌ、１０％乙醇７５ｍｌ，

依次洗脱，收集两种洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转

移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含陈皮和枳实以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，〔规格

（１）〕不得少于０．１０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】 祛风解表，化湿和中。用于外感风寒、内

伤食积证，症见恶寒发热、头痛身楚、胸脘满闷、恶心呕吐、腹

痛腹泻。

【用法与用量】 口服。一次６粒〔规格（１）〕或一次３粒

〔规格（２）〕，一日１～２次。

【规格】 （１）每粒装０．２５ｇ （２）每粒装０．５ｇ

【贮藏】 密封。

午时茶颗粒

犠狌狊犺犻犮犺ɑ犓犲犾犻

【处方】 苍术５０ｇ 柴胡５０ｇ

羌活５０ｇ 防风５０ｇ

·３７６·
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白芷５０ｇ 川芎５０ｇ

广藿香５０ｇ 前胡５０ｇ

连翘５０ｇ 陈皮５０ｇ

山楂５０ｇ 枳实５０ｇ

炒麦芽７５ｇ 甘草５０ｇ

桔梗７５ｇ 紫苏叶７５ｇ

厚朴７５ｇ 红茶１６００ｇ

六神曲（炒）５０ｇ

【制法】 以上十九味，苍术、柴胡、羌活、防风、白芷、川

芎、广藿香、前胡、连翘、陈皮、枳实、紫苏叶、厚朴提取挥发油，

蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余山楂等六味加水煎煮

二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，与上述

水溶液合并，浓缩至相对密度为１．０８～１．１２（４０～５０℃）的清

膏，加乙醇等量使沉淀，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏，加

蔗糖粉适量，制成颗粒，干燥，放冷，喷加上述苍术等挥发油，

混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕色的颗粒；气微香，味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品１２ｇ，加乙醇４０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提

取２次（１５ｍｌ，１０ｍｌ），弃去乙醚液。再用水饱和的正丁醇振

摇提取４次（１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇液，蒸干，

残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～

２μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以三氯甲

烷丙酮甲醇（５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２％三氯化铝乙醇溶液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（２）取本品１２ｇ，加甲醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液（水液备用），蒸干，

残渣加甲醇适量使溶解，加中性氧化铝０．５ｇ，拌匀，加在

中性氧 化 铝 柱 （１００～２００ 目，２ｇ，内 径 为 １ｃｍ）上，用

７０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连翘苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇甲酸（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用水液，用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，再用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次１５ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，加盐酸２ｍｌ，加热回流１小时，取出，放冷，用

三氯甲烷振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，

残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次

酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、

对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯丙酮甲酸（１０∶２∶４∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１２％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测

波长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备 取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含陈皮和枳实以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】 祛风解表，化湿和中。用于外感风寒、内

伤食积证，症见恶寒发热、头痛身楚、胸脘满闷、恶心呕吐、腹

痛腹泻。

【用法与用量】 开水冲服。一次１袋，一日１～２次。

【规格】 每袋装６ｇ

【贮藏】 密封。

牛黄上清丸
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【处方】　人工牛黄２ｇ 薄荷３０ｇ

菊花４０ｇ 荆芥穗１６ｇ

白芷１６ｇ 川芎１６ｇ

栀子５０ｇ 黄连１６ｇ

黄柏１０ｇ 黄芩５０ｇ

大黄８０ｇ 连翘５０ｇ

赤芍１６ｇ 当归５０ｇ

地黄６４ｇ 桔梗１６ｇ

甘草１０ｇ 石膏８０ｇ

冰片１０ｇ

【制法】　以上十九味，除人工牛黄、冰片外，其余薄荷等

·４７６·
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十七味粉碎成细粉；将冰片研细，与人工牛黄及上述粉末配

研，过筛，混匀。用４％炼蜜和水泛丸，制成水丸；或每１００ｇ

粉末加炼蜜１２０～１３０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸；或每１００ｇ粉末

加炼蜜３５～６５ｇ及适量水制成水蜜丸，干燥，即得。

【性状】　本品为棕黄色至深棕色的水丸或红褐色至黑褐

色的小蜜丸、大蜜丸与水蜜丸；气芳香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

壁稍厚，纹孔明显（黄连）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟

细（黄芩）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维

（甘草）。内果皮纤维上下层纵横交错，纤维短梭形（连翘）。

石细胞鲜黄色，分枝状，壁厚，层纹明显（黄柏）。种皮石细胞黄

色或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长方形或形状不规则，

壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。草酸钙簇晶

大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。花粉粒类圆形，直径２４～３４μｍ，

外壁有刺，长３～５μｍ，具３个萌发孔（菊花）。草酸钙簇晶散

在或存在于薄壁细胞中，直径７～４１μｍ，常排列成行或一个

细胞中含有数个簇晶（赤芍）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极

细微的斜向交错纹理（当归）。果皮石细胞淡棕色或淡黄色；

多成片，细胞界限不明显，垂周壁稍厚，深波状弯曲，纹孔稀疏

（荆芥穗）。不规则片状结晶无色，有平直纹理（石膏）。

（２）取蜜丸１２ｇ，剪碎，加适量硅藻土，研匀；或取水丸、水

蜜丸各６ｇ，研细。加三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇３ｍｌ分次使溶解，加在中性

氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，以甲醇１５ｍｌ洗

脱，弃去洗脱液，再用８０％甲醇浓氨试液（９５∶５）的溶液

１５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取人工牛黄对照药材２０ｍｇ，加甲醇

５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。再

取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液及对照品溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯醋酸甲醇（２０∶２５∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显两个或两个以上相同

颜色的荧光斑点。

（３）取蜜丸３ｇ，剪碎，加适量硅藻土，研细；或取水丸、水

蜜丸各２ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，取滤

液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，置水浴上

加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙醚液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各２～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显５个相同的橙色荧光斑

点；置氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

（４）取蜜丸３ｇ，剪碎；或取水丸、水蜜丸各２ｇ，研细。加甲

醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液通过中性氧化铝柱

（１００～２００目，３ｇ，内径为１ｃｍ），收集流出液，浓缩至５ｍｌ，作

为供试品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小

檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯异丙醇甲醇水三乙胺（３∶３．５∶１∶１．５∶０．５∶１）为展

开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，预饱和２０分钟，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧

光斑点。

（５）取蜜丸１２ｇ，剪碎；或取本品水丸１ｇ、水蜜丸３ｇ，研

碎，加乙醚３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液挥干乙醚，残

渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照

药材０．１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取黄芩苷对照品、栀子苷对照品、连翘酯苷 Ａ对照

品、芍药苷对照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含黄芩苷６０μｇ、栀

子苷２０μｇ、连翘酯苷Ａ１０μｇ、芍药苷１０μｇ的溶液，作为对照

品溶液。照〔含量测定〕项下的色谱条件试验，分别吸取〔含量

测定〕项下的供试品溶液和上述对照品溶液各１０μｌ，注入液相

色谱仪。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相

对应的色谱峰。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件及系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２４０ｎｍ。理论板数

按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１８ １０→２３ ９０→７７

１８～３０ ２３→２７ ７７→７３

３０～３５ ２７→３５ ７３→６５

３５～４０ ３５ ６５

４０～４５ ３５→５０ ６５→５０

４５～５０ ５０→１０ ５０→９０

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品和栀子苷对照品适

·５７６·
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量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含黄芩苷６０μｇ、栀子苷２０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取小蜜丸或重量差异项下的大蜜

丸，剪碎，混匀；或取水丸、水蜜丸适量，研细。取约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，再加热回流１小

时，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０～２０μｌ与供试品

溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，大蜜丸每丸不得少

于１５ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于２．５ｍｇ，水蜜丸每１ｇ不得少

于４．０ｍｇ，水丸每１ｇ不得少于５．０ｍｇ；含栀子以栀子苷

（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，大蜜丸每丸不得少于３．６ｍｇ，小蜜丸每１ｇ

不得少于０．６０ｍｇ，水蜜丸每１ｇ不得少于０．９０ｍｇ，水丸每１ｇ

不得少于１．２０ｍｇ。

【功能与主治】　清热泻火，散风止痛。用于热毒内盛、风

火上攻所致的头痛眩晕、目赤耳鸣、咽喉肿痛、口舌生疮、牙龈

肿痛、大便燥结。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次６ｇ，水蜜丸一次４ｇ，

水丸一次３ｇ，大蜜丸一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇、哺乳期妇女慎用；脾胃虚寒者慎用。

【规格】　（１）大蜜丸每丸重６ｇ

（２）小蜜丸每１００丸重２０ｇ

（３）小蜜丸每袋装６ｇ

（４）水蜜丸每１００丸重１０ｇ

（５）水蜜丸每袋装４ｇ

（６）水丸每１６粒重３ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄上清片

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】 人工牛黄２ｇ 薄荷３０ｇ

菊花４０ｇ 荆芥穗１６ｇ

白芷１６ｇ 川芎１６ｇ

栀子５０ｇ 黄连１６ｇ

黄柏１０ｇ 黄芩５０ｇ

大黄８０ｇ 连翘５０ｇ

赤芍１６ｇ 当归５０ｇ

地黄６４ｇ 桔梗１６ｇ

甘草１０ｇ 石膏８０ｇ

冰片１０ｇ

【制法】 以上十九味，人工牛黄、冰片研细；黄连、大黄粉

碎成细粉，过筛；连翘、荆芥穗、薄荷提取挥发油，提取后的水

溶液备用，药渣加水煎煮一次，滤过；黄芩、栀子、桔梗、赤芍、

当归、地黄、石膏、甘草加水煎煮二次，每次２小时，滤过，滤液

合并；黄柏、川芎、白芷用７０％乙醇作溶剂进行渗漉，收集渗漉

液，回收乙醇。菊花热浸二次，每次２小时，滤过，滤液合并，并

与上述提取液合并，减压浓缩至稠膏，加入黄连、大黄细粉及辅

料适量，混匀，制粒，低温干燥，再加入人工牛黄、冰片细粉，喷

入上述挥发油，混匀，制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色至黑褐色；气微香，味凉、苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

壁稍厚，纹孔明显（黄连）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ

（大黄）。

（２）取本品５片，糖衣片除去包衣，研细，加三氯甲烷

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人工牛黄对照药材２０ｍｇ，

加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶

液。再取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液及对照品溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

醋酸甲醇（２０∶２５∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５片，糖衣片除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，取滤液５ｍｌ（剩余滤液备用），回收溶剂

至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，置水浴上加热回流

３０分钟，立即冷却，用乙醚提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，

回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各２～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显５个相同的橙色荧光斑

点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的剩余滤液，浓缩至２０ｍｌ，通过中

性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为１．０ｃｍ），收集流出液，

浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，加甲

醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。

再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯异丙醇甲醇水三乙胺（３∶３．５∶１∶

１．５∶０．５∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，预饱

和２０分钟，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

·６７６·
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上,显相同的黄色荧光斑点.

(５)取本品１片,糖衣片除去包衣,研碎,加石油醚(３０~

６０℃)２ml,振摇１分钟,静置,上清液作为供试品溶液.另取

冰片对照品,加石油醚(３０~６０℃)制成每１ml含１mg的溶

液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

上述两种溶液各４μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以甲苯Ｇ
乙酸乙酯(９∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以２％香草醛

硫酸溶液,在１００℃加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在

与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

(６)取黄芩苷对照品、栀子苷对照品、连翘酯苷 A 对照

品、芍药苷对照品,加甲醇分别制成每１ml含黄芩苷４０μg、栀

子苷２０μg、连翘酯苷 A１０μg、芍药苷１０μg的溶液,作为对照

品溶液.照〔含量测定〕项下的色谱条件试验,分别吸取〔含量

测定〕项下的供试品溶液和上述对照品溶液各１０μl,注入液相

色谱仪.供试品色谱图中,应呈现与对照品色谱峰保留时间

相对应的色谱峰.

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定(通则０１０１).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件及系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以００５％磷酸为流动相 B,按

下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２４０nm.理论板数

按黄芩苷峰计算应不低于３０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~１８ １０→２３ ９０→７７

１８~３０ ２３→２７ ７７→７３

３０~３５ ２７→３５ ７３→６５

３５~４０ ３５ ６５

４０~４５ ３５→５０ ６５→５０

４５~５０ ５０→１０ ５０→９０

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品和栀子苷对照品适

量,精密称定,加甲醇制成每１ml含黄芩苷４０μg、栀子苷２０μg
的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品１０片(糖衣片除去包衣),精

密称定,研细,取约０５g,精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加

入７０％甲醇 ５０ml,称定重量,超声处理(功率 ５００W,频率

４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用７０％甲醇补足减失的

重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.　
测定法　分别精密吸取对照品溶液１０~２０μl与供试品

溶液１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品每片含黄芩以■ 黄芩苷(C２１H１８O１１)■[订正]计,不得少

于１１mg;含栀子以栀子苷(C１７H２４O１０)计,不得少于０４５mg.

【功能与主治】 清热泻火,散风止痛.用于热毒内盛、风

火上攻所致的头痛眩晕、目赤耳鸣、咽喉肿痛、口舌生疮、牙龈

肿痛、大便燥结.

【用法与用量】 口服.一次４片,一日２次.

【注意】 孕妇、哺乳期妇女慎用,脾胃虚寒者慎用.

【规格】 薄膜衣片　每片重０２６５g
【贮藏】 密封.

牛黄上清软胶囊

NiuhuɑngShɑngqingRuɑnjiɑonɑng

【处方】　人工牛黄２g　　　　　　薄荷３０g
菊花４０g 荆芥穗１６g
白芷１６g 川芎１６g
栀子５０g 黄连１６g
黄柏１０g 黄芩５０g
大黄８０g 连翘５０g
赤芍１６g 当归５０g
地黄６４g 桔梗１６g
甘草１０g 石膏８０g
冰片１０g

【制法】　以上十九味,人工牛黄、冰片研细;黄连、大黄粉

碎成细粉,连翘、荆芥穗、薄荷提取挥发油后,药渣加水煎煮一

次,滤过;黄芩、栀子、桔梗、赤芍、地黄、石膏、甘草加水煎煮二

次,每次加８倍量水,煎煮２小时,合并煎液,滤过;菊花加水

热浸二次,每次加４倍量水,热浸２小时,滤过,合并滤液,滤

液与上述各药液合并,减压浓缩至相对密度为１０５~１０８
(６０℃)的浸膏,干燥成干浸膏;黄柏、当归、川芎、白 芷,用

７０％乙醇作溶剂进行渗漉,收集渗漉液,回收乙醇,减压浓缩

成稠膏状,加入黄连、大黄细粉,混匀,真空干燥(６０~８０℃)成

干浸膏,与上述干浸膏合并,粉碎成细粉,加入人工牛黄、冰片

细粉,混匀,过１００目筛;再加入连翘等挥发油,另加植物油

３５０~４００g,研磨,滤过,灌封,制成软胶囊１０００粒,即得.

【性状】　本品为软胶囊,内容物为棕褐色的油膏状物;气

香,味苦.

【鉴别】　(１)取本品,置显微镜下观察:纤维束鲜黄色,壁稍

厚,纹孔明显(黄连).草酸钙簇晶大,直径６０~１４０μm(大黄).

(２)取本品内容物１６g,加三氯甲烷２０ml,超声处 理

２０分钟,滤过,滤液回收溶剂至干,残渣加甲醇 １ml使 溶

解,作为供试品溶液.另取人工牛黄对照药材２０mg,加甲

醇５ml,超声处理２０分钟,滤过,取滤液作为对照药材溶

液.再取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品适量,加甲醇制

成每１ml各含０５mg的混合溶 液,作 为 对 照 品 溶 液.照

薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液１０μl、对照

药材溶液及对照品溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G 薄层

板上,以正己烷Ｇ乙酸乙酯Ｇ醋酸Ｇ甲醇(２０∶２５∶２∶３)的上

层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶

液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下

检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.
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（３）取本品内容物１．６ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，取滤液５ｍｌ（剩余滤液备用），回收溶剂至干，残渣

加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，置水浴上加热回流３０分钟，

立即冷却，用乙醚提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶

剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显５个相同的橙色荧

光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的剩余滤液，浓缩至２０ｍｌ，通过中

性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为１．０ｃｍ），收集洗脱液，

浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，加甲

醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。

再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯异丙醇甲醇水三乙胺（３∶３．５∶１∶

１．５∶０．５∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，预饱和

２０分钟，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同的黄色荧光斑点。

（５）取黄芩苷对照品、栀子苷对照品、连翘酯苷 Ａ对照

品、芍药苷对照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含黄芩苷４０μｇ、栀

子苷２０μｇ、连翘酯苷Ａ１０μｇ、芍药苷１０μｇ的溶液，作为对照

品溶液。照〔含量测定〕项下的色谱条件试验，分别吸取〔含量

测定〕项下的供试品溶液和上述对照品溶液各１０μｌ，注入液相

色谱仪。供试品色谱图中，应呈现与对照品色谱峰保留时间

相对应的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　黄芩、栀子　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件及系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２４０ｎｍ。理论板数

按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１８ １０→２３ ９０→７７

１８～３０ ２３→２７ ７７→７３

３０～３５ ２７→３５ ７３→６５

３５～４０ ３５ ６５

４０～４５ ３５→５０ ６５→５０

４５～５０ ５０→１０ ５０→９０

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品和栀子苷对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含黄芩苷４０μｇ、栀子苷２０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的内容物，混匀，取

约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。　

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０～２０μｌ与供试品

溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

１．１ｍｇ；含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于０．４５ｍｇ。

大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；甲醇０．１％磷酸溶液（９０∶１０）为流动相；检测波长

为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１．５小时，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，

置烧瓶中，挥去溶剂，加８％盐酸溶液１０ｍｌ，超声处理（功率

１５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）５分钟，再加三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，分取三氯甲烷液，酸液再用三氯甲烷提取３次，

每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，减压回收溶剂至干，加甲醇使溶

解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取上述对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于８０μｇ。

【功能与主治】　清热泻火，散风止痛。用于热毒内盛、风

火上攻所致的头痛眩晕、目赤耳鸣、咽喉肿痛、口舌生疮、牙龈

肿痛、大便燥结。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日２次。

【注意】　孕妇、哺乳期妇女慎用，脾胃虚寒者慎用。

【规格】　每粒装０．６ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄上清胶囊

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　人工牛黄２．９ｇ 薄荷４４．１ｇ

菊花５８．８ｇ 荆芥穗２３．５ｇ

白芷２３．５ｇ 川芎２３．５ｇ

栀子７３．５ｇ 黄连２３．５ｇ

黄柏１４．７ｇ 黄芩７３．５ｇ

·８７６·
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大黄１１７．７ｇ 连翘７３．５ｇ

赤芍２３．５ｇ 当归７３．５ｇ

地黄９４．１ｇ 桔梗２３．５ｇ

甘草１４．７ｇ 石膏１１７．７ｇ

冰片１４．７ｇ

【制法】　以上十九味，大黄、冰片、人工牛黄分别粉碎成

细粉，过筛，备用；薄荷、荆芥穗、白芷、川芎、当归、菊花、连翘

蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集备用；药渣与栀子

等九味加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液与

上述蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为１．３２～１．３６

（５５℃）的稠膏，加入大黄粉，在８０℃以下干燥，粉碎成细粉，

过筛，用配研法加入人工牛黄、冰片，挥发油用乙醇溶解喷入，

混匀，过筛，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至深棕色的粉

末；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，直

径６０～１４０μｍ（大黄）。

（２）取本品内容物１．２ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取人工牛黄对照药材２０ｍｇ，加甲醇

５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。再

取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液及对照品溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯醋酸甲醇（２０∶２５∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物１．２ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，取滤液５ｍｌ（剩余滤液备用），溶剂回收至干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，置水浴上加热回流３０分钟，立即

冷却，用乙醚提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，溶剂回收至

干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄

对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～１０μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显５个相同的橙色荧光斑点；置氨蒸气中

熏后，斑点变为红色。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的剩余滤液，浓缩至２０ｍｌ，通过中

性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为１．０ｃｍ），收集流出液，

浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，加甲

醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。

再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯异丙醇甲醇水三乙胺（３∶３．５∶１∶

１．５∶０．５∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，预饱

和２０分钟，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同的黄色荧光斑点。

（５）取本品内容物１．２ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，取滤液１ｍｌ，作为供试品溶液。另取冰片对照

品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１７∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

（６）取黄芩苷对照品、栀子苷对照品、连翘酯苷 Ａ对照

品、芍药苷对照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含黄芩苷４０μｇ、栀

子苷２０μｇ、连翘酯苷Ａ１０μｇ、芍药苷１０μｇ的溶液，作为对照

品溶液。照〔含量测定〕项下的色谱条件试验，分别吸取〔含量

测定〕项下的供试品溶液和上述对照品溶液各１０μｌ，注入液相

色谱仪。供试品色谱图中，应呈现与对照品色谱峰保留时间

相对应的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）

测定。

【含量测定】　黄芩、栀子　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件及系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２４０ｎｍ。理论板数

按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１８ １０→２３ ９０→７７

１８～３０ ２３→２７ ７７→７３

３０～３５ ２７→３５ ７３→６５

３５～４０ ３５ ６５

４０～４５ ３５→５０ ６５→５０

４５～５０ ５０→１０ ５０→９０

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品和栀子苷对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含黄芩苷４０μｇ、栀子苷２０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的内容物，混匀，取

约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０～２０μｌ与供试品

溶液１０μｌ，注入高效液相色谱仪，测定，即得。

·９７６·
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本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

１．５ｍｇ；含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于０．６０ｍｇ。

大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（９０∶１０）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．３ｇ，精密称定，加２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液２０ｍｌ，加热

回流２小时，放冷，加三氯甲烷３０ｍｌ，加热回流１小时，分取

三氯甲烷液，酸液继续用三氯甲烷加热回流３次，每次２０ｍｌ，

每次１小时，合并三氯甲烷液，用水洗涤２次，每次４０ｍｌ，取

三氯甲烷液蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于０．２２ｍｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相，涂布浓度为１０％；柱温为１４０℃。理论板数

按龙脑峰计算应不低于４０００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照

品２０ｍｇ，置１０ｍｌ量瓶中，加内标溶液溶解并稀释至刻度，摇

匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　取装量差异项下的本品内容物，混匀，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液１０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）１５分钟，

放冷，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于６．２ｍｇ。

【功能与主治】　清热泻火，散风止痛。用于热毒内盛、风

火上攻所致的头痛眩晕、目赤耳鸣、咽喉肿痛、口舌生疮、牙龈

肿痛、大便燥结。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２次。

【注意】　孕妇、哺乳期妇女慎用，脾胃虚寒者慎用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄千金散

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犙犻ɑ狀犼犻狀犛ɑ狀

【处方】　全蝎１２０ｇ 僵蚕（制）１２０ｇ

牛黄２４ｇ 朱砂１６０ｇ

冰片２０ｇ 黄连１６０ｇ

胆南星８０ｇ 天麻１６０ｇ

甘草８０ｇ

【制法】　以上九味，除牛黄、冰片外，朱砂水飞成极细粉；

其余全蝎等六味粉碎成细粉；将牛黄、冰片研细，与上述粉末

配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为棕红色的粉末；气芳香，味辛凉而苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：体壁碎片淡黄色

至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全

蝎）。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体（僵蚕）。厚壁细胞

多角形或长多角形，直径７０～１８０μｍ，壁较厚，微木化，纹孔明

显（天麻）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。纤维束

周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。不规则细

小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品０．６ｇ，加水反复漂洗至剩少量暗红色沉淀，取

沉淀物加盐酸硝酸（３∶１）的混合溶液２ｍｌ使溶解，蒸干，加

水２ｍｌ使溶解，滤过，滤液显汞盐（通则０３０１）与硫酸盐（通则

０３０１）的鉴别反应。

（３）取本品０．６ｇ，加乙醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液２μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取黄连对照药材０．１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，照〔鉴别〕（３）项

下供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的

供试品溶液与上述对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨

试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸

内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同

的黄色荧光斑点。

（５）取本品２ｇ，加三氯甲烷２５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，

药渣备用，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取冰片对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草

醛硫酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取〔鉴别〕（５）项下的备用药渣，加水饱和正丁醇

２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２ｍｌ使溶
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解，加少量中性氧化铝，拌匀，烘干，加在中性氧化铝柱（１００～

２００目，４ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用１０％乙醇２５ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取天麻素对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液８μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷甲醇（７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（５０∶５０）（每１００ｍｌ中加磷酸二氢钾

０．３４ｇ与十二烷基磺酸钠０．１７ｇ）为流动相；检测波长为

３４６ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，

加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，混匀，取约０．５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液

５０ｍｌ，密塞，称定重量，置６０℃水浴中加热１５分钟，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用盐

酸甲醇（１→１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于６．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，镇痉定惊。用于小儿惊风高

热，手足抽搐，痰涎壅盛，神昏谵语。

【用法与用量】　口服。一次０．６～０．９ｇ，一日２～３次；

三岁以内小儿酌减。

【规格】　每瓶装０．６ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄化毒片

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犎狌ɑ犱狌犘犻ɑ狀

【处方】　制天南星８１ｇ 连翘１６２ｇ

金银花１６２ｇ 白芷８１ｇ

甘草５４ｇ 乳香２７ｇ

没药２７ｇ 人工牛黄５．４ｇ

【制法】　以上八味，制天南星、白芷、乳香、没药粉碎成细

粉，备用；金银花、甘草、连翘加水煎煮二次，每次１小时，煎液

滤过，合并滤液，浓缩成膏，加入制天南星等细粉和人工牛黄

及适量辅料，混匀，制成颗粒，压制成１０００片，包糖衣；或压制

成５００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色至黄棕色；味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束

或散在，长约至９０μｍ（制天南星）。草酸钙簇晶存在于薄壁

细胞中，呈圆簇状或类圆形，直径约１８μｍ（白芷）。

（２）取本品糖衣片１４片，或薄膜衣片７片，除去包衣，研

细，加热水５０ｍｌ，振摇使溶解，离心５分钟，取上清液加乙酸

乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙酸乙酯提取液，水液加

盐酸４～５滴调节ｐＨ值至１～２，加乙酸乙酯振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取金银花对照药材１ｇ，加热

水２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取绿原酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～６μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品糖衣片８片，或薄膜衣片４片，除去包衣，研

细，加甲醇１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶

液。另取连翘对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～８μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，在日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下供试品溶液，浓缩至约２ｍｌ，作为

供试品溶液。另取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～６μｌ、对照品

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯醋酸甲醇（３∶１６∶０．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（５）取本品糖衣片１６片，或薄膜衣片８片，除去包衣，研

细，加乙醚２０ｍｌ，浸渍３０分钟，时时振摇，滤过，药渣备用，滤

液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芷

对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液４～８μｌ、对照药材溶液４μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（３∶

２）为展开剂，在２５℃下展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

·１８６·
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（６）取〔鉴别〕（５）项下备用药渣，挥尽乙醚，加甲醇２０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正

丁醇提取液，加水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇

液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取甘草对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，浸渍３０分钟，时时振摇，

滤过，药渣挥干乙醚，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～６μｌ、对照药材溶液

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋

酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于１２０００。

对照品溶液的制备 　取连翘苷对照品适量，精密称定，

加７０％乙醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品糖衣片２０片，或薄膜衣片

１０片，除去包衣，精密称定，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入甲醇１５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功

率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，加在中性氧

化铝柱（１００～１２０目，１ｇ，内径１ｃｍ）上，用７０％乙醇５０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸至约１５ｍｌ，转移至２５ｍｌ量瓶中，加７０％乙

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，糖衣片不得少

于０．１０ｍｇ；薄膜衣片不得少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　解毒消肿，散结止痛。用于疮疡、乳痈红

肿疼痛。

【用法与用量】　口服。糖衣片一次８片，薄膜衣片一次

４片，一日３次；小儿酌减。

【规格】　（１）糖衣片　片心重０．３ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．６２ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

牛黄至宝丸

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犣犺犻犫ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　连翘１２０ｇ 栀子１２０ｇ

大黄６０ｇ 芒硝６０ｇ

石膏６０ｇ 青蒿６０ｇ

陈皮６０ｇ 木香４５ｇ

广藿香７５ｇ 人工牛黄５ｇ

冰片１０ｇ 雄黄１５ｇ

【制法】　以上十二味，雄黄水飞成极细粉；人工牛黄、冰

片分别研细，其余连翘等九味粉碎成细粉，与上述雄黄等三味

细粉配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１４５～１５０ｇ制成

大蜜丸，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色的大蜜丸；气微香，味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙方晶成片

存在于薄壁组织中（陈皮）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ

（大黄）。非腺毛１～６细胞，壁有疣状突起（广藿香）。不规则

碎块金黄色或橙黄色，具光泽（雄黄）。内果皮纤维上下层纵

横交错，纤维短梭形（连翘）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破

碎，完整者长多角形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形

纹孔，胞腔棕红色（栀子）。

（２）取本品６ｇ，剪碎，加三氯甲烷２５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取大黄对照药材０．２ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。再取大黄素对照品、大黄酚对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取对照药材溶液和对照品溶液及〔鉴别〕（２）项

下供试品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯甲酸（３０∶１０∶０．５）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的橙

黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑点变为

红色。

（４）取木香对照药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，振摇１５分钟，滤

过，滤液挥至 ４ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取对照药材溶液及〔鉴别〕（２）项下供试

品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷环

己烷（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热５分钟。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·２８６·
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为填充剂；以乙腈水磷酸（１４∶８６∶０．０５）为流动相；检测波

长为２３９ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按栀子苷峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，

取约３ｇ，精密称定，再精密加入硅藻土３ｇ，研匀，精密称取

１ｇ，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于８．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，泻火通便。用于胃肠积热所

致的头痛眩晕、目赤耳鸣、口燥咽干、大便燥结。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄抱龙丸

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犅ɑ狅犾狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　牛黄８ｇ 胆南星２００ｇ

天竺黄７０ｇ 茯苓１００ｇ

琥珀５０ｇ 人工麝香４ｇ

全蝎３０ｇ 炒僵蚕６０ｇ

雄黄５０ｇ 朱砂３０ｇ

【制法】　以上十味，除牛黄、人工麝香外，朱砂、雄黄分别

水飞成极细粉；其余胆南星等六味粉碎成细粉；将人工麝香、

牛黄研细，与上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜

９０～１００ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄棕色至红棕色的大蜜丸；气微香，

味略苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理及圆形毛

窝，有时可见棕褐色刚毛（全蝎）。体壁碎片无色，表面有极细

的菌丝体（僵蚕）。不规则碎块淡黄绿色或棕黄色，透明或半

透明（琥珀）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。

不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品，照〔含量测定〕胆酸项下的方法试验，分别置

日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显

相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１丸，剪碎，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，离

心，取上清液作为供试品溶液。另取麝香酮对照品，加无水乙

醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相

色谱法（通则０５２１）试验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固

定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为

１．０μｍ）；柱温为１８０℃，分流比为５∶１。分别吸取对照品溶

液和供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈

现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　游离胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕胆红素项下。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含６．５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品５丸，剪碎，取约２ｇ，精密称

定，加入无水碳酸钙适量（约为取样量的３倍），充分混匀后研

细，取粉末适量（相当于本品０．５ｇ），精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入二氯甲烷２０ｍｌ，密塞，称定重量，涡旋混匀，冰浴

超声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）４０分钟，再称定重量，用

二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟４０００

转），分取二氯甲烷液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中，在与对照品色谱峰保留时间相对应的位

置上出现的色谱峰面积应小于对照品色谱峰面积或不出

现色谱峰。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　胆酸　取本品１０丸，剪碎，取约４ｇ，精密

称定，精密加入等量硅藻土，研细，取约１．０ｇ，精密称定，置索

氏提取器中，加甲醇适量，加热回流７小时，提取液蒸干，残渣

精密加入乙醇１０ｍｌ，称定重量，水浴中先加热再超声使溶解，

放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，离心（转速

为每分钟１００００转），取上清液作为供试品溶液。另取胆酸对

照品适量，精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ含０．１０ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，精密吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ与８μｌ，分别交叉点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯３６％醋酸甲醇（２０∶

２５∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开二次，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，晾干，在

薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色

谱法（通则０５０２薄层色谱扫描法）进行扫描（１小时内完成），

波长：λＳ＝４６０ｎｍ。测量供试品吸光度积分值与对照品吸光

度积分值，计算，即得。

本品每丸含牛黄以胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）计，不得少于０．５０ｍｇ。

胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（９５∶５）为流动相；检测波

·３８６·
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长为４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

２ｇ，精密称定，精密加入适量硅藻土（约为取样量的２倍），充

分混匀后研细，取粉末适量（相当于本品０．２５ｇ），精密称定，置

具塞锥形瓶中，加入１０％草酸溶液（含０．１５％十六烷基三甲

基氯化铵）１０ｍｌ，密塞，涡旋混匀，精密加入水饱和二氯甲烷

５０ｍｌ，密塞，称定重量，涡旋混匀，超声处理（功率５００Ｗ，频率

５３ｋＨｚ，水温２５～３５℃）４０分钟，放冷，再称定重量，用水饱和

二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟４０００

转），分取二氯甲烷液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含牛黄以胆红素（Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）计，不得少于

１．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热镇惊，祛风化痰。用于小儿风痰壅

盛所致的惊风，症见高热神昏、惊风抽搐。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日１～２次；周岁以

内小儿酌减。

【规格】　每丸重１．５ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄净脑片

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻狀犵狀ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　人工牛黄０．２１ｇ 金银花２１ｇ

连翘３０ｇ 黄芩５２ｇ

黄连５ｇ 石膏５１ｇ

蒲公英７３ｇ 珍珠２．１ｇ

朱砂２．１ｇ 煅石决明１１ｇ

煅磁石２１ｇ 赭石５１ｇ

猪胆膏２．１ｇ 冰片５．３ｇ

雄黄５６ｇ 麦冬５２ｇ

天花粉５２ｇ 葛根３０ｇ

地黄３７ｇ 板蓝根５０ｇ

玄参５２ｇ 栀子３０ｇ

大黄３７ｇ 郁金４１ｇ

甘草５１ｇ

【制法】　以上二十五味，人工牛黄、珍珠、冰片分别粉碎

成极细粉；雄黄、朱砂水飞成极细粉；连翘、大黄、黄连、石膏、

煅石决明、赭石、煅磁石、猪胆膏混匀，粉碎成细粉；其余黄芩

等十二味加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩成稠膏，加入连翘等细粉，混匀，制粒，干燥，再加入人工牛

黄等极细粉，混匀，压制成１０００片，或包糖衣，即得。

【性状】　本品为棕褐色片或糖衣片，糖衣片除去包衣后

显棕褐色；气清凉，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，直

径６０～１４０μｍ（大黄）。不规则片状结晶无色，有平直纹理（石

膏）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。不规则碎

块大小不一，黑色（磁石）。

（２）取本品２片，糖衣片除去包衣，研细，加乙醚１０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取冰片对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，糖衣片除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加

盐酸０．５ｍｌ，置水浴中加热水解３０分钟，立即冷却，用乙醚振

摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．５ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取大黄素、大黄酚对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同的五个橙黄色荧光主斑点；在与对照品色谱相

应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑

点变为红色。

（４）取本品５片，糖衣片除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇２０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。再

取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．０５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯异丙醇甲醇水（１２∶６∶３∶３∶０．６）为展开

剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１５片，糖衣片除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加

稀盐酸调节ｐＨ值约至２，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

弃去乙醚液，再用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三

氯甲烷液（水溶液备用），蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

·４８６·
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的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇冰醋酸（１４∶２∶０．２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（６）取〔鉴别〕（５）项下的备用水溶液，用乙酸乙酯振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液（水溶液备用），蒸干，残

渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯甲醇甲酸（１０∶１∶

１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（７）取〔鉴别〕（６）项下的备用水溶液，用氨试液调至中性，

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，再用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对

照品、栀子苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇水（１４∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与葛根素对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以５％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与栀

子苷对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　三氧化二砷　取本品１０片，糖衣片除去糖衣，

精密称定，研细，精密称取适量（约相当于０．４片的重量），置

１００ｍｌ量瓶中，加稀盐酸１０ｍｌ，超声处理１０分钟，加水稀释

至刻度，摇匀，滤过。精密量取续滤液２ｍｌ，加盐酸５ｍｌ与水

２１ｍｌ，照砷盐检查法（通则０８２２第一法）检查，所显砷斑颜色

不得深于标准砷斑。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（４０∶２５∶３５）为流动

相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素５μｇ、大黄酚

１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，取适量（约相当于２片的重量），精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流４０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精

密量取续滤液１５ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，置水浴中水解４０分钟，放

冷，加１０％氢氧化钠溶液２ｍｌ，摇匀，转移至２５ｍｌ量瓶中，用

甲醇分次洗涤容器，洗液并入量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 片 含 大 黄 以 大 黄 素 （Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）与 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，镇惊安神。用于热盛所致的

神昏狂躁，头目眩晕，咽喉肿痛等症。亦用于小儿内热，惊风

抽搐等。

【用法与用量】　口服。一次２～４片，一日３次；小儿酌

减，或遵医嘱。

【注意】　体弱或低血压慎用，孕妇忌服。

【规格】　素片　每片重０．３４ｇ

【贮藏】　密封，防潮。

牛黄降压丸

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狀犵狔ɑ犠ɑ狀

【处方】　羚羊角 珍珠

水牛角浓缩粉 人工牛黄

冰片 白芍

党参 黄芪

决明子 川芎

黄芩提取物 甘松

薄荷 郁金

【制法】　以上十四味，除人工牛黄、冰片、水牛角浓缩粉

外，珍珠水飞或粉碎成极细粉；羚羊角锉研成细粉；其余白芍

等九味粉碎成细粉；人工牛黄、冰片、水牛角浓缩粉研细，与上

述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末用炼蜜６５～７５ｇ与适

量的水制丸，干燥，制成水蜜丸，或每１００ｇ粉末加炼蜜１００～

１２０ｇ，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为深棕色的水蜜丸，或为浅棕绿色至深棕

色的大蜜丸；气微香，味微甜、苦，有清凉感。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加三氯

甲烷３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，取滤液浓缩至２ｍｌ，作为供

试品溶液。另取冰片对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

（２）取本品２ｇ，剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取

胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

·５８６·

牛黄降压丸



中国药典２０２０年版

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照

品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷正丁醚

冰醋酸（８∶５∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加乙醚３０ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液６～１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品５ｇ，剪碎，加水５０ｍｌ，加热回流２０分钟，放冷，

离心，取上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨

液，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，取上清液作为

供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液６～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以

下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　精密称取芍药苷对照品适量，用稀

乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，切碎，取约２ｇ，精密

称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取约２ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加水５０ｍｌ，超声处理４５分钟（功率

２２０Ｗ，频率５０ｋＨｚ），离心（转速为每分钟３０００转），精密吸取

上清液１０ｍｌ，加至聚酰胺柱（３ｇ，内径为１５ｍｍ），用水洗脱，

收集洗脱液６０ｍｌ，水浴蒸干，加稀乙醇溶解，转移至１０ｍｌ量

瓶中，并稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得少

于０．７０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于１．１２ｍｇ。

黄芩提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（４０∶１∶６０）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，用

稀乙醇溶液制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，切碎，取约１ｇ，精密

称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取约１ｇ，精密称定，

精密加入稀乙醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再

称定重量，用稀乙醇补充减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续

滤液５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加稀乙醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每

１ｇ不得少于５５ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于７０ｍｇ。

【功能与主治】　清心化痰，平肝安神。用于心肝火旺、痰

热壅盛所致的头晕目眩、头痛失眠、烦躁不安；高血压病见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次２０～４０丸，大蜜丸一

次１～２丸，一日１次。

【注意】　腹泻者忌服。

【规格】　（１）水蜜丸　每２０丸重１．３ｇ

（２）大蜜丸　每丸重１．６ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄降压片

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狀犵狔ɑ犘犻ɑ狀

【处方】　羚羊角 珍珠

水牛角浓缩粉 人工牛黄

冰片 白芍

党参 黄芪

决明子 川芎

黄芩提取物 甘松

薄荷 郁金

【制法】　以上十四味，除人工牛黄、冰片、水牛角浓缩粉、

黄芩提取物外，珍珠水飞或粉碎成极细粉，羚羊角锉研成细

粉；决明子用７０％乙醇回流提取二次，第一次２小时，第二次

１小时，滤过，合并滤液，残渣备用，滤液浓缩至稠膏状，减压

干燥得干膏；川芎、甘松、郁金、薄荷提取挥发油，蒸馏后的水

溶液浓缩至相对密度为１．０２～１．１０（６０℃）的清膏，加入乙醇

使含醇量达６５％，充分搅拌均匀，静置２４小时，滤过，滤液浓

缩至稠膏状，减压干燥得干膏；黄芪、白芍用７０％乙醇回流提

取二次，第一次１．５小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，滤

液浓缩至稠膏状，减压干燥得干膏；党参加水煎煮二次，第一

次２小时，第二次与决明子醇提后的残渣合并，煎煮１小时，

滤过，合并煎液，浓缩至稠膏状，减压干燥得干膏；取上述干膏

粉碎，合并，加入除冰片外的水牛角浓缩粉等细粉及淀粉、微

晶纤维素等辅料制成颗粒，干燥，备用，取上述细粉，加入冰片
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及川芎等挥发油，混匀，再与颗粒混匀，密闭３０分钟后加入硬

脂酸镁适量，混匀，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕黄色至棕色；

气微香，味微苦、有清凉感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块无色

或淡绿色，半透明，具光泽，有时可见细密波状纹理（珍珠）。

（２）取本品４片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取胆酸、猪去氧胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以异辛烷正丁醚冰醋酸（８∶５∶５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品１２片，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液４μｌ，条带点样，分

别点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 三 氯 甲 烷甲 醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品８片，研细，加甲醇１０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，加热回流

３０分钟，用乙醚振摇洗涤２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干

溶剂，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大

黄素对照品、大黄酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶

１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，用

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水５０ｍｌ，超声处理（功

率５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，离心（转速为每分钟３０００转）

５分钟，精密吸取上清液１０ｍｌ，通过聚酰胺柱（８０～１００目，

３ｇ，柱内径为１５ｍｍ，干法装柱），用水洗脱，收集洗脱液

６０ｍｌ，蒸干，残渣加稀乙醇使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，稀释

至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷 （Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得 少

于０．７０ｍｇ。

黄芩提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，

取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙

醇１００ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％乙

醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于４６．０ｍｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件及系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜

厚度为１μｍ）；柱温为１５０℃；进样口温度为２００℃，检测器温

度为２５０℃。理论板数按龙脑峰计算应不低于１５０００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对

照品，精密称定，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，精

密量取２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液２ｍｌ，加乙酸

乙酯至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　取重量差异项下的本品，研细，取约０．３ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙酸乙酯２５ｍｌ，称定重量，

超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重

量，用乙酸乙酯补足减失的重量，离心５～１０分钟（转速为每

分钟３０００转），精密量取上清液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加

入内标溶液２ｍｌ，加乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气

相色谱仪，测定，即得。

本品每片含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于９．４ｍｇ。

【功能与主治】　清心化痰，平肝安神。用于心肝火旺、痰

热壅盛所致的头晕目眩、头痛失眠、烦躁不安；高血压病见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日２次。
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【注意】　腹泻者忌服。

【规格】　每片重０．２７ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄降压胶囊

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狀犵狔ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　羚羊角 珍珠

水牛角浓缩粉 人工牛黄

冰片 白芍

党参 黄芪

决明子 川芎

黄芩提取物 甘松

薄荷 郁金

【制法】　以上十四味，除人工牛黄、冰片、水牛角浓缩粉

外，珍珠水飞或粉碎成极细粉；羚羊角锉研成细粉；其余白芍

等九味粉碎成细粉；将人工牛黄、冰片、水牛角浓缩粉研细，与

上述粉末配研，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为暗黄色的粉末；气微

香，味微甜、苦，凉。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，取滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取

冰片对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以异辛烷正丁醚冰醋

酸（８∶５∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１５分钟，加

活性炭适量摇匀（使溶液至近无色），滤过，滤液挥干，残渣加

乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药

材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣

加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６～１０μｌ、对照药材溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流２０分钟，放

冷，离心，取上清液，用乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙

酸乙酯，水溶液用以水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，取

正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液６～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以下放置过夜的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，用

稀乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，放

冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每

分钟３０００转），精密量取上清液１０ｍｌ，加在聚酰胺柱（３ｇ，内

径为１．５ｃｍ）上，用水洗脱，收集洗脱液６０ｍｌ，蒸干，残渣用稀

乙醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含白芍以芍药苷 （Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得 少

于０．６０ｍｇ。

黄芩提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（５０∶１∶５０）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，用

稀乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用

稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置

１００ｍｌ量瓶中，加稀乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。
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本品每粒含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于３８ｍｇ。

【功能与主治】　清心化痰，平肝安神。用于心肝火旺、痰

热壅盛所致的头晕目眩、头痛失眠、烦躁不安；高血压病见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日１次。

【注意】　腹泻者忌服。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄消炎片

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犡犻ɑ狅狔ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　人工牛黄４．８ｇ 珍珠母９．６ｇ

蟾酥２．９ｇ 青黛３．８ｇ

天花粉９．６ｇ 大黄９．６ｇ

雄黄９．６ｇ

【制法】　以上七味，雄黄水飞成极细粉，珍珠母粉碎成极

细粉；大黄、天花粉粉碎成细粉；青黛和人工牛黄分别研细；蟾

酥加白酒研成糊状，与上述粉末及辅料适量混匀，制粒，干燥，

压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄棕

色；味苦，有麻辣感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞黄绿色，

长方形、椭圆形、类方形、多角形或纺锤形，直径２７～７２μｍ，壁

较厚，纹孔细密（天花粉）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ

（大黄）。不规则块片或颗粒蓝色（青黛）。不规则碎块金黄色

或橙黄色，有光泽（雄黄）。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇５ｍｌ，振摇提取

３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取大黄对照药材

０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。再取靛玉红对照品，加三氯甲

烷制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～７μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲

酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，分别置

日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与靛玉

红对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；在与

大黄对照药材色谱相应的位置上，紫外光下显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照品

溶液及〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　蟾酥　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节ｐＨ值

至３．２）（５０∶５０）为流动相；柱温为４０℃；检测波长为２９６ｎｍ。

理论板数按华蟾酥毒基峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取华蟾酥毒基对照品、脂蟾毒配基

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含５０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２５片，除去包衣，精密称定，

研细，取１０片量，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，摇匀，放置过夜，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含蟾酥以华蟾酥毒基（Ｃ２６Ｈ３４Ｏ６）和脂蟾毒配

基（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ４）的总量计，不得少于０．１０ｍｇ。

人工牛黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％醋酸溶液（７５∶２５）为流动相；用蒸发

光散射检测器检测。理论板数按胆酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取胆酸对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取蟾酥〔含量测定〕项下的供

试品溶液１０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至５ｍｌ量

瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、１５μｌ，供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，即得。

本品每片含人工牛黄以胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛。用于热毒蕴结所

致的咽喉肿痛、疔、痈、疮疖。

【用法与用量】　口服。一次１片，一日３次，小儿酌减；

外用研末调敷患处。

【注意】　孕妇忌服。

【贮藏】　密封。

牛黄蛇胆川贝液

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犛犺犲犱ɑ狀犆犺狌ɑ狀犫犲犻犢犲

【处方】　人工牛黄１．６ｇ 川贝母４８．４ｇ

蛇胆汁８．１ｇ 薄荷脑０．０４ｇ

【制法】　以上四味，取人工牛黄研细后，用乙醇浸泡

·９８６·

牛黄蛇胆川贝液
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２４小时，滤过，滤液备用；川贝母研碎成粗粉，用７０％乙醇作

溶剂进行渗漉，收集渗漉液，浓缩至适量。取蔗糖、蜂蜜适量，

加水制成糖浆，与蛇胆汁、上述人工牛黄与川贝母提取液、薄

荷脑０．０４ｇ及尼泊金乙酯０．５ｇ混匀，加水至１０００ｍｌ，搅匀，

滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为淡黄色至棕黄色液体；味甜、微苦，有

凉喉感。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加稀盐酸１～２ｍｌ，加三氯甲

烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水液用氨试液

调至碱性，加三氯甲烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲

烷液，蒸干，残渣加稀盐酸２ｍｌ使溶解，滤过，分置三支试管

中，一管中加入碘化铋钾试液１～２滴，生成红棕色沉淀；一管

中加碘化汞钾试液１～２滴，生成白色沉淀；另一管中加入硅

钨酸试液１～２滴，生成白色沉淀。

（２）取本品４０ｍｌ，加稀盐酸６ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２

次，每次４０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取人工牛黄对照药材２８ｍｇ，加乙醇

３０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶

解，自“加稀盐酸６ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯正己烷冰醋酸甲醇

（１６∶２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸醋酐

无水乙醇（１∶１∶１０）的混合溶液，在１１０℃加热约１０分钟，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５０ｍｌ，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液

洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液再用正丁醇饱和

的水洗３次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣用乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取蛇胆汁对照药材１０ｍｇ，加正

丁醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，取滤液自“用氨试液洗涤

２次”起，同法制成对照药材溶液。再取牛磺胆酸钠对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照药材

溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正丁醇冰醋酸水（４∶０．５∶４）的上层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热约５分钟，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％醋酸溶液（７５∶２５）为流动相；用蒸发

光散射检测器检测。理论板数按胆酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取胆酸对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，加稀盐酸

１ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取５次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，

蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、２０μｌ，供试品

溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每１ｍｌ含人工牛黄和蛇胆汁以胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）计，

不得少于４５μｇ。

【功能与主治】　清热、化痰、止咳。用于热痰、燥痰咳嗽，

症见咳嗽、痰黄或干咳、咯痰不爽。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次；小儿酌减

或遵医嘱。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ　（３）每瓶

装１５０ｍｌ

【贮藏】　密闭，置阴凉处保存。

牛黄清心丸（局方）

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵狓犻狀犠ɑ狀

【处方】　牛黄２５．７ｇ 当归４５ｇ

川芎３９ｇ 甘草１５０ｇ

山药２１０ｇ 黄芩４５ｇ

炒苦杏仁３７．５ｇ 大豆黄卷５７ｇ

大枣９０ｇ 炒白术７５ｇ

茯苓４８ｇ 桔梗３９ｇ

防风４５ｇ 柴胡３９ｇ

阿胶５１ｇ 干姜２５ｇ

白芍７５ｇ 人参７５ｇ

六神曲（炒）７５ｇ 肉桂５４ｇ

麦冬４４ｇ 白蔹２２．５ｇ

蒲黄（炒）７．５ｇ 麝香或人工麝香６．４ｇ

冰片１６．１ｇ 水牛角浓缩粉２８．５ｇ

羚羊角２８．４ｇ 朱砂６９．７ｇ

雄黄２４ｇ

【制法】　以上二十九味，除牛黄、麝香或人工麝香、冰片、

水牛角浓缩粉外，朱砂、雄黄分别水飞成极细粉；羚羊角锉研

成细粉；其余山药等二十二味粉碎成细粉；将牛黄、麝香或人

工麝香、冰片、水牛角浓缩粉研细，与上述粉末配研，过筛，混

匀。每１００ｇ粉末加炼蜜９０～１１０ｇ制成大蜜丸，或用水（加入

４％炼蜜）泛丸，制得水丸，即得。

【性状】　本品为红褐色的大蜜丸或水丸；气芳香，味微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

·０９６·

牛黄清心丸（局方）
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６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。草酸钙

针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白

术）。草酸钙针晶束长２４～５０μｍ，存在于类圆形或椭圆形黏

液细胞中（麦冬）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成

晶纤维（甘草）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

联结乳管直径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。石细胞

橙黄色，贝壳状，壁较厚，较宽一边纹孔明显（炒苦杏仁）。果

皮表皮细胞黄棕色至红棕色，表面观多角形，断面观角质层厚

约１０μｍ（大枣）。种皮栅状细胞淡黄色，长４５～８０μｍ（大豆黄

卷）。花粉粒黄色，类圆形或椭圆形，直径约３０μｍ，外壁有微

细疣状突起（蒲黄）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘

暗黑色（朱砂）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。

不规则碎块灰白色或浅灰黄色，稍具光泽，表面有灰棕色色素

颗粒，并有不规则纵长裂缝（水牛角浓缩粉）。无定形团块淡

黄棕色，埋有细小方形结晶（麝香）。

（２）取本品１０丸，剪碎，取约１．２ｇ，加入等量硅藻土，研

细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３小时，提取液蒸干，残渣加乙醇

５ｍｌ超声使溶解，离心，取上清液作为供试品溶液。另取胆

酸和猪去氧胆酸对照品适量，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

精密吸取供试品溶液１０μｌ、上述两种对照品溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇醋酸

（２０∶２５∶３∶２）的上层溶液为展开剂，展开二次，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，置１０５℃加热至斑点显色清晰。

分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与胆酸对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧

光斑点。

（３）取本品大蜜丸６ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，或取水丸

４ｇ，研碎，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液备用，滤

渣挥干乙醚，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加水１５ｍｌ微热使溶解，用盐酸调节ｐＨ值为１～２，用

乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～６μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水

（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁

乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（４）取本品大蜜丸１５ｇ，剪碎，加硅藻土７ｇ，研匀，或取水

丸８ｇ，研碎，加三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，弃去

三氯甲烷液，残渣挥去溶剂，加水饱和正丁醇５０ｍｌ，超声处理

４０分钟，滤过，滤液加三倍量氨试液洗涤，分取正丁醇层，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷

Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～６μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（６５∶３５∶

１０）１０℃以下放置１２小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（３）项下乙醚提取液，挥干乙醚，残渣加

乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照

药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥

干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　猪去氧胆酸　照〔鉴别〕（２）项下方法进行试验。

供试品色谱中，在与猪去氧胆酸对照品色谱相应的位置上，不

得显相同颜色的斑点及荧光斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　清心化痰，镇惊祛风。用于风痰阻窍

所致的头晕目眩、痰涎壅盛、神志混乱、言语不清及惊风抽

搐、癫痫。

【用法与用量】　口服。大蜜丸一次１丸，水丸一次

１．６ｇ，一日１次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）水丸　每２０粒重１．６ｇ

（２）大蜜丸　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄清宫丸

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵犵狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　人工牛黄１．７ｇ 麦冬１７０ｇ

黄芩１７０ｇ 莲子心１７０ｇ

天花粉１７０ｇ 甘草１７０ｇ

大黄１７０ｇ 栀子１７０ｇ

地黄１００ｇ 连翘１００ｇ

郁金１００ｇ 玄参７０ｇ

雄黄１８５ｇ 水牛角浓缩粉３４０ｇ

朱砂１３５ｇ 冰片３５ｇ

金银花３３５ｇ 人工麝香１．７ｇ

【制法】　以上十八味，除人工牛黄、冰片、人工麝香和水

牛角浓缩粉外，朱砂、雄黄水飞，其余黄芩等十二味粉碎成细

粉；将人工牛黄、冰片、人工麝香和水牛角浓缩粉研细，与上述

药粉配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１１０～１３０ｇ制成

·１９６·

牛黄清宫丸
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大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的大蜜丸；味微苦、

辛，凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄

色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。草酸钙簇晶大，直径５０～

１４０μｍ（大黄）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长

多角形、长方形或不规则形，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红

色（栀子）。内果皮纤维上下层纵横交错，纤维短梭形（连翘）。

不规则碎块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。不规则碎片灰

白色或浅灰黄色，稍具光泽，表面有灰棕色色素颗粒，并有不

规则纵长裂缝（水牛角浓缩粉）。不规则细小颗粒暗棕红色，

有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。花粉粒类球形，直径约７６μｍ，外

壁有刺状雕纹，具３个萌发孔（金银花）。

（２）取本品３ｇ，剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，再加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

的五个橙黄色荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显

相同的橙黄色荧光斑点，置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（３）取本品 ６ｇ，剪碎，加硅藻土 ４ｇ，研匀，加石油醚

（６０～９０℃）３０ｍｌ，加热回流３０分钟，弃去石油醚液，药渣挥尽

石油醚，加无水乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加甲醇１０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取绿原酸对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲

酸水（７∶２．５∶２．５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４６∶５４∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１ｇ，精密称定，加入等量硅藻土，研匀，置１００ｍｌ锥形

瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，镇惊安神，止渴除烦。用于热

入心包、热盛动风证，症见身热烦躁、昏迷、舌赤唇干、谵语狂

躁、头痛眩晕、惊悸不安及小儿急热惊风。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇禁用；不宜久服。

【规格】　每丸重２．２ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄清感胶囊

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵犵ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芩１６６．７ｇ　　　　　　金银花１６６．７ｇ

连翘３３３．３ｇ 人工牛黄５０ｇ

珍珠母１６６．７ｇ

【制法】　以上五味，除人工牛黄外，珍珠母粉碎成细粉；

金银花、连翘加水（用醋酸调节ｐＨ值至５．０）煎煮二次，第一

次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密

度为１．３０～１．３５（６０℃）的稠膏，干燥，粉碎成细粉；黄芩加水

煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤

液浓缩至相对密度为１．０５～１．１０（８０℃）的清膏，用１０％盐

酸溶液调节ｐＨ 值１．０～２．０，在８０℃保温２小时，静置２４小

时，滤过，沉淀加８～１０倍量水，用４０％氢氧化钠溶液调节

ｐＨ 值至７．０，再加等量乙醇，加热至６０℃，搅拌使沉淀溶解，

滤过，滤液用１０％盐酸溶液调节ｐＨ 值至２．０，在６０℃保温

１～２小时，静置２４小时，滤过，沉淀用ｐＨ值为２．０的酸性水

洗涤２次，收集沉淀，在６０℃干燥，粉碎成细粉，过筛。取人

工牛黄细粉，与上述三种细粉及滑石粉２０ｇ混匀，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄棕色至黄棕色的

粉末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：不规则碎

块，表面多不平整，呈明显的颗粒性，有的呈层状结构，边缘多

数为不规则锯齿状（珍珠母）。

·２９６·
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（２）取本品内容物１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品、绿原

酸对照品，分别加乙醇制成每１ｍｌ各含０．１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述三种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取连翘对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。另取连翘苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液、上

述对照药材溶液及对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇（８∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取人工牛黄对照药材０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

５分钟，摇匀，静置，取上清液作为对照药材溶液。另取胆酸

对照品、猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液、上述对照药材溶液

各４μｌ、上述对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯甲醇醋酸 （２０∶２５∶３∶２）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５０∶５０∶１）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　精密称取黄芩苷对照品１０ｍｇ，置

１００ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适量，置水浴中加热使溶解，放

冷，加 ５０％ 甲 醇 至 刻 度，摇 匀，即 得 （每 １ｍｌ含 黄 芩 苷

０．１ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过。精密量取续滤液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇

稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒 含 黄 芩 以 黄 芩 苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不 得 少

于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于外感风热，内

郁化火所致的感冒发热，咳嗽，咽痛。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日３次；儿童酌

减或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄解毒丸

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻犲犱狌犠ɑ狀

【处方】　人工牛黄５ｇ 雄黄５０ｇ

石膏２００ｇ 大黄２００ｇ

黄芩１５０ｇ 桔梗１００ｇ

冰片２５ｇ 甘草５０ｇ

【制法】　以上八味，除人工牛黄、冰片外，雄黄水飞成极

细粉；其余石膏等五味粉碎成细粉；将冰片、人工牛黄研细，与

上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜２６～３６ｇ与

适量的水，泛丸，制成水蜜丸，低温干燥；或每１００ｇ粉末加炼

蜜１００～１１０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黄色的大蜜丸或水蜜丸；有冰片香气，

味微甜而后苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄

色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维束周围薄壁细胞含草酸

钙方晶，形成晶纤维（甘草）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ

（大黄）。联结乳管直径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔

梗）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。不规则片

状结晶无色，有平直纹理（石膏）。

（２）取本品水蜜丸３ｇ，研碎，或取大蜜丸３ｇ，剪碎，加硅藻

土２ｇ，研匀，加三氯甲烷１５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤渣

备用，滤液蒸干，加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热约１０分钟，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取冰片对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤渣，挥干溶剂，加甲醇
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３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干（其余滤液蒸

干备用），残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，置水浴中加热

３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取４次，每次１０ｍｌ，合并乙

醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照

药材溶液各３μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的

硅胶 Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同的５个橙色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点

变为红色。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的备用残渣，加乙醇适量使溶解，加

在聚酰胺柱（１４～３０目）上，用水１２５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再

以８５％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，置水浴上蒸干，残渣加

无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，

加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照品溶

液３μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液

制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　水分　大蜜丸不得过１７．０％（通则０８３２）。

三氧化二砷　取本品水蜜丸适量，研碎，精密称取１．９ｇ，

或取大蜜丸适量，剪碎，精密称取２．９ｇ，加稀盐酸２０ｍｌ，时时

搅拌４０分钟，滤过，残渣用稀盐酸洗涤２次，每次１０ｍｌ，搅拌

１０分钟。洗液与滤液合并，置５００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇

匀。精密量取２ｍｌ，加盐酸５ｍｌ与水２１ｍｌ，照砷盐检查法（通

则０８２２第一法）检查，所显砷斑颜色不得深于标准砷斑。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４５∶５５∶０．２）为流动相；检测波

长为３１５ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品大蜜丸，剪

碎，混匀，取约１ｇ，精密称定；或取本品水蜜丸，研碎，取约

０．６ｇ，精密称定，加７０％乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，

滤过，滤液置５０ｍｌ量瓶中，用少量７０％乙醇分次洗涤容器和

残渣，洗液滤入同一量瓶中，加７０％乙醇至刻度，摇匀；精密

量取２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于１０．０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于２０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于火热内盛，咽喉肿痛，牙

龈肿痛，口舌生疮，目赤肿痛。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次２ｇ，大蜜丸一次１

丸，一日２～３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）水蜜丸　每１００丸重５ｇ　（２）大蜜丸　每

丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄解毒片

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻犲犱狌犘犻ɑ狀

【处方】　人工牛黄５ｇ 雄黄５０ｇ

石膏２００ｇ 大黄２００ｇ

黄芩１５０ｇ 桔梗１００ｇ

冰片２５ｇ 甘草５０ｇ

【制法】　以上八味，雄黄水飞成极细粉；大黄粉碎成细

粉；人工牛黄、冰片研细；其余黄芩等四味加水煎煮二次，每次

２小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩成稠膏或干燥成干浸膏，加

入大黄、雄黄粉末，制粒，干燥，再加入人工牛黄、冰片粉末，混

匀，压制成１０００片（大片）或１５００片（小片），或包糖衣或薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为素片、糖衣片或薄膜衣片，素片或包衣片

除去包衣后显棕黄色；有冰片香气，味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（大黄）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光

泽（雄黄）。

（２）取本品２片（包衣片除去包衣），研细，加入石油醚

（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液自然挥干（滤

渣备用），残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取冰片对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

２μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤渣，挥干溶剂，加二氯甲烷

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干（滤渣备用），残渣加

乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液，另取大黄对照药材

０．１ｇ，加二氯甲烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲酸乙酯甲酸
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（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同的４个橙黄色荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用滤渣，挥干溶剂，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取人工牛黄对照药材５ｍｇ，加甲醇

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液；再取胆酸对照品和黄芩苷对

照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲

醇甲酸水（７∶３∶１．３∶１∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在与黄芩苷对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；然后喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热约１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与人工牛黄对照药材色谱和胆酸对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　三氧化二砷　取本品适量（包衣片除去包衣），

研细，精密称取１．５２ｇ，加稀盐酸２０ｍｌ，时时搅拌１小时，滤

过，残渣用稀盐酸洗涤２次，每次１０ｍｌ，搅拌１０分钟，洗液与

滤液合并，置５００ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。精密量

取５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量取２ｍｌ，

加盐酸５ｍｌ与水２１ｍｌ，照砷盐检查法（通则０８２２第一法）检

查，所显砷斑颜色不得深于标准砷斑。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４５∶５５∶０．２）为流动相；检测波

长为３１５ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片（包衣片除去包衣），精

密称定，研细，取约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加７０％

乙醇３０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放

冷，滤过，滤液置１００ｍｌ量瓶中，用少量７０％乙醇分次洗涤容

器和残渣，洗液滤入同一量瓶中，加７０％乙醇至刻度，摇匀，

精密量取２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇至刻度，摇匀，滤

过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，小片不得少于

３．０ｍｇ；大片不得少于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于火热内盛，咽喉肿痛，牙

龈肿痛，口舌生疮，目赤肿痛。

【用法与用量】　口服。小片一次３片，大片一次２片，一

日２～３次。

【注意】　孕妇禁用。

【贮藏】　密封。

牛黄解毒软胶囊
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【处方】　人工牛黄２．５ｇ　　　　　雄黄２５ｇ

石膏１００ｇ 大黄１００ｇ

黄芩７５ｇ 桔梗５０ｇ

冰片１２．５ｇ 甘草２５ｇ

【制法】　以上八味，除人工牛黄外，冰片研细；雄黄水飞

成极细粉；大黄粉碎成细粉；其余黄芩等四味加水煎煮二次，

每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入雄黄、大

黄粉末，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入人工牛黄、冰片及大豆

油，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为棕黄色黏稠状液体；有

冰片香气，味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：不规则碎

块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。草酸钙簇晶大，直径为

６０～１４０μｍ（大黄）。

（２）取本品内容物２ｇ，加二氯甲烷２５ｍｌ，研磨１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ，研磨２分钟，取上清液作为供

试品溶液。另取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶

３∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在 １０５℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，加水２０ｍｌ、盐酸１ｍｌ，加热回流

４０分钟，放冷，用乙醚３０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，挥干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取大黄

对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶

１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，加乙酸乙酯甲醇（３∶１）的混合溶

液４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用乙醚洗涤

２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

·５９６·
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的斑点。

（５）取本品内容物１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶

液。另取冰片对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　三氧化二砷　取本品内容物适量，混匀，取

１．５２ｇ，精密称定，加稀盐酸２０ｍｌ，时时搅拌１小时，离心（转

速为每分钟３０００转）５分钟，分取上清液；残渣用稀盐酸洗涤

２次，每次１０ｍｌ，搅拌１０分钟，离心（转速为每分钟３０００转）

５分钟，分取上清液，与上述上清液转移至分液漏斗中，混匀，

静置３０分钟，分取上清液，转移至５００ｍｌ量瓶中，用水稀释至

刻度，摇匀。精密量取２ｍｌ，加盐酸２ｍｌ与水２１ｍｌ，依法（通

则０８２２第一法）检查。所显砷斑颜色不得深于标准砷斑。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相，涂布浓度为１０％；柱温为１５５℃。理论板数

按正十五烷峰计算应不低于１０００。

校正因子测定　取正十五烷约１２５ｍｇ，精密称定，置

２５ｍｌ量瓶中，用石油醚（６０～９０℃）溶解并稀释至刻度，摇匀，

作为内标溶液。另取冰片对照品约５０ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ

量瓶中，精密加入内标溶液５ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）溶解并

稀释至刻度，摇匀，吸取１～２μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算

校正因子。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．９ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入内标溶

液５ｍｌ，再精密加入石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，摇匀，滤过，取续

滤液，作为供试品溶液。

测定法　吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入气相

色谱仪，测定，以龙脑、异龙脑峰面积之和计算，即得。

本品每粒含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）不得少于８．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于火热内盛，咽喉肿痛，牙

龈肿痛，口舌生疮，目赤肿痛。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日２～３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

牛黄解毒胶囊
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【处方】　人工牛黄５ｇ　　　　　雄黄５０ｇ

石膏２００ｇ 大黄２００ｇ

黄芩１５０ｇ 桔梗１００ｇ

冰片２５ｇ 甘草５０ｇ

【制法】　以上八味，雄黄水飞成极细粉；大黄粉碎成细

粉；人工牛黄研细；冰片研细，或用倍他环糊精包合；其余黄芩

等四味加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并并浓

缩至适量，加入雄黄和大黄的粉末，或加入雄黄、大黄粉末及

适量淀粉，混匀，制颗粒，干燥，或粉碎成细粉，再加入人工牛

黄、冰片或冰片包合物，混匀，装入胶囊，制成１０００粒或１５００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色的颗粒和粉末

或粉末；有冰片香气、味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块金黄

色或橙黄色，有光泽（雄黄）。草酸钙簇晶大，直径为６０～

１４０μｍ（大黄）。

（２）取本品内容物适量（相当于饮片约１．７ｇ），进行微量

升华，所得白色升华物，加甲醇０．２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取冰片对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物适量（相当于饮片约１．７ｇ），加三氯甲

烷１５ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙

醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品、猪去氧

胆酸对照品，分别加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物适量（相当于饮片约１．７ｇ），加甲醇

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，加盐酸１ｍｌ，置水浴中加热３０分钟，立即冷却，用乙醚

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三

氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材

０．２ｇ，加甲醇５ｍｌ，自“超声处理２０分钟”起，同法制成对照药

材溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显

相同的橙黄色荧光斑点。置氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑

点变为红色。

·６９６·
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（５）取本品内容物适量（相当于饮片约１．７ｇ），加乙醚

３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，弃去乙醚液，滤渣挥尽乙醚，加

甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

２０ｍｌ，加热使溶解，滴加盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯

３０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材１ｇ，自“加乙醚

３０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。再取黄芩苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一

以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点；在与对照品色谱的相应的位置上，显一相同的暗

绿色斑点。

【检查】　三氧化二砷 　取本品内容物适量，研细，取适

量（相当于雄黄０．１８８ｇ），精密称定，加稀盐酸２０ｍｌ，时时搅拌

１小时，滤过，残渣用稀盐酸洗涤２次，每次１０ｍｌ，搅拌１０分

钟，洗液与滤液合并，置５００ｍｌ量瓶中，用水稀释至刻度，摇

匀。精密量取５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密

量取２ｍｌ，加盐酸５ｍｌ与水２１ｍｌ，依法（通则０８２２第一法）检

查。所显砷斑颜色不得深于标准砷斑。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物适

量，混匀，研细，取适量（相当于饮片约０．７ｇ），精密称定，置锥

形瓶中，加甲醇８０ｍｌ，加热回流１５分钟，放冷，滤过，滤液置

１００ｍｌ量瓶中，残渣及容器用甲醇２０ｍｌ分次洗涤，洗涤液滤

入同一量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕不

得少于６．０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于火热内盛，咽喉肿痛，牙

龈肿痛，口舌生疮，目赤肿痛。

【用法与用量】　口服。一次２粒〔规格（１）〕，或一次３粒

〔规格（２）〕，一日２～３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）每粒相当于饮片０．７８ｇ　每粒装０．３ｇ，每粒装

０．４ｇ，每粒装０．５ｇ　（２）每粒相当于饮片０．５２ｇ　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

牛黄镇惊丸

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犣犺犲狀犼犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　牛黄８０ｇ 全蝎３００ｇ

炒僵蚕１００ｇ 珍珠１００ｇ

人工麝香４０ｇ 朱砂１００ｇ

雄黄１００ｇ 天麻２００ｇ

钩藤１００ｇ 防风２００ｇ

琥珀６０ｇ 胆南星１００ｇ

制白附子１００ｇ 半夏（制）１００ｇ

天竺黄１００ｇ 冰片４０ｇ

薄荷１００ｇ 甘草４００ｇ

【制法】　以上十八味，除牛黄、人工麝香、冰片外，雄黄、

朱砂分别水飞成极细粉，珍珠水飞或粉碎成极细粉；其余全蝎

等十二味粉碎成细粉；将牛黄、人工麝香、冰片研细，与上述粉

末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜３５～５０ｇ与适量的

水，泛丸，低温干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜１１０～１４０ｇ制成小

蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄棕色的水蜜丸、小蜜丸或大蜜丸；气微

香，味甜、微凉略苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：厚壁细胞多角形

或长多角形，直径７０～１８０μｍ，壁较厚，微木化，纹孔明显（天

麻）。油管含金黄色分泌物，直径约３０μｍ（防风）。草酸钙砂

晶存在于薄壁细胞中，有时含晶细胞连接成行（钩藤）。纤维

束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。腺鳞头

部８细胞，扁球形，直径约９０μｍ，柄短，单细胞（薄荷）。不规

则碎块无色或淡绿色，半透明，有光泽，有时可见细密波状纹

理（珍珠）。不规则碎块淡黄绿色或棕黄色，透明或半透明（琥

珀）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。不规则细

小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。体壁碎片无

色，表面有极细的菌丝体（炒僵蚕）。体壁碎片淡黄色至黄色，

有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全蝎）。

（２）取本品水蜜丸５ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸８ｇ，剪

碎，加硅藻土５ｇ，研匀。加三氯甲烷２５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，药渣备用，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取冰片对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素

钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥去三氯甲烷，加７％

硫酸的４５％乙醇溶液５０ｍｌ，加热回流１小时，冷却，滤过，滤

液挥尽乙醇，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取３次，每次１０ｍｌ，

·７９６·
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合并石油醚提取液，挥干，残渣加无水乙醇０．５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以羧甲基

纤维素钠为黏合剂的硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　镇惊安神，祛风豁痰。用于小儿惊风，高

热抽搐，牙关紧闭，烦躁不安。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次１ｇ，小蜜丸一次

１．５ｇ，大蜜丸一次１丸，一日１～３次；三岁以内小儿酌减。

【规格】　大蜜丸　每丸重１．５ｇ

【贮藏】　密封。

气　痛　丸

犙犻狋狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　木香１６５ｇ 甘草１６５ｇ

煅赤石脂６６２ｇ 枳实（炒）１１０ｇ

朱砂粉３５ｇ

【制法】　以上五味，除朱砂粉外，其余木香等四味粉碎成

细粉，过筛，混匀，用水泛丸，干燥，用朱砂粉包衣，即得。

【性状】　本品为朱红色的包衣水丸，除去包衣后显暗棕

红色至红褐色；气香，味甘、苦，微辛辣。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，置坩埚中缓缓炽灼至完全

炭化，放冷至室温，加硫酸２ｍｌ使湿润，加热至硫酸蒸气除尽

后，置６００℃炽灼使完全炭化，放冷，残渣加水５ｍｌ使溶解，滤

过，取滤液１ｍｌ，加氨试液数滴，即生成白色胶状沉淀，再加茜

素磺酸钠指示液数滴，溶液变为樱红色。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处理１５分钟，取

出，放冷，滤过，滤渣备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材１ｇ，加乙醚

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤渣，加甲醇５０ｍｌ，超声处

理２０分钟，取出，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加少量甲醇溶

解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，

用甲醇４０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用４０％甲醇４０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取甘草对照药材１ｇ，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

弃去乙醚液，残渣挥尽乙醚，自“加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分

钟”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）１０℃以下放置的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，取

出，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取枳实对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（１０∶３）为展开剂，置氨蒸气饱和１５分钟的展开缸内，展开，

取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　木香　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６５∶３５）为流动相，检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按去氢木香内酯峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取去氢木香内酯对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约２．５ｇ，精密

称定，置１００ｍｌ具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含木香以去氢木香内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ２）计，不得少

于１．０ｍｇ。

朱砂粉　取本品，研细，取约１ｇ，精密称定，置２５０ｍｌ锥

形瓶中，加硫酸２５ｍｌ与硝酸钾２ｇ，加热使成微黄色溶液，放

冷，缓缓加水５０ｍｌ，滴加４％高锰酸钾溶液至显粉红色，再滴

加２％硫酸亚铁溶液至红色消失后，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，

用硫氰酸铵滴定液（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定

液（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）相当于２．３２６ｍｇ的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每１ｇ含朱砂粉以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为２４～３６ｍｇ。

【功能与主治】　行气止痛，健胃消滞。用于气机阻滞，脘

腹胀痛。

【用法与用量】　口服。一次３．４ｇ，一日１～２次。

【规格】　每瓶（袋）装３．４ｇ

【贮藏】　密封。

·８９６·
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气滞胃痛片

犙犻狕犺犻犠犲犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　柴胡３２１．４ｇ 醋延胡索３５７．１ｇ

枳壳３５７．１ｇ 醋香附３５７．１ｇ

炙甘草１７８．６ｇ 白芍４２８．６ｇ

【制法】　以上六味，醋延胡索适量、白芍适量粉碎成细

粉，剩余的醋延胡索、白芍与柴胡、炙甘草、醋香附、枳壳加水

煎煮二次，每次１．５小时，滤过，合并滤液，浓缩成清膏，加入

上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入辅料适量，混匀，制

粒，干燥，压制成５００片，包薄膜衣，或１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：厚壁组织碎片绿

黄色，细胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的连珠状增厚，纹

孔细密（延胡索）。草酸钙簇晶，直径１８～３２μｍ，存在于薄壁

细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。

（２）取本品适量，除去包衣，研细，取７．５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品适量，除去包衣，研细，取７．５ｇ，加水４０ｍｌ，强

力振摇约５分钟使溶解，离心５分钟（转速为每分钟３０００

转），取上清液，用氨试液调节ｐＨ 值至９，用乙醚振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加三氯甲烷制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（８∶２．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品适量，除去包衣，研细，取１０ｇ，加石油醚（３０～

６０℃）４０ｍｌ，超声处理２０分钟，弃去石油醚液，药渣挥干，加乙

醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，取上清液，浓缩至干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加水

４０ｍｌ，煎煮４０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚

（３０～６０℃）４０ｍｌ，超声处理２０分钟，弃去石油醚液，药渣挥

干，加乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，取上清液，蒸干，残渣加

乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（２∶２∶０．１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片或２０片（糖衣片），除

去包衣，精密称定，研细，混匀，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕不

得少于６．０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝理气，和胃止痛。用于肝郁气滞，胸

痞胀满，胃脘疼痛。

【用法与用量】　口服。一次３片〔规格（１）〕或６片〔规格

（２）〕，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．５ｇ

（２）糖衣片　片心重０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

气滞胃痛颗粒

犙犻狕犺犻犠犲犻狋狅狀犵犓犲犾犻

【处方】　柴胡３６０ｇ 醋延胡索４００ｇ

枳壳４００ｇ 醋香附４００ｇ

白芍４８０ｇ 炙甘草２００ｇ

【制法】　以上六味，取枳壳、醋香附提取挥发油，挥发油及

水提液备用，药渣弃去。其余柴胡等四味加水煎煮二次，第一次

２小时，第二次１小时，合并水煎液并与枳壳、醋香附的水提液合

并，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１８～１．２３（５０℃）的清膏，加蔗

糖和糊精适量，制成颗粒，喷入挥发油，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为淡棕色至棕黄色颗粒；具特异香气，味

甜、微苦辛。

【鉴别】　（１）取本品１５ｇ，加乙醇４０ｍｌ，浸渍１小时，时时

振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇３０ｍｌ振摇提取，正丁醇液用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，取正

丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

·９９６·

气滞胃痛颗粒
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芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的蓝紫色斑点。

（２）取本品１５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加２％盐酸溶液１０ｍｌ使溶解，用乙醚提取２次，

每次１５ｍｌ，分取水层，用氨试液调节ｐＨ值至９，再用乙醚提

取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加三氯甲

烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，

分别点于同一以２％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷三氯甲烷甲醇（１０∶６∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置碘蒸气中熏。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。挥尽板上吸附的碘后，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（２８∶７２）为流

动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）６０分钟，放冷，再称定

重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷 （Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得 少

于７．５ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝理气，和胃止痛。用于肝郁气滞，胸

痞胀满，胃脘疼痛。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

升气养元糖浆

犛犺犲狀犵狇犻犢ɑ狀犵狔狌ɑ狀犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　党参１２５ｇ 黄芪１２５ｇ

龙眼肉５０ｇ

【制法】　以上三味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，煎液滤过，滤液合并；静置，取上清液浓缩至相对密

度为１．０７～１．１１（６０～８０℃）的清膏，加蔗糖５００ｇ，加水适量，

溶解，煮沸，加入苯甲酸钠３ｇ，搅匀，滤过，加水至１０００ｍｌ，混

匀，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；味甜。

【鉴别】　（１）取党参对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液同〔含量测定〕项下供试品溶液的制备方法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含

量测定〕项下的供试品溶液１０μｌ、上述对照药材溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶４∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热３～５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取黄芪对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液同〔含量测定〕项下供试品溶液的制备方法制成对

照药材溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液５μｌ、上述对照药材溶

液１０μｌ及对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１８（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水（８２∶１８）为流动相；用蒸发光散射检

测器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２５ｍｌ，用水饱和的正

丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液

洗涤２次，每次２５ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇溶解并

转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于４０μｇ。

【功能与主治】　益气，健脾，养血。用于气血不足、脾胃

虚弱所致的面色萎黄、四肢乏力。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日２次。

·００７·

升气养元糖浆



中国药典２０２０年版

【规格】　（１）每瓶装２０ｍｌ　（２）每瓶装２５０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

升 血 颗 粒

犛犺犲狀犵狓狌犲犓犲犾犻

【处方】　皂矾４．９７ｇ 黄芪２９８．１ｇ

山楂２９８．１ｇ 新阿胶９９．４ｇ

大枣９９．４ｇ

【制法】　以上五味，皂矾、新阿胶分别加等量蔗糖制成细

粉；其余黄芪等三味加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩

至适量，加入１．５倍量乙醇，静置２４小时，取上清液，回收乙

醇并浓缩至适量，加入适量辅料，与上述细粉混匀，制成颗粒，

干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒；味甜、微酸。

【鉴别】　（１）取本品４ｇ，置坩埚中，炽灼至完全灰化后，

滴加１０滴硝酸，继续加热至烟雾消失，放冷，加盐酸１ｍｌ，加

热使残渣溶解，加水９ｍｌ，滤过，取滤液，照铁盐的鉴别方法

（通则０３０１）试验，显相同的反应。

（２）取本品２ｇ，研细，置具塞试管中，加６ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液

１０ｍｌ，密塞，置１０５℃烘箱中加热６小时，加水８ｍｌ，摇匀，滤

过，滤液蒸干，残渣加５０％甲醇１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取甘氨酸对照品、Ｌ羟脯氨酸对照品，加５０％甲醇制

成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以苯酚０．５％硼砂溶液（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以０．２％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ，加热使溶解，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用浓氨试液洗涤２

次，每次１０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光

下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同的橙黄色荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约５ｇ，精密称定，置锥形瓶中，加入甲醇５０ｍｌ，超

声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）６０分钟，滤过，滤渣及滤器

用甲醇１０ｍｌ分２次洗涤，洗液并入滤液，蒸干，残渣加水

２０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用浓氨试液洗涤２次，每次５０ｍｌ，

弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ

量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与２０μｌ、供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方

程计算，即得。

本品每１ｇ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　补气养血。用于气血两虚所致的面色淡

白、眩晕、心悸、神疲乏力、气短；缺铁性贫血见上述证候者。

【用法与用量】　口服。小儿周岁内一次５ｇ，一至三岁一

次１０ｇ，三岁以上及成人一次１５ｇ，一日３次。

【注意】　禁用茶水冲服。

【规格】　每袋装　（１）５ｇ　（２）１０ｇ　（３）１５ｇ

【贮藏】　密封。

仁 青 芒 觉

犚犲狀狇犻狀犵犕ɑ狀犵犼狌犲

本品系藏族验方。由毛诃子、蒲桃、西红花、牛黄、麝香、

朱砂、马钱子等药味加工制成的丸剂。

【性状】　本品为黑褐色的水丸；气香，味苦、甘、涩。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加甲醇４ｍｌ，密塞，振摇

５～１０分钟，静置，上清液作为供试品溶液。另取西红花对照

药材２０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（４∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同的黄色斑点。

（２）取本品２ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，药渣备用；滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取去氢木香内酯对照品，加三氯甲烷制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯（１０∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

·１０７·
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的位置上，显相同的蓝色斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥干，加乙酸乙酯

２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取姜黄对照药材０．２ｇ，加甲

醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，上清液作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（９∶

０．４∶０．６）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同的黄色荧光斑点。

（４）取丁香对照药材０．２ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ及上述对

照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（９∶１∶０．２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（５）取本品２ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用硫酸溶液（２→５００）２０ｍｌ溶解，转移至分

液漏斗中，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲酸（１∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０１ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用１０％磷酸

溶液调节至ｐＨ２．５）（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。

理论板数按士的宁峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取士的宁对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量

取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．９ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入三氯甲烷５０ｍｌ与浓氨试

液２ｍｌ，密塞，轻轻振摇，称定重量，放置２４小时，再称定重

量，用三氯甲烷补足减失的重量，充分振摇，滤过，精密量取续

滤液２０ｍｌ，置分液漏斗中，用硫酸溶液（３→１００）振摇提取５

次，每次２０ｍｌ，合并硫酸提取液，用浓氨试液调节ｐＨ 值至

９～１０，用三氯甲烷振摇提取５次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷

提取液，减压回收溶剂至干，残渣用流动相溶解，转移至１０ｍｌ

量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含马钱子以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

０．２０～０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，益肝养胃，明目醒神，愈疮，滋

补强身。用于自然毒、食物毒、配制毒等各种中毒症；“培根木

布”，消化道溃疡，急慢性胃肠炎，萎缩性胃炎，腹水，麻风病等。

【用法与用量】　研碎开水送服。一次１丸，一日１次。

【注意】　服药期禁用酸腐、生冷食物；防止受凉。

【规格】　每丸重１～１．５ｇ

【贮藏】　密封。

仁 青 常 觉

犚犲狀狇犻狀犵犆犺ɑ狀犵犼狌犲

本品系藏族验方。由珍珠、朱砂、檀香、降香、沉香、诃子、

牛黄、人工麝香、西红花等药味加工制成的丸剂。

【性状】　本品为黑色的水丸；气微香，味甘、微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取西红花对照药材２０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲酸水（４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

的黄色斑点。

（２）取本品１ｇ，研细，加盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加上述混合溶

液１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙

醇甲醇水（４∶２∶１∶１∶０．２）为展开剂，置氨蒸气预平衡

１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同的亮黄色荧光斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

蛇床子对照药材０．３ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，上清

液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

（４）取去氢木香内酯对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含

·２０７·
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０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液１０μｌ及上述对照品

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲

烷乙酸乙酯（１０∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％

香草醛的１０％乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

（５）取安息香对照药材０．１ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分

钟，静 置，上 清 液 作 为 对 照 药 材 溶 液。照 薄 层 色 谱 法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液１０μｌ及

上述对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（７∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄绿

色荧光斑点。

（６）取本品１ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取没食子酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同的黑色斑点。

【检查】　除溶散时限不检查外，其他应符合丸剂项下有

关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４５∶５５）为流动相；检测波长为４４０ｎｍ。

理论板数按西红花苷Ⅰ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取西红花苷Ⅰ对照品适量，精密称

定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定

重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，静置，取上清液，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含西红花以西红花苷Ⅰ（Ｃ４４Ｈ６４Ｏ２４）计，不得

少于０．１６ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，调和滋补。用于“龙、赤巴、培

根”各病，陈旧性胃肠炎、溃疡，“木布”病，萎缩性胃炎，各种中

毒症；梅毒，麻风，陈旧热病，炭疽，疖痛，干黄水，化脓等。

【用法与用量】　口服。重病一日１ｇ；一般隔三天至七天

或十天服１ｇ；开水或酒泡，黎明空腹服用。

【注意】　服用前后三天忌食各类肉、酸性食物；服药期

间，禁用酸、腐、生冷食物；防止受凉；禁止房事。

【规格】　（１）每４丸重１ｇ　（２）每丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

片　仔　癀

犘犻ɑ狀狕ɑ犻犺狌ɑ狀犵

本品为牛黄、麝香、三七、蛇胆等药味经加工制成的锭剂。

【性状】　本品为类扁椭圆形块状，块上有一椭圆环。表

面棕黄色或灰褐色，有密细纹，可见霉斑。质坚硬，难折断。

折断面微粗糙，呈棕褐色，色泽均匀，偶见少量菌丝体。粉末

呈棕黄色或淡棕黄色，气微香，味苦、微甘。

【鉴别】　（１）取本品，研细，取０．３ｇ，置具塞锥形瓶中，加

甲醇３ｍｌ，超声处理１５分钟，放置３０分钟，取上清液作为供

试品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品、三七

皂苷Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（６５∶３５∶１０）１０℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品，研细，取０．３ｇ，置具塞锥形瓶中，加二氯甲烷

乙醇（７∶３）混合溶液１０ｍｌ，依次加入１０％亚硫酸氢钠２滴，盐

酸１滴，摇匀，密塞，于暗处放置２小时，时时振摇，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取胆红素对照品，加二氯甲烷制成每１ｍｌ

含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。再取胆酸对照品、去氧胆

酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取胆红素对照品溶液

１０μｌ及其余三种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯冰醋酸水（１０∶１０∶１）１０℃以下放置分层的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与胆红素对照品

色谱相应的位置上，显相同的黄色斑点。喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与胆

红素对照品色谱相应的位置上，显相同的绿色斑点。置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与胆酸对照品色谱及去

氧胆酸对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　重量差异　按丸剂项下〔重量差异〕第三法检查

（通则０１０８）。

干燥失重　取本品约１ｇ，精密称定，在１０５℃干燥至恒

重，减失重量不得过１３．０％（通则０８３１）。

其他　应符合锭剂项下有关的各项规定（通则０１８２）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以交联５％苯基甲基聚硅

氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜

厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为１５０℃，保持

·３０７·
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３０分钟，以每分钟２０℃的速率升温至２５０℃，保持１５分钟；进

样口温度为２５０℃，检测器温度为３００℃；理论板数按麝香酮

峰计应不低于５０００。

校正因子测定　取百秋李醇对照品适量，精密称定，加无

水乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取麝

香酮对照品约１０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加无水乙醇

适量溶解并稀释至刻度，摇匀，精密吸取２ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，

精密加入内标溶液２ｍｌ，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，吸取

１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　取本品，研成粉末（过五号筛），混匀，取约１ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液２ｍｌ，再精密

加入无水乙醇３ｍｌ，混匀，密塞，称定重量，超声处理（功率

３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，放置２小时，再称定重量，用无

水乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液１μｌ，注入气相

色谱仪，测定，计算，即得。

本品每１ｇ含麝香以麝香酮（Ｃ１６Ｈ３０Ｏ）计，不得少于０．２７ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血化瘀，消肿止痛。用于热

毒血瘀所致急慢性病毒性肝炎，痈疽疔疮，无名肿毒，跌打损

伤及各种炎症。

【用法与用量】　口服。一次０．６ｇ，八岁以下儿童一次

０．１５～０．３ｇ，一日２～３次；外用研末用冷开水或食醋少许调

匀涂在患处（溃疡者可在患处周围涂敷之），一日数次，常保持

湿润，或遵医嘱。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒重３ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

片仔癀胶囊

犘犻ɑ狀狕ɑ犻犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　片仔癀３００ｇ

【制法】　取片仔癀３００ｇ，粉碎成细粉，加羧甲基纤维素

钠适量混匀，制粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色的颗粒及细粉；

气香，味苦、微甘。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．３ｇ，置具塞锥形瓶中，加甲

醇３ｍｌ，超声处理１５分钟，放置３０分钟，取上清液作为供试

品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、三七皂苷

Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（６５∶３５∶１０）１０℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物０．３ｇ，置具塞锥形瓶中，加二氯甲烷乙

醇（７∶３）混合溶液１０ｍｌ，依次加入１０％亚硫酸氢钠２滴，盐

酸１滴，摇匀，密塞，于暗处放置２小时，时时振摇，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取胆红素对照品，加二氯甲烷制成每

１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。再取胆酸对照品、

去氧胆酸对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取胆红

素对照品溶液１０μｌ、其余三种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯冰醋酸水（１０∶１０∶１）１０℃以下放置分

层的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在

与胆红素对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色斑点。喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与胆红素对照品色谱相应的位置上，显相同的绿色

斑点。置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，在与胆酸对照品色谱及去

氧胆酸对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　干燥失重　取本品约１ｇ，精密称定，在１０５℃干

燥至恒重，减失重量不得过１３．０％（通则０８３１）。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以交联５％苯基甲基聚硅

氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜

厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为１５０℃，保持

３０分钟，以每分钟２０℃的速率升温至２５０℃，保持１５分钟；进

样口温度为２５０℃，检测器温度为３００℃；理论板数按麝香酮

峰计应不低于５０００。

校正因子测定　取百秋李醇适量，精密称定，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取麝香酮对

照品约１０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加无水乙醇适量溶

解并稀释至刻度，摇匀，精密吸取２ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，精密加

入内标溶液２ｍｌ，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注

入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　取装量差异的本品内容物，研细，混匀，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液２ｍｌ，再精

密加入无水乙醇３ｍｌ，混匀，密塞，称定重量，超声处理（功率

３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，放置２小时，再称定重量，用无

水乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液１μｌ，注入气相

色谱仪，测定，计算，即得。

本品每粒含麝香以麝香酮（Ｃ１６Ｈ３０Ｏ）计，不得少于０．０７ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血化瘀，消肿止痛。用于热

毒血瘀所致急慢性病毒性肝炎，痈疽疔疮，无名肿毒，跌打损

伤及各种炎症。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一至五岁儿童一次１

粒，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

·４０７·
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化积口服液

犎狌ɑ犼犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　茯苓（去皮）５８．５ｇ 海螵蛸２８．８ｇ

炒鸡内金１４．９ｇ 醋三棱１４．９ｇ

醋莪术１４．９ｇ 红花８．４ｇ

槟榔１４．９ｇ 雷丸１４．９ｇ

鹤虱１４．９ｇ 使君子仁１４．９ｇ

【制法】　以上十味，雷丸、炒鸡内金粉碎成粗粉，加水温

浸２小时，滤过，滤液备用。药渣与其余茯苓（去皮）等加水适

量，蒸馏二次，合并蒸馏液，备用，药渣中的水煎液滤过，滤液

合并，浓缩至１∶１，加乙醇调至含醇量为６５％，冷藏过夜，滤

过，回收乙醇，加水适量稀释至１∶１，冷藏过夜，滤过。另取

蔗糖３４０ｇ制成单糖浆，加入上述滤液及羟苯乙酯０．５ｇ，混

匀，煮沸，放冷至６０℃，加入上述温浸液、蒸馏液，加橘子香精

１ｍｌ，加水调至１０００ｍｌ，混匀，分装，即得。

【性状】　本品为黄棕色的澄清液体；气清香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１４０ｍｌ，加乙醚及饱和氯化钠溶液振

摇提取３次，每次加乙醚９０ｍｌ及饱和氯化钠溶液２ｍｌ，分取

乙醚液，低温挥干，残渣加正己烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取茯苓对照药材４ｇ，加乙醚５０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，挥干，残渣加正己烷０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４０μｌ、对照

药材溶液３０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）乙酸乙酯丙酮（８４∶１∶１５）为展开剂，置用展开

剂预饱和１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品９０ｍｌ，加水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

６０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，离

心，取上清液，作为供试品溶液。另取红花对照药材１．５ｇ，加

水２５０ｍｌ煎煮１小时，趁热滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，加乙醇

１０ｍｌ，混匀，使沉淀，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，

自“加水饱和的正丁醇提取３次”起，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５μｌ、对

照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚三

氯甲烷（２∶３）为展开剂，置用展开剂预饱和１５分钟的展开缸

内，展开，取出，晾干，在氨蒸气中熏１５分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显一个相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次４０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，加在中性氧化铝柱（１００～１２０目，１０ｇ，内径

为１．２ｃｍ）上，收集乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取鹤虱对照药材１ｇ，加水６０ｍｌ，微沸

煎煮３０分钟，滤过，滤液加２倍量乙醇使沉淀，滤过，滤液蒸

至无醇味，加水至４０ｍｌ，加乙酸乙酯，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述对照药材溶液

５μｌ、供试品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯冰醋酸（５∶４∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．５～７．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【正丁醇提取物】　精密量取本品５０ｍｌ，用水饱和的正丁

醇振摇提取５次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，置已干燥至

恒重的蒸发皿中，蒸干，在１０５℃干燥３小时，移置干燥器中，

冷却３０分钟，迅速精密称定重量，即得。

本品含正丁醇提取物不得少于０．６０％。

【功能与主治】　健脾导滞，化积除疳。用于脾胃虚弱

所致的疳积，症见面黄肌瘦、腹胀腹痛、厌食或食欲不振、

大便失调。

【用法与用量】　口服。周岁以内一次５ｍｌ，一日２次；二

至五岁，一次１０ｍｌ，一日２次；五岁以上，一次１０ｍｌ，一日３

次；或遵医嘱。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

化　痔　栓

犎狌ɑ狕犺犻犛犺狌ɑ狀

【处方】　次没食子酸铋２００ｇ 苦参３７０ｇ

黄柏９２．５ｇ 洋金花５５．５ｇ

冰片３０ｇ

【制法】　以上五味，苦参、黄柏、洋金花加水煎煮二次，第

一次４小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，静置１２小时，取

上清液浓缩至相对密度为１．１２（６０～６５℃）的清膏，干燥，粉碎

成最细粉；将２．６ｇ的羟苯乙酯用适量乙醇溶解；另取基质适

量，加热熔化，加入次没食子酸铋、上述最细粉、冰片以及１６．８ｇ

聚山梨酯８０、羟苯乙酯乙醇液，混匀，灌注，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为暗黄褐色的栓剂。

【鉴别】　（１）取本品５粒，切碎，缓缓炽灼至完全灰化，放

冷，滴加硝酸使溶解，溶液显铋盐的鉴别反应（通则０３０１）。

（２）取本品２粒，切碎，加水２５ｍｌ，超声处理３０分钟，于

１０℃以下放置３０分钟使基质凝固，滤过，取滤液５ｍｌ，置分液

漏斗中，加浓氨试液调节ｐＨ值至１１，用三氯甲烷振摇提取３

次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，置水浴上蒸干，残渣加三氯

甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，加三

氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点

·５０７·
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于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯丙酮浓氨试液

（２∶４∶３∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋

钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合栓剂项下有关的各项规定（通则０１０７）。

【含量测定】　次没食子酸铋　取重量差异项下的本品，

切碎，取约３ｇ，精密称定，置坩埚中，低温灼烧至残留物变成

橙红色，再在５５０～６００℃炽灼１小时，取出，放冷，加硝酸溶

液（１→２）３～５ｍｌ使溶解，用适量水将溶液移至５００ｍｌ锥形瓶

中，加水至约３００ｍｌ，摇匀，加儿茶酚紫指示液１０滴（临用新

配），溶液应显蓝色（若显紫色或紫红色，滴加氨试液至显纯蓝

色），用乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴至淡黄色，

即得。每１ｍｌ乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于

１１．６５ｍｇ的三氧化铋（Ｂｉ２Ｏ３）。

本品每粒含次没食子酸铋以三氧化铋（Ｂｉ２Ｏ３）计，应为

９４～１１４ｍｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为

１．０μｍ），柱温为１５０℃。分流进样，分流比４０∶１。理论板数

按龙脑峰计算应不低于１９００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照

品约１０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液

２ｍｌ，用乙酸乙酯溶解并稀释至刻度，摇匀，吸取０．５μｌ，注入

气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　取本品１０粒，精密称定，切碎，取１ｇ，精密称

定，置２５ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液５ｍｌ，加乙酸乙酯适

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，取出，放冷，

加乙酸乙酯至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。吸取０．５μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于１２．６ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，收涩止血。用于大肠湿热所

致的内外痔、混合痔疮。

【用法与用量】　患者取侧卧位，置入肛门２～２．５ｃｍ深

处。一次１粒，一日１～２次。

【规格】　每粒重１．７ｇ

【贮藏】　３０℃以下密闭贮存。

化瘀祛斑胶囊

犎狌ɑ狔狌犙狌犫ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　柴胡１００ｇ　　　　　　　薄荷１００ｇ

黄芩１００ｇ 当归１００ｇ

红花１００ｇ 赤芍１００ｇ

【制法】　以上六味，薄荷、柴胡、当归粉碎成细粉；其余红

花等三味加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小时，第三

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏。加入上述细粉，

混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的颗

粒和粉末；味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声

处理５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取赤芍对照药材１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理

５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１０ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理５分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照药材溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物１０ｇ，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，弃去三氯甲烷液，残渣挥干溶剂，加５０％乙醇

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，加水

１０ｍｌ，用正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加

入等体积的氨试液洗涤，分取正丁醇层，蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材１ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸

溶液，加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲

醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分

·６０７·
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钟,放冷,再称定重量,用７０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤

过,精密量取续滤液３ml,置１０ml量瓶中,用７０％甲醇稀释至

刻度,摇匀,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品每粒含黄芩以黄芩苷(C２１H２８O１１)计,不得少于３６mg.

【功能与主治】　疏风清热,活血化瘀.用于黄褐斑、酒

齄、粉刺属风热瘀阻证者.

【用法与用量】　口服.一次５粒,一日２次.

【规格】　每粒装０３２g
【贮藏】　密封.

化癥回生片

HuɑzhengHuishengPiɑn

【处方】　益母草１１２g 红花１４g
花椒(炭)１４g 烫水蛭１４g
当归２８g 苏木１４g
醋三棱１４g 两头尖１４g
川芎１４g 降香１４g
醋香附１４g 人参４２g
高良姜１４g 姜黄８４g
没药(醋炙)１４g 炒苦杏仁２１g
大黄５６g 人工麝香１４g
盐小茴香２１g 桃仁２１g
五灵脂(醋炙)１４g 虻虫１４g
鳖甲胶１１２g 丁香２１g
醋延胡索１４g 白芍２８g
蒲黄炭１４g 乳香(醋炙)１４g
干漆(煅)１４g 制吴茱萸１４g
阿魏１４g 肉桂１４g
醋艾炭１４g 熟地黄２８g
紫苏子１４g

【制法】　以上三十五味,除人工麝香、阿魏、熟地黄、益母

草、鳖甲胶外,其余三十味混匀,取出４３０g,粉碎成细粉,剩余

部分和益母草用水煎煮二次,滤过,合并滤液,加入鳖甲胶,溶

化后,浓缩成稠膏.阿魏用水加热溶化,熟地黄水煎取汁,分

别滤过,合并滤液,浓缩成稠膏.两膏合并,加入细粉拌匀,干

燥,研细,用乙醇制粒,干燥,再加入研细的人工麝香,混匀,压

制成１０００片,即得.

【性状】　本品为棕黄色片;气香,味微苦.

【鉴别】　(１)取本品,置显微镜下观察:体壁碎片金黄

色或黄棕色,毛窝呈双圈状,有时表面可见疣状或针头状突

起(虻虫).花粉粒黄色,类圆形或椭圆形,直径约３０μm,表

面有网状雕纹(蒲黄炭).花粉粒三角形,直径约１６μm(丁

香).纤维成束,红棕色或黄棕色,壁甚厚(醋香附).糊化

淀粉粒团块淡黄色(醋延胡索).表皮细胞红棕色、黄色或

亮黄色,外壁木栓化增厚,常呈脊状或瘤状突入细胞内(两

头尖).非腺毛２~６细胞,胞腔有的充满红棕色物(制吴茱

萸).淀粉粒棒槌形,长２４~４４μm 或更长,脐点点状、短缝

状或三叉 状(高 良 姜).石 细 胞 类 圆 形 或 类 长 方 形,直 径

３２~８８μm,壁 一 面 菲 薄 (肉 桂).草 酸 钙 簇 晶 甚 大,直 径

６０~１４０μm(大黄).花粉粒圆球形或椭圆形,直径约６０μm,

外壁有刺,具３个萌发孔(红花).

(２)取本品２０片,研细,加８０％乙醇５０ml,加热回流１
小时,滤过,滤液蒸干,残渣加１％盐酸溶液５ml使溶解,滤

过,滤液加碳酸钠试液调节pH 值至８,滤过,滤液蒸干,残

渣加８０％乙醇３ml使溶解,作为供试品溶液.另取盐酸水

苏碱对照品,加乙醇制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照

品溶液.■ 照纸色谱法(通则０５０１)■[订正]试验,吸取上述两种

溶液各１０~２０μl,分别点于同一层析滤纸上上行展开,使成

条状,以正丁醇Ｇ醋酸Ｇ水(４∶１∶１)的上层溶液为展开剂,展

开,取出,晾干,喷以稀碘化铋钾试液,放置６小时.供试品

色谱中,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上,显 相 同 颜 色 的

斑点.

(３)取本品４０片,研细,加水１５０ml,煮沸３０分钟,放冷,

离心(转速为每分钟８０００转)３０分钟,取上清液用乙酸乙酯

振摇提取两次,每次 ５０ml,合并提取液,蒸干,残渣加甲醇

１ml使溶解,作为供试品溶液.另取苏木对照药材１g,同法制

成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述

两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以二氯甲烷Ｇ
丙酮Ｇ甲酸(８∶４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,放置６小

时.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点.

(４)取本品４０片,研细,加水饱和的正丁醇５０ml,置水浴

上加热回流３０分钟,滤过,滤液加氨试液１００ml洗涤,弃去洗

涤液,取正丁醇液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品

溶液.另取人参对照药材１g,同法制成对照药材溶液.再取

人参皂苷 Rb１ 对照品、人参皂苷 Re对照品、人参皂苷 Rg１ 对

照品,加甲醇制成每１ml中各含１mg的混合溶液,作为对照

品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液

１５μl、对照药材溶液及对照品溶液各５μl,分别点于同一硅胶

H 薄层板上使成条状,以二氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(１３∶７∶２)１０℃
以下放置的下层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以 １０％
硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,供试品色谱

中,在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜

色的斑点;置紫外光灯(３６５nm)下检视,显相同颜色的荧光

斑点.

(５)取本品２片,研细,加甲醇２０ml,超声处理３０分钟,

滤过,取滤液５ml,蒸干,残渣加水１０ml使溶解,加盐酸１ml,

加热回流３０分钟,放冷,用乙醚振摇提取２次,每次２０ml,合

并乙醚液,蒸干,残渣加乙酸乙酯２ml使溶解,作为供试品溶

７０７

化癥回生片
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液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲

酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同的５个橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏

后，斑点变为红色。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按丁香酚

峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ３５→２５ ６５→７５

５～４０ ２５ ７５

对照品溶液的制备　取丁香酚对照品适量，精密称定，加

８０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品１０片，研

细，取约０．３ｇ，精密称定，置１００ｍｌ锥形瓶中，精密加入８０％

甲醇１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

２５ｋＨｚ）１５分钟，放冷，再称定重量，加８０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丁香以丁香酚（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ２）计，不得少于０．３４ｍｇ。

【功能与主治】　消化瘀。用于瘀血内阻所致的积、

妇女干血痨、产后血瘀、少腹疼痛拒按。

【用法与用量】　饭前温酒送服。一次５～６片，一日２次。

【注意】　孕妇禁用。

【贮藏】　密封。

分清五淋丸

犉犲狀狇犻狀犵犠狌犾犻狀犠ɑ狀

【处方】　木通８０ｇ 盐车前子４０ｇ

黄芩８０ｇ 茯苓４０ｇ

猪苓４０ｇ 黄柏４０ｇ

大黄１２０ｇ 蓄４０ｇ

瞿麦４０ｇ 知母４０ｇ

泽泻４０ｇ 栀子４０ｇ

甘草２０ｇ 滑石８０ｇ

【制法】　以上十四味，滑石粉碎成极细粉；其余木通等十

三味粉碎成细粉，过筛，混匀。取上述细粉，用水制丸，干燥，

用滑石粉包衣，打光，干燥，即得。

【性状】　本品为白色至灰白色光亮的水丸，丸芯为黄棕

色至深棕色；味甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。菌丝黏结成团，大多无色；草酸钙方晶正八面体

形，直径３２～６０μｍ（猪苓）。种皮内表皮细胞表面观类长方

形，壁微波状，以数个细胞为一组，略作镶嵌状排列（盐车前

子）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维束鲜

黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞的壁木

化增厚（黄柏）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。草

酸钙针晶成束或散在，长２６～１１０μｍ（知母）。纤维束周围薄

壁细胞含草酸钙簇晶，形成晶纤维，含晶细胞纵向成行（瞿

麦）。叶表皮细胞平周壁有角质线纹，气孔不等式，副卫细胞

３个；上下表皮均可见栅栏组织（蓄）。薄壁细胞类圆形，有

椭圆形纹孔，集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，较厚，

木化，有稀疏细孔沟（泽泻）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破

碎，完整者长多角形、长方形或不规则形，壁厚，有大的圆形纹

孔，胞腔棕红色（栀子）。

（２）取本品２ｇ，研细，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取知母对照药材０．１ｇ，加甲醇

３ｍｌ，超声处理１０分钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～８μｌ、对照

药材溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷乙酸乙酯甲醇浓氨试液（２．５∶１∶４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液乙醇（１∶６）的混

合溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色的主

斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，弃去乙醚液，药渣挥去溶剂，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１５ｍｌ溶解，用盐酸调节ｐＨ 值

至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸

水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化

铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取黄柏对照药材０．１５ｇ、栀子对照药材０．２ｇ，分别加

甲醇３ｍｌ，超声处理１０分钟，上清液作为对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种对照药材溶液

和〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶７∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，热风吹干。置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视，供试品色谱中，在与黄柏对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光主斑点；喷以５％香草醛硫酸溶液乙醇

·８０７·

分清五淋丸
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（１∶６）的混合溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，供试品

色谱中，在与栀子对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（５）取大黄对照药材０．３ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述对照药材溶液和〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（１２∶３∶０．２）为展开剂，展开约３ｃｍ，取出，热风吹干，

再以同一展开剂展开，展距１０ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（６）取甘草对照药材０．１５ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取对照药材溶液与〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液各

３～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

异丙醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３．５∶１）为展开剂，展开，

展距１１ｃｍ以上，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一至两个相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（４２∶２３∶３５）为流动

相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄酚对照品和大黄素对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄酚１２μｇ、大黄素５μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　（１）取本品适量，研细（过三号筛），

取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐酸

（１０∶１）的混合溶液２５ｍｌ，称定重量，置８０℃水浴中加热回流

３０分钟，若瓶壁有黏附物，须超声处理去除，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，加２％氢氧化钠溶液１ｍｌ，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，用于测定总大黄酚和总大黄素的

含量。

（２）取本品上述粉末０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，

精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，用于测定游离大黄酚、游离大黄

素的含量。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与上述两种供试品

溶液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。分别计算

总大黄酚和总大黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素的

总量。

本品每１ｇ含大黄以总大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和总大黄素

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，不得 少 于 １．２ｍｇ；以 游 离 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和游离大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，不得少

于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　清热泻火，利尿通淋。用于湿热下注所

致的淋证，症见小便黄赤、尿频尿急、尿道灼热涩痛。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２～３次。

【注意】　孕妇慎用。

【贮藏】　密闭，防潮。

丹　七　片

犇ɑ狀狇犻犘犻ɑ狀

【处方】　丹参２５０ｇ　　　　　三七２５０ｇ

【制法】　以上二味，三七粉碎成细粉；丹参加水煎煮三

次，每次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，加入上述

三七细粉及淀粉、糊精适量，混匀，干燥，压制成１０００片，或包

糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为浅黄棕色的片；糖衣片或薄膜衣片，除去

包衣后显浅黄棕色；气微，味微苦、甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含黄

色分泌物（三七）。

（２）取本品５片，包衣片除去包衣，研细，加７０％乙醇

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品

溶液。另取丹酚酸Ｂ对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

丁酯水甲酸（１４∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％三氯化铁溶液与１％铁氰化钾溶液的等量混合

溶液（临用新配）。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１片，包衣片除去包衣，研细，加水０．５ｍｌ，搅

匀，再加以水饱和的正丁醇８ｍｌ，密塞，振摇１０分钟，放置

２小时，离心，取上清液，加正丁醇饱和的水２５ｍｌ，摇匀，取正

丁醇层，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｂ１ 及三七皂苷Ｒ１ 对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含２．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以１，２二氯乙烷正丁醇甲

醇水（６∶８∶３∶５）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以硫酸溶液 （１→１０），在１０５℃加热至斑点显色清晰，分

别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；紫外光灯下

显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶

·９０７·
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为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１ 峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０→４０ ８０→６０

２０～２６ ４０→２０ ６０→８０

对照品溶液的制备　取三七皂苷Ｒ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｇ１ 对照品及人参皂苷Ｒｂ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制

成每１ｍｌ含三七皂苷 Ｒ１０．０５ｍｇ、人参皂苷 Ｒｇ１０．２ｍｇ、人参

皂苷Ｒｂ１０．２ｍｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，包衣片除去包衣，精

密称定，研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人参皂苷

Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得

少于１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通脉止痛。用于瘀血闭阻所

致的胸痹心痛，眩晕头痛，经期腹痛。

【用法与用量】　口服。一次３～５片，一日３次。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　（１）素片　每片重０．３ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．３２ｇ

（３）糖衣片　片心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。
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【处方】　丹参５５５ｇ 灯盏细辛５５５ｇ

川芎５５５ｇ 粉葛８３５ｇ

【制法】　以上四味，川芎、粉葛加水煎煮三次，第一次１

小时，第二、三次各０．５小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至相

对密度为１．０８～１．１４（５０℃）的清膏，加２．８倍量乙醇，搅匀，

加热至６０℃，静置２４小时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩成

稠膏状，８５℃以下真空干燥成干膏；丹参加８５％乙醇浸渍三

次，第一次浸渍４８小时，第二、三次各２４小时，滤过，滤液减

压回收乙醇，浓缩成稠膏状，８５℃以下真空干燥成干膏；灯盏

细辛加７５％乙醇浸渍三次，第一次４８小时，第二、三次各２４

小时，滤过，滤液减压回收乙醇，放冷，滤过，滤液用２０％硫酸

溶液调节ｐＨ值至２，静置４８小时，滤取黄绿色沉淀物，用水

洗涤至ｐＨ值至５～６，８５℃以下烘干，与上述干膏混合，粉碎，

过筛，加大豆油、蜂蜡适量，混匀，制成软胶囊１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为棕色至棕褐色的膏状

物；味微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，加水５０ｍｌ，超声处理３０

分钟，放冷，离心１０分钟，取上清液用中性滤纸滤过，滤液加

氨试液调节ｐＨ值至９～１０，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次

２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，加热

回流３０分钟，放冷，离心１０分钟，上清液用氨试液调节ｐＨ

值至９～１０，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸

乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）三氯甲烷三乙胺（６∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品内容物０．５５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取丹参对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯冰醋酸（１８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（２）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶４∶１∶

０．５）为展开剂，展开缸中预饱和２０分钟，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物０．５５ｇ，加稀乙醇３０ｍｌ，摇匀，加热回流

３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，

放冷，滤液用盐酸调节ｐＨ值至１～２，加乙酸乙酯振摇提取２

次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取野黄芩苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄

膜上，以冰醋酸乙醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

·０１７·
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【含量测定】　粉葛　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

７５％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０

分钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含粉葛以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于０．８０ｍｇ。

灯盏细辛、丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈（４∶１）为流动相Ａ，以２％冰醋酸溶液

为流动相 Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２８０ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０

２０～４０

３０

３０→４０

７０

７０→６０

对照品溶液的制备　取野黄芩苷对照品、丹酚酸Ｂ对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含野黄芩苷６０μｇ、丹酚

酸Ｂ１１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取０．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含灯盏细辛以野黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１２）计，不得少

于２．０ｍｇ；含 丹 参 以 丹 酚 酸 Ｂ（Ｃ３６ Ｈ３０Ｏ１６）计，不 得 少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，祛风通络。用于瘀血阻络所

致的中风，中经络证。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次；３０天为１个

疗程。

【注意】　（１）急性期脑出血患者忌用。（２）孕妇忌用。

【规格】　每粒装０．５５ｇ

【贮藏】　密封。
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【处方】　丹参５５５ｇ 灯盏细辛５５５ｇ

川芎５５５ｇ 粉葛８３５ｇ

【制法】　以上四味，川芎、粉葛加水煎煮三次，第一次１

小时，第二、三次各０．５小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至相

对密度为１．０８～１．１４（５０℃）的清膏，加２．８倍量乙醇，搅匀，

加热至６０℃，静置２４小时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩成

稠膏状，８５℃以下真空干燥成干膏；丹参加８５％乙醇浸渍三

次，第一次浸渍４８小时，第二、三次各２４小时，滤过，滤液减

压回收乙醇，浓缩成稠膏状，８５℃以下真空干燥成干膏；灯盏

细辛加７５％乙醇浸渍三次，第一次４８小时，第二、三次各２４

小时，滤过，滤液减压回收乙醇，放冷，滤过，滤液用２０％硫酸

溶液调节ｐＨ值至２，静置４８小时，滤取黄绿色沉淀物，用水

洗涤至ｐＨ值至５～６，８５℃以下烘干，与上述干膏混合，粉碎，

过筛。加预胶化淀粉、硬脂酸镁适量，混合，制成颗粒，干燥，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄棕色至深棕色的

颗粒和粉末；味微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加水３０ｍｌ，超声处理３０

分钟，放冷，离心１０分钟，取上清液用氨试液调节ｐＨ 值至

９～１０，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取川芎对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）三氯甲烷三乙胺（６∶２∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热５分

钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品内容物０．３５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取丹参对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯冰醋酸（１８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶

４∶１∶０．５）为展开剂，置展开缸中预饱和２０分钟，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

·１１７·
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（４）取本品内容物０．３５ｇ，加稀乙醇３０ｍｌ，摇匀，加热回流

３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，

放冷，用脱脂棉滤过，滤液用盐酸调节ｐＨ值至１～２，加乙酸

乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取野黄芩苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上，以冰醋酸乙醇（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　粉葛　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

７５％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取０．１５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０

分钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含粉葛以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于０．８０ｍｇ。

灯盏细辛、丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈（４∶１）为流动相Ａ，以２％冰醋酸溶液

为流动相 Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２８０ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０

２０～４０

３０

３０→４０

７０

７０→６０

对照品溶液的制备　取野黄芩苷对照品、丹酚酸Ｂ对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含野黄芩苷６０μｇ、丹酚

酸Ｂ１１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕粉葛项下的供试品溶

液作为供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含灯盏细辛以野黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１２）计，不得少

于２．０ｍｇ；含 丹 参 以 丹 酚 酸 Ｂ（Ｃ３６ Ｈ３０Ｏ１６）计，不 得 少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，祛风通络。用于瘀血阻络所

致的中风，中经络证。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次；３０天为１个

疗程。

【注意】　（１）急性期脑出血患者忌用。（２）孕妇忌用。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

丹红化瘀口服液

犇ɑ狀犺狅狀犵犎狌ɑ狔狌犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　丹参５８０ｇ 当归２３０ｇ

川芎３００ｇ 桃仁２３０ｇ

红花２３０ｇ 柴胡２３０ｇ

枳壳２００ｇ

【制法】　 以上七味，取柴胡和枳壳，提取芳香水约

３０００ｍｌ，重蒸馏，收集浓芳香水３００ｍｌ，冷藏，备用，药液另器

保存；药渣与其余丹参等五味合并，加水煎煮三次，合并煎液

与上述药液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．１５～１．２０

（６０℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量达５０％，放置１２小时，

滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为１．１３～１．１５（６０℃）

的清膏，加入浓芳香水及适量的水，混匀，用１０％氢氧化钠溶

液调节ｐＨ值至６．０～７．０，冷藏，滤过，取０．５ｇ羟苯乙酯，用

适量的乙醇溶解后加入上述滤液中，搅匀，加水至１０００ｍｌ，搅

匀，分装，灭菌，即得。

【性状】　本品为深棕色的液体；气微，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加水３０ｍｌ，摇匀，用乙酸乙酯

振摇提取２次，每次２５ｍｌ，分取乙酸乙酯液，挥干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材１ｇ，加

水２００ｍｌ，煎煮１．５小时，滤过，滤液浓缩至约４０ｍｌ，放冷，用

乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并提取液，浓缩至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取原儿茶醛

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与对照

品溶液各２μｌ、对照药材溶液６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（１０∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以３％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，弃

去乙醚液，再用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并

乙酸乙酯液，置水浴上蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

·２１７·

丹红化瘀口服液
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上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶

液制备的硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１０∶

１．７∶１．３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝

乙醇溶液，在１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取当归对照药材、川芎对照药材各１ｇ，分别加甲醇

１５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液挥至约１ｍｌ，作为对照药

材溶液。再取阿魏酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述三种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸 （１０∶

４∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以等量１％三氯化铁

溶液和１％铁氰化钾溶液的混合溶液（临用前配制）。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｍｌ，加水３０ｍｌ，摇匀，用水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，

每次２５ｍｌ，分取正丁醇液，置水浴上蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材１ｇ，加水

２００ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液浓缩至约３０ｍｌ，放冷，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇无水甲酸（１４∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加 热 至 斑 点 显 色 清 晰，分 别 置 日 光 和 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，日光下显相同颜色的主斑点，紫外光下显相同颜色

的荧光主斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他　 应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水冰醋酸（１０∶８７∶１）为流动相；检

测波长为２７８ｎｍ。理论板数按原儿茶醛峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取原儿茶醛对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，加水３０ｍｌ，摇

匀，用乙酸乙酯振摇提取４次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

用水洗涤２次，每次１５ｍｌ，弃去水洗液，乙酸乙酯液置水浴上

蒸干，残渣用甲醇适量溶解，转移至５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含丹参以原儿茶醛（Ｃ７Ｈ６Ｏ３）计，不得少

于０．１３ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，行气通络。用于气滞血瘀引

起的视物不清、突然不见症；视网膜中央静脉阻塞症的吸收期

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次，用时

摇匀。

【注意】　孕妇慎用；忌食辛辣油腻食物。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

丹　参　片

犇ɑ狀狊犺犲狀犘犻ɑ狀

【处方】　丹参１０００ｇ

【制法】　取丹参，加９０％乙醇回流１．５小时，滤过，滤液

回收乙醇至稠膏；药渣加水煎煮１小时，滤过，滤液与上述稠

膏合并，减压浓缩至适量，加辅料适量，混匀，干燥，制成颗粒，

压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；味微苦、涩。

【鉴别】　取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醚２０ｍｌ振

摇，放置１小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取丹参对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取丹参酮ⅡＡ 对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，至少显３个相同颜色的

主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗红色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加水制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，糖衣片除去包衣，精

密称定，研细，取约０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加水适

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加水至

刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加水

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于１１ｍｇ。

·３１７·
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【功能与主治】　活血化瘀。用于瘀血闭阻所致的胸

痹，症见胸部疼痛、痛处固定、舌质紫暗；冠心病心绞痛见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次。

【贮藏】　密封。

丹香清脂颗粒

犇ɑ狀狓犻ɑ狀犵犙犻狀犵狕犺犻犓犲犾犻

【处方】　丹参３３４ｇ 川芎２５０ｇ

桃仁２５０ｇ 降香１６７ｇ

三棱２５０ｇ 莪术２５０ｇ

枳壳１６７ｇ 酒大黄８４ｇ

【制法】　以上八味，丹参加乙醇回流提取１．５小时，再加

８０％乙醇回流提取１小时，提取液滤过，滤液合并，回收乙醇

并浓缩成相对密度为１．３０～１．３５（５５℃）的清膏；莪术、降香、

枳壳提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与丹参药渣

及其余桃仁等四味加水煎煮二次，合并两次煎液及上述水溶

液，滤过，滤液浓缩成相对密度为１．３０～１．３５（５５℃）的清膏，

与上述清膏合并，加入适量的糊精和甜菊素１０ｇ，混匀，干燥，

粉碎，制成颗粒，干燥，加入莪术等三味的挥发油，混匀，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１５ｇ，加乙醇１００ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取川芎对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１５ｇ，加乙醇１００ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，再加盐酸２ｍｌ，加热回流３０

分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚

液，蒸干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取大黄对照药材０．１ｇ，加乙醇５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

用氨蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，密塞，

振摇２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取莪术醇对照

品，加石油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０～２０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展

开，展距１５ｃｍ，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的玫瑰红

色斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【醚溶性浸出物】　取本品适量，研细，取１０ｇ，精密称定，

置２５０ｍｌ具塞锥形瓶中，精密加入乙醚１００ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理２０分钟，放冷，再称定重量，用乙醚补足减失的

重量，摇匀，用干燥滤器滤过。精密量取续滤液５０ｍｌ，置已干

燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，置１０５℃干燥３小时，移置干燥

器中，冷却３０分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

本品按干燥品计算，含醚溶性浸出物不得少于０．２０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ；

柱温２０℃。理论板数按丹参酮 ⅡＡ 峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ 对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，

称定重量，加热回流１小时，取出，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，行气通络，用于高脂血症属气

滞血瘀证者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

丹桂香颗粒

犇ɑ狀犵狌犻狓犻ɑ狀犵犓犲犾犻

【处方】　炙黄芪１０３ｇ 桂枝３４ｇ

吴茱萸３４ｇ 肉桂３４ｇ

细辛１４ｇ 桃仁３４ｇ

红花３４ｇ 当归３４ｇ

川芎３４ｇ 赤芍３４ｇ

丹参２０２ｇ 牡丹皮３４ｇ

延胡索６６ｇ 片姜黄３４ｇ

·４１７·
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三棱３４ｇ 莪术３４ｇ

水蛭１７ｇ 木香３４ｇ

枳壳３４ｇ 乌药３４ｇ

黄连３４ｇ 地黄３４ｇ

炙甘草２０ｇ

【制法】　以上二十三味，延胡索加乙醇加热回流２小

时，提取液滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量；桂枝、吴茱

萸、肉桂、细辛、桃仁、当归、川芎、赤芍、牡丹皮、片姜黄、三

棱、莪术、木香、枳壳提取挥发油，蒸馏后的水溶液和药渣与

其余炙黄芪等八味加水煎煮四次，煎液滤过，滤液合并，浓

缩至适量，加入上述延胡索提取液和适量蔗糖与糊精，喷雾

干燥制成颗粒，喷入上述挥发油，混匀，制成１０００ｇ；或滤液

浓缩至适量，加入上述延胡索提取液混匀，喷雾干燥，加入

适量的糊精，混匀，制成颗粒，干燥，喷入上述挥发油，混匀，

制成７５０ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味微苦或味苦（无

蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品８ｇ或６ｇ（无蔗糖），研细，置具塞锥

形瓶中，加甲醇４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣加水２０ｍｌ使溶解，用０．１５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液调节ｐＨ值

至８～９，用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷甲

醇二乙胺（１０∶６∶１∶０．０５）为展开剂，展开，取出，晾干，用

碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品８ｇ或６ｇ（无蔗糖），研细，置具塞锥形瓶中，加

甲醇４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，再用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取

液，用氨试液洗涤３次，每次３０ｍｌ，弃去洗液，正丁醇液蒸干，

残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，与适量中性氧化铝拌匀，蒸干，加在

中性氧化铝柱（１００～２００目，１ｇ，内径为１０～１５ｍｍ）上，用甲

醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３２ｇ或２４ｇ（无蔗糖），置５００ｍｌ烧瓶中，连接

挥发油提取器，加水适量，自测定器上端加水使充满刻度部

分，并溢流入烧瓶为止，再加乙酸乙酯５ｍｌ，加热回流４小时，

取乙酸乙酯液作为供试品溶液。另取当归、川芎对照药材各

１ｇ，分别加乙醚１０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取本品８ｇ或６ｇ（无蔗糖），研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙

酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枳壳对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取柚皮苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含 １ｍｇ 的 溶 液，作 为 对 照 品 溶 液。照 薄 层 色 谱 法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１０∶１．７∶１．３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试 液，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品８ｇ或６ｇ（无蔗糖），研细，加水５０ｍｌ，加盐酸

０．１ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２

次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取丹酚酸Ｂ对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（２∶

３∶４∶０．５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化

铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　水分　应符合规定（通则０８３２第四法）。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测；理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　精密称取黄芪甲苷对照品适量，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１６ｇ或１２ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入甲醇１００ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）６０分钟，放冷，再称定重量，加甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液５０ｍｌ，蒸干，残渣加水３０ｍｌ分次

溶解，用水饱和的正丁醇提取４次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提

取液，用氨试液洗涤２次，每次５０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣

加甲醇使溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇

匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ与供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

·５１７·
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算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

黄连　取装量差异项下的本品内容物，研细，取０．２ｇ或

０．１５ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水

１ｍｌ，充分振摇使溶散，再精密加入乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，加乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液作为供试

品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

精密吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ和６μｌ，分别交叉点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（５∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，照薄层色谱法（通则０５０２薄层扫描

法）进行荧光扫描，激发波长λ＝３６５ｎｍ，测量供试品与对照

品荧光强度的积分值，计算，即得。

本品每袋含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气温胃，散寒行气，活血止痛。用于脾

胃虚寒、滞血瘀所致的胃脘痞满疼痛、食少纳差、嘈杂嗳气、腹

胀；慢性萎缩性胃炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次，饭前半小时

服用；８周为一个疗程，或遵医嘱。

【注意】　妊娠、月经过多者禁用；有自发出血倾向及有

中医热证或阴虚火旺证者慎用；偶见轻度胃脘不适，一般可

自行缓解。

【规格】　（１）每袋装８ｇ　（２）每袋装６ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

丹　益　片

犇ɑ狀狔犻犘犻ɑ狀

【处方】　丹参９００ｇ　　　　　　益母草６００ｇ

马鞭草５００ｇ 牛膝３００ｇ

黄柏４００ｇ 白头翁３００ｇ

王不留行３００ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮三次，每次２小时，合并煎

液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．０８～１．１０（６５℃），加

乙醇使含醇量达６０％，静置２４小时，取上清液，减压回收乙

醇并浓缩至稠膏，减压干燥，得干浸膏，粉碎，过１００目筛，加

入预胶化淀粉３７ｇ、微晶纤维素１６ｇ及淀粉适量至总量为

４５０ｇ，混匀，制成颗粒，６０℃干燥，加入硬脂酸镁５ｇ，混匀，压

制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显棕褐色；

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去薄膜衣，研细，加乙醇

５０ｍｌ，加热回流１０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水

２０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提取３次（１０ｍｌ，１０ｍｌ，５ｍｌ），合并

提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄柏对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１０分钟，放冷，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０片，除去薄膜衣，研细，加乙醇３０ｍｌ，加热

回流４０分钟，放冷，加盐酸３ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤

过，滤液浓缩至约２ｍｌ，转移至分液漏斗中，加水１５ｍｌ，用石

油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ振摇提取，提取液回收溶剂至干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取牛膝对照药材

１．５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液与

对照药材溶液各１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，除去薄膜衣，研细，加乙醇３０ｍｌ，加热

回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加５％盐酸溶液适量

使溶解，通过已预处理好的７３２型阳离子交换树脂柱（柱内径

为０．８ｃｍ，柱高为２５ｃｍ），用水洗脱至洗脱液无色，再用

２ｍｏｌ／Ｌ氨水洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以正丁醇盐酸水（４∶１∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　丹参　原儿茶醛　照高效液相色谱法（通

则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈２％冰醋酸溶液（５∶９５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按原儿茶醛峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取原儿茶醛对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去薄膜衣，精密称

定，研细，取约２．２５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加水适量，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率２６．５ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加水至

刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提
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取４次，每次１０ｍｌ，合并提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

溶解并定量转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以原儿茶醛 （Ｃ７Ｈ６Ｏ３）计，不得少

于９０μｇ。

丹参　丹酚酸Ｂ　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇１．７％甲酸溶液（６∶２７∶６７）为流动

相；检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去薄膜衣，精密称

定，研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７５％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２．０ｍｇ。

黄柏　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（每

１００ｍｌ中加十二烷基硫酸钠０．４ｇ，再以磷酸调节ｐＨ 值为

４．０）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲

醇（１∶１００）的混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲

醇（１∶１００）的混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，清热利湿。用于慢性非细菌

性前列腺炎瘀血阻滞、湿热下注证，症见尿痛、尿频、尿急、尿

道灼热、尿后滴沥，舌红苔黄或黄腻或舌质黯或有瘀点瘀斑，

脉弦或涩或滑。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。４周为一

疗程。

【注意】　个别患者出现轻度肝功能异常；少数患者出现

轻度胃痛、腹泻等消化道不适症状。

【规格】　每片重０．４７ｇ

【贮藏】　密封。

丹鹿通督片
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【处方】 丹参５００ｇ　　　　鹿角胶１６７ｇ

黄芪５００ｇ 延胡索３３３ｇ

杜仲５００ｇ

【制法】 以上五味，取黄芪、杜仲加水煎煮三次，每次１

小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量；鹿角胶烊化，备用；丹

参、延胡索加７０％乙醇回流提取三次，每次１小时，合并提取

液，滤过，滤液减压浓缩至适量，与上述药膏合并，干燥，粉碎；

加入硬脂酸镁等辅料适量，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，

包薄膜衣，即得。

【性状】 本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；

味微苦。

【鉴别】 （１）取本品２ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理２０

分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取丹参对照药材２ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取丹参酮ⅡＡ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液与对照品溶液各６μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙

酯（１０∶２）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取黄芪对照药材１ｇ，照〔含量测定〕项下方法制成对

照药材溶液。取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔含量测定〕项下供试品溶液１０μｌ、上述对照药材与

对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯丙酮水（５∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫

外光（３６５ｎｍ）下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品４ｇ，研细，置具塞锥形瓶中，加浓氨溶液５ｍｌ，

浸润１５分钟，再加乙醚２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液

用１０％醋酸振摇提取２次（１０ｍｌ，５ｍｌ），合并醋酸提取液，用

浓氨溶液调节ｐＨ值至１０～１１，再用乙醚振摇提取２次，每

次１０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取延胡索对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶
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液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液６μｌ、对照药材溶液与对照品溶液各４μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷甲醇（７．５∶

４∶１）为展开剂，置展开剂预饱和的层析缸内，展开，取出，晾

干，用碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；挥尽

板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３４∶６６）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称

定，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流２小时，取出，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和

正丁醇缓缓振摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨

试液洗涤２次，每次５０ｍｌ（每次静置４小时以上），弃去氨

液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解并定容至５ｍｌ，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能主治】 活血通督，益肾通络。用于腰椎管狭窄症

（如黄韧带增厚、椎体退行性改变、陈旧性椎间盘突出）属瘀阻

督脉型所致的间歇性跛行，腰腿疼痛，活动受限，下肢酸胀疼

痛，舌质暗或有瘀斑。

【用法与用量】 口服。一次４片，一日３次。一个月为

一疗程，或遵医嘱。

【规格】 每片重０．６ｇ

【贮藏】 密封。

丹　蒌　片
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【处方】　瓜蒌皮８６ｇ　　　　　　薤白４０ｇ

葛根１３８ｇ 川芎５２ｇ

丹参１３８ｇ 赤芍５２ｇ

泽泻１３８ｇ 黄芪１１４ｇ

骨碎补２６ｇ 郁金５２ｇ

【制法】　以上十味，川芎、郁金、泽泻粉碎成细粉，过筛，

混匀；赤芍、瓜蒌皮、薤白加７０％乙醇加热回流提取二次，每

次１．５小时，合并提取液，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩至相

对密度为１．２５～１．３０（６５℃）；葛根、丹参（单包）加乙醇回流

提取三次，每次１小时，合并提取液，滤过，滤液减压回收乙

醇，浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（６５℃）；黄芪、骨碎补及丹

参醇提后的药渣加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤

过，滤液减压浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（６５℃）；将三种

浸膏与上述细粉混匀，减压干燥，粉碎，制粒，压制成１０００片，

包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦、涩、微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞类圆形，

有椭圆形纹孔，集成纹孔群（泽泻）。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙醚６０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取川

芎对照药材０．５ｇ，加乙醚１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙

酯（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０片，除去包衣，研细，加甲醇６０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，

用水２０ｍｌ洗涤，弃去水液，正丁醇液浓缩至１ｍｌ，加中性氧化

铝（２００目）２ｇ，置水浴上拌匀，蒸干，装在预先填装好的中性

氧化铝柱（２００目，２ｇ，柱内径为２ｃｍ）上，用乙酸乙酯甲醇

（１∶１）混合液６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣

加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取赤芍对照药材

１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取芍药苷对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取丹参对照药材１ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。另取丹参酮

ⅡＡ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下

的供试品溶液及上述对照药材溶液、对照品溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试
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品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（５）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙醚６０ｍｌ，浸渍

１小时，滤过，弃去滤液，药渣挥去乙醚，加甲醇６０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取４次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），

合并正丁醇液，用氨试液洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去氨液，正

丁醇液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，放冷，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），用

水４０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用４０％乙醇５０ｍｌ洗脱，弃去洗

脱液，继用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶

７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（６）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取葛根对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　葛根　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（１５∶８２∶３）为流动相；检测波

长为２４９ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片 含 葛 根 以 葛 根 素 （Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于１．３８ｍｇ。

赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰

计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １０ ９０

３１～４０ ５０ ５０

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含赤芍以芍药苷 （Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得 少

于０．４２ｍｇ。

【功能与主治】　宽胸通阳，化痰散结，活血化瘀。用于痰

瘀互结所致的胸痹心痛，症见胸闷胸痛，憋气，舌质紫暗，苔白

腻；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　饭后服用。一次５片，一日３次。

【注意】　孕妇禁用；产妇及便溏泄泻者慎用；部分患者服

药后可出现大便偏稀；少数患者服药期间可出现口干。

【规格】　（１）糖衣片　片心重０．３ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

丹 膝 颗 粒

犇ɑ狀狓犻犓犲犾犻

【处方】　丹参５００ｇ 牛膝４００ｇ

天麻１００ｇ 牡丹皮３３４ｇ

赤芍４００ｇ 川芎１６７ｇ

生地黄４００ｇ 淫羊藿３００ｇ

桑寄生４００ｇ 栀子２００ｇ

决明子２００ｇ 火麻仁２００ｇ

【制法】　以上十二味，丹参、牛膝、牡丹皮、川芎、火麻仁

粉碎成粗粉，用７０％乙醇回流提取二次，每次１小时，滤过，

滤液合并，回收乙醇并浓缩至相对密度为１．０５～１．１５（６０℃）

的清膏，备用；药渣与其余生地黄等七味加水煎煮二次，第一

次１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对

密度为１．０５～１．１５（６０℃）的清膏，与上述清膏合并，浓缩至

相对密度为１．２０～１．２５（２０℃）的浸膏，加入糊精适量，制成
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颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取〔鉴别〕（２）项下的备用乙酸乙酯液，蒸干，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对

照药材１ｇ，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取丹

参酮ⅡＡ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（１２∶３∶０．１５）为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤

３次，每次１５ｍｌ，合并水洗液，备用。正丁醇液蒸干，残渣加乙

醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１０ｇ，柱直径

为１．５ｃｍ）上，用乙酸乙酯４０ｍｌ洗脱，收集乙酸乙酯液，备用；

再用乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取蜕皮甾酮对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯乙醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取淫羊藿对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取淫

羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁

酮甲醇水（１０∶１∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用水洗液，蒸干，残渣加乙醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子对照药材０．５ｇ，加乙

醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。再取栀子苷对照品，加乙醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ、盐酸１ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取决明子对照药材０．２ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取大黄酚对照品、大黄素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（１２∶３∶０．１５）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑点

变为红色。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定 （通则０１０４）。

【含量测定】　丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７５％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，

再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于３６．０ｍｇ。

天麻　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（３∶９７）为流动相；检测波

长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

水制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸

干，残渣加７０％乙醇２ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～

２００目，１０ｇ，柱内径为１～１．５ｃｍ）上，用７０％乙醇１００ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣用水溶解，并转移至５ｍｌ

量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 袋 含 天 麻 以 天 麻 素 （Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不 得 少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　养阴平肝，熄风通络，清热除烦。用于中

风病中经络恢复期瘀血阻络兼肾虚证，症见半身不遂，口舌歪

·０２７·
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斜，舌强语謇，偏身麻木，头晕目眩，腰膝酸软，脑梗塞恢复期

见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

风热清口服液

犉犲狀犵狉犲狇犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　山银花８５０ｇ 熊胆粉５ｇ

青黛５０ｇ 桔梗５００ｇ

瓜蒌皮４００ｇ 甘草２００ｇ

【制法】　以上六味，除熊胆粉外，取青黛，用８０％乙醇

作溶剂，浸渍２４小时后，进行渗漉，收集渗漉液，药渣备用；

山银花重蒸馏，收集芳香水，蒸馏后的水溶液另器保存，药

渣备用；桔梗、瓜蒌皮、甘草加水浸泡半小时，煎煮１小时，滤

过，滤液备用；药渣与上述各药渣合并，煎煮二次，滤过，合

并各次滤液及蒸馏后的水溶液，滤过，滤液浓缩至相对密度

为１．１０～１．１５（９０℃）。加乙醇使含醇量达８０％，放置，滤

过，滤液与渗漉液合并，回收乙醇，加芳香水及熊胆粉，用

１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至６．０～６．５，静置，滤过；滤

液加甜菊素１．５ｇ、羟苯乙酯２．０ｇ、香蕉香精１．５ｍｌ，加水至

１０００ｍｌ，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为深棕色的液体；气微腥，味苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用三氯甲烷提取２次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另

取靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的

红色斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，滤过，

滤液蒸至近干，加氢氧化钠溶液（１→５）５ｍｌ，加热回流６小

时，放冷，用盐酸调节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯提取２次，

每次５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。

另取熊去氧胆酸对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２～３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以异辛烷乙醚正丁醇冰醋酸水（１０∶５∶３∶５∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热５分钟，取出，放冷，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，分取三氯甲烷液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋

酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％三乙胺溶液磷酸（２０∶８０∶０．１）为

流动相；检测波长为３２８ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不

低于４０００。

对照品溶液的制备　精密称取绿原酸对照品适量，加甲

醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续

滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，计算，即得。

本品每１ｍｌ含山银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，宣肺透表，利咽化痰。用于外

感风热所致的感冒，症见发热、微恶风寒、头痛、咳嗽、口渴、咽

痛；急性上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３～４次，重症加

量，儿童酌减或遵医嘱。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

风痛安胶囊

犉犲狀犵狋狅狀犵’ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　防己２５０ｇ 通草１６７ｇ

桂枝１２５ｇ 姜黄１６７ｇ

石膏５００ｇ 薏苡仁３３３ｇ

木瓜２５０ｇ 海桐皮１６７ｇ

忍冬藤３３３ｇ 黄柏２５０ｇ

滑石粉２５０ｇ 连翘３３３ｇ

【制法】　以上十二味，取滑石粉１６７ｇ与其余防己等十一

味加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小时，第三次１小

时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，加入剩余的滑石粉，混

·１２７·

风痛安胶囊
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合，干燥，粉碎，过筛，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄色至黄棕色的颗粒

或粉末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加１％盐酸溶液１５ｍｌ使溶解，

用浓氨试液调节 ｐＨ 值至９，用三氯甲烷提取两次，每次

１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取粉防己碱对照品和盐酸小檗碱对照品，分

别加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（５０∶

１０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与盐酸小檗碱对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点；再喷以稀碘化铋钾试液，供试

品色谱中，在与粉防己碱对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品内容物３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取姜黄对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取姜

黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

甲酸（９６∶４∶０．７）为展开剂，展开，取出，晾干，供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取薏苡仁对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯醋酸（１０∶３∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取连翘对照药材１ｇ，加水煎煮１小时，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。另取连翘苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试

品溶液及上述对照药材和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，分别显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％二乙胺溶液（７０∶３０）为流动相；检测

波长为 ２８１ｎｍ。理论板数按防己诺林碱峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取粉防己碱和防己诺林碱对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ分别含粉防己碱０．１ｍｇ、防

己诺林碱０．０５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１．５ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加浓氨试液３ｍｌ

使湿润，加三氯甲烷适量，回流提取至无色，三氯甲烷液蒸干，

残渣加无水乙醇使溶解，并转移至２５ｍｌ量瓶中，加无水乙醇

至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含防己以粉防己碱（Ｃ３８Ｈ４２Ｎ２Ｏ６）和防己诺林

碱（Ｃ３７Ｈ４０Ｎ２Ｏ６）的总量计，不得少于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，活血通络。用于湿热阻络所

致的痹病，症见关节红肿热痛、肌肉酸楚；风湿性关节炎见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～５粒，一日３次。

【注意】　孕妇、体弱年迈及脾胃虚寒者慎用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

风湿马钱片

犉犲狀犵狊犺犻犕ɑ狇犻ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　马钱子粉１２５ｇ 炒僵蚕１９ｇ

乳香（炒）１９ｇ 没药（炒）１９ｇ

全蝎１９ｇ 牛膝１９ｇ

苍术１９ｇ 麻黄１９ｇ

甘草１９ｇ

【制法】　以上九味，全蝎、乳香（炒）、没药（炒）和炒僵

蚕粉碎成细粉；麻黄、苍术分别用７０％乙醇作溶剂进行渗

漉，收集漉液约１８０ｍｌ，回收乙醇，浓缩成稠膏；甘草和牛

膝加水煎煮三次，第一、二次各２小时，第三次１小时，煎

液滤过，滤液合并，浓缩成稠膏，与上述稠膏合并，加入马

钱子粉及全蝎等四味的细粉，混匀，制成颗粒，干燥，压制

成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去包衣后，显棕褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品３片，除去包衣，研细，加浓氨试液

０．５ｍｌ及二氯甲烷５ｍｌ，密塞，超声处理２０分钟，放冷，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取士的宁对照品和马钱子碱对照

品，加二氯甲烷制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

·２２７·
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各１０μｌ，分别点于同一用０．２ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液制备的硅

胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷环己烷乙醇（３∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加浓氨试液０．５ｍｌ及

二氯甲烷１０ｍｌ，密塞，超声处理２０分钟，放冷，滤过，滤液挥

干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸

麻黄碱对照品，加二氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰

醋酸水（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水醋酸三乙胺（６５∶２００∶２．４∶０．３）为流

动相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按士的宁峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取士的宁对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液２ｍｌ

和三氯甲烷５０ｍｌ，密塞，放置过夜，滤过，滤液置１００ｍｌ量瓶

中，用三氯甲烷分次洗涤容器和残渣，洗液滤入同一量瓶中，

加三氯甲烷至刻度，摇匀。精密量取１０ｍｌ，置水浴上蒸干，残

渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含马钱子以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

０．８～１．１ｍｇ。

【功能与主治】　祛风除湿，活血祛瘀，通络止痛。用于风

湿闭阻、瘀血阻络所致的痹病，症见关节疼痛、刺痛或疼痛较

甚；风湿性关节炎、类风湿关节炎、坐骨神经痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。常用量：一次３～４片，极量：一

次５片；一日１次。睡前温开水送服。连服７日为一疗程，两

疗程间需停药２～３日。

【注意】　孕妇忌服；年老体弱者慎服或遵医嘱。

【贮藏】　密封。

风 湿 定 片
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【处方】　八角枫１５００ｇ 白芷５０ｇ

徐长卿１５０ｇ 甘草２０ｇ

【制法】　以上四味，白芷及徐长卿１５ｇ粉碎成细粉，过

筛。剩余的徐长卿加水，浸润２小时，水蒸气蒸馏６小时，蒸

馏液冷却，析晶，滤过，结晶（丹皮酚）备用；药渣与八角枫、甘

草加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并浓缩至适

量，与上述粉末混匀，干燥，研成细粉，加辅料适量，制颗粒，干

燥，加入丹皮酚（用适量乙醇溶解），混匀，压制成１０００片，包

糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后，显棕黑色；气香，味

苦、微咸。

【鉴别】　（１）取本品２０片，除去糖衣，研细，加乙醚

３０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加乙

醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以盐酸酸性的５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取白芷对照药材１ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤

液浓 缩 至 约 １ｍｌ，作 为 对 照 药 材 溶 液。照 薄 层 色 谱 法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下乙醚提取后的备用药渣，挥尽乙醚，

加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇２５ｍｌ振摇提取，分取正丁醇

层，用正丁醇饱和的水１０ｍｌ洗涤，弃去水层，正丁醇层蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯甲醇（７∶３∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显两个以上相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０片，除去糖衣，研细，加三氯甲烷３０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，药渣挥尽三氯甲烷，加浓氨试液２ｍｌ、

乙醚５０ｍｌ，置水浴上回流提取１小时，滤过，滤液蒸干，残渣

加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取八角枫对

照药材５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇（９０∶５∶８）为展开

剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以碘化

铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

·３２７·
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【检查】　总生物碱限量　取本品２０片，除去糖衣，精密

称定，研细，精密称取细粉适量（约１０片重），置索氏提取器

中，加甲醇浓氨试液（９５∶５）混合溶液适量，加热回流提取至

近无色，挥干甲醇，残渣用３％硫酸溶液１０ｍｌ溶解，再用３％

硫酸溶液１０ｍｌ，分次洗涤容器，洗液并入酸液中，加三氯甲烷

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用３％硫酸溶液

１０ｍｌ振摇提取，弃去三氯甲烷液，合并前后两次的酸液，加浓

氨试液调节ｐＨ值至９～１０，再用三氯甲烷振摇提取４次，每

次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，通过铺有无水硫酸钠１ｇ的漏斗，

滤过，滤液置于１０５℃干燥至恒重的蒸发皿中，水浴上蒸干，

残渣在１０５℃干燥至恒重，计算，即得。本品每片含总生物碱

不得过１．２ｍｇ。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３８∶６２）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

研细，精密称取细粉约０．１５ｇ，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇稀释

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含徐长卿以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　散风除湿，通络止痛。用于风湿阻络所

致的痹病，症见关节疼痛；风湿性关节炎，类风湿关节炎，肋神

经痛，坐骨神经痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２次。６天为一

疗程。

【注意】　孕妇、儿童、心脏病、过度衰弱者禁用。

【规格】　糖衣片　片心重０．２２ｇ

【贮藏】　密封。

风湿骨痛片
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【处方】　制川乌９０ｇ 制草乌９０ｇ

红花９０ｇ 甘草９０ｇ

木瓜９０ｇ 乌梅９０ｇ

麻黄９０ｇ

【制法】　以上七味，取制川乌、制草乌、甘草粉碎成细粉，

过筛，混匀；其余红花等四味加水煎煮二次，每次２小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至稠膏状，加入上述细粉，混匀，制粒，干

燥，加辅料适量，压制成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为黄褐色的片，或为薄膜衣片，除去包衣后

显黄褐色；味微苦、酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞长方形或

类方形，壁稍厚（制川乌、制草乌）。纤维束周围薄壁细胞含草

酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品６片，研细，加５０％甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加盐酸调节ｐＨ

值至２～３，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取甘草对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取

甘草苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与

对照品溶液各１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（５∶１∶０．１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）在〔含量测定〕麻黄项下的色谱图中，供试品色谱应呈

现与盐酸麻黄碱对照品和盐酸伪麻黄碱对照品色谱峰保留时

间相同的色谱峰。

【检查】　双酯型生物碱　照〔含量测定〕制川乌和制草乌

项下色谱条件和供试品溶液的制备方法试验。

对照品溶液的制备　取乌头碱对照品、次乌头碱对照品、

新乌头碱对照品适量，精密称定，加流动相（Ａ∶Ｂ＝１５∶８５）

制成每１ｍｌ各含２０μｇ的混合溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔含量测定〕制川乌和

制草乌项下供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含双酯型生物碱以乌头碱（Ｃ３４Ｈ４７ＮＯ１１）、次乌

头碱（Ｃ３３Ｈ４５ＮＯ１０）和新乌头碱（Ｃ３３Ｈ４５ＮＯ１１）的总量计，不得

过７２μｇ。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　制川乌和制草乌　照高效液相色谱法（通

则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈四氢呋喃（２５∶１５）为流动相Ａ，以０．１ｍｏｌ／Ｌ

醋酸铵溶液（每１０００ｍｌ加冰醋酸０．５ｍｌ）为流动相Ｂ，按下表

中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３５ｎｍ。理论板数按苯

甲酰新乌头原碱峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～４８ １５→２６ ８５→７４

４８～４９ ２６→３５ ７４→６５

４９～５８ ３５ ６５

５８～６５ ３５→１５ ６５→８５

对照品溶液的制备　取苯甲酰乌头原碱对照品、苯甲酰

·４２７·
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次乌头原碱对照品、苯甲酰新乌头原碱对照品适量，精密称

定，加流动相（Ａ∶Ｂ＝１５∶８５）制成每１ｍｌ含苯甲酰乌头原碱

２０μｇ、苯甲酰次乌头原碱５０μｇ、苯甲酰新乌头原碱０．１ｍｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，精密称定，研细，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶

液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４０分钟，放冷，再称定重量，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液补足减失

的重量，摇匀，离心。精密量取上清液１０ｍｌ，加在固相萃取柱

（以混合型阳离子交换反相吸附剂为填充剂，１５０ｍｇ或

２００ｍｇ，６ｍｌ，依次用乙腈、水各６ｍｌ预洗）上，依次以水３ｍｌ、

氨溶液（５→１００）、水、甲醇、乙腈各５ｍｌ洗脱，待洗脱液流尽

后，放置５分钟，继用乙腈浓氨试液（９０∶１０）的混合溶液

１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，于４０℃以下减压回收溶剂至干，精密

加入流动相（Ａ∶Ｂ＝１５∶８５）３ｍｌ使溶解，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 片 含 制 川 乌 和 制 草 乌 以 苯 甲 酰 乌 头 原 碱

（Ｃ３２Ｈ４５ＮＯ１０）、苯甲酰次乌头原碱（Ｃ３１Ｈ４３ＮＯ９）和苯甲酰新

乌头原碱（Ｃ３１Ｈ４３ＮＯ１０）的总量计，应为０．０８１～０．１９８ｍｇ。

麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸三乙胺（３∶９７∶０．１∶０．１）为流动

相；检测波长为２０５ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不

低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加流动相制成每１ｍｌ含盐酸麻黄

碱１５μｇ、盐酸伪麻黄碱７μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

３ｇ，精密称定，置圆底烧瓶中，加 ５ｍｏｌ／Ｌ 氢氧化钠溶液

１２０ｍｌ，摇匀，加氯化钠７．５ｇ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，加水１００ｍｌ，蒸馏，用预先盛有０．５ｍｏｌ／Ｌ盐

酸溶液１０ｍｌ的２５０ｍｌ量瓶收集蒸馏液约１５０ｍｌ，加水至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于０．４０ｍｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸三乙胺 （６２∶３８∶１∶０．３）为流

动相；检测波长为２７０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得（甘草酸重量＝

甘草酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，取约

０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇４０ｍｌ，超声处理

（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，用５０％甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．６８ｍｇ。

【功能与主治】　温经散寒，通络止痛。用于寒湿闭阻经

络所致的痹病，症见腰脊疼痛、四肢关节冷痛；风湿性关节炎

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。〔规格（１）〕一次２～４片，一日２

次。〔规格（２）〕一次４～６片，一日２次。

【注意】　（１）孕妇及哺乳期妇女禁用。

（２）严重心脏病，高血压，肝、肾疾病忌服。

（３）本品含乌头碱，应严格在医生指导下按规定量服用。

不得任意增加服用量及服用时间。

【规格】　（１）素片每片重０．３７ｇ　（２）薄膜衣片　每片

重０．３６ｇ

【贮藏】　密封。

风湿骨痛胶囊

犉犲狀犵狊犺犻犌狌狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　制川乌９０ｇ 制草乌９０ｇ

红花９０ｇ 甘草９０ｇ

木瓜９０ｇ 乌梅９０ｇ

麻黄９０ｇ

【制法】　以上七味，取制川乌、制草乌、甘草粉碎成细粉，

过筛，混匀；其余红花等四味加水煎煮二次，每次２小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至稠膏状，加入上述细粉，混匀，干燥，粉

碎成细粉，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄褐色的粉末；味微

苦、酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞长方形或

类方形，壁稍厚（制川乌、制草乌）。纤维束周围薄壁细胞含草

酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品内容物５ｇ，用浓氨试液０．５ｍｌ湿润，用三氯

甲烷加热回流提取２次（５０ｍｌ，５０ｍｌ），每次２小时，提取液

滤过，合并滤液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ 的 溶 液，作 为 对 照 品 溶 液。照 薄 层 色 谱 法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（４∶１∶０．１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

·５２７·
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位置上，显相同的红色斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品内容物４．８ｇ，研细，用浓

氨试液润湿，加三氯甲烷２０ｍｌ，冷浸过夜，滤过，滤液蒸干，残

渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对

照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯乙醇（３２∶１８∶５）为展开剂，置氨蒸气预饱和的

展开缸内展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照

品的斑点，或不出现斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　乌头总生物碱　对照品溶液的制备　取乌

头碱对照品适量，精密称定，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含

０．１ｍｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ，分别置分液漏斗中，依次精密加入三氯甲烷至

２０ｍｌ，再精密加入醋酸盐缓冲液（ｐＨ３．０）（取无水醋酸钠

０．１５ｇ，用水溶解，加冰醋酸５．６ｍｌ，用水稀释至５００ｍｌ，摇匀，

并在ｐＨ计上校正）１０ｍｌ和０．１％溴甲酚绿溶液（取溴甲酚绿

０．２ｇ，加０．０５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液３．２ｍｌ使溶解，用水稀释

至２００ｍｌ，摇匀）２ｍｌ，强力振摇５分钟，静置２０分钟，分取三

氯甲烷层，用干燥滤纸滤过，以相应试剂为空白，滤液照紫外

可见分光光度法（通则０４０１），分别在４１２ｎｍ波长处测定吸光

度。以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取装量差异项下的本品内容物，混匀，研细，取

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醚三氯甲烷无

水乙醇（１６∶８∶１）的混合溶液２５ｍｌ和氨试液１．５ｍｌ，摇匀，

称定重量，置快速混匀器上振荡３次，每次２分钟，放置过夜，

再称定重量，用上述混合溶液补足减失的重量，再置快速混匀

器上振荡２分钟，静置。倾取上清液，精密量取５ｍｌ，置分液

漏斗中，加乙醚５ｍｌ，用０．０５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液振摇提取４次，

每次１０ｍｌ，分取硫酸提取液，滤过，合并滤液，置另一分液漏

斗中，加浓氨试液４ｍｌ，摇匀，用三氯甲烷振摇提取４次，每次

１０ｍｌ，分取三氯甲烷液，滤过，合并滤液，回收溶剂至干，残渣

于１０５℃加热１小时，放冷，用三氯甲烷分次溶解，转移至

２５ｍｌ量瓶中，加三氯甲烷至刻度，摇匀。精密量取２０ｍｌ，置

分液漏斗中，照标准曲线制备项下的方法，自“精密加入醋酸

盐缓冲液……１０ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出

供试品溶液中含乌头碱的量（μｇ），计算，即得。

本品每粒含乌头总生物碱以乌头碱（Ｃ３４Ｈ４７ＮＯ１１）计，应

为０．２５～０．８０ｍｇ。

麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸三乙胺（３∶９７∶０．１∶０．１）为流动

相；检测波长为２０５ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约３ｇ，精密称定，置圆底烧瓶中，加入５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠

溶液１２０ｍｌ，摇匀，加氯化钠７．５ｇ，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率５０ｋＨｚ）３０分钟，加水１００ｍｌ，蒸馏，用预先盛有０．５ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液１０ｍｌ的２５０ｍｌ量瓶收集蒸馏液约１５０ｍｌ，加水至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）计，不

得少于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　温经散寒，通络止痛。用于寒湿闭阻经

络所致的痹病，症见腰脊疼痛、四肢关节冷痛；风湿性关节炎

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日２次。

【注意】　本品含毒性药，不可多服；孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

风寒双离拐片

犉犲狀犵犺ɑ狀犛犺狌ɑ狀犵犾犻犵狌ɑ犻犘犻ɑ狀

【处方】　地枫皮８１ｇ　　　　　　红花４０ｇ

千年健８１ｇ 制川乌２４ｇ

防风８１ｇ 制草乌２４ｇ

乳香（炒）４０ｇ 制马钱子８ｇ

木耳８１ｇ 没药（炒）４０ｇ

【制法】　以上十味，地枫皮、千年健、防风三味加水适量，浸

泡８小时，提取挥发油，备用；药液滤过，药渣加水煎煮１小时，煎

液滤过，合并上述滤液，浓缩至适量，其余红花等七味粉碎成细

粉，与上述浓缩液混匀，干燥，粉碎，加淀粉适量，混匀，过筛，喷入

挥发油，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

或棕褐色；气香，味苦、微麻。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒圆球形或

椭圆形，直径约至６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。

（２）取本品１５片，除去包衣，研细，加乙醚超声处理２次

（３０ｍｌ，３０ｍｌ），每次１０分钟，滤过，药渣备用，合并乙醚液，

挥干，残渣加乙酸乙酯３ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

乳香对照药材０．２ｇ、天然没药对照药材０．１ｇ，分别加乙醚

５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液，照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１９∶２）为展开剂，

·６２７·
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展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，放置１小时。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥尽乙醚，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇２０ｍｌ提取，取正丁醇液，用氨试液

３０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，浓缩至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取防风对照药材１ｇ，加丙酮２０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　士的宁、乌头碱限量　取本品８片，除去包衣，

研细，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液２ｍｌ，搅匀，加三氯甲烷

３０ｍｌ，轻轻振摇，放置过夜，滤过，残渣用三氯甲烷洗涤４次，

每次５ｍｌ，洗液与滤液合并，用硫酸溶液（３→１００）提取３次，

每次１５ｍｌ，合并酸液，加浓氨试液调节ｐＨ值至９～１０，再用

三氯甲烷提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用铺有少量

无水硫酸钠的滤纸滤过，滤液低温蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取士的宁对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１．４ｍｇ的溶液；再取乌头碱对照品，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯二乙胺（１４∶４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与士的宁对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于

士的宁对照品的斑点；在与乌头碱对照品色谱相应的位置上

出现的斑点应小于乌头碱对照品斑点或不出现斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．７％磷酸溶液（２６∶２∶７２）为流动

相；检测波长为４０３ｎｍ。理论板数按羟基红花黄色素 Ａ峰计

算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取羟基红花黄色素Ａ对照品适量，

精密称定，加２５％甲醇制成每１ｍｌ含６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入２５％

甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，振摇１０分钟，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用２５％甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含红花以羟基红花黄色素 Ａ（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１５）计，不

得少于０．２８ｍｇ。

【功能与主治】　祛风散寒，活血通络。用于风寒闭阻，瘀

血阻络所致的痹病，症见关节疼痛、腰腿疼痛、冷痛或刺痛、局

部畏寒恶风、四肢麻木、屈伸不利。

【用法与用量】　黄酒或温开水送服。一次３～４片，一日

２次，或遵医嘱。

【注意】　孕妇禁服。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（２）糖衣片　片心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

风寒咳嗽丸

犉犲狀犵犺ɑ狀犓犲狊狅狌犠ɑ狀

【处方】　陈皮１００ｇ 法半夏１５０ｇ

青皮１００ｇ 苦杏仁１００ｇ

麻黄１００ｇ 紫苏叶１００ｇ

五味子１００ｇ 桑白皮１００ｇ

炙甘草１００ｇ 生姜１５０ｇ

【制法】　以上十味，除生姜外，苦杏仁压榨去油，与其余

陈皮等八味共同粉碎成细粉，过筛，混匀，备用。生姜加水煎

煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤

液浓缩至适量，与上述粉末泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的水丸；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮石细胞淡黄

棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含暗棕色物

（五味子）。气孔特异，保卫细胞侧面观呈哑铃状（麻黄）。石

细胞橙黄色，贝壳形，壁较厚，较宽的一边纹孔明显（苦杏仁）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。草

酸钙针晶束，长３２～１４４μｍ，存在于黏液细胞中（法半夏）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，药渣备用，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下三氯甲烷提取后的备用药渣，加甲

醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，

加热使溶解，滤过，滤液用水饱和的正丁醇提取二次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，取上清

液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以０．５％氢氧化钠的羧甲

·７２７·
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基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇

水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开５ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯

乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）上层溶液为展开剂，展开，

展距１２ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈含０．３％三乙胺的０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二

氢钾溶液（用磷酸调节ｐＨ值至３．０）（４∶９６）为流动相；检

测波长为２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品和盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含盐酸麻

黄碱１５μｇ、盐酸伪麻黄碱１５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约１ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热

回流４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～

２００目，３ｇ，内径为１ｃｍ）上，收集流出液，用乙醇５０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，合并流出液及洗脱液，加盐酸１滴，蒸干，残渣加

甲醇５ｍｌ使溶解，移至１０ｍｌ量瓶中，加磷酸１滴，加水稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于０．６８ｍｇ。

【功能与主治】　宣肺散寒，祛痰止咳。用于外感风寒、肺

气不宣所致的咳喘，症见头痛鼻塞、痰多咳嗽、胸闷气喘。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【注意】　阴虚干咳者慎服。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

风寒咳嗽颗粒
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【处方】　陈皮１００ｇ 生姜１５０ｇ

法半夏１５０ｇ 青皮１００ｇ

苦杏仁１００ｇ 麻黄１００ｇ

紫苏叶１００ｇ 五味子１００ｇ

桑白皮１００ｇ 炙甘草１００ｇ

【制法】　以上十味，陈皮、青皮蒸馏提取挥发油，蒸馏后

的水溶液另器收集；药渣与其余法半夏等八味，加水煎煮三次

（苦杏仁在水沸后加入），每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液

与上述水溶液合并，浓缩至相对密度为１．３８～１．４０（６０℃）的

稠膏。取稠膏，加蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，加入上述

陈皮等挥发油，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅褐色的颗粒；气香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，置水浴上蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展至约３ｃｍ，取出，晾干，再

以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开

剂，展至约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｇ，加水１０ｍｌ使溶解，再加浓氨试液０．５ｍｌ、

三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理２０分钟，分取三氯甲烷液，挥干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液

（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（１∶１）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。

理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品约１５ｍｇ，精密

称定，置５０ｍｌ量瓶中，用水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量

取５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，精密量取

１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加入高碘酸溶液（０．２５ｇ→１０ｍｌ）１ｍｌ，

０．２５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液２．５ｍｌ，摇匀，放置３０分钟，用

０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ值至７，加甲醇至刻度，摇匀，即

得（每１ｍｌ中含盐酸麻黄碱６μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

３ｇ，精密称定，置圆底烧瓶中，加入５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液

１２０ｍｌ，摇匀，加氯化钠７．５ｇ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，加水５０ｍｌ，蒸馏，用预先盛有０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸

溶液５ｍｌ的１００ｍｌ量瓶收集蒸馏液近９５ｍｌ，加水至刻度，摇

匀，精密量取１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，照对照品溶液的制备项

下的方法，自“加入高碘酸溶液”起，至“加甲醇至刻度”依法操

作，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

·８２７·
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２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）计，不

得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　宣肺散寒，祛痰止咳。用于外感风寒、肺

气不宣所致的咳喘，症见头痛鼻塞、痰多咳嗽、胸闷气喘。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【注意】　阴虚干咳者慎用。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

乌　贝　散

犠狌犫犲犻犛ɑ狀

【处方】　海螵蛸（去壳）８５０ｇ 浙贝母１５０ｇ

【制法】　以上二味，海螵蛸（去壳）、浙贝母粉碎成细粉，

加入陈皮油１．５ｇ，混匀，过筛，即得。

【性状】　本品为黄白色的粉末；气微香，味咸、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则透明薄片

或碎块，具细条纹或网状纹理（海螵蛸）。淀粉粒卵圆形，直径

３５～４８μｍ，脐点点状、人字状或马蹄状，位于较小端，层纹细

密（浙贝母）。

（２）取本品粉末１０ｇ，加浓氨试液５ｍｌ，拌匀，放置３０分

钟，加三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理２小时，放冷，滤过，滤液蒸

干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取浙贝母对

照药材２ｇ，加浓氨试液５ｍｌ，拌匀，放置３０分钟，加三氯甲烷

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取贝母素甲对照品与贝母

素乙对照品适量，加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照品溶液及对照药材溶液各４～６μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯二乙胺（８∶１２∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水二乙胺（６５∶３５∶０．０１）为流动相；用蒸

发光散射检测器检测。理论板数按贝母素甲峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取贝母素甲对照品和贝母素乙对

照品适量，精密称定，加甲醇分别制成每１ｍｌ各含贝母素

甲与贝母素乙２０μｇ的混合溶液及各含８０μｇ的混合溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品４ｇ，精密称定，加浓氨溶液

４ｍｌ，密塞，放置５分钟，摇匀，放置３０分钟，精密加入三氯甲

烷甲醇（４∶１）混合溶液５０ｍｌ，混匀，称定重量，置８０℃水浴

中加热回流２小时，放冷，再称定重量，用三氯甲烷甲醇（４∶１）

混合溶液补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，置蒸

发皿中蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取两种对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，按外标两点法以对数方程分别

计算贝母素甲、贝母素乙的含量，即得。

本品每１ｇ含浙贝母以贝母素甲（Ｃ２７Ｈ４５ＮＯ３）和贝母素

乙（Ｃ２７Ｈ４３ＮＯ３）的总量计，不得少于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　制酸止痛，收敛止血。用于肝胃不和所

致的胃脘疼痛、泛吐酸水、嘈杂似饥；胃及十二指肠溃疡见上

述证候者。

【用法与用量】　饭前口服。一次３ｇ，一日３次；十二指

肠溃疡者可加倍服用。

【规格】　每瓶装４５ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

乌 贝 颗 粒

犠狌犫犲犻犓犲犾犻

【处方】　海螵蛸６３８ｇ　　　　　　浙贝母１１２ｇ

【制法】　以上二味，海螵蛸、浙贝母粉碎成细粉，加入陈

皮油１．１ｇ混匀，过筛，加糊精适量，制成颗粒，包衣，干燥，制

成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄白色的包衣颗粒；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则透明薄片

或碎块，具细条纹或网状纹理（海螵蛸）。

（２）取本品２０ｇ，研细，加浓氨试液１０ｍｌ，浸润１小时，加

环己烷８０ｍｌ，加热回流２小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取浙贝母对照药材

１ｇ，加浓氨试液适量，浸润１小时，加环己烷２０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。再取贝母素甲对照品与贝母素乙对照品，分

别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二乙胺

（６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　溶化性　取本品１ｇ，加盐酸溶液（９→１０００，

３７℃±２℃）２０ｍｌ，搅拌５分钟，立即观察，应能全部溶散，并不

得有焦屑等异物。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　 浙贝母　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·９２７·
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为填充剂；以乙腈水二乙胺（７０∶３０∶０．０３）为流动相；蒸发

光散射检测器检测。理论板数按贝母素甲峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取贝母素甲对照品和贝母素乙对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．４ｍｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细

（过四号筛），取约１０ｇ，精密称定，加浓氨试液５ｍｌ，浸润１小

时，加三氯甲烷甲醇（４∶１）的混合溶液８０ｍｌ，加热回流２小

时，放冷，滤过，用三氯甲烷甲醇（４∶１）的混合溶液２０ｍｌ分

次洗涤容器与残渣，滤过，合并滤液与洗液，蒸干，残渣加甲醇

溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每袋含浙贝母以贝母素甲（Ｃ２７Ｈ４５ＮＯ３）和贝母素乙

（Ｃ２７Ｈ４３ＮＯ３）的总量计，不得少于０．３０ｍｇ。

海螵蛸　取装量差异项下的本品适量，研细，取约０．２ｇ，

精密称定，置锥形瓶中，加稀盐酸１０ｍｌ，加热使溶解，加水

１２０ｍｌ与甲基红指示液１滴，滴加氢氧化钾溶液（１→１０）至显

黄色，继续多加１０ｍｌ，再加钙黄绿素指示剂少许，用乙二胺四

醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定，至溶液黄绿色荧光消失

而显橙色。每１ｍｌ乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相

当于５．００５ｍｇ的ＣａＣＯ３。

本品 每 袋 含 海 螵 蛸 以 碳 酸 钙 （ＣａＣＯ３）计，不 得 少

于１．４ｇ。

【功能与主治】　制酸止痛，收敛止血。用于肝胃不和所

致的胃脘疼痛、泛吐酸水、嘈杂似饥；胃及十二指肠溃疡见上

述证候者。

【用法与用量】　饭前口服，服用时将颗粒倒入口中，用温

开水送服。一次１袋，一日３次；十二指肠溃疡可加倍服用。

【规格】　每袋装４ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

乌军治胆片

犠狌犼狌狀犣犺犻犱ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　乌梅１５４ｇ 大黄３２３ｇ

佛手１８５ｇ 枳实１８５ｇ

牛至３２３ｇ 栀子３２３ｇ

甘草３２ｇ 槟榔１８５ｇ

威灵仙２３０ｇ 姜黄２３０ｇ

【制法】　以上十味，取姜黄２００ｇ粉碎成细粉；其余乌梅

等九味及剩余的姜黄加水煎煮三次，每次２小时，滤过，合并

滤液，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．２０（８０℃）的清膏，加

３倍量乙醇，搅拌，静置２４小时，滤过，滤液浓缩至相对密度

为１．２５～１．３５（７０℃）的稠膏，加入上述姜黄细粉及硬脂酸

镁适量，制成颗粒，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显浅黄

棕色至棕褐色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，

研磨５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取佛手和大黄对照药材各１ｇ，分别

加乙醇２５ｍｌ，加热回流１小时，滤过，自“滤液蒸干”起，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液５～１０μｌ，对照药材溶液２～５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（７５∶２５∶２）为

展开剂，展开，展距１０ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与佛手对照药材色谱相应的位置上，

显一个相同颜色的荧光主斑点。在与大黄对照药材色谱相应

的位置上，显四个相同颜色的荧光斑点。置氨蒸气中熏后，在

与大黄对照药材色谱相应的位置上，显四个相同的红色斑点。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶

解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取枳实对照药材１ｇ，加三

氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水

乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯丙酮冰醋酸（１５∶１∶０．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色的荧光

斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加石油醚（６０～９０℃）

４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取牛至对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１５∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色的主

斑点。

（４）取栀子对照药材１ｇ，照〔鉴别〕（１）项下佛手对照药材

溶液的 制 备 方 法 制 成 对 照 药 材 溶 液。照 薄 层 色 谱 法

（通则０５０２）试验，吸取对照药材溶液５～１０μｌ，〔鉴别〕（１）项

下的供试品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

丁醇醋酸（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％对二

甲氨基苯甲醛的１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同

颜色的主斑点。

（５）取姜黄对照药材１ｇ，同〔鉴别〕（１）项下佛手对照药

材溶液的制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

·０３７·
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（通则０５０２）试验，吸取对照药材溶液与〔鉴别〕（１）项下的

供试品溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷无水乙醇浓氨试液（３０∶２∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，离

心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝解郁，利胆排石，泄热止痛。用于肝

胆湿热所致的胁痛、胆胀，症见胁肋胀痛、发热、尿黄；胆囊炎、

胆道感染或胆道术后见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【注意】　孕妇慎用；忌烟酒及辛辣油腻食物。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３２ｇ

（２）糖衣片　片心重０．３１ｇ

【贮藏】　密封。

乌 灵 胶 囊

犠狌犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　乌灵菌粉３３０ｇ。

【制法】　取乌灵菌粉，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕色至棕色的粉末；

气特异，味甘、淡。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加稀乙醇２０ｍｌ，置水浴上

回流２小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取乌灵菌粉对照

药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一用０．４％羧甲

基纤维素钠溶液和３．８５％磷酸氢二钠溶液等量混合制备的

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷异丙醇乙酸乙酯水浓氨试液

（４∶２∶１∶０．１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，立即置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物０．５ｇ，加水２０ｍｌ，超声处理４０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

亮氨酸对照品、丙氨酸对照品及缬氨酸对照品，加水制成每

１ｍｌ含亮氨酸和丙氨酸各１ｍｇ、含缬氨酸０．５ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液４μｌ，对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以正丁醇冰醋酸水（８∶３∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以茚三酮试液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物１．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，取续滤液作为供试品溶液。另取乌灵菌粉对照药材

１．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取５甲基蜂蜜曲霉素对照

品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，作为对照品溶液。

照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂，以乙腈为流动相Ａ，以０．２％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为３０℃，检测波长为

２４８ｎｍ。分别吸取上述三种溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，记

录色谱图。供试品应呈现与５甲基蜂蜜曲霉素对照品色谱峰

保留时间相同的色谱峰，并呈现与乌灵菌粉对照药材保留时

间相同的七个色谱峰。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５ ２５→７５ ７５→２５

３５～３６ ７５→９０ ２５→１０

３６～４３ ９０ １０

４３～４４ ９０→２５ １０→７５

４４～５７ ２５ ７５

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　甘露醇类物质　取装量差异项下的本品内

容物，研细，取约０．４ｇ，精密称定，精密加入水２０ｍｌ，称定重

量，置水浴上加热回流２小时，取出，放冷，再称定重量，用水

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品贮备液。

精密量取供试品贮备液２ｍｌ，置碘瓶中，精密加入高碘酸钠

（钾）溶液［取硫酸溶液（１→２０）９０ｍｌ与高碘酸钠（钾）溶液

（１→１０００）１１０ｍｌ混合制成］５０ｍｌ，置水浴加热１５分钟，取出，

放冷，加碘化钾试液１０ｍｌ，密塞，放置５分钟，用硫代硫酸钠

滴定液（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）滴定，至近终点时，加淀粉指示液１ｍｌ，继

续滴定至蓝色消失，并将滴定的结果用空白试验校正。每

１ｍｌ硫代硫酸钠滴定液（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）相当于０．３６４３ｍｇ的甘

露醇（Ｃ６Ｈ１４Ｏ６）。

本品每粒含甘露醇类物质以甘露醇（Ｃ６Ｈ１４Ｏ６）计，不得

少于２４．０ｍｇ。

腺苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以甲醇０．０４ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（１０∶９０）为流动相；

检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按腺苷峰计算应不低于２０００。

·１３７·
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对照品溶液的制备　取腺苷对照品适量，精密称定，加水

制成每１ｍｌ含腺苷２０μｇ的溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔含量测定〕甘露醇类

物质项下的供试品贮备液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含乌灵菌粉以腺苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ４）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　补肾健脑，养心安神。用于心肾不交所

致的失眠、健忘、心悸心烦、神疲乏力、腰膝酸软、头晕耳鸣、少

气懒言、脉细或沉无力；神经衰弱见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３３ｇ

【贮藏】　密封。

附：乌灵菌粉质量标准

乌灵菌粉

本品系炭棒菌科炭棒菌属（犡狔犾犪狉犻犪ｓｐ．）真菌，经深层发

酵而得到的菌丝体干燥品。

〔制法〕　取新鲜炭棒菌属真菌上分离得到的菌种，通过

深层发酵获得的菌丝体再经干燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为浅棕色至棕色粉末；气特异，味甘淡。

〔鉴别〕　照乌灵胶囊〔鉴别〕（１）、（２）、（３）项下方法试验，

显相同的结果。

〔检查〕　水分　不得过６．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣　不得过６．５％（通则０８４１）。

〔含量测定〕　甘露醇类物质　取本品０．４ｇ，照乌灵胶囊

〔含量测定〕甘露醇类物质项下依法测定，含甘露醇类物质以

甘露醇（Ｃ６Ｈ１４Ｏ６）计，不得少于８．０％。

腺苷　取本品０．５ｇ，照乌灵胶囊〔含量测定〕腺苷项下依

法测定，含腺苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ４）不得少于０．０７８％。

〔贮藏〕　密封。

〔制剂〕　乌灵胶囊

乌鸡白凤丸

犠狌犼犻犅ɑ犻犳犲狀犵犠ɑ狀

【处方】　乌鸡（去毛爪肠）６４０ｇ 鹿角胶１２８ｇ

醋鳖甲６４ｇ 煅牡蛎４８ｇ

桑螵蛸４８ｇ 人参１２８ｇ

黄芪３２ｇ 当归１４４ｇ

白芍１２８ｇ 醋香附１２８ｇ

天冬６４ｇ 甘草３２ｇ

地黄２５６ｇ 熟地黄２５６ｇ

川芎６４ｇ 银柴胡２６ｇ

丹参１２８ｇ 山药１２８ｇ

芡实（炒）６４ｇ 鹿角霜４８ｇ

【制法】　以上二十味，熟地黄、地黄、川芎、鹿角霜、银柴

胡、芡实（炒）、山药、丹参八味粉碎成粗粉，其余乌鸡等十二

味，分别酌予碎断，置罐中，另加黄酒１５００ｇ，加盖封闭，隔水

炖至酒尽，取出，与上述粗粉混匀，低温干燥，再粉碎成细粉，

过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜３０～４０ｇ和适量的水制丸，

干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜９０～１２０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，

即得。

【性状】　本品为黑褐色至黑色的水蜜丸、小蜜丸或大蜜

丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直

径２０～６８μｍ，棱角锐尖（人参）。草酸钙簇晶直径１８～

３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

有数个簇晶（白芍）。草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长

８０～２４０μｍ，针晶直径２～５μｍ（山药）。薄壁细胞纺锤形，

壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。薄壁组织灰棕

色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。纤

维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。纤

维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较

平截（黄芪）。纤维束深红棕色或黄棕色，细长，壁甚厚（醋

香附）。石细胞长方形或长条形，直径５０～１１０μｍ，纹孔极

细密（天冬）。木栓细胞黄棕色，壁薄，微波状弯曲，多层重

叠（川芎）。不规则碎块淡灰黄色，表面有裂隙或细纹理

（醋鳖甲）。不规则块片半透明，边缘折光较强，表面有纤

细短纹理和小孔以及细裂隙（鹿角霜）。长条形肌纤维成

束，表面有细密的微波状弯曲纹理（乌鸡）。

（２）取本品水蜜丸或小蜜丸各１２ｇ，研细；或取大蜜丸

１８ｇ，剪碎，加硅藻土１２ｇ，研匀，加乙醚８０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，加

乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）为展开剂，展至约８ｃｍ，取出，

晾干，再以石油醚（６０～９０℃）乙醚 （１０∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥干乙醚，加甲醇

８０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热

使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正

丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２５ｍｌ，合并氨溶液（备用），

正丁醇液回收溶剂至干，残渣用甲醇２ｍｌ使溶解，加入中性

氧化铝２ｇ，在水浴上拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００～

２００目，８ｇ，１０５℃活化１小时，内径１５ｍｍ）上，以４０％甲醇

１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过

Ｃ１８固相萃取小柱（５００ｍｇ，用甲醇１０ｍｌ预洗、水２０ｍｌ平

衡），依次以水、３０％甲醇和甲醇各２０ｍｌ洗脱，收集甲醇洗脱

液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人

·２３７·
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参对照药材１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸

干，残渣加水２０ｍｌ微热使溶解，自“用水饱和的正丁醇振摇提

取２次”起，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｇ１ 对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下

放置的下层液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下备用的氨溶液，用稀盐酸调节

ｐＨ值至３～４，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热使溶解，自“用水

饱和的正丁醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰

醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品水蜜丸或小蜜丸各４ｇ，研细；或取大蜜丸６ｇ，

剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加甲醇４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热使溶解，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取丹酚酸Ｂ对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸 （２∶

３∶４∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸或小蜜丸，研细，或取

重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取约２ｇ，精密称定，置锥形瓶

中，精密加入６０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放

冷，再称定重量，加６０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．３５ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．２２ｍｇ；大蜜丸每丸不

得少于２．０ｍｇ。

总氮量　取本品水蜜丸或小蜜丸，研细；或取重量差异项

下的大蜜丸，剪碎，取约１ｇ，精密称定，照氮测定法（通则０７０４

第一法）测定，即得。

本品含总氮（Ｎ）水蜜丸每１ｇ不得少于１６ｍｇ，小蜜丸每

１ｇ不得少于１０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于９０ｍｇ。

【功能与主治】　补气养血，调经止带。用于气血两虚，身

体瘦弱，腰膝酸软，月经不调，崩漏带下。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

乌鸡白凤片

犠狌犼犻犅ɑ犻犳犲狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　乌鸡５４０ｇ（去毛爪肠） 鹿角胶１０８ｇ

醋鳖甲５４ｇ 煅牡蛎４０ｇ

桑螵蛸４０ｇ 人参１０８ｇ

黄芪２７ｇ 当归１２２ｇ

白芍１０８ｇ 醋香附１０８ｇ

天冬５４ｇ 甘草２７ｇ

地黄２１６ｇ 熟地黄２１６ｇ

川芎５４ｇ 银柴胡２２ｇ

丹参１０８ｇ 山药１０８ｇ

芡实（炒）５４ｇ 鹿角霜４０ｇ

【制法】　以上二十味，山药、鹿角胶分别粉碎成细粉；醋

香附提取挥发油；乌鸡切成小块，加水煎煮１小时，趁热加入

适量的固体石蜡，搅拌使其溶化，静置，弃去上层蜡及油脂固

体，煎液搅成匀浆，加入适量的木瓜蛋白酶，搅拌，水解５小

时，煮沸５分钟，离心，取上清液，减压浓缩成稠膏，减压干燥

成干膏；醋鳖甲加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，

滤过，合并滤液，减压浓缩成稠膏，再减压干燥成干膏；人参、

白芍、甘草、天冬加水煎煮二次，每次１小时，滤过，合并滤液，

减压浓缩至相对密度约为１．０７（５０℃），通过Ｄ１０１型大孔吸

附树脂柱，用５倍量水洗脱，弃去水液，再用９０％乙醇洗脱至

洗脱液无皂苷反应为止，洗脱液减压回收乙醇并浓缩至稠膏

状，再减压干燥成干膏；丹参、黄芪、银柴胡、川芎、当归、桑螵

蛸用７５％乙醇回流提取二次，每次１小时，滤过，合并滤液，

减压回收乙醇并浓缩，减压干燥成干膏；其余煅牡蛎等五味加

水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，

·３３７·
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减压浓缩至相对密度为１．２８～１．３３（６０℃）的清膏，加乙醇至

含醇量达６０％，静置，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩成稠

膏，再减压干燥成干膏；将上述干膏与山药和鹿角胶的细粉及

适量微晶纤维素混合，粉碎成细粉，过筛，制成颗粒，混匀，干

燥，喷加醋香附挥发油，混匀，闷润，加入适量硬脂酸镁，压制

成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕色；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０片，研细，加乙醚４０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药

材各０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）为展开

剂，展至约８ｃｍ，取出，晾干，再以石油醚（６０～９０℃）乙醚

（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用药渣，挥干乙醚，加甲醇

８０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热

使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正

丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２５ｍｌ，合并氨溶液（备用），

正丁醇液回收溶剂至干，残渣用甲醇２ｍｌ使溶解，加入中性

氧化铝２ｇ，在水浴上拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００～

２００目，８ｇ，１０５℃活化１小时，内径１５ｍｍ）上，以４０％甲醇

１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过

Ｃ１８固相萃取小柱（５００ｍｇ，用甲醇１０ｍｌ预洗、水２０ｍｌ平

衡），依次以水、３０％甲醇和甲醇各２０ｍｌ洗脱，收集３０％甲醇

洗脱液（备用），取甲醇洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热使溶解，自

“用水饱和的正丁醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶

液。再取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水 （１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相 应 的 位 置 上，显 相 同 颜 色 的 斑 点；置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下备用３０％甲醇洗脱液蒸干，残渣加

乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸 （４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下备用氨溶液，用稀盐酸调节ｐＨ值

至３～４，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热使溶解，自“用水饱和的正丁

醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶

１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 １０％硫酸乙醇溶

液，加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（５）取本品６片，研细，加甲醇４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热使溶解，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取丹酚酸Ｂ对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸 （２∶

３∶４∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６０％乙醇５０ｍｌ，

称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，加６０％乙醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片 含 白 芍 以 芍 药 苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不 得 少

于０．７０ｍｇ。

总氮量　取重量差异项下的本品，研细，取约０．０５ｇ，精

密称定，照氮测定法（通则０７０４第二法）测定，即得。

本品每片含总氮（Ｎ）不得少于１５．０ｍｇ。

【功能与主治】　补气养血，调经止带。用于气血两虚，身

体瘦弱，腰膝酸软，月经不调，崩漏带下。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日２次。

【规格】　每片重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

·４３７·
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乌鸡白凤颗粒

犠狌犼犻犅ɑ犻犳犲狀犵犓犲犾犻

【处方】　乌鸡（去毛爪肠）５９４ｇ 鹿角胶１１９ｇ

醋鳖甲５９ｇ 煅牡蛎４５ｇ

桑螵蛸４５ｇ 人参１１９ｇ

黄芪３０ｇ 当归１３４ｇ

白芍１１９ｇ 醋香附１１９ｇ

天冬５９ｇ 甘草３０ｇ

地黄２３８ｇ 熟地黄２３８ｇ

川芎５９ｇ 银柴胡２４ｇ

丹参１１９ｇ 山药１１９ｇ

芡实（炒）５９ｇ 鹿角霜４５ｇ

【制法】　以上二十味，鹿角胶烊化；人参、当归、醋香附、

川芎四味用水蒸气蒸馏，收集芳香水约６００ｍｌ，备用，药液滤

过，药渣加水煎煮１．５小时，滤过，合并滤液；乌鸡、醋鳖甲、煅

牡蛎、桑螵蛸、黄芪、白芍、天冬、甘草置罐中，加黄酒７５０ｇ，加

盖封闭，隔水炖至酒尽，取出，与其余地黄等七味混合，加水煎

煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，滤过，合并滤液，并

与上述人参等四味滤液合并，减压浓缩至适量的清膏，加入鹿

角胶烊化液和上述芳香水，搅匀，喷雾干燥，加乳糖适量，混

匀，制成颗粒，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ，研细，加乙醚８０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤渣备用，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各

０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）为展开剂，展至约

８ｃｍ，取出，晾干，再以石油醚（６０～９０℃）乙醚 （１０∶３）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用滤渣，挥干乙醚，加甲醇

８０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热

使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正

丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２５ｍｌ，合并氨溶液，备用，正

丁醇液回收溶剂至干，残渣用甲醇２ｍｌ使溶解，加入中性氧

化铝２ｇ，在水浴上拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００～２００

目，８ｇ，１０５℃活化１小时，柱内径１５ｍｍ）上，以４０％甲醇

１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过

Ｃ１８固相萃取小柱（５００ｍｇ，用甲醇１０ｍｌ预洗、水２０ｍｌ平

衡），依次以水、３０％甲醇和甲醇各２０ｍｌ洗脱，收集３０％甲醇

洗脱液，备用，甲醇洗脱液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热使溶解，自“用水

饱和的正丁醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。再

取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，

分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下，显相同

颜色的斑点；紫外光下，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用３０％甲醇洗脱液蒸干，残

渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

甲酸 （４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用氨溶液，用稀盐酸调节ｐＨ

值至３～４，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤

液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热使溶解，自“用水饱和的正丁醇振

摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点

显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１０ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取丹酚酸Ｂ对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（２∶３∶４∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　水分　不得过７．０％（通则０８３２第二法）。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相，检测波

·５３７·
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长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６０％乙醇５０ｍｌ，称

定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，加６０％乙醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷 （Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得 少

于０．８６ｍｇ。

总氮量　取装量差异项下的本品，研细，取约１ｇ，精密称

定，照氮测定法（通则０７０４第一法）测定，即得。

本品每袋含总氮（Ｎ）不得少于３３．０ｍｇ。

【功能与主治】　补气养血，调经止带。用于气血两虚，身

体瘦弱，腰膝酸软，月经不调，崩漏带下。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　每袋装２ｇ

【贮藏】　密封。

乌　梅　丸

犠狌犿犲犻犠ɑ狀

【处方】　乌梅肉１２０ｇ 花椒１２ｇ

细辛１８ｇ 黄连４８ｇ

黄柏１８ｇ 干姜３０ｇ

附子（制）１８ｇ 桂枝１８ｇ

人参１８ｇ 当归１２ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，混匀。用水泛丸，干

燥，制成水丸；或每１００ｇ粉末加炼蜜１２０～１３０ｇ，制成大蜜

丸，即得。

【性状】　本品为黄褐色的水丸或棕黑色至黑色的大蜜

丸；味苦、酸（水丸）；味微甜、苦、酸（大蜜丸）。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮非腺毛单细

胞，平直或弯曲，胞腔内充满黄棕色物（乌梅）。糊化淀粉粒团

块类白色（附子）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。

纤维束鲜黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细

胞壁木化增厚（黄柏）。

（２）取水丸５ｇ，研碎；或取大蜜丸１０ｇ，剪碎。加甲醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸

干，残渣加石油醚（３０～６０℃）浸泡２次，每次１５ｍｌ（浸泡

约２分钟），倾去石油醚液，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取乌梅对照药材２ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取熊果酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（２０∶５∶

８∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（３）取水丸１ｇ，研碎；或取大蜜丸２ｇ，剪碎。加甲醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取黄连和黄柏对照药材各０．１ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液（６∶

１．５∶３∶１．５∶０．５）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相

同的黄色荧光斑点。

（４）取水丸５ｇ，研碎；或取大蜜丸１０ｇ，剪碎，加硅藻土适

量，研匀。加乙醚５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药

材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取水丸５ｇ，研碎；或取大蜜丸１０ｇ，剪碎，加硅藻土适

量，研匀，加乙醚５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残

渣加乙醚０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取干姜对照药

材０．５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照药材溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚三氯甲烷

乙酸乙酯（２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　黄柏　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（每１００ｍｌ加十二烷基磺

酸钠０．２ｇ）（３２∶６８）；检测波长为２８５ｎｍ。理论板数按盐酸黄

柏碱峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取盐酸黄柏碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水丸适量，研细，取约１ｇ，精

密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取约２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相５０ｍｌ，密塞，称定重量，

·６３７·
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放置１２小时，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５９ｋＨｚ）１小时（使

完全溶散），放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄柏以盐酸黄柏碱（Ｃ２０Ｈ２３ＮＯ８·ＨＣｌ）计，水丸每

１ｇ不得少于０．１４ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于０．２１ｍｇ。

黄连　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（３８∶６２）（每

１００ｍｌ中加十二烷基硫酸钠０．４ｇ，再以磷酸调节ｐＨ值至４．０）

为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸黄连碱峰计

算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱和盐酸黄连碱对

照品适量，精密称定，加５０％甲醇盐酸（１００∶１）的混合

溶液制成每１ｍｌ含盐酸小檗碱５０μｇ、盐酸黄连碱２０μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水丸适量，研细，取约０．５ｇ，

精密称定；或取大蜜丸，切碎，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形

瓶中，精密加入甲醇盐酸（１００∶１）的混合溶液５０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５９ｋＨｚ）１小时（使完全

溶散），放冷，再称定重量，用甲醇盐酸（１００∶１）的混合溶液

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄连和黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，水丸每１ｇ不得少于６．５ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于８．５ｍｇ。

本品含黄连以盐酸黄连碱（Ｃ１９Ｈ１３ＮＯ４·ＨＣｌ）计，水丸

每１ｇ不得少于１．６ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于２．４ｍｇ。

【功能与主治】　缓肝调中，清上温下。用于蛔厥，久痢，

厥阴头痛，症见腹痛下痢、巅顶头痛、时发时止、躁烦呕吐、手

足厥冷。

【用法与用量】　口服。水丸一次３ｇ，大蜜丸一次２丸，

一日２～３次。

【注意】　孕妇禁服。

【规格】　（１）水丸　每袋（瓶）装３ｇ　（２）大蜜丸　每丸

重３ｇ

【贮藏】　密封。

乌蛇止痒丸

犠狌狊犺犲犣犺犻狔ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　乌梢蛇（白酒炙）１０ｇ 防风１００ｇ

蛇床子１５００ｇ 关黄柏１００ｇ

苍术（泡）８００ｇ 红参须１０ｇ

牡丹皮２００ｇ 蛇胆汁０．１ｇ

苦参２００ｇ 人工牛黄１ｇ

当归２００ｇ

【制法】　以上十一味，取防风、苍术（泡）７０４ｇ、蛇床子

１３９５ｇ、苦参１００ｇ和牡丹皮１００ｇ加水煎煮３小时，滤过，滤液

浓缩成稠膏，另取关黄柏、当归、红参须、乌梢蛇（白酒炙）及剩

余的苍术、苦参、蛇床子、牡丹皮共粉碎成细粉，与稠膏混匀，

干燥，粉碎，配研加入人工牛黄、蛇胆汁，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，包衣，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黑色的包衣浓缩水丸，除去包衣后显棕

褐色；气香，味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：横纹肌纤维淡黄

色或黄色，多碎断，边缘较平整，有细密平直或微波状明暗相

间的横纹（乌梢蛇）。草酸钙簇晶存在于无色薄壁细胞中，有

时数个排列成行（牡丹皮）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，

不规则地充塞于薄壁细胞中（苍术）。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醇１５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取蛇床子对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取蛇床子素对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯正己烷乙酸乙酯（３∶８∶２）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液，浓缩至约１ｍｌ，作为

供试品溶液。另取关黄柏对照药材１ｇ、苦参对照药材１ｇ，分

别同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品、苦参碱

对照品，加乙醇分别制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ和１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述五

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯异丙

醇乙酸乙酯甲醇水（５∶１．５∶３∶１．５∶０．３）为展开剂，另槽

加入等体积的浓氨试液，预饱和１５分钟，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与关黄柏对照

药材色谱和盐酸小檗碱对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。置碘蒸气中熏至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与苦参对照药材色谱和苦参碱对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（２４∶７６）为流

动相；检测波长为３５０ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应

不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约１ｇ，精密称定，置

·７３７·

乌蛇止痒丸
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具塞锥形瓶中，精密加入盐酸溶液（１→１８）甲醇（１∶１）的混合

溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用盐酸溶液（１→１８）甲醇（１∶１）的混合

溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含关黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　养血祛风，燥湿止痒。用于风湿热邪蕴

于肌肤所致的瘾疹、风瘙痒，症见皮肤风团色红、时隐时现、瘙

痒难忍，或皮肤瘙痒不止、皮肤干燥、无原发皮疹；慢性荨麻

疹、皮肤瘙痒症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２．５ｇ，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每１０丸重１．２５ｇ

【贮藏】　密封。

注：［１］乌梢蛇（白酒炙）　去头（齐腮）及鳞片，刷净，切

小段。取净乌梢蛇段加酒拌匀，蒸透，干燥。每１００ｋｇ乌梢蛇

用白酒２０ｋｇ。

［２］苍术（泡）　除去杂质，洗净，刨中片，干燥。取净苍术，

置沸米泔水中，再煮沸，取出，用清水迅速漂洗１次，沥干水，干

燥（米泔水制法：米粉２ｋｇ加水至１００ｋｇ，充分搅拌即得）。

六　一　散

犔犻狌狔犻犛ɑ狀

【处方】　滑石粉６００ｇ 甘草１００ｇ

【制法】　以上二味，甘草粉碎成细粉，与滑石粉混匀，过

筛，即得。

【性状】　本品为浅黄白色的粉末；具甘草甜味，手捻有润

滑感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则块片无

色，有层层剥落痕迹（滑石粉）。纤维束周围薄壁细胞含草酸

钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品２ｇ，加盐酸１ｍｌ、三氯甲烷１５ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过。滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１０∶２０∶

７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶

液，在１０５℃加热５分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇磷酸二氢铵溶液（取磷酸二氢铵１．７２５ｇ，加

水３００ｍｌ溶解，用磷酸调节ｐＨ值至３．５）（６５∶３５）为流动相；

检测波长为 ２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品约１２ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，用流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，即得

（每１ｍｌ中含甘草酸铵０．２４ｍｇ。相当于甘草酸０．２３５１ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取本品约１．５ｇ，精密称定，精密加

入流动相 ２５ｍｌ，称定重量，超声处理 （功率 ２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｇ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于２．８ｍｇ。

【功能与主治】　清暑利湿。用于感受暑湿所致的发热、

身倦、口渴、泄泻、小便黄少；外用治痱子。

【用法与用量】　调服或包煎服。一次６～９ｇ，一日１～２

次；外用，扑撒患处。

【贮藏】　密闭，防潮。

六合定中丸

犔犻狌犺犲犇犻狀犵狕犺狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　广藿香１６ｇ 紫苏叶１６ｇ

香薷１６ｇ 木香３６ｇ

檀香３６ｇ 姜厚朴４８ｇ

枳壳（炒）４８ｇ 陈皮４８ｇ

桔梗４８ｇ 甘草４８ｇ

茯苓４８ｇ 木瓜４８ｇ

炒白扁豆１６ｇ 炒山楂４８ｇ

六神曲（炒）１９２ｇ 炒麦芽１９２ｇ

炒稻芽１９２ｇ

【制法】　以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄褐色的水丸；气微香，味微酸、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维（甘草）。表皮细胞纵列，由１个长细胞与２个短细胞相连

接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化（炒麦芽）。石细胞无色、淡黄

色或橙黄色，直径２０～８０μｍ，层纹大多明显，孔沟细，有的胞

腔内含棕色或红棕色物（木瓜）。果皮石细胞淡紫红色、红色

或黄棕色，类圆形或多角形，直径约至１２５μｍ（炒山楂）。

·８３７·

六一散



中国药典２０２０年版

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，浸渍４小时，时时振

摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，取上清液作为供

试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供

试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显一相同的蓝色斑点。

（３）取本品６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品

溶液。另取陈皮对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照药材溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇冰醋酸（１８∶１∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点。

（４）取本品１２ｇ，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，滤液用２％氢氧化钠溶液振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并碱液，加盐酸调节ｐＨ值至１～２，用三氯甲烷振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用水５０ｍｌ洗涤，三氯

甲烷液用无水硫酸钠脱水后，８０℃水浴上蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２５μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，使成条状，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（８５∶１５∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１００℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的条斑。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（磷酸调节ｐＨ值至３）（１８∶８２）为流动

相；检测波长为２８５ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取２ｇ，精密称

定；置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放置１４小时，再超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｇ含枳壳以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　祛暑除湿，和中消食。用于夏伤暑湿，宿

食停滞，寒热头痛，胸闷恶心，吐泻腹痛。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日２～３次。

【贮藏】　密封。

六　应　丸

犔犻狌狔犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　丁香 蟾酥

雄黄 牛黄

珍珠 冰片

【制法】　以上六味，雄黄水飞成细粉，其余丁香等五味分

别研成细粉。加淀粉适量，混匀，制丸，干燥，以黑色氧化铁包

衣，即得。

【性状】　本品为黑色有光泽的水丸，除去包衣显深黄色；

味苦、辛，有麻舌感。

【鉴别】　（１）取本品３０丸，研碎，加三氯甲烷振摇提取３

次，每次１５ｍｌ，滤过，滤液浓缩至近干，加三氯甲烷０．５ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取丁香酚对照品、冰片对照品，加

三氯甲烷分别制成每１ｍｌ含１μｌ和１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与丁香酚对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点；在与冰片对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品３０丸，研碎，加三氯甲烷１ｍｌ，振摇，放置１

小时，上清液作为供试品溶液。另取脂蟾毒配基对照品，加

三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷三氯甲烷丙酮

（４∶３∶３）为展开剂，在用展开剂预平衡１５分钟的展开缸

内，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同的蓝绿色斑点。

（３）取本品适量，研细，取０．０７ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加热回流

３小时，提取液蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ超声处理使溶解，离心，

取上清液作为供试品溶液。另取胆酸、去氧胆酸和猪去氧胆

酸对照品适量，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、上述三种对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）的上层

溶液为展开剂，展开二次，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，置１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与胆酸和去氧胆酸对照

·９３７·
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品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

【检查】　猪去氧胆酸　照〔鉴别〕（３）项下方法进行试验。

供试品色谱中，在与猪去氧胆酸对照品色谱相应的位置上，不

得显相同颜色的斑点及荧光斑点。

三氧化二砷　取本品适量，研细，精密称取０．５ｇ，加稀盐

酸２５ｍｌ，振摇并不断搅拌３０分钟，滤过，残渣用稀盐酸洗涤３

次，每次２０ｍｌ，振摇并搅拌１０分钟。洗液与滤液合并，置

１００ｍｌ量瓶中，加稀盐酸至刻度，摇匀。精密量取１０ｍｌ，置

５０ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，加盐酸

５ｍｌ与水２１ｍｌ，照砷盐检查法（通则０８２２第一法）检查，所显

砷斑颜色不得深于标准砷斑。

游离胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避

光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕胆红素

项下。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含６．５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研成最细粉，取约

２２ｍｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入二氯甲烷２０ｍｌ，

密塞，称定重量，涡旋混匀，冰浴超声处理（功率５００Ｗ，频率

５３ｋＨｚ）３０分钟，再称定重量，用二氯甲烷补足减失的重量，摇

匀，离心（转速为每分钟４０００转），分取二氯甲烷液，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中，在与对照品色谱峰保留时间相对应的位

置上出现的色谱峰面积应小于对照品色谱峰面积或不出现

色谱峰。

重量差异　取本品５丸为１份，共取１０份，按丸重差异

第一法（通则０１０８）检查，应符合规定。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　蟾酥　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（用磷酸调

节ｐＨ值至３．２）为流动相；检测波长为２９６ｎｍ。理论板数按

华蟾酥毒基峰计算应不低于９０００。

对照品溶液的制备　取脂蟾毒配基对照品、华蟾酥毒基

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ分别含８０μｇ和

５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．３ｇ，精密

称定，精密加入甲醇２０ｍｌ，称定重量，加热回流１．５小时，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含蟾酥以脂蟾毒配基（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ４）和华蟾酥毒

基（Ｃ２６Ｈ３４Ｏ６）的总量计，不得少于６．５ｍｇ。

胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光操

作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（９５∶５）为流动相；

检测波长为４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研成最细粉，取约

２０ｍｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入１０％草酸溶液（含

０．１５％十六烷基三甲基氯化铵）１０ｍｌ，密塞，涡旋混匀，精密

加入水饱和二氯甲烷２５ｍｌ，密塞，称定重量，涡旋混匀，超声

处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ，水温２５～３５℃）３０分钟，放

冷，再称定重量，用水饱和二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，离

心（转速为每分钟４０００转），分取二氯甲烷液，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含牛黄以胆红素（Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）计，不得少

于２６．２ｍｇ。

【功能与主治】　清热，解毒，消肿，止痛。用于火毒内

盛所致的喉痹、乳蛾，症见咽喉肿痛、口苦咽干、喉核红肿；

咽喉炎、扁桃体炎见上述证候者。亦用于疖痈疮疡及虫咬

肿痛。

【用法与用量】　饭后服。一次１０丸，儿童一次５丸，婴

儿一次２丸，一日３次；外用。以冷开水或醋调敷患处。

【规格】　每５丸重１９ｍｇ

【贮藏】　密封。

六 君 子 丸

犔犻狌犼狌狀狕犻犠ɑ狀

【处方】　党参２００ｇ 　　麸炒白术２００ｇ

茯苓２００ｇ 　　姜半夏２００ｇ

陈皮１００ｇ 　　炙甘草１００ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生姜

１００ｇ，大枣２００ｇ，加水煎煮二次，合并煎液，滤过。上述粉末

用滤液泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为浅黄色至棕褐色的水丸，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液渐溶化；菌丝无色或淡棕色，直径

·０４７·
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３～８μｍ（茯苓）。草酸钙针晶成束，长２０～１４４μｍ，存在于黏

液细胞中或散在（姜半夏）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维（炙甘草）。

（２）取本品７ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型

大孔吸附树脂（内径为１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），依次用水

１００ｍｌ和１０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集１０％乙醇洗脱液，备用；

继续依次用３０％乙醇和５０％乙醇各５０ｍｌ洗脱，收集５０％乙

醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇１５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰

醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用１０％乙醇洗脱液，蒸干，残

渣加１０％乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照

药材０．５ｇ，加甲醇１５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液５～１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙醇水（７∶２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２８５ｎｍ。

理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品研细，取约０．４ｇ，精密称定，

置１００ｍｌ量瓶中，加入甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率

２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于３．２ｍｇ。

【功能与主治】　补脾益气，燥湿化痰。用于脾胃虚弱，食

量不多，气虚痰多，腹胀便溏。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【规格】　每袋重９ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

六味木香散
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本品系蒙古族验方。

【处方】　木香２００ｇ 栀子１５０ｇ

石榴１００ｇ 闹羊花１００ｇ

豆蔻７０ｇ 荜茇７０ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为浅黄色至黄色的粉末；气香，味辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮石细胞黄色

或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长方形或形状不规则，壁

厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。石细胞无色，椭圆

形或类圆形，壁厚，孔沟细密（石榴）。内种皮厚壁细胞黄棕色

或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（豆蔻）。种

皮细胞红棕色，长多角形，壁连珠状增厚（荜茇）。网纹导管直

径３２～９０μｍ（木香）。花粉粒呈四面体形的四合体，有３个萌

发孔（闹羊花）。

（２）取本品１ｇ，加乙醚１５ｍｌ，振摇１０分钟，弃去乙醚液，

残渣挥去乙醚，加乙酸乙酯１５ｍｌ，置水浴上加热回流１小时，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取栀子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙

酮甲酸水（１０∶７∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取木香对照药材、荜茇对照药材各０．５ｇ，分别加乙醚

１０ｍｌ，振摇１０分钟，弃去乙醚液，药渣挥去乙醚，加乙酸乙酯

１０ｍｌ，置水浴上加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇

２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。另取胡椒碱对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述

三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙

酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

荜茇对照药材色谱和胡椒碱对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点；再加热至斑点显色清晰，置日光下检视，

供试品色谱中，在与木香对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，加水饱和的正丁醇２５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取闹羊花对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以环己烷乙酸乙

酯甲醇（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯

·１４７·
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化锑三氯甲烷溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６５∶３５）为流动相；检测波长为２２５ｎｍ。

理论板数按木香烃内酯峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取木香烃内酯对照品、去氢木香内

酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含６０μｇ的混

合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约１ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，放置过夜，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含木香以木香烃内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）和去氢木香

内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　开郁行气止痛。用于寒热错杂、气滞中

焦所致的胃脘痞满疼痛、吞酸嘈杂、嗳气腹胀、腹痛、大便

不爽。

【用法与用量】　口服。一次２～３ｇ，一日１～２次。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

六味地黄丸

犔犻狌狑犲犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　熟地黄１６０ｇ 酒萸肉８０ｇ

牡丹皮６０ｇ 山药８０ｇ

茯苓６０ｇ 泽泻６０ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用乙醇泛

丸，干燥，制成水丸，或每１００ｇ粉末加炼蜜３５～５０ｇ与适量的

水，制丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜８０～１１０ｇ制成小蜜丸

或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水丸、水蜜丸、棕褐色至黑褐色

的小蜜丸或大蜜丸；味甜而酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色，直

径４～６μｍ（茯苓）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，

内含棕色核状物（熟地黄）。草酸钙簇晶存在于无色薄壁细胞

中，有时数个排列成行（牡丹皮）。果皮表皮细胞橙黄色，表面

观类多角形，垂周壁连珠状增厚（酒萸肉）。薄壁细胞类圆形，

有椭圆形纹孔，集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，较

厚，木化，有稀疏细孔沟（泽泻）。

（２）取本品水丸３ｇ、水蜜丸４ｇ，研细；或取小蜜丸或大蜜

丸６ｇ，剪碎。加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用正丁醇乙酸乙酯（１∶１）混合溶

液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，用氨溶液（１→１０）

２０ｍｌ洗涤，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取莫诺苷对照品、马钱苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品水丸４．５ｇ、水蜜丸６ｇ，研细；或取小蜜丸或大

蜜丸９ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀。加乙醚４０ｍｌ，回流１小

时，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸

酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品水丸４．５ｇ、水蜜丸６ｇ，研细；或取小蜜丸或大

蜜丸９ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀。加乙酸乙酯４０ｍｌ，加热回

流２０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约０．５ｍｌ，作为供试品溶

液。另取泽泻对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯４０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲酸（１２∶７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；莫诺苷和马钱苷检测波长为

２４０ｎｍ，丹皮酚检测波长为２７４ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按

莫诺苷、马钱苷峰计算均应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５　 ５→８　 ９５→９２

５～２０ ８ ９２

２０～３５ ８→２０ ９２→８０

３５～４５ ２０→６０ ８０→４０

４５～５５ ６０ ４０

·２４７·
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对照品溶液的制备　取莫诺苷对照品、马钱苷对照品

和丹皮酚对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ

中含莫诺苷与马钱苷各２０μｇ、含丹皮酚４５μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取水丸，研细，取约０．５ｇ，或取水蜜

丸，研细，取约０．７ｇ，精密称定；或取小蜜丸或重量差异项下

的大蜜丸，剪碎，取约１ｇ，精密称定。置具塞锥形瓶中，精密

加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，

再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 含 酒 萸 肉 以 莫 诺 苷 （Ｃ１７ Ｈ２６ Ｏ１１）和 马 钱 苷

（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）的总量计，水丸每１ｇ不得少于０．９ｍｇ；水蜜丸每

１ｇ不得少于０．７５ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．５０ｍｇ；大蜜丸

每丸不得少于４．５ｍｇ；含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，水丸

每１ｇ不得少于１．３ｍｇ；水蜜丸每１ｇ不得少于１．０５ｍｇ；小蜜

丸每１ｇ不得少于０．７０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于６．３ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴补肾。用于肾阴亏损，头晕耳鸣，腰

膝酸软，骨蒸潮热，盗汗遗精，消渴。

【用法与用量】　口服。水丸一次５ｇ，水蜜丸一次６ｇ，小

蜜丸一次９ｇ，大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　（１）大蜜丸　每丸重９ｇ　（２）水丸　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

六味地黄丸（浓缩丸）

犔犻狌狑犲犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　熟地黄１２０ｇ 酒萸肉６０ｇ

牡丹皮４５ｇ 山药６０ｇ

茯苓４５ｇ 泽泻４５ｇ

【制法】　以上六味，牡丹皮用水蒸气蒸馏法提取挥发性

成分；药渣与酒萸肉２０ｇ、熟地黄、茯苓、泽泻加水煎煮二次，

每次２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩成稠膏；山药与剩余酒

萸肉粉碎成细粉，过筛，混匀，与上述稠膏和牡丹皮挥发性成

分混匀，制丸，干燥，打光，即得。

【性状】　本品为棕褐色或亮黑色的浓缩丸；味微甜、酸、

略苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮表皮细胞橙

黄色，表面观类多角形，垂周壁略连珠状增厚（酒萸肉）。淀粉

粒三角状卵形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字

状（山药）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加水１００ｍｌ，温热使充分溶散，加

热至沸，放冷，用脱脂棉滤过，取滤液，用乙酸乙酯振摇提取

２次（必要时离心），每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取熟地黄对照药

材４ｇ，加水６０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，用脱脂棉滤过，取滤

液，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３～５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二甲苯乙酸乙酯（１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２４二硝基苯肼乙醇试液。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（３）取本品３ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用正丁醇乙

酸乙酯（１∶１）混合溶液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取

液，用氨溶液（１→１０）２０ｍｌ洗涤，弃去氨液，正丁醇乙酸乙酯

（１∶１）混合溶液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取莫诺苷对照品、马钱苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液挥干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸

性５％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（５）取本品５ｇ，研细，加水３０ｍｌ，温热使充分溶散，放冷，

滤过，药渣用水３０ｍｌ洗涤，用３０％盐酸溶液５０ｍｌ加热回流１

小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并三氯

甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取山药对照药材１ｇ，加３０％盐酸溶液５０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮

（９∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（６）取本品１０ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加正己烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取茯苓对照药材２ｇ，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加正己烷１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药

材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

·３４７·
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９０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（７）取本品１０ｇ，研细，加水１００ｍｌ，温热使充分溶散，加

热至沸，放冷，用脱脂棉滤过，滤液用石油醚（６０～９０℃）振

摇提取３次，每次５０ｍｌ（必要时离心），合并石油醚提取液，

蒸干，残渣加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取泽泻对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，

用脱脂棉滤过，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照药材溶液

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

三氯甲烷乙酸乙酯（２∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的主斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；莫诺苷和马钱苷检测波长为

２４０ｎｍ，丹皮酚检测波长为２７４ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按

莫诺苷、马钱苷峰计算均应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５　 ５→８　 ９５→９２

５～２０ ８ ９２

２０～３５ ８→２０ ９２→８０

３５～４５ ２０→６０ ８０→４０

４５～５５ ６０ ４０

对照品溶液的制备　取莫诺苷对照品、马钱苷对照品和

丹皮酚对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ中含

莫诺苷与马钱苷各４０μｇ、含丹皮酚９０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含酒萸肉以莫诺苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和马钱苷

（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）的总量计，〔规格（１）〕不得少于０．３７ｍｇ，〔规格

（２）〕不得少于０．９９ｍｇ；含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，〔规

格（１）〕不得少于０．３２ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．８５ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴补肾。用于肾阴亏损，头晕耳鸣，腰

膝酸软，骨蒸潮热，盗汗遗精，消渴。

【用法与用量】　口服。一次８丸，一日３次。

【规格】　（１）每８丸重１．４４ｇ（每８丸相当于饮片３ｇ）

（２）每３丸相当于饮片３ｇ

【贮藏】　密封。
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【处方】 熟地黄４８０ｇ 酒萸肉２４０ｇ

牡丹皮１８０ｇ 山药２４０ｇ

茯苓１８０ｇ 泽泻１８０ｇ

【制法】 以上六味，牡丹皮蒸馏提取挥发性成分，蒸馏后

的水溶液另器收集；酒萸肉用７０％乙醇回流提取二次，每次

２小时，合并提取液，滤过，滤液备用。熟地黄、山药、泽泻加

水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，

滤液与上述蒸馏后的水溶液合并，减压浓缩至相对密度为

１．１５～１．２０（５０℃），放冷，加乙醇使含醇量达７０％，静置４８小

时，取上清液与上述酒萸肉提取液合并，减压回收乙醇至无醇

味，备用；茯苓加水煮沸后，于８０℃温浸二次，每次１．５小时，

滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为１．１５～１．２０（５０℃）

的清膏，与上述备用液合并，浓缩至相对密度为１．３０（５０℃）

的稠膏，减压干燥，粉碎成细粉，加入牡丹皮挥发性成分及精

制大豆油，混匀，制成软胶囊１０００粒，即得。

【性状】 本品为软胶囊，内容物为棕褐色的膏状物；味

甜、微酸。

【鉴别】　（１）取本品内容物４ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１

小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用正

丁醇乙酸乙酯（１∶１）混合溶液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并提取液，用氨溶液（１→１０）２０ｍｌ洗涤，弃去氨液，正丁醇乙

酸乙酯（１∶１）混合溶液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取莫诺苷对照品、马钱苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取丹皮酚对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液１０μｌ，上述对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，

热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂：以乙腈为流动相Ａ，以０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，
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按下表中的规定进行梯度洗脱；莫诺苷和马钱苷检测波长为

２４０ｎｍ，丹皮酚检测波长为２７４ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按

莫诺苷、马钱苷峰计算均应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ５→１０ ９５→９０

２５～４０ １０→２０ ９０→８０

４０～５０ ２０→６０ ８０→４０

５０～５７ ６０ ４０

对照品溶液的制备　取莫诺苷对照品、马钱苷对照品和

丹皮酚对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ中含

莫诺苷与马钱苷各３０μｇ、含丹皮酚６０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含酒萸肉以莫诺苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和马钱苷

（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）的总量计，不得少于０．６７ｍｇ；每粒含牡丹皮以丹

皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】 滋阴补肾。用于肾阴亏损，头晕耳鸣，腰

膝酸软，骨蒸潮热，盗汗遗精，消渴。

【用法与用量】 口服。一次３粒，一日２次。

【规格】 每粒装０．３８ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

六味地黄胶囊

犔犻狌狑犲犻犇犻犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 熟地黄１４０８ｇ 酒萸肉７０４ｇ

牡丹皮５２８ｇ 山药７０４ｇ

茯苓５２８ｇ 泽泻５２８ｇ

【制法】 以上六味，取茯苓１１０ｇ粉碎成细粉，筛余部分

与剩余茯苓加水煎煮三次，每次３０分钟，滤过，滤液合并，浓

缩至稠膏状；酒萸肉加乙醇回流提取二次，每次１小时，滤过，

药渣备用，滤液合并，回收乙醇，浓缩至稠膏状。牡丹皮用水

蒸气蒸馏，并在收集的蒸馏液中加入１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液使结

晶，滤过，结晶用水洗涤，低温干燥，研成细粉；蒸馏后的水溶液

及牡丹皮药渣、酒萸肉药渣与其余熟地黄等三味加水煎煮三

次，每次１小时，滤过，滤液合并，通过大孔吸附树脂，用７０％乙

醇洗脱，收集洗脱液，回收乙醇，浓缩至稠膏状，加入上述茯苓

稠膏、酒萸肉稠膏及茯苓细粉，混合，减压干燥，粉碎成细粉，或

一步沸腾制粒，低温干燥，加入上述牡丹皮提取物细粉和适量

辅料，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得〔规格（１）〕。

以上六味，取茯苓３５０ｇ粉碎成细粉；酒萸肉加乙醇回流

提取二次，每次１小时，滤过，药渣备用，滤液合并，回收乙醇，

浓缩至稠膏状；牡丹皮用水蒸气蒸馏，蒸馏液加入１ｍｏｌ／Ｌ盐

酸溶液使结晶，备用；蒸馏后的水溶液及牡丹皮药渣、酒萸肉

药渣、剩余茯苓与其余熟地黄等三味加水煎煮三次，每次１小

时，滤过，滤液合并，浓缩至稠膏状；加入上述茯苓细粉及酒萸

肉稠膏，混匀，低温干燥，粉碎成细粉，加入上述牡丹皮提取物

和适量辅料，混匀，装入胶囊，制成２０００粒，即得〔规格（２）〕。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为浅棕色至棕色的粉末

和颗粒；味苦、微酸。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ

（茯苓）。

（２）取本品内容物０．６ｇ〔规格（１）〕或２ｇ〔规格（２）〕，加乙

醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液挥干，残渣加丙酮０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％酸性三氯化铁乙醇溶液（５％三氯化铁乙醇溶

液１０ｍｌ，加盐酸２ｍｌ，混匀），热风吹至斑点显色清晰。供试

品色谱 中，在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上，显 相 同 颜

色的斑点。

（３）取本品内容物２ｇ〔规格（１）〕或４ｇ〔规格（２）〕，加甲醇

５０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

加水５ｍｌ使溶解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

１．５ｃｍ，柱高为３ｃｍ），先用水洗脱至无色，弃去，再依次用

１０％和３０％乙醇各５０ｍｌ洗脱，合并洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液；另取莫诺苷对照品和马钱

苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以三

氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物０．９ｇ〔规格（１）〕或３ｇ〔规格（２）〕，加石

油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残

渣加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

泽泻对照药材３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相
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同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物３ｇ〔规格（１）〕或６ｇ〔规格（２）〕，加乙

醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水

乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取茯苓对照药材

４ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液２０μｌ，对照药材溶液１０μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙醚石油醚（６０～９０℃）（１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光主斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈为流动相Ａ，以０．３％磷酸为流动相Ｂ，按下

表中的规定进行梯度洗脱；柱温３５℃；马钱苷和莫诺苷的检

测波长为２４０ｎｍ，丹皮酚的检测波长为２７０ｎｍ；理论板数按马

钱苷峰计算均应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ５→８ ９５→９２

５～２０ ８ ９２

２０～３５ ８→２０ ９２→８０

３５～４５ ２０→６０ ８０→４０

４５～５５ ６０ ４０

对照品溶液的制备　分别取莫诺苷对照品、马钱苷对照

品、丹皮酚对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含莫诺

苷０．０３ｍｇ、马 钱 苷 ０．０４ｍｇ、丹 皮 酚 ０．１５ｍｇ 的 混 合 溶

液，即得。

供试品溶液的制备　即装量差异项下的本品内容物约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含酒萸肉以莫诺苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和马钱苷

（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）的总量计，〔规格（１）〕不得少于１．４ｍｇ，〔规格（２）〕

不得少于０．７ｍｇ；每粒含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，〔规格

（１）〕不得少于３．０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】 滋阴补肾。用于肾阴亏损，头晕耳鸣，腰

膝酸软，骨蒸潮热，盗汗遗精，消渴。

【用法与用量】 口服。一次１粒〔规格（１）〕或一次２粒

〔规格（２）〕，一日２次。

【规格】 （１）每粒装０．３ｇ　（２）每粒装０．５ｇ

【贮藏】 密封，防潮。

六味地黄颗粒

犔犻狌狑犲犻犇犻犺狌ɑ狀犵犓犲犾犻

【处方】　熟地黄３２０ｇ 酒萸肉１６０ｇ

牡丹皮１２０ｇ 山药１６０ｇ

茯苓１２０ｇ 泽泻１２０ｇ

【制法】　以上六味，熟地黄、茯苓、泽泻加水煎煮二次，每

次２小时，煎液滤过，滤液浓缩至相对密度１．３２～１．３５

（８０℃）的稠膏，备用；酒萸肉、山药、牡丹皮粉碎成细粉，与浓

缩液混合，加糊精适量和甜蜜素溶液适量，并加７５％乙醇适

量，制粒，干燥，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；味微甜、酸、微苦，有

特异香气。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，加水１５０ｍｌ，搅拌使溶解，离

心，取沉积物置显微镜下观察：果皮表皮细胞橙黄色，表

面观类多角形，垂周壁连珠状增厚（酒萸肉）。草酸钙簇晶

存在于无色薄壁细胞中，有时数个排列成行（牡丹皮）。草

酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长８０～２４０μｍ，针晶直径

２～５μｍ（山药）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加水１００ｍｌ，温热使充分溶散，加热

至沸，放冷，离心，取上清液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取熟地黄对照药材４ｇ，加水６０ｍｌ，煎煮３０分

钟，用脱脂棉滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二甲苯乙酸

乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２４二硝基苯肼

乙醇试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的主斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用正丁醇乙酸乙酯

（１∶１）混合溶液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，用

氨溶液（１→１０）２０ｍｌ洗涤，弃去氨液，正丁醇乙酸乙酯（１∶１）

混合溶液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取莫诺苷对照品、马钱苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。　

（４）取本品５ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液挥干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

·６４７·
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液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液挥干，残渣加正己烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取茯苓对照药材２ｇ，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液挥干，残渣加正己烷１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药

材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；莫诺苷和马钱苷检测波长为

２４０ｎｍ，丹皮酚检测波长为２７４ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按

莫诺苷、马钱苷峰计算均应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ５→８ ９５→９２

５～２０ ８ ９２

２０～３５ ８→２０ ９２→８０

３５～４５ ２０→６０ ８０→４０

４５～５５ ６０ ４０

对照品溶液的制备　取莫诺苷对照品、马钱苷对照品和

丹皮酚对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ中含

莫诺苷与马钱苷各２０μｇ、含丹皮酚４５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，

再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含酒萸肉以莫诺苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和马钱苷

（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）的总量计，不得少于４．５ｍｇ；含牡丹皮以丹皮酚

（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少于６．３ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴补肾。用于肾阴亏损，头晕耳鸣，腰

膝酸软，骨蒸潮热，盗汗遗精，消渴。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

六味安消胶囊

犔犻狌狑犲犻犃狀狓犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　藏木香２３．８１ｇ　　　大黄９５．２４ｇ

山柰４７．６２ｇ 北寒水石（煅）１１９．０５ｇ

诃子７１．４３ｇ 碱花１４２．８６ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为胶囊剂，内容物为灰黄色至黄棕色的粉

末；气香，味苦涩，微咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒圆形、椭圆

形或类三角形，长１０～３０μｍ，脐点及层纹不明显（山柰）。草

酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。菊糖无色，呈扇形或不

规则碎块状（藏木香）。

（２）取本品内容物２．５ｇ，加乙醚５０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取土木香内酯与异土木香内酯对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一用

４％醋酸钠溶液制备的硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）乙酸乙酯（８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１小

时，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸

１ｍｌ，加热３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液，再取大黄酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔含量测定〕项下测定总大黄素和总大黄酚的供试品溶液和

上述两种对照溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正己烷乙酸乙酯甲酸（３０∶１０∶０．５）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照

药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光

斑点；置氨气中熏后，斑点变为红色。

（４）取山柰对照药材０．５ｇ，加乙醚５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）

项下供试品溶液和上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲苯乙酸乙酯甲酸

（１５∶４∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％茴香

醛硫酸溶液，１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，

·７４７·
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供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（５）取本品内容物２ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取诃子对照药材０．５ｇ，同法制备对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸

（３∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，１０５℃加热至斑点显色清晰，供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相，检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数以大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品和大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ分别含大黄素８μｇ、大黄酚

１６μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　（１）取本品装量差异项下的内容物，

混匀，取约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

盐酸（１０∶１）混合溶液２５ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，转移至

５０ｍｌ量瓶中，用适量甲醇洗涤容器，洗液并入５０ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，测定总大黄素和总大黄

酚的含量。

（２）取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取约

０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定

重量，置８０℃水浴中加热回流３０分钟，取下，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，测定游离

大黄素和游离大黄酚的含量。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与上述两种供试品溶

液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，计算总大黄素和总大

黄酚的总量与游离大黄素和游离大黄酚的总量；用总大黄素

和总大黄酚的总量与游离大黄素和游离大黄酚的总量的差

值，作为结合蒽醌中的大黄素和大黄酚的总量，即得。

本品每粒含大黄以总大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和总大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于０．７０ｍｇ；以结合蒽醌中的大

黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　和胃健脾，消积导滞，活血止痛。用于胃

痛胀满、消化不良、便秘、痛经。

【用法与用量】　口服。一次３～６粒，一日２～３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

六味安消散

犔犻狌狑犲犻犃狀狓犻ɑ狅犛ɑ狀

本品系蒙古族、藏族验方。

【处方】　藏木香５０ｇ 大黄２００ｇ

山柰１００ｇ 北寒水石（煅）２５０ｇ

诃子１５０ｇ 碱花３００ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为灰黄色或黄棕色的粉末；气香，味苦涩、

微咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒圆形、椭

圆形或类三角形，直径１０～３０μｍ，脐点及层纹不明显（山柰）。

草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。菊糖无色，呈扇形或

不规则碎块状（藏木香）。

（２）取本品０．１ｇ，加稀硫酸５ｍｌ，有气泡产生。

（３）取本品１．５ｇ，加甲醇４ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．３ｇ、山柰对照药材

０．２ｇ，分别加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分钟，取上清液作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各３～６μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯甲酸（１２∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与大黄对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；再置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与山柰对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的主斑点。

（４）取诃子对照药材０．２ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液

各３～６μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯甲酸（６∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（４２∶２３∶３５）为流动

相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄酚对照品和大黄素对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄酚１８μｇ、大黄素８μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　（１）取本品０．８ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入甲醇盐酸（１０∶１）混合溶液２５ｍｌ，称定

重量，置８０℃水浴中加热回流３０分钟，若瓶壁有黏附物，须

超声处理去除，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

·８４７·

六味安消散



中国药典２０２０年版

过，精密量取续滤液２ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，加２％的氢氧化钠溶

液１ｍｌ，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，用于测定总大

黄酚和总大黄素的含量。

（２）取本品０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理３０分钟（功率１６０Ｗ，频

率５０ｋＨｚ），放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，用于测定游离大黄酚和游离大黄素的

含量。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与上述两种供试品溶

液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，计算总大黄酚和总大

黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素的总量；用总大黄酚

和总大黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素总量的差值，

作为结合蒽醌中的大黄酚和大黄素的总量，即得。

本品每１ｇ含大黄以总大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和总大黄素

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，不得少于１．４ｍｇ；以结合蒽醌中的大

黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，不得少

于０．８ｍｇ。

【功能与主治】　和胃健脾，消积导滞，活血止痛。用于脾

胃不和、积滞内停所致的胃痛胀满、消化不良、便秘、痛经。

【用法与用量】　口服。一次１．５～３ｇ，一日２～３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　（１）每袋装１．５ｇ　（２）每袋装３ｇ　（３）每袋

装１８ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

六味香连胶囊

犔犻狌狑犲犻犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　木香５００ｇ　　　　　盐酸小檗碱４０ｇ

枳实５００ｇ 白芍５００ｇ

姜厚朴５００ｇ 槟榔５００ｇ

【制法】　以上六味，除盐酸小檗碱外，其余木香等五味分

别粉碎成粗粉，枳实提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；

白芍、姜厚朴分别加水煎煮二次，第一次１．５小时，第二次

１小时，合并煎液与蒸馏后的水溶液，滤过，滤液浓缩至相对

密度约１．２（６０℃）的清膏，加乙醇２倍量，静置２４小时，取上

清液，回收乙醇；姜厚朴药渣与木香、槟榔用乙醇回流提取二

次，第一次１．５小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，回收乙

醇，与上述醇沉后的水煎液合并，浓缩成稠膏，８０℃以下干燥，

粉碎成细粉，加入盐酸小檗碱、枳实挥发油，加淀粉适量吸收，

与上述细粉混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色的粉末；气清

香，味极苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．１ｇ，加浓氨试液３滴和甲

醇１０ｍｌ，振摇片刻，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小

檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水

（５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物３ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加乙醚２０ｍｌ振摇提

取，弃去乙醚液，水液加乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

分取乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作

为对照品溶液。再取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，

以丙酮水（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝

试液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品内容物０．３ｇ，加二氯甲烷１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取木香

对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（４）取厚朴酚与和厚朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液及上述对照品

溶液各５μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（８５∶２５∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　盐酸小檗碱　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（以磷酸调节

ｐＨ值为３．０）（２５∶７５）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液制成每１ｍｌ含２５μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲

醇（１∶１００）的混合溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

·９４７·
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５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇

（１∶１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１８ＣｌＮＯ４·２Ｈ２Ｏ）应为

３６．０～４４．０ｍｇ。

姜厚朴　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（６０∶４０）为流动相；检测波

长为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于３８００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ分别含厚朴酚３６μｇ、和厚

朴酚３０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇５０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含姜厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，应不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　祛暑散寒，化滞止痢。用于肠胃食滞，红

白痢疾，腹痛下坠，小便不利。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．３４ｇ

【贮藏】　密封，防潮，置阴凉处。

心 元 胶 囊

犡犻狀狔狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

本品系由制何首乌、丹参、地黄等药味加工制成的胶

囊剂。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的颗

粒及粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸０．５ｍｌ，加

热回流２０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，

合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取何首乌对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大

黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

３～５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品内容物４ｇ，加乙醚３０ｍｌ，浸渍１小时，滤过（药

渣备用），滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取丹参酮ⅡＡ 对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下乙醚提取后的备用药渣，挥干乙醚，

加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，加

入中性氧化铝（１００～２００目）４ｇ，拌匀，蒸干，加入４０％甲醇

１５ｍｌ，搅匀，滤过，用４０％甲醇１０ｍｌ洗涤滤渣，洗液并入滤液

中，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，加氨试液３０ｍｌ洗涤，弃去洗

涤液，再加正丁醇饱和的水１５ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，取正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人

参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

５～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同的三个紫红色斑点；置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。显三个相同颜色的荧光斑点。

（４）取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液及对照品溶液各５～８μｌ、分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１９∶８１）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

·０５７·
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计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀

乙醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，

用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、供试品溶液各

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　滋肾养心，活血化瘀。用于胸痹心肾阴

虚、心血瘀阻证，症见胸闷不适、胸部刺痛或绞痛、或胸痛彻

背、固定不移、入夜更甚、心悸盗汗、心烦不寐、腰酸膝软、耳鸣

头晕；冠心病稳定型劳累性心绞痛、高脂血症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

心 可 舒 片

犡犻狀犽犲狊犺狌犘犻ɑ狀

【处方】 丹参２９４ｇ 葛根２９４ｇ

三七１９．６ｇ 山楂２９４ｇ

木香１９．６ｇ

【制法】 以上五味，取三七、木香及部分山楂粉碎成细

粉，剩余的山楂、葛根加入６０％乙醇温浸３０分钟，回流提取

二次，合并醇提液，回收乙醇，备用；丹参加水煎煮二次，合并

煎液，滤过，滤液与上述备用液合并，混匀，浓缩至适量，加入

上述细粉制成颗粒，干燥，压制成１０００片（小片）或５００片（大

片），包薄膜衣，即得。

【性状】 本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显棕色；气微，

味酸、涩。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含黄

色分泌物（三七）。木纤维成束，长梭形，直径１６～２４μｍ，纹孔

口横裂缝状、十字状或人字状（木香）。

（２）取本品４片〔规格（１）〕或２片〔规格（２）〕，研细，加甲

醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残

渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，取正丁

醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取三七对照药材０．１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。再取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｂ１ 对照品、

人参皂苷Ｒｅ对照品及三七皂苷 Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一高

效硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，１０℃以下展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５片〔规格（１）〕或３片〔规格（２）〕，研细，加

２０％乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，离心（转速为每分钟４０００

转）１０分钟，取上清液加在聚酰胺柱（１００～２００目，柱内径

为１．５ｃｍ，２ｇ，湿法装柱）上，用２０％乙醇１５０ｍｌ洗脱，弃去

洗脱液，继用３０％的乙醇２００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加７０％甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取金丝桃

苷对照品，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，作为对

照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷

基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．１％的

三氟乙酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；

柱温为３０℃；检测波长为３５５ｎｍ。理论板数按金丝桃苷峰

计算，应不低于３０００。分别吸取上述两种溶液各１０μｌ，注入

液相色谱仪。供试品色谱中应呈现２个主要色谱峰，其中一

个峰的保留时间与金丝桃苷对照品色谱峰的保留时间相对

应，另一个色谱峰以金丝桃苷峰为参照，相对保留时间应为

１．０６±２％。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ １７ ８３

１０～２０ １７→１９ ８３→８１

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕丹参、

葛根项。

参照物溶液的制备　取葛根对照药材０．５ｇ，置具塞锥形

瓶中，加７０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，摇匀，滤过，取续

滤液作为对照药材参照物溶液。再取〔含量测定〕丹参、葛根

项下对照品溶液，作为对照品参照物溶液。

供试品溶液的制备同〔含量测定〕丹参、葛根项。

测定法　精密吸取参照物溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中应呈现８个与对照特征图谱相对应的色谱

峰；其中１、２、４、８的号峰保留时间应与丹参素钠、原儿茶醛、

葛根素、丹酚酸Ｂ对照品色谱峰的保留时间相对应；３、４、５、６、

７号峰的保留时间应与对照药材参照物色谱中的５个主色谱

峰的保留时间相对应。

【含量测定】 丹参、葛根　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·１５７·
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对照特征图谱

峰１：丹参素钠　峰２：原儿茶醛　峰３：３′羟基葛根素

峰４：葛根素　峰５：３′甲氧基葛根素　峰６：葛根素７木糖苷

峰７：大豆苷　峰８：丹酚酸Ｂ

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％的三氟乙酸溶液为流

动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为２５℃；检测波

长为２８７ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于１０００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ５ ９５

２０～３０ ５→９ ９５→９１

３０～６０ ９ ９１

６０～８０ ９→２２ ９１→７８

８０～１２０ ２２ ７８

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品、原儿茶醛对照

品、丹酚酸Ｂ对照品、葛根素对照品适量，精密称定，加７０％

甲醇制成每１ｍｌ含丹参素钠５０μｇ（相当于丹参素４５μｇ）、原儿

茶醛２０μｇ、丹酚酸Ｂ１００μｇ、葛根素１５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

取出，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，〔规格（１）〕

不得少于１．０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于２．０ｍｇ；以丹参素

（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）、原儿茶醛（Ｃ７Ｈ６Ｏ３）与丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）的

总量计，〔规格（１）〕不得少于１．５ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于

３．０ｍｇ。含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，〔规格（１）〕不得少于

３．０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于６．０ｍｇ。

木香　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２２５ｎｍ。

理论板数按去氢木香内酯峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取木香烃内酯对照品、去氢木香内

酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含木香烃内酯

２０μｇ、去氢木香内酯３０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含木香以木香烃内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）和去氢木香

内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ２）的总量计，〔规格（１）〕不得少于０．２２ｍｇ，〔规

格（２）〕不得少于０．４４ｍｇ。

【功能与主治】 活血化瘀，行气止痛。用于气滞血瘀引

起的胸闷、心悸、头晕、头痛、颈项疼痛；冠心病心绞痛、高血

脂、高血压、心律失常见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次４片〔规格（１）〕或２片〔规格

（２）〕，一日３次，或遵医嘱。

【注意】 孕妇慎用。

【规格】 每片重　（１）０．３１ｇ　（２）０．６２ｇ

【贮藏】 密封。

心　宁　片

犡犻狀狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　丹参３００ｇ 槐花１５０ｇ

川芎１５０ｇ 三七５４ｇ

红花１５０ｇ 降香１５０ｇ

赤芍１５０ｇ

【制法】　以上七味，三七、川芎粉碎成细粉，过筛；其余丹

参等五味，加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小时，第三

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，与上述细粉混

匀，干燥，粉碎，过筛，加辅料适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成

５００片（大片）或１０００片（小片），包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；味辛。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醚

５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加三

氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材

１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下备用药渣，挥干，加甲醇５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用水饱

和正丁醇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

２次，每次６０ｍｌ。取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。再取三七皂苷 Ｒ１ 对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

·２５７·
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胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液

为展开剂，展开，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸二甲基甲酰胺水（２∶１∶２∶９５）为

流动相；检测波长为２８３ｎｍ。理论板数按丹参素峰计算应不

低于６０００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含丹

参素４５μｇ），即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸溶

液（１→５０）５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用上述盐酸溶液补足减失

的重量，加氯化钠５ｇ，摇匀，离心，精密量取上清液２５ｍｌ，置分

液漏斗中，用乙酸乙酯振摇提取４次（５０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ，

２０ｍｌ），合并乙酸乙酯液，回收乙酸乙酯至干，残渣用５０％甲

醇溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹参素（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，小片不得少于

０．４０ｍｇ，大片不得少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　理气止痛，活血化瘀。用于气滞血瘀所

致胸痹，症见胸闷、胸痛、心悸、气短；冠心病心绞痛见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次２～３片（大片），一次６～８片

（小片），一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【贮藏】　密封。

心 血 宁 片

犡犻狀狓狌犲狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　葛根提取物１５０ｇ　　　　山楂提取物２５ｇ

【制法】　以上二味，加淀粉适量，混匀，制成颗粒，干燥，

加入适量硬脂酸镁，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色至黑棕色；味苦、微涩。

【鉴别】　取本品２片，糖衣片除去包衣，研细，加甲醇

１０ｍｌ，超声处理１０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，静置，取上清液作为供试品溶液。另取葛根素对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（２３∶７７∶０．５）为流动相；检测

波长为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，糖衣片除去包衣，精

密称定，研细，取约５０ｍｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入３０％乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含葛根以 葛 根 素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于１３．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通络止痛。用于瘀血阻络引

起的胸痹，心痛，眩晕；冠心病心绞痛，高血压，高脂血症等见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次，或遵医嘱。

【规格】　（１）糖衣片　片心重０．２ｇ　（２）薄膜衣片　每

片重０．２１ｇ

【贮藏】　密封。

附：１葛根提取物质量标准

葛根提取物

本品为葛根经加工制成的提取物。

〔制法〕　取葛根，用８０％～９０％乙醇加热回流提取三

次，第一、二次各４小时，第三次３小时，滤过，滤液合并，

回收乙醇并浓缩至相对密度为１．３０～１．３３（６０℃）的稠

膏，干燥，即得。

〔性状〕　本品为浅棕黄色至深褐色的块状物；气微，味微

苦、涩。

〔鉴别〕　取本品粉末０．４ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置

·３５７·
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紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

〔检查〕　水分　不得过６．０％（通则０８３２第二法）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以甲醇水冰醋酸（２５∶７５∶０．５）为流动

相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约５０ｍｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定

重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含 葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）不 得 少

于１０．０％。

〔贮藏〕　密封，置干燥处。

２ 山楂提取物质量标准

山楂提取物

本品为山楂经加工制成的提取物。

〔制法〕　取山楂，加水煎煮二次，第一次２小时，第二次

１小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为１．２０～１．２２

（８０℃）的清膏，加入清膏量２０％的盐酸，边加边搅拌，升温至

９０℃，保温２小时，静置，吸出上清液，沉淀物用水洗至无明显

的酸性，过滤至干，取出沉淀物干燥，即得。

〔性状〕　本品为浅棕黄色至棕褐色的块状物；气微，味

酸、微苦。

〔鉴别〕　取本品１ｇ，研细，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加三氯甲烷制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇 （４０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％ 硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

〔检查〕　水分　不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

〔含量测定〕　对照品溶液的制备　取芦丁对照品１０ｍｇ，

精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，置水浴上微热使溶

解，放 冷，加 甲 醇 至 刻 度，摇 匀。即 得 （每 １ｍｌ 含 芦 丁

０．２ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ与６ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，各加水至６ｍｌ，加５％

亚硝酸钠溶液１ｍｌ，混匀，放置６分钟，加１０％硝酸铝溶液

１ｍｌ，摇匀，放置６分钟，加氢氧化钠试液１０ｍｌ，再加水至刻

度，摇匀，放置１５分钟，以相应的试剂为空白，照紫外可见分

光光度法（通则０４０１），在５００ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光

度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品，研细，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，照标准曲线的制备项下的方法，自“加水至６ｍｌ”起，依法

测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中芦丁的重量

（μｇ），计算，即得。

本品按干燥品计算，含总黄酮以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不

得少于１．０％。

〔贮藏〕　密封，置干燥处。

心血宁胶囊

犡犻狀狓狌犲狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　葛根提取物３００ｇ　　　　　山楂提取物５０ｇ

【制法】　以上二味，粉碎成细粉，加淀粉等辅料适量，

混匀，用乙醇适量制粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕色至黑褐色的颗

粒及粉末；味苦、微涩。

【鉴别】　取本品内容物０．４ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

静置，取上清液作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇水（７∶

２．５∶０．２５）为 展 开 剂，展 开，取 出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水冰醋酸（２５∶７５∶０．５）为流动相；

检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

·４５７·
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匀，研细，取约５０ｍｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

３０％乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含葛根提取物以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于２７．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通络止痛。用于瘀血阻络引

起的胸痹，心痛，眩晕；冠心病心绞痛，高血压，高脂血症等见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次；或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

注：葛根提取物、山楂提取物质量标准同心血宁片

心 安 宁 片

犡犻狀’ɑ狀狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　葛根２１３ｇ　　　　　　山楂２４４ｇ

制何首乌１８３ｇ 珍珠粉３ｇ

【制法】　以上四味，制何首乌加水煎煮三次，第一次４小

时，第二、三次各３小时；山楂加水煎煮二次，第一次４小时，

第二次３小时；合并以上煎液，静置，滤过，滤液浓缩至稠膏；

葛根粉碎成粗粉，与稠膏搅匀，烘干，粉碎成细粉，与珍珠粉和

适量的辅料混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣和

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄棕

色至棕褐色；气微，味甘。

【鉴别】　（１）取本品１０片，糖衣片除去包衣，研细，加甲

醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水 （７∶２．５∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品２０片，糖衣片除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取制何首

乌对照药材１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取

大黄素对照品、大黄素甲醚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（３０∶４∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏２分钟，置日光下检视，

斑点变为红色。

（３）取本品２５片，糖衣片除去包衣，研细，加乙酸乙酯

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取山楂对照药材２ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１５μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（２０∶５∶８∶０．１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铁试液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的薄膜衣片，研

细；或取糖衣片１０片，除去包衣，精密称定，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加 入 ５０％ 甲 醇

１００ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于４．６ｍｇ。

【功能与主治】　养阴宁心，化瘀通络，降血脂。用于血脂

过高，心绞痛以及高血压引起的头痛、头晕、耳鸣、心悸。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日３次；或遵

医嘱。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（２）糖衣片　片心重０．３０ｇ

【贮藏】　密封。

心荣口服液

犡犻狀狉狅狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　黄芪３０３ｇ 地黄１８１．８ｇ

麦冬１２１．２ｇ 五味子９０．９ｇ

·５５７·
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赤芍１８１．９ｇ 桂枝１２１．２ｇ

【制法】　以上六味，加水煎煮三次，合并煎液滤过；滤液

浓缩至适量，加乙醇使含醇量为７５％，摇匀，０～５℃冷藏，取

上清液，滤过；滤液回收乙醇，并浓缩至适量，加蔗糖和山梨酸

钾使溶解，用１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至６．０，加活性

炭，煮沸，趁热滤过，放冷，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌封，

灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，浓缩至稠膏状，趁热加乙醇

２０ｍｌ，搅匀，温热数分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含 １ｍｇ 的 溶 液，作 为 对 照 品 溶 液。照 薄 层 色 谱 法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇（８∶１∶４）为展

开剂，展开１５ｃｍ，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品３０ｍｌ，加石油醚（３０～６０℃）振摇提取３次，每

次３０ｍｌ，弃去石油醚液，水液用正丁醇振摇提取３次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，再用水

洗涤２次，每次３０ｍｌ，正丁醇提取液加无水硫酸钠脱水，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，薄层板

预平衡３０分钟，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水冰醋酸（３０∶７０∶０．５）为流动相；

检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）５分钟，

放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　助阳，益气，养阴。用于心阳不振、气阴

两虚所致的胸痹，症见胸闷隐痛、心悸气短、头晕目眩、倦怠懒

言、面色少华；冠心病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日３次，六周为一

疗程，或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎用；偶见口干，恶心，大便失调，一般不影

响治疗；本品久置可有沉淀，摇匀后服用。

【规格】　每支１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

心速宁胶囊
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【处方】　黄连３３４ｇ 半夏２５０ｇ

茯苓２５０ｇ 枳实１６７ｇ

常山２５０ｇ 莲子心４２ｇ

苦参２５０ｇ 青蒿２５０ｇ

人参１６７ｇ 麦冬２５０ｇ

甘草１６７ｇ

【制法】　以上十一味，黄连、枳实、常山、莲子心、苦参加

６０％乙醇回流提取２次，每次１．５小时，合并提取液，滤过，滤

液减压回收乙醇，继续浓缩至相对密度为１．３６～１．３８（６０℃）

的稠膏，８０℃干燥成干膏。取人参、茯苓、半夏加７０％乙醇回

流提取２次，每次２小时，合并提取液，滤过，滤液备用，药渣

与麦冬、青蒿、甘草合并，加水煎煮２次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０５～１．０６（８０℃）的清膏，

加乙醇使含醇量为７０％，搅匀，静置２４小时。取上清液，滤

过，滤液与上述人参、茯苓、半夏提取液合并，减压回收乙醇，

继续浓缩至相对密度为１．３６～１．３８（６０℃）的稠膏，８０℃干燥

成干膏。将上述两种干膏合并，粉碎成细粉，加入适量糊精，

混匀，装胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕黑色粉末；味

辛、微苦。　　

【鉴别】　（１）取本品内容物０．５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，加

热回流１５分钟，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另

取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇浓

氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的层析

缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同的黄色荧光斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣用水２０ｍｌ分３次

·６５７·
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加热溶解，滤过，滤液用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ 值至

３，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一以含０．５％氢氧

化钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲醇水（６∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾 干，喷 以 １％ 三 氯 化 铝 乙 醇 溶 液，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（３）取本品内容物４ｇ，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，加热回

流１小时，弃去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，加水饱和的正

丁醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤２

次，每次３０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣

加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材

１ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取人参

皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，分别加甲醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，研细，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液３０ｍｌ，

放置１５分钟，混匀，滤过，滤液用１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液调节

ｐＨ值至１０，加氯化钠使饱和，用三氯甲烷振摇提取２次，每次

１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取苦参对照药材０．５ｇ，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取槐定碱对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一以含

２％氢氧化钠溶液制备的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇水（２∶４∶２∶１）１０℃以下放

置的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾

试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物２ｇ，研细，加盐酸１ｍｌ和乙醚１５ｍｌ，

加热回流提取１小时，放冷，滤过，滤液用水洗涤３次，每

次５ｍｌ，弃去水液，挥干乙醚溶液，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸

乙酯冰醋酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热约５分钟，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４８∶５２）（每１０００ｍｌ中含磷酸二氢钾

３．４ｇ，十二烷基磺酸钠１．２ｇ）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品装量差异项下的内容物，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐

酸甲醇（１∶１００）的混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，不

得少于８．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热化痰，宁心定悸。用于痰热扰心所

致的心悸，胸闷，心烦，易惊，口干口苦，失眠多梦，眩晕，脉结

代；冠心病、病毒性心肌炎引起的轻、中度室性过早搏动见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【注意】　（１）有胃病者宜饭后服用。（２）服药中出现恶心

等反应时，可减量服用或暂停用药。（３）本品组方中常山有催

吐等副作用，应用时应注意其不良反应。

【规格】　每粒装０．４８ｇ

【贮藏】　密封。

心 悦 胶 囊

犡犻狀狔狌犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　西洋参茎叶总皂苷５０ｇ

【制法】　取西洋参茎叶总皂苷，加淀粉适量，混匀，制粒，

干燥，粉碎，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　 本品为硬胶囊，内容物为淡黄色粉末；气

微，味苦。

【鉴别】　取本品内容物０．６ｇ，加甲醇１０ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品、拟人参皂苷

Ｆ１１对照品、人参皂苷 Ｒｅ对照品及人参皂苷 Ｒｂ３ 对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

·７５７·
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各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇乙酸乙

酯水（４∶１∶２）的上层溶液为展开剂，展开，展距９～

１２ｃｍ，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的

斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　人参茎叶　取人参茎叶皂苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕项下的供试品溶液及对照品溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇乙酸乙

酯水（４∶１∶２）的上层溶液为展开剂，展开，展距９～１２ｃｍ，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，不得呈现与对照品色谱

完全一致的斑点或荧光斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　西洋参茎叶总皂苷　对照品溶液的制备　

取人参皂苷Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含

５ｍｇ的溶液，摇匀，即得。

标准曲线的制备　精密吸取对照品溶液１５μｌ、２０μｌ、

２５μｌ、３０μｌ、３５μｌ，分别置具塞试管中，挥干溶剂，精密加入８％

香草醛乙醇溶液０．５ｍｌ，７７％硫酸溶液５ｍｌ，摇匀，置６０℃恒

温水浴中加热１５分钟，取出，置冰水浴中冷却１５分钟，摇匀，

以相应试剂作空白，照紫外可见分光光度法（通则０４０１），在

５４０ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标，浓度为横坐

标，绘制标准曲线。

测定法　精密吸取〔含量测定〕人参皂苷Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｂ３ 项

下供试品溶液４０μｌ，照标准曲线制备项下的方法，自“置具塞

试管中”起依法操作，测定吸光度，从标准曲线上读出供试品

溶液中相当于人参皂苷Ｒｅ的含量。计算，即得。

本品每粒含西洋参茎叶总皂苷以人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）

计，应为３７．５～５０．０ｍｇ。

人参皂苷犚犵１、犚犲、犚犫３　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｅ峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５ １９ ８１

３５～５５ １９→２９ ８１→７１

５５～７０ ２９ ７１

７０～１００ ２９→４０ ７１→６０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品及人参皂苷Ｒｂ３ 对照品适量，精密称定，加甲醇制

成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．１ｍｇ、人参皂苷 Ｒｅ及人参皂苷

Ｒｂ３ 各０．４ｍｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒的内容物，精密称定，

研细，取约０．７５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量使

溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 西 洋 参 茎 叶 总 皂 苷 以 人 参 皂 苷

Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷 Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）及人参皂苷 Ｒｂ３

（Ｃ５３Ｈ９０Ｏ２２）总量计，不得少于６．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养心，和血。用于冠心病心绞痛属

于气阴两虚证者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

心脑宁胶囊

犡犻狀狀ɑ狅狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　银杏叶４００ｇ 小叶黄杨４００ｇ

丹参４００ｇ 大果木姜子４００ｇ

薤白４００ｇ

【制法】　以上五味，薤白粉碎成细粉，过筛备用，取大果

木姜子用水蒸气蒸馏提取挥发油，水液备用，药渣与银杏叶、

小叶黄杨、丹参三味用７５％乙醇提取，提取液减压回收乙醇，

浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（８０℃）清膏，备用。药渣再加

水煎煮１小时，滤过，滤液与上述水液合并浓缩至相对密度为

１．２０～１．２５（８０℃）的清膏，再与乙醇提取的清膏合并，浓缩至

相对密度１．３０～１．３５（８０℃）的稠膏，加入薤白细粉，混匀，干

燥，粉碎，过筛，加入挥发油混匀，再加入淀粉适量，混匀，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的粉

末或颗粒；气香，味辛而后苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１０ｇ，加５０％丙酮１５０ｍｌ，加热

回流３小时，放冷，滤过，滤液蒸至无丙酮味，放冷，残渣用乙酸

乙酯振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣用１５％

乙醇溶解，加于聚酰胺柱（３０～６０目，２ｇ，内径１．５ｃｍ）上，用５％

乙醇２００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，浓缩至约５０ｍｌ，放冷，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加丙酮

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取银杏内酯Ａ对照品、银杏

内酯Ｂ对照品、银杏内酯Ｃ对照品及白果内酯对照品，加丙酮

制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ薄

层板上，以甲苯乙酸乙酯丙酮甲醇（１０∶５∶５∶１）为展开剂，

在１５℃以下展开，取出，晾干，在１４０～１６０℃加热约３０分钟，

·８５７·
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置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物３ｇ，加７０％乙醇５０ｍｌ，浸渍过夜，振

摇，滤过，滤液蒸至近干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加稀盐酸调

节ｐＨ值至１～２，用乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙醚

液，挥干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

丹参对照药材０．５ｇ，加水适量，煎煮３０分钟，滤过，滤液加水

至１０ｍｌ，加稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，同法制成对照药材溶

液。再取原儿茶醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（７∶６∶０．８）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品内容物４ｇ，照挥发油测定法（通则２２０４甲法）

加水５０ｍｌ，置２５０ｍｌ烧瓶中，测定管内加乙醚２ｍｌ，缓缓加热

蒸馏１小时，分取乙醚液，作为供试品溶液。另取大果木姜子

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（８∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１１０℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物４．５ｇ，加正己烷２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加正己烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取薤白对照药材４ｇ，加正己烷２０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（１０∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１１０℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上，显 相 同 颜 色

的主斑点。

（５）取本品内容物６ｇ，加浓氨试液５ｍｌ与甲醇５０ｍｌ，摇

匀，加热回流３小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ加

热使溶解，用浓氨试液调节ｐＨ值至９，用三氯甲烷振摇提取

３次，每次２５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷５ｍｌ

使溶解，通过中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，柱内径１～

１．５ｃｍ），用甲醇三氯甲烷（３∶２）混合溶液１０ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，蒸干，残渣加三氯甲烷１．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取小叶黄杨对照药材１．５ｇ，加浓氨试液５ｍｌ与甲醇

５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取环维黄杨星Ｄ对照品，

加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与对照药材

溶液各１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１０∶５∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，依次喷以改良碘化铋钾试液和亚硝酸钠试液，

晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　总黄酮醇苷　照高效液相色谱法（通则

０５１２）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品、山柰酚对照品、

异鼠李素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ分别含

槲皮素３０μｇ、山柰酚３０μｇ、异鼠李素２０μｇ的混合溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，

混匀，取约２．５ｇ，精密称定，精密加入甲醇２０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率１５０Ｗ，频率２０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，

加甲醇１０ｍｌ和２５％盐酸溶液５ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，转移至５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，分别计算三种黄酮苷元的含量，

以下式换算成总黄酮醇苷的含量。总黄酮醇苷含量＝（槲皮

素含量＋山柰酚含量＋异鼠李素含量）×２．５１。

本品每粒含银杏叶以总黄酮醇苷计，不得少于１．２ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈１．７％甲酸溶液（２０∶１０∶７０）为流动

相；检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加水制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．３ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加水１０ｍｌ，超声处

理（功率１５０Ｗ，频率２０ｋＨｚ）１５分钟，放冷，加水至刻度，摇

匀，离心，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．９０ｍｇ。

【功能与主治】　活血行气，通络止痛。用于气滞血瘀的

胸痹，头痛，眩晕，症见胸闷刺痛，心悸不宁，头晕目眩；冠心

病、脑动脉硬化见上述证候者。

【用法与用量】　 口服。一次２～３粒，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

·９５７·
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心 脑 欣 丸

犡犻狀狀ɑ狅狓犻狀犠ɑ狀

【处方】 红景天２０００ｇ 枸杞子１０００ｇ

沙棘鲜浆２８６ｇ

【制法】 以上三味，红景天加７０％乙醇回流提取二次，

第一次３小时，第二次２小时，合并提取液，回收乙醇后备用；

枸杞子加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液备

用；沙棘鲜浆与上述醇提液和水煎液混合，浓缩至适量，干燥，

加入淀粉及辅料适量，制丸，干燥，制成１０００ｇ〔规格（１）、规格

（２）〕；或加入淀粉，干燥，粉碎，再加入淀粉适量，混匀，用水泛

丸，制成５０００丸〔规格（３）〕，干燥，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕褐色的浓缩水丸，气微，味

淡〔规格（１）、规格（２）〕；或为黑色至黑褐色的浓缩水丸；

气微，味淡〔规格（３）〕。

【鉴别】 （１）取本品２．５ｇ，研细，加水５０ｍｌ，摇匀，滤过，

滤液加乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，浓缩至

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，加水

５０ｍｌ，煮沸１０分钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（５∶

１２∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２．５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，摇匀，超声处理

３０分钟，放冷，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取红景天

对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取红景天苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇丙

酮水（１５∶４∶１∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，以碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

粒度　按照粒度和粒度分布测定法（通则０９８２第二

法，双筛分法），不能通过一号筛和能通过二号筛的丸总和

不得过１５％〔规格（１）〕。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（８∶９２）为流动相；检测波长为２２３ｎｍ。

理论板数按红景天苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取红景天苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．１５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇１０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重 量，用 甲 醇 补 足 减 失 的 重 量，摇 匀，滤 过，取 续 滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含红景天以红景天苷（Ｃ１４Ｈ２０Ｏ７）计，不得少

于５．０ｍｇ。

【功能与主治】 益气活血。用于气虚血瘀所致的头晕，

头痛，心悸，气喘，乏力；缺氧引起的红细胞增多症见上述

证候者。

【用法与用量】 口服。一次１袋〔规格（１）〕、〔规格（２）〕，

一次５丸〔规格（３）〕，一日２次；饭后服。

【规格】 （１）每袋装１．０ｇ（约１２５０丸）　（２）每袋装１．０ｇ（约

３０～４０丸）　（３）每丸重０．２ｇ

【贮藏】 密封。

附：沙棘鲜浆质量标准

沙 棘 鲜 浆

本品为胡颓子科植物沙棘犎犻狆狆狅狆犺犪犲狉犺犪犿狀狅犻犱犲狊Ｌ．成熟果

实的鲜汁，秋季果实成熟时压榨。

〔性状〕　本品为浅棕黄色液体。气微异，味极酸。

〔鉴别〕　（１）取本品，滴于滤纸上，吹干，滴加１％三氯化

铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下观察，显淡黄色荧光，再

用氨气熏，荧光增强。

（２）取本品５ｍｌ，加硝酸银试液０．５ｍｌ，产生棕色沉淀。

〔相对密度〕　应不低于０．９５（通则０６０１）。

〔含量测定〕　精密量取本品２～４ｍｌ，置锥形瓶中，加新

沸过的冷水５０ｍｌ，摇匀，立即用碘滴定液（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）滴定，

至用细玻璃棒蘸取溶液少许，划过涂有淀粉指示液的白瓷板

上显灰蓝色条痕，即为终点。每１ｍｌ碘滴定液（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）

相当于３．５２２ｍｇ的抗坏血酸（Ｃ６Ｈ８Ｏ６）。

本品每１ｍｌ含抗坏血酸（Ｃ６Ｈ８Ｏ６）不得少于５．０ｍｇ。

〔贮藏〕　置阴凉干燥处。

〔制剂〕　心脑欣片；心脑欣丸；心脑欣胶囊。

心脑欣胶囊

犡犻狀狀ɑ狅狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　红景天１０００ｇ 枸杞子５００ｇ

沙棘鲜浆１４３ｇ

【制法】　以上三味，红景天加７０％乙醇回流提取二次，

第一次３小时，第二次２小时，合并提取液，回收乙醇后备用；

枸杞子加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液备

用；沙棘鲜浆与上述醇提液和水煎液混合，浓缩至相对密度为

·０６７·

心脑欣丸
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１．０５～１．１０（５０℃）的清膏，干燥（７０～９０℃），粉碎，加入淀粉

适量，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅褐色的粉末；气微，

味淡。

【鉴别】　（１）取本品内容物２．５ｇ，加水５０ｍｌ，摇匀，滤过，

滤液加乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，浓缩至

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，加水

５０ｍｌ，煮沸１０分钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（５∶

１２∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物２．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放冷，滤过，取滤液，作为供试品溶液。另取红景天对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取红景天苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇丙酮水（１５∶４∶１∶１）的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，以碘蒸气熏至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　红景天　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（８∶９２）为流动相；检测波长为２２３ｎｍ。

理论板数按红景天苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取红景天苷对照品适量，精密称定，

用甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．１５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含红景天以红景天苷（Ｃ１４Ｈ２０Ｏ７）计，不得少

于２．５ｍｇ。

枸杞子　取装量差异项下的本品内容物，混匀，取约２ｇ，

精密称定，加８０％甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，用

８０％甲醇３０ｍｌ分次洗涤残渣和滤器，合并洗液与滤液，浓缩

至１０ｍｌ，用盐酸调节ｐＨ值至１，加入活性炭１ｇ，加热煮沸，放

冷，滤过，用水１５ｍｌ分次洗涤，合并洗液与滤液，加入新配制

的２．５％硫氰酸铬铵溶液２０ｍｌ，搅匀，１０℃以下放置３小时。

用Ｇ４垂熔漏斗滤过，沉淀用少量冰水洗涤，抽干，残渣加丙

酮使溶解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加丙酮至刻度，摇匀，作为供

试品溶液。另取甜菜碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，精密吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液１μｌ与

４μｌ，分别交叉点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮无水乙

醇甲酸（１０∶６∶３）为展开剂，置用展开剂预饱和３０分钟的

展开缸中，展开，取出，挥干溶剂，立即喷以新配制的改良碘化

铋钾试液，放置１～３小时至斑点清晰，照薄层色谱法（通则

０５０２薄层色谱扫描法）进行扫描，波长：λｓ＝５１５ｎｍ，λＲ ＝

５９０ｎｍ，测量供试品吸光度积分值与对照品吸光度积分值，计

算，即得。

本品每粒含枸杞子以甜菜碱（Ｃ５Ｈ１１ＮＯ２）计，不得少

于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血。用于气虚血瘀所致的头晕，

头痛，心悸，气喘，乏力；缺氧引起的红细胞增多症见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日２次；饭后服。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

心 脑 健 片

犡犻狀狀ɑ狅犼犻ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　茶叶提取物１００ｇ

【制法】　取茶叶提取物，加入微晶纤维素（于８０～１００℃

干燥４小时）１００ｇ、淀粉９４ｇ，用４０％乙醇制粒，低温干燥，加

入硬脂酸镁１．５ｇ，混匀，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为淡黄褐色至棕褐色的片；气微，味涩。

【鉴别】　取本品１片，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取表儿茶素没食子酸酯对

照品、表没食子儿茶素没食子酸酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯丙酮甲酸（９∶９∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，置于碘蒸气中熏约１分钟，取出，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕项下。

参照物溶液的制备　取咖啡因对照品、表儿茶素对照品、

没食子酸对照品、表儿茶素没食子酸酯对照品和表没食子儿

茶素没食子酸酯对照品适量，精密称定，分别加２５％甲醇制

成每１ｍｌ含咖啡因１４μｇ、表儿茶素６８μｇ、没食子酸１９μｇ、表

儿茶素没食子酸酯０．１４ｍｇ，和表没食子儿茶素没食子酸酯

０．８５ｍｇ的溶液，即得。
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供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项下。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应呈现７个特征峰，其中５个峰应分

别与相应的参照物峰保留时间一致，以表没食子儿茶素没食

子酸酯参照物峰相应的峰为Ｓ峰，计算特征峰２，６的相对保

留时间，其相对保留时间应在规定值的±１０％之内，规定值

为：０．４２（峰２）、１．００（峰５）、１．２４（峰６）。

对照特征图谱

峰１：没食子酸　峰２：表没食子儿茶素　峰３：咖啡因

峰４：表儿茶素　峰５（Ｓ）：表没食子儿茶素没食子酸酯

峰６：没食子儿茶素没食子酸酯

峰７：表儿茶素没食子酸酯

【检查】　咖啡因和没食子酸　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕项下。

对照品溶液的制备　取咖啡因对照品和没食子酸对照品

适量，精密称定，分别加２５％甲醇制成每１ｍｌ含咖啡因１４μｇ、

没食子酸２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项下。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含咖啡因（Ｃ８Ｈ１０Ｎ４Ｏ２）不得过２．０ｍｇ，含没食

子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）不得过３．０ｍｇ。

其他　应符合片剂项下有关各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相

Ａ，以乙腈０．２％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相Ｂ，按下表中

的规定进行梯度洗脱；柱温为４０℃；检测波长为２８０ｎｍ。

理论板数按表没食子儿茶素没食子酸酯峰计算应不低

于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ １００ ０

１０～３０ １００→９０ ０→１０

３０～５０ ９０→１００ １０→０

对照品溶液的制备　取表儿茶素对照品、表儿茶素没食

子酸酯对照品和表没食子儿茶素没食子酸酯对照品适量，精

密称定，分别加２５％甲醇制成每１ｍｌ含表儿茶素６８μｇ、表儿

茶素没食子酸酯０．１４ｍｇ，和表没食子儿茶素没食子酸酯

０．８５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，混

匀，取约０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加２５％甲醇适量，

超声处理（功率１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加２５％甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含表儿茶素（Ｃ１５Ｈ１４Ｏ６）与表儿茶素没食子酸

酯（Ｃ２２Ｈ１８Ｏ１０）总量计不得少于７．５ｍｇ；含表没食子儿茶素没

食子酸酯（Ｃ２２Ｈ１８Ｏ１１）不得少于３６．０ｍｇ。

【功能与主治】　清利头目，醒神健脑，化浊降脂。用于头

晕目眩，胸闷气短，倦怠乏力，精神不振，记忆力减退。亦可用

于心血管病伴高纤维蛋白原症及动脉粥样硬化，肿瘤放疗、化

疗所致的白细胞减少症。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日３次。

【规格】　每片含茶叶提取物０．１ｇ

【贮藏】　遮光，密封。

附：茶叶提取物质量标准

茶叶提取物

本品为山茶科植物茶犆犪犿犲犾犾犻犪狊犻狀犲狀狊犻狊（Ｌｉｎｎ．）Ｏ．Ｋｔｚｅ

的干燥嫩叶（绿茶）经提取制成的提取物。

〔制法〕　取绿茶，加水煎煮，滤过，合并滤液加碱调节

ｐＨ值至碱性，静置，沉淀物加酸调节ｐＨ 值至酸性，滤过，

滤液用乙酸乙酯振摇提取，减压回收溶剂，干燥，粉碎，

即得。

〔性状〕　本品为淡黄褐色至棕褐色的无定形粉末；气微

清香，味微苦、涩。

本品在水中极易溶解，在乙醇和乙酸乙酯中易溶。

〔鉴别〕　取本品０．１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取表儿茶素没食子酸酯对照

品、表没食子儿茶素没食子酸酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯丙酮甲酸（９∶９∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，置于碘蒸气中熏约１分钟，取出，置紫外光灯
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（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

〔特征图谱〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕项下。

参照物溶液的制备　取咖啡因对照品、表儿茶素对照品、

没食子酸对照品、表儿茶素没食子酸酯对照品和表没食子儿

茶素没食子酸酯对照品适量，精密称定，分别加２５％甲醇制

成每１ｍｌ含咖啡因１４μｇ、表儿茶素６８μｇ、没食子酸１９μｇ、表

儿茶素没食子酸酯０．１４ｍｇ，和表没食子儿茶素没食子酸酯

０．８５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项下。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应呈现７个特征峰，其中５个峰应分

别与相应的参照物峰保留时间一致；以表没食子儿茶素没食

子酸酯参照物峰相应的峰为Ｓ峰，计算特征峰２，６的相对保

留时间，其相对保留时间应在规定值的±１０％之内，规定值

为：０．４２（峰２）、１．００（峰５）、１．２４（峰６）。

对照特征图谱

峰１：没食子酸；峰２：表没食子儿茶素；峰３：咖啡因；峰４：表儿

茶素；峰５（Ｓ）：表没食子儿茶素没食子酸酯；峰６：没食子儿茶素

没食子酸酯；峰７：表儿茶素没食子酸酯

〔检查〕　酸度　取本品０．５ｇ，加水５０ｍｌ溶解，依法测定

（通则０６３１），ｐＨ值应为３．０～４．０。

水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

咖啡因和没食子酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕项下。

对照品溶液的制备　取咖啡因对照品和没食子酸对照品

适量，精密称定，分别加２５％甲醇制成每１ｍｌ含咖啡因１４μｇ、

没食子酸１９μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项下。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含咖啡因（Ｃ８Ｈ１０Ｎ４Ｏ２）不得过２．０％，含

没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）不得过３．０％。

乙酸乙酯残留　照残留溶剂测定法（通则０８６１第二法）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以６％氰苯基９４％二甲基

聚硅氧 烷 为 固 定 相 的 毛 细 管 柱 （柱 长 为 ３０ｍ，内 径 为

０．５３ｍｍ，膜厚度为３μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为

４０℃，维持１０分钟，以每分钟１０℃升温至７０℃，再以每分钟

５０℃升温至２４０℃，维持８分钟；检测器温度２５０℃；进样口温

度２００℃；载气为氮气。顶空进样，顶空瓶平衡温度为９５℃，

平衡时间为３０分钟。理论板数以乙酸乙酯峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备 　取乙酸乙酯０．２ｇ，精密称定，加二

甲基甲酰胺５ｍｌ使溶解，再加水稀释成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。精密量取１０ｍｌ，置２０ｍｌ顶空瓶中，密

封瓶口，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．２ｇ，精密称定，置２０ｍｌ

顶空瓶中，精密加入水９．８ｍｌ，密封瓶口，摇匀，即得。

测定法　分别精密量取对照品溶液与供试品溶液顶空瓶

气体１ｍｌ，注入气相色谱仪，记录色谱图，按外标法以峰面积

计算，即得。

本品含乙酸乙酯不得过０．５％。

炽灼残渣　取本品１．０ｇ，依法检查（通则０８４１），不得过

０．３％。

重金属　取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（通则

０８２１第二法），不得过１０ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取本品１．０ｇ，加入盐酸５ｍｌ与水２３ｍｌ溶解后，依

法检查（通则０８２２第一法），不得过２ｍｇ／ｋｇ。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈０．２％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相 Ａ，

以乙腈０．２％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；柱温为４０℃；检测波长为２８０ｎｍ。理

论板数 按 表 没 食 子 儿 茶 素 没 食 子 酸 酯 峰 计 算 应 不 低

于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ １００ ０

１０～３０ １００→９０ ０→１０

３０～５０ ９０→１００ １０→０

对照品溶液的制备　取表儿茶素对照品、表儿茶素没食

子酸酯对照品和表没食子儿茶素没食子酸酯对照品适量，精

密称定，分别加２５％甲醇制成每１ｍｌ含表儿茶素６８μｇ、表儿

茶素没食子酸酯０．１４ｍｇ，和表没食子儿茶素没食子酸酯

０．８５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末约０．１ｇ，精密称定，置

·３６７·
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５０ｍｌ量瓶中，加２５％甲醇适量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加２５％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含表儿茶素（Ｃ１５Ｈ１４Ｏ６）与表儿茶素

没食子酸酯（Ｃ２２Ｈ１８Ｏ１０）总量计不得少于７．５％；含表没食子

儿茶素没食子酸酯（Ｃ２２Ｈ１８Ｏ１１）不得少于３６．０％。

〔贮藏〕　遮光，密封，置干燥处。

心脑健胶囊

犡犻狀狀ɑ狅犼犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　茶叶提取物１００ｇ

【制法】　取茶叶提取物，加辅料适量，混匀，或制粒；装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为淡棕色至黄棕色的粉

末或颗粒和粉末；气微，味涩。　

【鉴别】　取本品１粒的内容物，加甲醇２５ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取表儿茶素没食子

酸酯对照品、表没食子儿茶素没食子酸酯对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯丙酮甲酸（９∶９∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置于碘蒸气中熏约１分钟，取出，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕项下。

参照物溶液的制备　取咖啡因对照品、表儿茶素对照品、

没食子酸对照品、表儿茶素没食子酸酯对照品和表没食子儿

茶素没食子酸酯对照品适量，精密称定，分别加２５％甲醇制

成每１ｍｌ含咖啡因１４μｇ、表儿茶素６８μｇ、没食子酸１９μｇ、表

儿茶素没食子酸酯０．１４ｍｇ，和表没食子儿茶素没食子酸酯

０．８５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项下。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应呈现７个特征峰，其中５个峰应分

别与相应的参照物峰保留时间一致，以表没食子儿茶素没食

子酸酯参照物峰相应的峰为Ｓ峰，计算特征峰２，６的相对保

留时间，其相对保留时间应在规定值的±１０％ 之内，规定值

为：０．４２（峰２）、１．００（峰５）、１．２４（峰６）。

【检查】　咖啡因和没食子酸　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

对照特征图谱

峰１：没食子酸　峰２：表没食子儿茶素　峰３：咖啡因

峰４：表儿茶素　峰５（Ｓ）：表没食子儿茶素没食子酸酯

峰６：没食子儿茶素没食子酸酯　峰７：表儿茶素没食子酸酯

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕项下。

对照品溶液的制备　取咖啡因对照品和没食子酸对照品

适量，精密称定，分别加２５％甲醇制成每１ｍｌ含咖啡因１４μｇ

和没食子酸１９μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项下。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含咖啡因（Ｃ８Ｈ１０Ｎ４Ｏ２）不得过２．０ｍｇ，含没食

子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）不得过３．０ｍｇ。

其他　应符合胶囊剂项下有关各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相

Ａ，以乙腈０．２％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相Ｂ，按下表中

的规定进行梯度洗脱；柱温为４０℃；检测波长为２８０ｎｍ。

理论板数按表没食子儿茶素没食子酸酯峰计算应不低

于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ １００ ０

１０～３０ １００→９０ ０→１０

３０～５０ ９０→１００ １０→０

对照品溶液的制备　取表儿茶素对照品、表儿茶素没食

子酸酯对照品和表没食子儿茶素没食子酸酯对照品适量，精

密称定，分别加２５％甲醇制成每１ｍｌ含表儿茶素６８μｇ、表儿

茶素没食子酸酯０．１４ｍｇ和表没食子儿茶素没食子酸酯

０．８５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

·４６７·
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匀，取约０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加２５％甲醇适量，

超声处理（功率１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加２５％甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。　

本品每粒含表儿茶素（Ｃ１５Ｈ１４Ｏ６）与表儿茶素没食子酸

酯（Ｃ２２Ｈ１８Ｏ１０）总量计不得少于７．５ｍｇ；含表没食子儿茶素没

食子酸酯（Ｃ２２Ｈ１８Ｏ１１）不得少于３６．０ｍｇ。

【功能与主治】　清利头目，醒神健脑，化浊降脂。用于头

晕目眩，胸闷气短，倦怠乏力，精神不振，记忆力减退。亦可用

于心血管病伴高纤维蛋白原症及动脉粥样硬化，肿瘤放疗、化

疗所致的白细胞减少症。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【规格】　每片含茶叶提取物０．１ｇ

【贮藏】　遮光，密封。

注：茶叶提取物质量标准同“心脑健片”。

心 脑 康 片

犡犻狀狀ɑ狅犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　丹参４０ｇ 制何首乌３０ｇ

赤芍３０ｇ 枸杞子３０ｇ

葛根３０ｇ 川芎３０ｇ

红花２０ｇ 泽泻３０ｇ

牛膝３０ｇ 地龙３０ｇ

郁金３ｇ 远志（蜜炙）３０ｇ

九节菖蒲３０ｇ 炒酸枣仁２０ｇ

鹿心粉３０ｇ 甘草２０ｇ

【制法】　以上十六味，除鹿心粉外，川芎、红花、泽泻、牛

膝、郁金、远志（蜜炙）、九节菖蒲、炒酸枣仁、甘草粉碎成细

粉，过筛，备用。其余丹参等六味，加水煎煮三次，第一次３

小时，第二次２小时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．２５～１．３０（６０℃）的清膏，加入上述川芎

等细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入鹿心粉，混匀，以７５％

乙醇制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁适量，混匀，压制成１０００

片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕黄色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒圆球形

或椭圆形，直径约至６０μｍ，外壁有刺，具三个萌发孔（红

花）。草酸钙簇晶直径１４～５５μｍ（远志）。内种皮细胞棕

黄色，表面观长方形或类方形，垂周壁连珠状增厚（炒酸枣

仁）。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加水３０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，离心，取上清液加稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，加

乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶剂至干，

残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参

对照药材０．５ｇ，自“加水３０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。

再取原儿茶醛对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５～１０μｌ，对照药材溶液５μｌ，对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（６∶５∶

０．８）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁溶液。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０片，除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ

使溶解，加盐酸１ｍｌ，加热回流１小时，放冷，加二氯甲烷振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷液，回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取制何首乌对

照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，自“加热回流１小时”起，同法制成

对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照药材溶液及对照品溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯冰醋酸（１５∶１．５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品２０片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取赤芍对照药材０．５ｇ，自“加甲醇

５０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取本品２０片，除去包衣，研细，加水５０ｍｌ，加热回流

３０分钟，放冷，离心，取上清液，加乙酸乙酯振摇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水

１０ｍｌ，自“加热回流３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲酸（２∶

３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（６）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙醚４０ｍｌ，放置

２小时，超声处理１０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加

乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药

·５６７·
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材０．５ｇ，自“加乙醚４０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯 （９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；

检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称

定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片 含 赤 芍 以 芍 药 苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不 得 少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通窍止痛。用于瘀血阻络所

致的胸痹、眩晕，症见胸闷、心前区刺痛、眩晕、头痛；冠心病心

绞痛、脑动脉硬化见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【规格】　每片重０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

心脑康胶囊

犡犻狀狀ɑ狅犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　丹参４０ｇ 制何首乌３０ｇ

赤芍３０ｇ 枸杞子３０ｇ

葛根３０ｇ 川芎３０ｇ

红花２０ｇ 泽泻３０ｇ

牛膝３０ｇ 地龙３０ｇ

郁金３ｇ 远志（蜜炙）３０ｇ

九节菖蒲３０ｇ 炒酸枣仁２０ｇ

鹿心粉３０ｇ 甘草２０ｇ

【制法】　以上十六味，除鹿心粉外；川芎、红花、泽泻、牛

膝、郁金、远志（蜜炙）、九节菖蒲、炒酸枣仁、甘草粉碎成细

粉，过筛，备用。其余丹参等六味，加水煎煮三次，第一次３

小时，第二次２小时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．２５～１．３０（６０℃）的清膏，加入上述川芎

等细粉，混匀，干燥，粉碎，过筛，加入鹿心粉，混匀，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至深棕色的颗

粒和粉末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒圆球形或

椭圆形，直径约至６０μｍ，外壁有刺，具三个萌发孔（红花）。草

酸钙簇晶直径约１４～５５μｍ（远志）。内种皮细胞棕黄色，表面

观长方形或类方形，垂周壁连珠状增厚（炒酸枣仁）。

（２）取本品内容物２．５ｇ，研细，加水３０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，离心，取上清液加稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，加乙醚

振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙酸乙

酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材

０．５ｇ，自“加水３０ｍｌ，加热回流１小时”起，同法制成对照药材

溶液。再取原儿茶醛对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照药材溶液５μｌ，对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（６∶５∶０．８）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁

溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加盐酸

１ｍｌ，加热回流１小时，放冷，加二氯甲烷振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取制何首乌对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，自“加

热回流１小时”起，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照

药材溶液及对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯冰醋酸（１５∶１．５∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取赤芍对照药材０．５ｇ，自“加甲醇５０ｍｌ”起，同法制成

对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物５ｇ，研细，加水５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，离心，取上清液，加乙酸乙酯振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水１０ｍｌ，自“加
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热回流３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲酸（２∶３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（６）取本品内容物５ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过聚酰胺柱

（６０～９０目，３ｇ，内径１．５ｃｍ，用水预洗），用稀乙醇８０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取葛根对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸泡２小时，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。再取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１０μｌ，对照药材溶液及对照品溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以二氯甲烷甲醇水

（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

（７）取本品内容物５ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，放置２小时，

超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材０．５ｇ，自

“加乙醚４０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯 （９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（８）取本品内容物５ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，药渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸

干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照

药材１ｇ，自“加乙醚４０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶

１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（１４∶８６）为流动

相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

取出，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒 含 赤 芍 以 芍 药 苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不 得 少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通窍止痛。用于瘀血阻络所

致的胸痹、眩晕，症见胸闷、心前区刺痛、眩晕、头痛；冠心病心

绞痛、脑动脉硬化见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

心 脑 静 片

犡犻狀狀ɑ狅犼犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】 莲子心１１ｇ 珍珠母４６ｇ

槐米６４ｇ 黄柏６４ｇ

木香７ｇ 黄芩２８６ｇ

夏枯草２１４ｇ 钩藤２１４ｇ

龙胆７１ｇ 淡竹叶３６ｇ

铁丝威灵仙１７９ｇ 制天南星５７ｇ

甘草１４ｇ 人工牛黄７．１ｇ

朱砂７．１ｇ 冰片１９．３ｇ

【制法】 以上十六味，朱砂水飞成极细粉；莲子心、珍珠

母、槐米、黄柏、木香粉碎成细粉，过筛；人工牛黄、冰片分别研

细，过筛；其余黄芩等八味加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．２４～１．２８（８０℃）的清膏，

加入莲子心等粉末及辅料，混匀，与朱砂配研，制成颗粒，干

燥，放冷；加入人工牛黄、冰片粉末，混匀，压制成１０００片，包

糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；气香，味微苦、凉。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则块片表面

多不平整，呈明显的颗粒性，有的呈层状结构，边缘为不规则

锯齿状（珍珠母）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗

黑色（朱砂）。

（２）取本品３片，除去包衣，研细，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声

·７６７·
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处理１５分钟，滤过，滤渣备用，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加三

氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～６μｌ、对照品

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以甲苯异

丙醇乙酸乙酯甲醇水（６∶１．５∶３∶１．５∶０．３）为展开剂，置

氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同的黄色荧光条斑。

（３）取冰片对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液２～６μｌ、上述对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上使成条状，以甲苯乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的条斑。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤渣，加甲醇２５ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取槐米对照药材０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。再取芦丁对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各４～８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上

使成条带状，以乙酸乙酯甲醇水（８∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热约

３分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的条斑。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定

重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液５ｍｌ，置 １０ｍｌ量瓶中，用 ７０％ 甲醇稀释至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片 含 黄 芩 以 黄 芩 苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不 得 少

于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】 平肝潜阳，清心安神。用于肝阳上亢所

致的眩晕及中风，症见头晕目眩、烦躁不宁、言语不清、手足不

遂。也可用于高血压肝阳上亢证。

【用法与用量】 口服。一次４片，一日１～３次。

【注意】 孕妇忌服；本品不宜久服；肝肾功能不全

者慎用。

【规格】 （１）薄膜衣片　每片重０．４ｇ

（２）糖衣片　片心重０．４ｇ

【贮藏】 密封。

心通口服液
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【处方】　黄芪１７３ｇ 党参９３ｇ

麦冬６７ｇ 何首乌５３ｇ

淫羊藿５３ｇ 葛根１４７ｇ

当归５３ｇ 丹参１００ｇ

皂角刺５３ｇ 海藻９３ｇ

昆布９３ｇ 牡蛎９３ｇ

枳实２７ｇ

【制法】　以上十三味，取葛根、丹参，加７０％乙醇加热回

流二次，每次１小时，合并乙醇提取液，备用；药渣与黄芪等十

一味加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至１０００ｍｌ，与乙醇提取液合并，加适量乙

醇使含醇量达６５％，冷藏２４～４８小时，滤过，滤液回收乙醇

并浓缩至８７０ｍｌ，冷藏２４～４８小时，滤过，加单糖浆２１０ｇ，用

２０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至７．０，加水至１０００ｍｌ，搅匀，

滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｍｌ，用三氯甲烷１０ｍｌ振摇提取，弃

去三氯甲烷液，水液用正丁醇１０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，

蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（７∶２．５∶

０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％醋酸镁乙醇溶液，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，蒸干，残渣加无水乙醇２０ｍｌ，置水浴上

充分搅拌，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取丹参素钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％铁氰化钾溶液和２％三氯化铁溶液的等量混合

液（临用配制）。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

·８６７·
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上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用三氯甲烷２０ｍｌ振摇提取，弃去三氯

甲烷液，水层用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去洗涤液，取

正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱

（１００～１２０目，５ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇１００ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，置水浴上蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热约５分

钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去

乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取何首乌对照药材０．２５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，

放冷，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取

２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯丙酮水（７∶６５∶５５∶

１２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸硫酸溶液（取磷钼

酸２ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，再缓缓加入硫酸３０ｍｌ，摇匀），加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品２０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条

状，以三氯甲烷甲醇水（１２∶７∶３）的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在１０５℃加热约２分钟，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

【检查】　相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２１∶７９）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品约１１ｍｇ，精密称

定，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量

取１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加３０％甲醇稀释至刻度，摇匀，即得

（每１ｍｌ中含葛根素４４μｇ）。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加丙酮稀释至刻度，摇匀，离心，精密吸取上清液５ｍｌ，置

５０ｍｌ量瓶中，加３０％甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｍｌ含 葛 根 以 葛 根 素 （Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于２．２ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血，化痰通络。用于气阴两虚、痰

瘀痹阻所致的胸痹，症见心痛、胸闷、气短、呕恶、纳呆；冠心病

心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日２～３次。

【注意】　孕妇禁用；如有服后泛酸者，可于饭后服用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

心 舒 宁 片
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【处方】　毛冬青１０８０ｇ 银杏叶５４０ｇ

葛根１７０ｇ 益母草３３０ｇ

莶草３３０ｇ 柿叶４０ｇ

【制法】　以上六味，柿叶粉碎成细粉；其余银杏叶等五味

加水煎煮二次，每次３小时，合并滤液，滤过，滤液浓缩成稠

膏，加柿叶粉末，混匀，干燥，粉碎，加硬脂酸镁，滑石粉适量，

制成颗粒，干燥，制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；味苦、

微甘。

【鉴别】　（１）取本品２片，除去糖衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，

超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取银杏叶

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以含４％

醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０片，除去糖衣，研细，加水２０ｍｌ，盐酸溶液

（５→１００）５滴，水浴温热使溶解，放冷，用乙酸乙酯振摇提取３

次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加１５％乙醇５ｍｌ

使溶解，通过聚酰胺柱（６０～８０目，６ｇ，内径为１～１．５ｃｍ，用

水湿法装柱），用５％乙醇溶液５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，置水

浴上蒸去乙醇，残液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取银杏内酯 Ａ对照品、银杏内酯Ｂ对照品、

银杏内酯Ｃ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混

合溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

·９６７·
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取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的

羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙

酸乙酯丙酮甲醇（１０∶５∶５∶１）为展开剂，置以展开剂预饱

和１５分钟的展开缸内，在１５℃以下展开，取出，晾干，在醋酐

蒸气中熏１５分钟，取出，晾干，在１４０～１６０℃中加热３０分钟，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０片，除去糖衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，加在活性炭氧化铝柱

（活性炭１００～２００目，１ｇ，置于中性氧化铝１００～１２０目，４ｇ

上，内径为１．５ｃｍ）上，用乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯正丁醇盐酸（１∶

８∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液１％

三氯化铁乙醇溶液（１０∶１）。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约０．１５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％

乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片 含 葛 根 以 葛 根 素 （Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀。用于心脉瘀阻所致的胸痹、

心痛、冠心病心绞痛、冠状动脉供血不全见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５～８片，一日３次。

【规格】　糖衣片　片心重０．２９ｇ

【贮藏】　密封。

心 舒 胶 囊

犡犻狀狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　丹参６３ｇ 三七５０ｇ

冰片５０ｇ 藤合欢２５０ｇ

木香５０ｇ 苏合香１３ｇ

【制法】　以上六味，取藤合欢１２５ｇ，加水煎煮二次，每次

２小时，滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．３０～１．３５

（６０℃）的稠膏；取丹参、三七、木香和剩余的藤合欢，粉碎成粗

粉，与上述稠膏混匀、干燥（６０～７５℃）、粉碎成细粉；将冰片研

细，加入上述细粉中，过筛，混匀；加入苏合香，混匀，加入淀粉

适量，用乙醇制粒，５０℃干燥１小时，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕色的颗粒

和粉末；气芳香，味苦、辛凉。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液低温蒸发至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取

丹参酮ⅡＡ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板，以甲苯乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物５ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，弃去滤液，残渣加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液置分液漏斗中，用２％碳酸氢钠水溶液洗

涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取三七对照药材２ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷 Ｒｇ１对照品及三

七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品内容物０．２ｇ，加乙醚２５ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液低温挥干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取冰片对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯（１９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加乙醚５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液用２％碳酸钠溶液５０ｍｌ振摇洗涤，取乙醚液加无水

硫酸钠５ｇ，静置１０分钟，滤过，滤液低温挥至５ｍｌ，作为供试

品溶液。另取藤合欢对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一用１．０％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

·０７７·
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检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（５）取本品内容物２ｇ，加乙醚２５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液低温蒸发至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取木香对照药

材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板，以石油醚丙酮（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ 峰计算不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．０５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异下的本品内容物，研细，

取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２．０ｍｇ。

三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｂ１峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １８ ８２

１５～７０ １８→３５ ８２→６５

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷

Ｒｇ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒，精密称定内容物的重

量，混匀，取约２ｇ，加乙醚约９０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤

渣及滤纸挥尽乙醚，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减的失重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入

液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和人参皂

苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）的总量计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，通窍，解郁。用于冠心病引起

的胸闷气短，心绞痛。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２～３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

双丹口服液

犛犺狌ɑ狀犵犱ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　丹参６００ｇ 牡丹皮３００ｇ

【制法】　以上二味，牡丹皮蒸馏，蒸馏液另器收集。药渣

和丹参加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１４～１．１６（６０℃）的清膏，

加乙醇使含醇量达６０％，混匀，冷藏２４小时，滤过，滤液回收

乙醇至相对密度为１．１４～１．１６（６０℃）的清膏，加入牡丹皮蒸

馏液和水至约９００ｍｌ，混匀，冷藏４８小时，滤过，滤液加入蜂

蜜１５０ｇ、苯甲酸钠３ｇ，加水至１０００ｍｌ，搅匀，灌装，即得。

【性状】　本品为红棕色的液体；味辛、微苦。

【鉴别】　取本品２０ｍｌ，用乙醚提取３次，每次１０ｍｌ，合并

乙醚液，挥干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯

化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（８∶９２）为流动相；检测波长

为２８０ｎｍ。理论板数按丹参素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含丹参素

３６μｇ），即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，

加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

·１７７·
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１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含丹参以丹参素（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通脉止痛。用于瘀血痹阻所

致的胸痹，症见胸闷、心痛。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日２次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

双虎清肝颗粒

犛犺狌ɑ狀犵犺狌犙犻狀犵犵ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　金银花２７０ｇ 虎杖２７０ｇ

黄连９０ｇ 瓜蒌１８０ｇ

白花蛇舌草２７０ｇ 蒲公英２７０ｇ

丹参１３５ｇ 野菊花２７０ｇ

紫花地丁１８０ｇ 法半夏９０ｇ

麸炒枳实５５ｇ 甘草９０ｇ

【制法】　以上十二味，除金银花外，野菊花提取挥发油，

蒸馏后的水溶液滤过，滤液另器收集；丹参加８０％乙醇回流

提取二次，合并提取液，回收乙醇至无醇味，药液备用，药渣与

其余蒲公英等九味加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液与上

述水溶液合并，静置，滤过，滤液与上述丹参乙醇液合并，减压

浓缩至适量，喷雾干燥，加糊精、甜菊素，混匀，加乙醇适量，制

成颗粒，干燥，加入上述野菊花挥发油（用乙醇适量溶解），混

匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流

３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取

虎杖对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙醇（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液３μｌ及上述对照品溶液

１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙

酯甲醇水（６∶１．５∶３∶１．５∶０．３）为展开剂，置氨蒸气饱和

的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色

荧光斑点。

（３）取本品１２ｇ，研细，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液浓缩至２ｍｌ，加水１０ｍｌ与盐酸１ｍｌ，用石油醚（６０～

９０℃）振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并石油醚液，蒸干，残渣加

乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白花蛇舌草对照药

材３ｇ，加水煎煮１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１５ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２），吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚

三氯甲烷（１∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品６ｇ，加水６０ｍｌ，温热使溶解，放冷，用乙醚振摇

提取２次，每次６０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ 对照品，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１５ｇ，研细，加甲醇１００ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，滤过，滤液通过已

处理好的７３２型氢型阳离子交换树脂柱（内径为１．０ｃｍ，柱高

为１０ｃｍ），用水洗至洗脱液澄明，再用氨溶液（浓氨试液３．５→

１００）１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述供试品溶液１０μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（４∶１∶５）的上层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．５％茚三酮乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（９０∶２５∶５）为流动相；检测波

长为２８８ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含大黄素３２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密

塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，置具塞锥

形瓶中，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，置水浴

上加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取４次（２０ｍｌ，

１５ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并乙醚液，低温蒸干，残渣加甲醇适量

使溶解，移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·２７７·

双虎清肝颗粒
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本品每袋含虎杖以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，化痰宽中，理气活血。用于湿

热内蕴所致的胃脘痞闷、口干不欲饮、恶心厌油、食少纳差、胁

肋隐痛、腹部胀满、大便黏滞不爽或臭秽，或身目发黄，舌质

暗、边红，舌苔厚腻或腻，脉弦滑或弦数者；慢性乙型肝炎见上

述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日２次；或

遵医嘱。

【注意】　脾虚便溏者慎用；忌烟酒及辛辣油腻食物。

【规格】　每袋装１２ｇ

【贮藏】　密封。

双黄连口服液

犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　金银花３７５ｇ 黄芩３７５ｇ

连翘７５０ｇ

【制法】　以上三味，黄芩加水煎煮三次，第一次２小时，

第二、三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩并在８０℃时

加入２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液适量调节ｐＨ值至１．０～２．０，保温１小

时，静置１２小时，滤过，沉淀加６～８倍量水，用４０％氢氧化

钠溶液调节ｐＨ值至７．０，再加等量乙醇，搅拌使溶解，滤过，

滤液用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ 值至２．０，６０℃保温３０分

钟，静置１２小时，滤过，沉淀用乙醇洗至ｐＨ值为７．０，回收乙

醇备用；金银花、连翘加水温浸３０分钟后，煎煮二次，每次

１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２０～

１．２５（７０～８０℃）的清膏，冷至４０℃时缓缓加入乙醇，使含醇

量达７５％，充分搅拌，静置１２小时，滤取上清液，残渣加７５％

乙醇适量，搅匀，静置１２小时，滤过，合并乙醇液，回收乙醇至

无醇味，加入上述黄芩提取物，并加水适量，以４０％氢氧化钠

溶液调节ｐＨ值至７．０，搅匀，冷藏（４～８℃）７２小时，滤过，滤

液加入蔗糖３００ｇ，搅拌使溶解，或再加入香精适量，调节ｐＨ

值至７．０，加水制成１０００ｍｌ〔规格（１）、规格（２）〕或５００ｍｌ〔规

格（３）〕，搅匀静置１２小时，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；味甜，微苦〔规格

（１）、规格（２）〕；或为深棕色的澄清液体；味苦、微甜〔规格

（３）〕。

【鉴别】　（１）取本品１ｍｌ，加７５％乙醇５ｍｌ，摇匀，作为供

试品溶液。另取黄芩苷对照品、绿原酸对照品，分别加７５％

乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别

点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与黄芩苷对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；在与绿原酸对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１ｍｌ〔规格（１）、规格（２）〕或０．５ｍｌ〔规格（３）〕，

加甲醇５ｍｌ，振摇使溶解，静置，取上清液，作为供试品溶液。

另取连翘对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤

过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上，显 相 同 颜

色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１２（通则０６０１）〔规格

（１）、规格（２）〕或不低于１．１５〔规格（３）〕。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５０∶５０∶１）为流动相；

检测波长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低

于１５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇适量，超声处理２０分钟，放置至室温，加５０％

甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

１０．０ｍｇ〔规格（１）、规格（２）〕或２０．０ｍｇ〔规格（３）〕。

金银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（２０∶８０∶１）为流动相；检测波

长为３２４ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加水制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ棕色量

瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少于

０．６０ｍｇ〔规格（１）、规格（２）〕或１．２０ｍｇ〔规格（３）〕。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，加在中性氧化

·３７７·
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铝柱（１００～１２０目，６ｇ，内径为１ｃｍ）上，用７０％乙醇４０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，浓缩至干，残渣加５０％甲醇适量，温热使溶

解，转移至５ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少于

０．３０ｍｇ〔规格（１）、规格（２）〕或０．６０ｍｇ〔规格（３）〕。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于外感风热所

致的感冒，症见发热、咳嗽、咽痛。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ〔规格（１）、规格（２）〕或

１０ｍｌ〔规格（３）〕，一日３次；小儿酌减或遵医嘱。

【规格】　每支装　（１）１０ｍｌ（每１ｍｌ相当于饮片１．５ｇ）　

（２）２０ｍｌ（每１ｍｌ相当于饮片１．５ｇ）

（３）１０ｍｌ（每１ｍｌ相当于饮片３．０ｇ）

【贮藏】　密封，避光，置阴凉处。

双 黄 连 片

犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　金银花１８７５ｇ 黄芩１８７５ｇ

连翘３７５０ｇ

【制法】　以上三味，黄芩加水煎煮三次，第一次２小时，

第二、三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．０３～１．０８（８０℃）的清膏，于８０℃用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节

ｐＨ值至１．０～２．０，保温１小时，静置２４小时，滤过，沉淀用

水洗至ｐＨ值为５．０，再用７０％乙醇洗至ｐＨ 值为７．０，低温

干燥，备用；金银花、连翘加水温浸３０分钟后，煎煮二次，每次

１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２０～

１．２５（８０℃）的清膏，冷至４０℃，加乙醇使含醇量达７５％，充分

搅拌，静置１２小时，取上清液，残渣加７５％乙醇适量，搅匀，

静置１２小时，滤过，合并二次滤液，回收乙醇至无醇味，浓缩

成相对密度为１．３４～１．４０（６０℃）的稠膏，减压干燥，加入上述

黄芩提取物，粉碎成细粉，加入微晶纤维素、羧甲淀粉钠，混

匀，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁，混匀，压制成１０００片，包

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显棕黄色至棕

红色；气微，味苦涩。

【鉴别】　（１）取本品１片，除去薄膜衣，研细，加７５％甲

醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取黄芩苷对照品、绿原酸对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含

０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜

上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与黄芩苷对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点；在与绿原酸对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取连翘对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，置水浴上加热回

流２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取对照药材溶液及〔鉴别〕（１）项下的供试品

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定 （通则０１０１）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５０∶５０∶１）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加５０％甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加

５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密量取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片 含 黄 芩 以 黄 芩 苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不 得 少

于５０ｍｇ。

金银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（１５∶８５∶１）为流动相；检测波

长为３２４ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加５０％甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于５．５ｍｇ。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，

·４７７·
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称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，取出，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣用７０％乙醇５ｍｌ使溶解（必要时

超声处理），加在中性氧化铝柱（１００～１２０目，６ｇ，内径为

１ｃｍ）上，用７０％乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸至约１ｍｌ，用

甲醇适量溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片 含 连 翘 以 连 翘 苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不 得 少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于外感风热所

致的感冒，症见发热、咳嗽、咽痛。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次；小儿酌减或

遵医嘱。

【规格】　每片重０．５３ｇ

【贮藏】　密封。

双 黄 连 栓

犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犛犺狌ɑ狀

【处方】　金银花２５００ｇ 黄芩２５００ｇ

连翘５０００ｇ

【制法】　以上三味，黄芩加水煎煮三次，第一次２小时，

第二、三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．０３～１．０８（８０℃），在８０℃时加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液，调节ｐＨ

值至１．０～２．０，保温１小时，静置２４小时，滤过，沉淀物加

６～８倍量水，用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至７．０～７．５，加

等量乙醇，搅拌使溶解，滤过。滤液用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节

ｐＨ值至２．０，６０℃保温３０分钟，静置１２小时，滤过，沉淀用

水洗至ｐＨ值至５．０，继用７０％乙醇洗至ｐＨ值７．０。沉淀物

加水适量，用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至７．０～７．５，搅

拌使溶解，备用；金银花、连翘加水煎煮二次，每次１．５小时，

合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（７０～

８０℃）的清膏，冷至４０℃时搅拌下缓慢加入乙醇，使含醇量达

７５％，静置１２小时，滤取上清液，回收乙醇，浓缩液再加乙醇

使含醇量达８５％，充分搅拌，静置１２小时，滤取上清液，回收

乙醇至无醇味。加上述黄芩提取物水溶液，搅匀，并调节ｐＨ

值至７．０～７．５，减压浓缩成稠膏，低温干燥，粉碎；另取半合

成脂肪酸酯７８０ｇ，加热熔化，温度保持在４０℃±２℃，加入上

述干膏粉，混匀，浇模，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为棕色或深棕色的栓剂。

【鉴别】　（１）取本品１粒，加水２０ｍｌ，置温水浴中，用

１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至７．０～７．５，使溶化，置冷处使

基质凝固，滤过，取滤液１ｍｌ，加无水乙醇４ｍｌ，置水浴中振摇

数分钟，放置，取上清液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照

品、绿原酸对照品分别用乙醇制成每１ｍｌ各含０．４ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸丁酯甲酸水（７∶４∶３）的上层溶液为展开剂，置展开缸

中预饱和３０分钟，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与黄芩苷对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点；在与绿原酸对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１粒，加水２０ｍｌ，置热水浴中加热使溶，取出，

置冷处使基质凝固，滤过，取滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇

５ｍｌ超声处理使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取连翘

对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤过，滤液作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合栓剂项下有关的各项规定（通则０１０７）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（４０∶６０∶１）为流动相；检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０粒，精密称定，研碎，取约

０．３ｇ，精密称定，置烧杯中，加水４０ｍｌ，置温水浴中使溶解，用

１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至７．０～７．５，移至５０ｍｌ量瓶

中，放冷，加水至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷 （Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，应不 少

于６５ｍｇ。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２１∶７９）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０粒，精密称定，研碎，取约

１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水５０ｍｌ，密塞，置水

浴中加热８０分钟使溶散，摇匀，取出，迅速冷冻（－４～－３℃）

８０分钟（以不结冰为准），滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，

残渣加水１ｍｌ使溶解，置中性氧化铝柱（１００～２００目，６ｇ，内

径为１ｃｍ）上，用７０％乙醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，浓缩至

·５７７·
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干，残渣加５０％甲醇适量，温热使溶解，移至５ｍｌ量瓶中，并

加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒 含 连 翘 以 连 翘 苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不 得 少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于外感风热所

致的感冒，症见发热、咳嗽、咽痛；上呼吸道感染、肺炎见上述

证候者。

【用法与用量】　直肠给药。小儿一次１粒，一日２～

３次。

【规格】　每粒重１．５ｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

双黄连胶囊

犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　金银花１８７５ｇ　　　　　　黄芩１８７５ｇ

连翘３７５０ｇ

【制法】　以上三味，黄芩加水煎煮三次，第一次２小时，

第二、三次每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度

为１．０５～１．１０（８０℃），于８０℃时用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ

值至１．０～２．０，保温１小时，静置２４小时，滤过，沉淀物用水

洗至ｐＨ值为５．０，继用７０％乙醇洗至ｐＨ 值为７．０，低温干

燥，备用。金银花、连翘加水温浸３０分钟，煎煮二次，每次

１．５小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．２０～

１．２５（７５～８０℃），冷却至４０℃时，搅拌下缓缓加入乙醇，使含

醇量达７５％，充分搅拌，静置１２小时，滤取上清液，残渣加

７５％乙醇适量，搅匀，静置１２小时，滤过，合并乙醇液，回收乙

醇至无醇味，加入上述黄芩提取物，并加水适量，搅拌使混悬，

用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至７．０，搅匀，浓缩成稠膏，

低温干燥，粉碎，加淀粉适量，混匀，或制颗粒，干燥，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕色的粉末

或颗粒和粉末；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．４ｇ，加７５％乙醇１０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对

照品、绿原酸对照品，分别加７５％乙醇制成每１ｍｌ各含

０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜

上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与黄芩苷对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点；在与绿原酸对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取连翘对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　山银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以水为流动相 Ａ，以乙腈为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱，柱温３２℃；蒸发光散射检测器检测；理论

板数以灰毡毛忍冬皂苷乙计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ ８０→７２ ２０→２８

１２～２７ ７２→６７ ２８→３３

２７～３０ ６７ ３３

３０～３３ ６７→８０ ３３→２０

３３～４０ ８０ ２０

对照品溶液的制备　取灰毡毛忍冬皂苷乙对照品适量，

精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的内容物，研细，取

约０．４ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适量，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟使溶解，放置至室温，加

５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液２０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱图中，不得出现与对照品色谱峰保留时间相

对应的色谱峰。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　 金银花 　 照高效液相色谱法 （通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（２０∶８０∶１）为流动相；检测波

长为３２４ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加５０％

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于３．０ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５０∶５０∶１）为流动相；检测波

·６７７·
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长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取金银花〔含量测定〕项下的

续滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷 （Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得 少

于５０ｍｇ。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加７０％乙醇１ｍｌ使溶解，加在中

性氧化铝柱（１００～２００目，６ｇ，内径１ｃｍ）上，用７０％乙醇

６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加５０％甲醇适量，温热使

溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１５μｌ与供试品溶液１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒 含 连 翘 以 连 翘 苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不 得 少

于１．５０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于外感风热所

致的感冒，症见发热、咳嗽、咽痛。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次；小儿酌减，

或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

双黄连颗粒
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【处方】　金银花１５００ｇ 连翘３０００ｇ

黄芩１５００ｇ

【制法】　以上三味，黄芩加水煎煮三次，第一次２小时，第

二、三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．０５～１．１０（８０℃），于８０℃时加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ值

至１．０～２．０，保温１小时，静置２４小时，滤过，沉淀用水洗至

ｐＨ值５．０，继用７０％乙醇洗至ｐＨ值为７．０，低温干燥，备用；

金银花、连翘加水温浸３０分钟后，煎煮二次，每次１．５小时，分

次滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（７０～８０℃）

的清膏，冷至４０℃时，搅拌下缓缓加入乙醇，使含醇量达７５％，

充分搅拌，静置１２小时，滤取上清液，残渣加７５％乙醇适量，搅

匀，静置１２小时，滤过，合并乙醇液，回收乙醇至无醇味，并浓

缩成相对密度为１．３０～１．３２（６０～６５℃）的清膏，减压干燥，与

上述黄芩提取物粉碎成细粉，加入糊精等辅料适量，混匀，制成

颗粒，干燥，制成１０００ｇ（无蔗糖）；或加入蔗糖、糊精等辅料适

量，混匀，制成颗粒，干燥，制成２０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒；气微，味甜、微苦或味苦，

微甜（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ或１ｇ（无蔗糖），加７５％乙醇

１０ｍｌ，置水浴中加热使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取黄芩苷对照品、绿原酸对照品，分别加７５％乙醇制成每１ｍｌ

含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰

胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与黄芩苷对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点；在与绿原酸对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１ｇ或０．５ｇ（无蔗糖），加甲醇１０ｍｌ，置水浴

中加热使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取连翘对

照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤过，滤液

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５０∶５０∶１）为流动相；检

测波 长 为 ２７４ｎｍ。理 论 板 数 按 黄 芩 苷 峰 计 算 应 不 低

于１５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品研细，取约

１ｇ或０．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇

适量，超声处理２０分钟使溶解，放冷，加５０％甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加５０％

甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于（１）

１００ｍｇ，（２）２００ｍｇ（无蔗糖）。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·７７７·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１．５ｇ或０．７５ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣用７０％乙

醇５ｍｌ使溶解（必要时超声处理），加在中性氧化铝柱（１００～

１２０目，６ｇ，内径为１ｃｍ）上，用７０％乙醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，浓缩至约１ｍｌ，用甲醇适量溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲

醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少于（１）

３．０ｍｇ，（２）６．０ｍｇ（无蔗糖）。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于外感风热所

致的感冒，症见发热、咳嗽、咽痛。

【用法与用量】　口服或开水冲服。一次１０ｇ，一日３次；

６个月以下，一次２～３ｇ；６个月至一岁，一次３～４ｇ；一岁至三

岁，一次４～５ｇ；三岁以上儿童酌量或遵医嘱。无蔗糖颗粒服

用量减半。

【规格】　每袋装５ｇ　（１）相当于净饮片１５ｇ　（２）相当于

净饮片３０ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

双黄连滴眼剂
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【处方】　连翘５００ｇ　　　　　金银花２５０ｇ

黄芩２５０ｇ

【制法】　以上三味，黄芩加水煎煮二次，每次１小时，滤

过，合并滤液，滤液用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ 值至１．０～

２．０，在８０℃保温３０分钟，静置２４小时，滤过，沉淀加水搅拌，

用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至６．０～７．０，加等量乙醇，

搅拌使溶解，滤过，滤液用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ 值至

２．０，８０℃保温３０分钟，静置１２小时，滤过，沉淀用乙醇洗至

ｐＨ值至４．０，加水搅拌，用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至

６．０～７．０，加入０．５％活性炭，充分搅拌，５０℃保温３０分钟，

加入乙醇，搅拌均匀后，立即滤过，滤液用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液

调节ｐＨ值至２．０，８０℃保温３０分钟，静置１２小时，滤过，沉

淀用少量乙醇洗涤后，６０℃以下干燥，备用；金银花、连翘分

别加水浸渍３０分钟后，煎煮二次，每次１小时，合并煎液滤

过，滤液浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（７０℃）的清膏，冷至

４０℃，缓缓加入乙醇使含醇量达７５％，充分搅拌，静置１２小

时，滤取上清液，回收乙醇至无醇味，加水静置１２小时，滤取

上清液，浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（８０℃）的清膏，冷至

４０℃，加入乙醇使含醇量达８５％，静置１２小时以上，滤取上

清液，回收乙醇至无醇味，备用。取上述黄芩提取物，加入适

量水，加热，用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至７．０使溶解，

加入上述金银花、连翘提取物，加水至１０００ｍｌ，加入０．５％活

性炭５ｇ，调节ｐＨ值至７．０，加热微沸１５分钟，冷却，滤过，加

注射用水至１０００ｍｌ，１１５℃灭菌３０分钟，冷藏，滤过，浓缩，冷

冻干燥，制成粉末，分装成１０００支，即得。

另取氯化钠４５ｇ和羟苯乙酯２．５ｇ，加水５０００ｍｌ，搅拌使

之溶解，滤过，１１５℃灭菌３０分钟，冷却，分装成１０００支，即得

滴眼溶剂。

【性状】　本品为棕黄色的粉末，有引湿性，味苦、涩。滴

眼溶剂为无色澄明的液体。

【鉴别】　（１）取本品１支的内容物，加７５％乙醇１０ｍｌ，超

声处理１０分钟使溶解，静置，取上清液作为供试品溶液。另

取黄芩苷对照品、绿原酸对照品，分别加７５％乙醇制成每１ｍｌ

各含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰

胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与黄芩苷对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点；在与绿原酸对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１支的内容物，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分

钟使溶解，静置，取上清液作为供试品溶液。另取连翘对照药

材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤过，滤液作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　山银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱，柱温３２℃；蒸发光散射检测器。理论板

数按灰毡毛忍冬皂苷乙峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ ２０→２８ ８０→７２

１２～２７ ２８→３３ ７２→６７

２７～３０ ３３ ６７

３０～３３ ３３→２０ ６７→８０

３３～４０ ２０ ８０

对照品溶液的制备　取灰毡毛忍冬皂苷乙对照品适量，

·８７７·
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精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１２ｍｇ的溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与〔含量测定〕

金银花项下的供试品溶液２０μｌ，注入液相色谱仪。供试品液

相色谱图，在与对照品色谱峰保留时间相对应的位置上不得

出现色谱峰。

狆犎值　取本品１支的内容物，用滴眼溶剂１支溶解后，

依法测定（通则０６３１），应为６．０～７．０。

装量差异　冻干药粉　应符合规定（通则０１０２）。

滴眼溶剂　应符合规定（通则０１０２）。

可见异物　应符合规定（通则０９０４）。

其他　应符合眼用制剂项下有关的各项规定（通则

０１０５）。

【含量测定】　金银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（２０∶８０∶１）为流动相；检测波

长为３２４ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取

６０ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇溶解并稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 支 含 金 银 花 以 绿 原 酸 （Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，应 为

１．０～１．４ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５０∶５０∶１）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取〔含量测定〕金银花项下的

续滤液２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，应为１５～２１ｍｇ。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取

５０ｍｇ，精密称定，加水１ｍｌ，加热使溶解，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，６ｇ，柱内径为１ｃｍ）上，用７０％乙醇４０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加５０％甲醇适量，温热使溶解，转移

至５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支 含 连 翘 以 连 翘 苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不 得 少

于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　驱风清热，解毒退翳。用于风邪热毒型

单纯疱疹病毒性树枝状角膜炎。

【用法与用量】　滴入眼睑内（临用前将１支药粉与１支

溶剂配制成溶液，使充分溶解后使用）。一次１～２滴，一日４

次。四周为一疗程。

【注意】　（１）对本品过敏者忌用；（２）在使用过程中如药

液发生混浊，应停止使用；配制好的滴眼液，应在一个月内用

完，不宜久存后使用；（３）药粉与溶剂混匀后，残留于玻璃瓶内

的药液量在计量范围之外，请勿刻意取净；（４）取塞、扣接、混

合过程中应避免瓶口污染。

【规格】　每支装６０ｍｇ　滴眼溶剂每支装５ｍｌ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

玉 泉 胶 囊
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【处方】　天花粉２００ｇ 葛根２００ｇ

麦冬１３３ｇ 人参１３３ｇ

茯苓１３３ｇ 乌梅１３３ｇ

黄芪１３３ｇ 甘草１３３ｇ

地黄１３３ｇ 五味子１３３ｇ

【制法】　以上十味，天花粉、人参粉碎成细粉；葛根、麦

冬、五味子用７５％乙醇回流提取三次，每次１．５小时，合并提

取液，滤过，滤液回收乙醇至相对密度为１．１０～１．１５（５０℃）

的清膏。其余茯苓、乌梅、黄芪、甘草、地黄加水浸泡１小时

后，煎煮二次，第一次３小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，

滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（６０℃）的清膏，放冷，加

等量的乙醇搅匀，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇

味，将上述提取液合并，浓缩至相对密度为１．２８～１．３０

（６０℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，减压干燥，粉碎成细粉，

加入糊精适量，混匀，制粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒及粉末；味酸甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热

回流１小时，放冷，滤过，弃去醚液，残渣加水３０ｍｌ与盐酸

２ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液用乙醚振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，分取醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

·９７７·
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２～６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮

（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物６ｇ，研细，加７０％甲醇３０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣用０．１ｍｏｌ／Ｌ的氢氧化钠溶液

２０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，分取乙酸

乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取五味子

醇甲对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２～６μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲醇（１５∶５∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣用水２５ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇提

取２次，每次２５ｍｌ，取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２～４μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光

斑点。

（４）取本品内容物１０ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理４０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣用水３０ｍｌ溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２

次，每次２０ｍｌ，弃去氨洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品及人参皂苷 Ｒｇ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４～１０μｌ，分别点于同一高效

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含３８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定

重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 粒 含 葛 根 以 葛 根 素 （Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于３．４ｍｇ。

【功能与主治】　养阴益气，生津止渴，清热除烦。主治气

阴不足，口渴多饮，消食善饥；糖尿病属上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５粒，一日４次。

【注意】　孕妇忌服。定期复查血糖。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

玉 泉 颗 粒
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【处方】　天花粉２００ｇ　　　　　　葛根２００ｇ

麦冬１３３ｇ　 人参１３３ｇ

茯苓１３３ｇ 乌梅１３３ｇ

黄芪１３３ｇ 甘草１３３ｇ

地黄１３３ｇ 五味子１３３ｇ

【制法】　以上十味，天花粉、人参粉碎成细粉；葛根、麦

冬、五味子用７５％乙醇回流提取三次，每次１．５小时，合并提

取液，滤过，滤液回收乙醇至无醇味。其余茯苓、乌梅、黄芪、

甘草、地黄加水浸泡１小时后，煎煮二次，第一次３小时，第二

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～

１．１５（６０℃）的清膏，放冷，加等量的乙醇搅匀，静置２４小时，

滤过，滤液回收乙醇至无醇味，将上述提取液合并，浓缩至相

对密度为１．２８～１．３０（６０℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，减

压干燥，粉碎成细粉，加入微晶纤维素３５０ｇ，制成１０００ｇ。干

燥，即得。

【性状】　本品为棕黄色或棕褐色的颗粒；味酸甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，弃去醚液，残渣加水３０ｍｌ与盐酸２ｍｌ，加

热回流１小时，放冷，滤过，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

分取醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取麦冬对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～６μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（８∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

·０８７·
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位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｇ，研细，加７０％甲醇３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣用０．１ｍｏｌ／Ｌ的氢氧化钠溶液２０ｍｌ

溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，分取乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五

味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取五味子醇甲

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～

６μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲醇（１５∶５∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣用水２５ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇提取２

次，每次２５ｍｌ，取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２～６μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置

日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理４０分钟，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣用水３０ｍｌ溶解，用水饱和的正丁醇振摇提

取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去氨洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对

照品及人参皂苷Ｒｇ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各４～１０μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点或荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

７０％ 甲醇制成每１ｍｌ含葛根素４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品适量，混匀，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定

重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 袋 含 葛 根 以 葛 根 素 （Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于１７．０ｍｇ。

【功能与主治】　养阴益气，生津止渴，清热除烦。主治气

阴不足，口渴多饮，消食善饥；糖尿病属上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日４次。

【注意】　孕妇忌服。定期复查血糖。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

玉屏风口服液

犢狌狆犻狀犵犳犲狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　黄芪６００ｇ 防风２００ｇ

白术（炒）２００ｇ

【制法】　以上三味，将防风酌予碎断，提取挥发油，蒸馏

后的水溶液另器收集；药渣及其余黄芪等二味加水煎煮二次，

第一次１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至

适量，加适量乙醇使沉淀，取上清液减压回收乙醇，加水搅匀，

静置，取上清液滤过，滤液浓缩。取蔗糖４００ｇ制成糖浆，与上

述药液合并，再加入挥发油及蒸馏后的水溶液，调整总量至

１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色至棕褐色的液体；味甜、微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３

次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤３次，每次２０ｍｌ，

弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，

显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取２次，每

次２５ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取白术对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，

放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（７∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

·１８７·
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材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１ｍｌ，加甲醇至１０ｍｌ，摇匀，离心，取上清液作

为供试品溶液。另取５犗甲基维斯阿米醇苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色

谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；

以甲醇水（３５∶６５）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。分别吸取

对照品溶液和供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪。供试品

色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　相对密度　应不低于１．１６（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２０ｍｌ，用水饱和的正

丁醇振摇提取５次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液

洗涤３次，每次２０ｍｌ，正丁醇提取液回收溶剂至干，残渣加甲

醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，离心，取

上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、２０μｌ及供试品

溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　益气，固表，止汗。用于表虚不固，自汗

恶风，面色 白，或体虚易感风邪者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

玉屏风胶囊

犢狌狆犻狀犵犳犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芪３０００ｇ　　　　　　防风１０００ｇ

炒白术１０００ｇ

【制法】　以上三味，防风提取挥发油，蒸馏后的水溶液另

器收集；药渣与其余二味加水煎煮二次，第一次１．５小时，第

二次１小时，合并煎液和另器收集的水溶液，滤过，滤液浓缩

至相对密度为１．０２～１．０５（７５℃），加等体积的乙醇，搅拌，静

置，取上清液，减压回收乙醇，浓缩至相对密度为１．０７～１．１０

（８０℃）的清膏，喷雾干燥，加入防风挥发油，密闭２小时，制

粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的颗粒和粉末；

味苦、微甜。

【鉴别】　（１）照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量

测定〕项下供试品溶液及对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１７∶７∶２）１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物５ｇ，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ，边振摇边

滴加氨试液１ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取防风对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，研细，加热水３０ｍｌ，振摇使溶解，放

冷，加乙醚３０ｍｌ，振摇提取，乙醚液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，加水

１００ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液浓缩至约３０ｍｌ，放冷，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１５μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１ｇ，精密称定，加水２０ｍｌ微热使溶解，用水饱和的正丁

醇提取４次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤３

次，每次２０ｍｌ，洗液弃去，再用水２０ｍｌ洗涤一次，分取正丁醇

层，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、２０μｌ及供试品

溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

·２８７·
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本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　益气，固表，止汗。用于表虚不固，自汗

恶风，面色 白，或体虚易感风邪者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封、防潮，在阴凉处保存。

玉屏风袋泡茶

犢狌狆犻狀犵犳犲狀犵犇ɑ犻狆ɑ狅犮犺ɑ

【处方】　黄芪１０００ｇ 防风３３３ｇ

白术（炒）３３３ｇ

【制法】　以上三味，白术（炒）粉碎成粗粉；其余黄芪等二

味加水煎煮二次，第一次１．５小时，第二次１小时，滤过，合并

滤液，浓缩成稠膏；另取甜叶菊１６．７ｇ粉碎成粗粉，与上述白

术粗粉及辅料适量混合，加入上述稠膏中，混匀，干燥，粉碎成

粗粉，制成１０００ｇ，分装，即得。

【性状】　本品为袋泡茶，内容物为黄棕色至棕褐色颗粒

和粗粉；气香，味微甜、微苦、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶细小，

长１０～３２μｍ，散在或不规则充塞于薄壁细胞中（白术）。

（２）取黄芪对照药材１ｇ，加水２００ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，

滤液浓缩至约２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液２０ｍｌ洗涤，分取正丁醇

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶

液和对照品溶液及上述对照药材溶液各４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１７∶７∶２）１０℃下放置

过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照

品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显

相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）２５ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取白术对照药材１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（７．５∶２．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加丙酮２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取防风对照药材１ｇ，加丙酮２０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。再取升麻素苷对照品、５犗甲基维斯阿米醇苷对照

品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ，

对照药材溶液４μｌ，对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上使成条带状，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合茶剂项下有关的各项规定（通则０１８８）。

【浸出物】　取本品３ｇ，精密加水１００ｍｌ，照水溶性浸出物

测定法（通则２２０１）项下的热浸法测定，以干燥品计算，不得

少于６０．０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品，混匀，研细，

取约４ｇ，精密称定，加甲醇加热回流提取２次，每次５０ｍｌ，第

一次１小时，第二次３０分钟，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加水

饱和正丁醇５０ｍｌ使溶解（必要时超声使溶解），转移至分液漏

斗中，用氨试液３０ｍｌ分次充分洗涤容器，转移至同一分液漏

斗中，充分振摇，放置，弃去水液，再加入氨试液３０ｍｌ，充分振

摇，放置，弃去氨洗液，取正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇

使溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、２０μｌ，供试品溶

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．９６ｍｇ。

【功能与主治】　益气，固表，止汗。用于表虚不固，自汗

恶风，面色 白，或体虚易感风邪者。

【用法与用量】　开水浸泡１５分钟后饮服。一次２袋，一

日２～３次。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

玉屏风颗粒
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【处方】　黄芪６００ｇ 白术（炒）２００ｇ

防风２００ｇ
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【制法】　以上三味，将防风酌予碎断，提取挥发油，蒸馏

后水溶液另器收集；药渣及其余二味加水煎煮二次，第一次

１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，

加乙醇至含醇量为７０％，搅拌，静置，滤过，滤液减压回收乙

醇，与上述蒸馏后的水溶液搅匀，静置，取上清液，滤过，滤液

浓缩至相对密度为１．３０～１．３３（７０℃）的清膏，加辅料适量制

成颗粒，干燥，放冷，喷加上述防风挥发油，混匀，制成５００ｇ，

即得。

【性状】　本品为浅黄色至棕红色的颗粒；味涩而后甘。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用

三氯甲烷提取２次（２５ｍｌ，１５ｍｌ），合并三氯甲烷提取液，蒸

干。残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪对

照药材６ｇ，加水煎煮二次（２５０ｍｌ，１５０ｍｌ），每次３０分钟，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，加乙醇３倍量使沉淀，静置，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ溶解，滤过，自“滤液用三氯甲

烷提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液８μｌ、对照药材溶液

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％铁氰化钾

２％三氯化铁试液等量的混合溶液（临用配制）。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用石油醚

（３０～６０℃）振摇提取２次（２５ｍｌ，２０ｍｌ），合并石油醚液，挥

干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白术对

照药材２ｇ，加水２５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩至约

１０ｍｌ，加乙醇３０ｍｌ振摇，静置，滤过，滤液蒸至无醇味，自“用

石油醚（３０～６０℃）提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对

照药材溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯（７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨

基苯甲醛的１０％硫酸溶液，在１０５℃加热８分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取防风对照药材２ｇ，照〔鉴别〕（２）项下对照药材溶液

制备方法，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ、上述对照

药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含黄芪甲苷０．１２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

约２．５ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇１００ｍｌ，加热回

流至提取液无色（约６小时），提取液回收溶剂并浓缩至干，

残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和正丁醇振摇提取４

次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液充分洗涤２次，每次

４０ｍｌ，合并氨试液并用水饱和正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，弃去氨试液，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解

并转移至１０ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品

溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于３．５ｍｇ。

【功能与主治】　益气，固表，止汗。用于表虚不固，自汗

恶风，面色 白，或体虚易感风邪者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

玉　真　散

犢狌狕犺犲狀犛ɑ狀

【处方】　生白附子７０６ｇ 防风５８．８ｇ

生天南星５８．８ｇ 白芷５８．８ｇ

天麻５８．８ｇ 羌活５８．８ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为淡黄色至淡黄棕色的粉末；气香，味

麻辣。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：油管含金黄色分

泌物，直径约１７～６０μｍ（防风）。厚壁细胞多角形或长多角

形，直径７０～１８０μｍ，壁较厚，微木化，纹孔明显（天麻）。

（２）取本品４ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理２５分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取防风

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取５犗甲基维斯阿

米醇苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸

冰醋酸水（１５∶１∶１∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品９ｇ，加乙醚５０ｍｌ，浸泡１小时，时时振摇，滤过，

滤液挥干乙醚，残渣加乙酸乙酯５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝

·４８７·
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柱（１００～２００目，１５ｇ，内径为１ｃｍ）上，用乙酸乙酯１５ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取白芷对照药

材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，浸泡１小时，时时振摇，滤过，滤液挥干，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取欧前胡

素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

乙醚（１∶１）为展开剂，１０℃以下展开，展距１３ｃｍ，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品９ｇ，加水饱和的正丁醇７５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，加热使溶解，放冷，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１６ｃｍ），用水

８０ｍｌ洗 脱，弃 去 水 液，再 用 ２０％ 乙 醇 ５０ｍｌ洗 脱 （流 速

１ｍｌ／ｍｉｎ），收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取天麻对照药材０．５ｇ，加水饱和的正丁醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。再取天麻素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（９∶１∶０．２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品３ｇ，加乙醚５０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

羌活对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（３∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　水分　不得过９．０％（通则０８３２第四法）。

其他　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以甲醇为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；柱温为４０℃；检测波长为２５４ｎｍ。理论

板数按５犗甲基维斯阿米醇苷峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５ ３３ ６７

３５～４５ ９５ ５

对照品溶液的制备　精密称取５犗甲基维斯阿米醇苷

对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约６ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）９０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含防风以５犗甲基维斯阿米醇苷（Ｃ２２Ｈ２８Ｏ１０）

计，不得少于７０μｇ。

【功能与主治】　熄风，镇痉，解痛。用于金创受风所致的

破伤风，症见筋脉拘急、手足抽搐，亦可外治跌扑损伤。

【用法与用量】　口服。一次１～１．５ｇ，或遵医嘱。外用，

取适量敷于患处。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每瓶装１．５ｇ

【贮藏】　密封，防潮。

正　天　丸

犣犺犲狀犵狋犻ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　钩藤１１２ｇ　　　　　　白芍６７ｇ

川芎１０１ｇ 当归５６ｇ

地黄５６ｇ 白芷５６ｇ

防风５６ｇ 羌活５６ｇ

桃仁３４ｇ 红花３４ｇ

细辛５６ｇ 独活３４ｇ

麻黄５６ｇ 黑顺片５６ｇ

鸡血藤１６９ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成细粉，混匀，制成水丸，干

燥，包衣，打光，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黑色的水丸；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒圆球形或

椭圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，有３个萌发孔（红花）。纤维

束周围的细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（鸡血藤）。石细胞

淡黄色、黄色、橙黄色、橙红色或黄棕色，贝壳形或类多角形，

壁不均匀增厚，孔沟疏密不一（桃仁）。油管直径１７～６０μｍ，

充满金黄色分泌物（防风）。

（２）取本品９ｇ，研细，用浓氨试液湿润，加乙醚１００ｍｌ，加

热回流１小时，滤过，滤液用５％盐酸溶液振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并提取液，用浓氨试液调节ｐＨ值至９，再用乙醚

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加无

水乙醇１ｍｌ使溶解，离心，取上清液作为供试品溶液。另取钩

藤对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照药材溶液２～

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮浓氨

试液（５０∶２０∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化

铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

·５８７·
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相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加水３００ｍｌ，煎煮２小时，滤过，滤液

加无水乙醇至含醇量达７５％，静置过夜，滤过，滤液蒸至近

干，残渣用水５０ｍｌ溶解，用三氯甲烷振摇提取３次，每次

３０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取４

次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水５０ｍｌ

洗涤，正丁醇液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，滤过，滤液蒸干，残

渣用乙酸乙酯３０ｍｌ溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材１．５ｇ，加水

５０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取３

次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，自“用正丁醇饱和的水

５０ｍｌ洗涤”起，同法制成对照药材溶液。再取芍药苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇（７∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取麻黄对照药材１ｇ，用浓氨试液湿润，加乙醚４０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，

滤液作为对照药材溶液。再取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各１０～

２０μｌ、对照品溶液２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇浓氨试液（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ，研细，加水８０ｍｌ，超声处理３０分钟，再加

入石油醚（６０～９０℃）５０ｍｌ，超声处理３０分钟，分取石油醚液，

蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取独

活对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　双酯型生物碱　取本品８ｇ，研细，加氨试液

１５ｍｌ，振摇１０分钟使浸润，加乙醚１５０ｍｌ，振摇３０分钟，放置

２小时，分取乙醚液，挥干，残渣用无水乙醇溶解使成２ｍｌ，作

为供试品溶液。另取新乌头碱对照品、次乌头碱对照品、乌头

碱对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ各含２．０ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，精密吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇（１６∶９∶２．５）为

展开剂，置用氨蒸气预平衡２０分钟的展开缸内，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑

点，或不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 　取本品３０ｇ，研细，取约１ｇ，精密

称定，加 ５０％ 乙 醇 １５ｍｌ，超 声 处 理 （功 率 ２００Ｗ，频 率

５９ｋＨｚ）３０分钟，滤过，取滤液；用适量的５０％乙醇洗涤容

器和残渣，洗液并入滤液中，蒸干，残渣用８０％甲醇５ｍｌ

溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，４．５ｇ，柱内径为

０．９ｃｍ）上，用８０％甲醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣用甲醇溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．７２ｍｇ。

【功能与主治】　疏风活血，养血平肝，通络止痛。用于外

感风邪、瘀血阻络、血虚失养、肝阳上亢引起的偏头痛、紧张性

头痛、神经性头痛、颈椎病型头痛、经前头痛。

【用法与用量】　饭后服用。一次６ｇ，一日２～３次。１５

天为一个疗程。

【注意】　（１）用药期间注意血压监测。（２）孕妇慎用。

（３）宜饭后服用。（４）有心脏病史，用药期间注意监测心律情况。

【规格】　（１）每瓶装６０ｇ　（２）每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

正 天 胶 囊
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【处方】　钩藤３３６ｇ 川芎３０３ｇ

麻黄１６８ｇ 细辛１６８ｇ

黑顺片１６８ｇ 白芍２０１ｇ

羌活１６８ｇ 独活１０２ｇ

防风１６８ｇ 地黄１６８ｇ　　　　　

当归１６８ｇ 鸡血藤５０７ｇ

桃仁１０２ｇ 红花１０２ｇ　　　　　

白芷１６８ｇ

【制法】　以上十五味，红花粉碎成细粉，过筛；钩藤粉碎

成最粗粉，用７５％乙醇浸渍二次，每次２４小时，滤过，合并滤

液，回收乙醇，浓缩成稠膏，７０℃以下减压干燥，粉碎成细粉；

·６８７·
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药渣与其余白芍等十三味，加水煎煮二次，每次２小时，同时

收集馏出的挥发油；水煎液滤过，合并滤液，减压浓缩至相对

密度为１．１０（８０～８５℃）的清膏，加入乙醇使含醇量为６０％，

静置，分取上清液，减压回收乙醇，浓缩，干燥，粉碎成细粉；挥

发油用７倍量的倍他环糊精包合，与上述干膏粉、红花细粉混

合均匀，制粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为褐色的颗粒；气微香，

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察；花粉粒圆球形或

椭圆形，直径约６０μｍ，外壁有齿状突起，具３个萌发孔（红花）。

（２）取本品内容物９ｇ，用浓氨试液湿润，加乙醚１００ｍｌ，加

热回流１小时，滤过，滤液用５％盐酸溶液振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并提取液，用浓氨试液调节ｐＨ值至９，再用乙醚

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶剂至干，残渣

加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取钩藤对照药

材１ｇ，用浓氨试液湿润，加乙醚３０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、

对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷丙酮浓氨试液 （５０∶２０∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取麻黄对照药材１ｇ，用浓氨试液湿润，加乙醚４０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇

２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取盐酸麻黄碱对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下供试品溶液

１０μｌ及上述对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶５∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，加甲醇６０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并

石油醚液，浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取细辛对照药

材２ｇ，加甲醇６０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液自“用

石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯（１７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草

醛硫酸溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用三氯甲

烷振摇提取３次，每次３０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水液用水饱

和的正丁醇振摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用正

丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残

渣加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯３０ｍｌ

使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取白芍对照药材１．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，

滤过，滤液用水饱和的正丁醇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正

丁醇液，自“用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤”起，同法制成对

照药材溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯甲醇（７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（６）取本品内容物５ｇ，加水２０ｍｌ，再加石油醚（６０～９０℃）

２０ｍｌ，超声处理２５分钟，分取石油醚液，回收溶剂至干，残渣

加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取独活对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（６∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（７）取本品内容物２ｇ，加８０％丙酮溶液５ｍｌ，密塞，振摇

２０分钟，静置，取上清液作为供试品溶液。另取红花对照药

材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇甲酸水（７∶０．４∶２∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　双酯型生物碱　取本品内容物５．０ｇ，研细，加

氨试液１５ｍｌ，振摇１０分钟，使浸润，加乙醚１５０ｍｌ，振摇３０分

钟，放置２小时，分取乙醚液，回收溶剂至干，残渣加无水乙醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取新乌头碱对照品、次乌头

碱对照品、乌头碱对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ各含

１．０ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，精密吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇（６．４∶３．６∶１）为展开

剂，置用氨蒸气饱和２０分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，喷

以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１５％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测

波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约２ｇ，精密称定，精密加水１００ｍｌ，称定重量，超声（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用水补足减

·７８７·
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失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液２５ｍｌ，用三氯甲烷振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水液用水饱和的正

丁醇３０ｍｌ振摇提取，正丁醇液用饱和氯化钠溶液１０ｍｌ洗

涤，分取正丁醇液，加无水硫酸钠８ｇ，振摇，滤过；水液再同法

提取三次，每次用同一饱和氯化钠溶液洗涤，并用同一无水硫

酸钠处理，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇溶解并

转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 白 芍 以 芍 药 苷 （Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不 得 少

于１．１ｍｇ。

【功能与主治】　疏风活血，养血平肝，通络止痛。用于外

感风寒、瘀血阻络、血虚失养、肝阳上亢引起的多种头痛，神经

性头痛，颈椎病型头痛，经前头痛。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【注意】　（１）用药期间注意血压监测；（２）孕妇慎用；（３）宜

饭后服用；（４）有心脏病史者，用药期间注意监测心律情况。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

正　气　片

犣犺犲狀犵狇犻犘犻ɑ狀

【处方】 广藿香油１ｇ　　　　紫苏叶油０．６ｇ

木香２００ｇ 苍术１３３ｇ

甘草６７ｇ 茯苓２００ｇ

陈皮１３３ｇ 制半夏１３３ｇ

姜厚朴１３３ｇ 生姜１３３ｇ

【制法】 以上十味，取木香、苍术及６０％的甘草，加蔗糖

２７ｇ共粉碎成细粉，过筛；取茯苓、陈皮、制半夏、姜厚朴、生姜

及４０％的甘草加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，

合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入上述细粉及纯化水适

量，制粒干燥，加入广藿香油、紫苏叶油及适量润滑剂，压制成

１０００片，即得。

【性状】 本品为黄褐色的片；气芳香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品少许，研细，加水搅匀，离心，反复操

作数次。取沉淀物，置显微镜下观察：木纤维成束，长梭形，直

径１６～２４μｍ，壁稍厚，纹孔横裂缝状、十字形或人字状（木

香）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维

（甘草）。

（２）取本品２片，研细，加环己烷２ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取苍术对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（４０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，并应显有一相同

的污绿色的主斑点（苍术素）。

（３）取本品２片，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取木香对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取

木香烃内酯对照品、去氢木香内酯对照品，用乙酸乙酯制成

每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～４μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取本品４片，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，残渣挥干溶剂，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液

蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３

次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤３

次，每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇４ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰，分

别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜

色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１０片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加稀盐酸４０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，用２％氢氧化钠

溶液振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并氢氧化钠提取液，用盐酸

调节ｐＨ值至１～２，用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合

并三氯甲烷提取液，用适量水洗涤，三氯甲烷液用无水硫酸钠

脱水，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１％香草醛硫酸溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

·８８７·
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【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷色谱峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

７５％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加７５％甲醇适量，加热回流

至提取液无色，放冷，将提取液转移至１００ｍｌ量瓶中，用少量

７５％甲醇洗涤容器数次，洗液并入同一量瓶中，用７５％甲醇

定容至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】 发散风寒，化湿和中。用于伤风感冒，头

痛胸闷，吐泻腹胀。

【用法与用量】 口服。一次４片，一日３次。

【规格】 每片重０．５ｇ。

【贮藏】 密封。

附：紫苏叶油质量标准

紫 苏 叶 油

本品为唇形科植物紫苏犘犲狉犻犾犾犪犳狉狌狋犲狊犮犲狀狊（Ｌ．）Ｂｒｉｔｔ．的

干燥叶（或带嫩枝）经水蒸气蒸馏提取的挥发油。

〔性状〕 本品为浅黄色至黄色的澄清液体，具有紫苏的

特异香气，味微辛辣。露置空气中或存放日久，色渐变深，质

渐浓稠。

本品在乙醇、乙酸乙酯、乙醚、石油醚、正己烷中易溶，在

水中几乎不溶。

折光率　应为１．４７５～１．４９５（通则０６２２）。

〔鉴别〕 取本品适量，加无水乙醇环己烷（１∶１）制成每

１ｍｌ含１０μｌ的溶液，作为供试品溶液。另取紫苏醛对照品适

量，加无水乙醇环己烷（１∶１）制成每１ｍｌ含１７μｌ的溶液，作

为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以５％交联

苯基甲基聚硅氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径

为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度

为６０℃，保持１０分钟，以每分钟８℃的速率升温至１１５℃，保

持３０分钟，再以每分钟１５℃的速率升温至２３０℃，保持５分

钟；进样口温度为２５０℃；检测器温度为２８０℃；分流进样，分

流比为３０∶１。分别吸取对照品溶液和供试品溶液各１μｌ，注

入气相色谱仪，记录色谱图。供试品色谱中应呈现与对照品

色谱峰保留时间相一致的色谱峰。

〔检查〕 乙醇中的不溶物　取本品１ｍｌ，加乙醇５ｍｌ，摇

匀，溶液应澄清（２５℃）。

〔贮藏〕 遮光，密封，置阴凉处。

正心降脂片
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【处方】　羊红膻３７０ｇ 决明子２６０ｇ

陈皮１３０ｇ 何首乌１６２ｇ

黄芪３６４ｇ 丹参２６０ｇ

葛根１６３ｇ 槐米１３０ｇ

【制法】　以上八味，槐米粉碎成细粉；羊红膻切碎，加水

煎煮二次，第一次１．５小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，

滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（６０℃）的清膏，加乙醇至

含醇量为５０％～５５％，静置，滤过，滤液回收乙醇；黄芪加水

煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，滤

液浓缩至适量；其余决明子等五味，用６０％乙醇加热回流提

取二次，每次２小时，滤过，滤液合并，回收乙醇后与羊红膻、

黄芪的浓缩液合并，浓缩至相对密度为１．１５～１．２０（６０℃），

喷雾干燥。与槐米细粉及适量淀粉混匀，制粒，干燥，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；气微，味淡、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞含草酸

钙方晶（槐米）。

（２）取本品适量，除去包衣，研细，取８ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加

热回流提取４０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ 对照品，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品适量，除去包衣，研细，取２ｇ，置索氏提取器

中，加石油醚（６０～９０℃）适量，加热回流提取２小时，弃去提

取液，药渣挥干，再加甲醇适量加热回流提取３小时，甲醇提

取液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品适量，除去包衣，研细，取３ｇ，置索氏提取器

中，加２％氢氧化钾甲醇溶液适量，加热回流提取至无色，提

取液蒸干，残渣用２０ｍｌ水溶解，用乙醚提取３次，每次２０ｍｌ，

弃去乙醚液，水液再用水饱和的三氯甲烷正丁醇（２∶１）混合

溶液提取３次，每次２０ｍｌ，合并下层溶液，用０．１ｍｏｌ／Ｌ的氢

氧化钾溶液洗涤三氯甲烷正丁醇液，收集下层溶液，蒸干，残

·９８７·
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渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶

２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品适量，除去包衣，研细，取１．５ｇ，加石油醚

（３０～６０℃）１５ｍｌ，放置２小时，时时振摇，静置，弃去石油醚

液，药渣挥干，加甲醇１５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加水１ｍｌ使溶解，加在聚酰胺柱（４０目，２ｇ，内径为

０．８～１．０ｃｍ）上，用水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用乙醇５０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取芦丁对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯甲酸水（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯

化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件和系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取０．６ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密加入３０％乙醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用

３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血，祛痰降浊。用于气虚血瘀，痰

浊蕴结所致的胸痹、心痛、头痛、眩晕。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【禁忌】　心动过缓及低血压患者慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（２）糖衣片　片心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

正 心 泰 片
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【处方】　黄芪３６０ｇ 葛根２７０ｇ

槲寄生２４０ｇ 丹参２７０ｇ

山楂２７０ｇ 川芎９０ｇ

【制法】　以上六味，取川芎４５ｇ粉碎成细粉。葛根加

８５％的乙醇加热回流提取三次，每次１小时，合并提取液，滤

过，滤液减压回收乙醇。山楂和丹参加乙醇加热回流提取

１．５小时，滤过，滤液减压回收乙醇。黄芪、槲寄生及剩余川

芎同上述山楂、丹参醇提后的滤渣一并加水煎煮三次，每次

１小时，滤过，合并滤液，浓缩，与上述浓缩液合并，减压浓缩

至相对密度为１．１８～１．２０（６０℃）的稠膏，加入川芎细粉，混

匀，干燥，粉碎，加适量乙醇制粒，干燥，加硬脂酸镁等适量，压

制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；气微，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１５片，除去包衣，研细，取约２ｇ，置

具塞锥形瓶中，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，药

渣挥干备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ 对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下备用滤渣，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，置分液漏斗

中，用水饱和的正丁醇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取

液，用氨试液洗涤３次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光

下显相同颜色的斑点，紫外光下，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取熊果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶４∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色斑点。

（４）取川芎对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述

对照药材溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

·０９７·
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理３０分钟（功率３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ），再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇稀释

至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 片 含 葛 根 以 葛 根 素 （Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　补气活血，化瘀通络。用于气虚血瘀所

致的胸痹，症见胸痛、胸闷、心悸、气短、乏力；冠心病心绞痛见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３６ｇ

（２）糖衣片　片心重０．３６ｇ

【贮藏】　密闭，防潮，置阴凉干燥处。

正心泰胶囊
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【处方】　黄芪３６０ｇ 葛根２７０ｇ

丹参２７０ｇ 槲寄生２４０ｇ

山楂２７０ｇ 川芎９０ｇ

【制法】　以上六味，取川芎４５ｇ粉碎成细粉。葛根用

８５％乙醇加热回流提取三次，滤过，合并滤液，减压回收乙醇，

浓缩；山楂、丹参用９５％乙醇加热回流提取一次，减压回收乙

醇；其余黄芪、槲寄生及剩余川芎与上述山楂、丹参醇提后的

残渣加水煎煮三次，滤过，合并滤液，浓缩，与上述浓缩液合

并，浓缩至相对密度１．３５～１．４０（６０℃）的稠膏。稠膏加入川

芎细粉及辅料适量，混匀，干燥，过筛，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末；气微，

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１０ｇ，置索氏提取器中，加乙

醚５０ｍｌ，加热回流１小时，药渣备用，乙醚液挥干，残渣加甲

醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ 对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下乙醚提取后的备用药渣，挥尽溶剂，

加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加饱和

氯化钠溶液３０ｍｌ微热使溶解，用水饱和的正丁醇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每

次２０ｍｌ，继用正丁醇饱和的水洗涤至中性，取正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（６５

∶３５∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物４ｇ，加１０％盐酸乙醇溶液３０ｍｌ，超声

处理１小时，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，加水２０ｍｌ溶解，用三

氯甲烷振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并提取液，滤过，滤液蒸

干，残渣加三氯甲烷５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～

２００目，５ｇ，内径为１．０ｃｍ）上，用三氯甲烷甲醇（２０∶１）５０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取槲寄生对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

５μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷三氯甲烷乙酸乙酯冰醋酸（１０∶２∶３∶０．１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（２８０∶７２０∶０．１５）为流动相；检测

波长为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，离

心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 粒 含 葛 根 以 葛 根 素 （Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于５．０ｍｇ。

·１９７·
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【功能与主治】　补气活血，化瘀通络。用于气虚血瘀所

致的胸痹，症见胸痛、胸闷、心悸、气短、乏力；冠心病心绞痛见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每粒装０．４６ｇ

【贮藏】　密封。

正金油软膏

犣犺犲狀犵犼犻狀狔狅狌犚狌ɑ狀犵ɑ狅

【处方】　薄荷脑１５０ｇ 薄荷素油１２０ｇ

樟脑８０ｇ 樟油８０ｇ

桉油３０ｇ 丁香罗勒油３０ｇ

【制法】　以上六味，混匀；将适量石蜡、地蜡、蜂蜡及凡士

林加热熔融，滤过，放冷至１００℃以下，加入薄荷脑等六味的

混合物，制成１０００ｇ，混匀，分装，即得。

【性状】　本品为浅黄色的固状油膏；气芳香，具清凉感。

【鉴别】　取本品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含６ｍｇ的

溶液，离心，取上清液作为供试品溶液；另取桉油精、薄荷脑、

樟脑、丁香酚对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照〔含量测定〕项下的色谱条件，进行试

验。分别吸取供试品溶液和对照品溶液１μｌ，注入气相色谱

仪，测定。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相

同的色谱峰。

【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则０１０９）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；柱温为程序升温：起始温度８０℃，以每分钟１０℃的

速率升温至２２０℃，保持１分钟；载气流速为每分钟１ｍｌ；分流

进样，分流比为１０∶１。理论板数按萘峰计算应不低于

１５０００；樟脑、薄荷脑、萘的分离度应符合要求。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取樟脑对照品约

１０ｍｇ、薄荷脑对照品约２０ｍｇ，精密称定，精密加入内标溶液

２５ｍｌ使溶解，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正

因子。

测定法　取本品约６０ｍｇ，精密称定，置具塞离心管中，精

密加入内标溶液１０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，取出，摇匀，于冰浴中放置３０分钟，取出，离心（转速

为每分钟３０００转）１０分钟，吸取上清液１μｌ，注入气相色谱

仪，测定，即得。

本品每１ｇ含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）应为０．０６０～０．１０ｇ；含薄荷

脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）应为０．１６～０．２２ｇ。

【功能与主治】　驱风兴奋，局部止痛、止痒。用于中暑头

晕，伤风鼻塞，蚊叮虫咬。

【用法与用量】　外用。涂于患处。

【规格】　每盒装　（１）３ｇ　（２）４ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

正　骨　水

犣犺犲狀犵犵狌犛犺狌犻

【处方】　九龙川 木香

海风藤 土鳖虫

豆豉姜 大皂角

香加皮 莪术

买麻藤 过江龙

香樟 徐长卿

降香 两面针

碎骨木 羊耳菊

虎杖 五味藤

千斤拔 朱砂根

横经席 穿壁风

鹰不扑 草乌

薄荷脑 樟脑

【制法】　以上二十六味，除徐长卿、两面针、降香、薄荷

脑、樟脑及部分五味藤外，其余九龙川等二十味及剩余的五味

藤，置提取罐中，加入乙醇１０００ｍｌ及水适量，密闭，加热回流

提取７小时后，进行蒸馏，收集蒸馏液约１２００ｍｌ。徐长卿、两

面针、降香及剩余五味藤分别粉碎成粗粉，加入上述蒸馏液

中，搅匀，浸渍４８小时。取浸渍液，加入薄荷脑、樟脑，搅拌使

溶解，滤过，调整总量至１０００ｍｌ，即得。

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品１５ｍｌ，置分液漏斗中，加石油醚

（３０～６０℃）２５ｍｌ，振摇提取，分取下层液，于水浴上蒸干，残

渣加７５％乙醇４ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取降香对照药材１ｇ，加７５％乙醇１０ｍｌ浸渍３０分钟，滤过，

滤液浓 缩 至 ２ｍｌ，作 为 对 照 药 材 溶 液。照 薄 层 色 谱 法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（９０∶９∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加

６０％乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验。吸取供试品溶液１０μｌ、对照品

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯

·２９７·
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化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１５ｍｌ，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取两面针对照药材１ｇ，加乙醇１５ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲醇（２５∶２∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１ｍｌ，加乙醇至５０ｍｌ，作为供试品溶液。另取

樟脑对照品、薄荷脑对照品，分别加乙醇制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液，照气相色谱法（通则０５２１）试

验，柱长为３ｍ，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相，涂布

浓度为１０％，柱温为１６０℃。分别吸取上述三种溶液适量，注

入气相色谱仪。供试品应呈现与对照品色谱峰保留时间相同

的色谱峰。

【检查】　乙醇量　应为５６％～６６％（通则０７１１）。

其他　应符合酊剂项下有关的各项规定（通则０１２０）。

【含量测定】　挥发油　精密量取本品１０ｍｌ，置分液漏斗

中，加饱和氯化钠溶液１００ｍｌ，振摇１～２分钟，放置１～２小

时，分取上层液，移入圆底烧瓶中，用热水洗涤分液漏斗数次，

洗液并入圆底烧瓶中，照挥发油测定法（通则２２０４甲法）测

定，含挥发油不得少于９．５％。

徐长卿　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水三乙胺磷酸（２８∶７２∶０．１∶０．１）为流

动相；检测波长为２７４ｎｍ。理论板数按丹皮酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含徐长卿以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　活血祛瘀，舒筋活络，消肿止痛。用于跌

打扭伤，骨折脱位以及体育运动前后消除疲劳。

【用法与用量】　用药棉蘸药液轻搽患处；重症者用药液

湿透药棉敷患处１小时，每日２～３次。

【注意】　忌内服；不能搽入伤口；用药过程中如有瘙痒起

疹，暂停使用。

【规格】　每瓶装　（１）１２ｍｌ　（２）３０ｍｌ　（３）４５ｍｌ　

（４）８８ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

正柴胡饮颗粒

犣犺犲狀犵犮犺ɑ犻犺狌狔犻狀犓犲犾犻

【处方】　柴胡１００ｇ 陈皮１００ｇ

防风８０ｇ 甘草４０ｇ

赤芍１５０ｇ 生姜７０ｇ

【制法】　以上六味，加水煎煮二次，每次１．５小时，合并

煎液。滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．２０（５０℃），加

乙醇使含醇量达５０％，搅拌，静置过夜，滤过，滤液回收乙醇，

浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（５０℃）的清膏，取清膏１份，蔗

糖２份，糊精１．５份，混匀，制成颗粒，８０℃以下干燥后整粒，

制成颗粒，即得。或回收乙醇，浓缩至相对密度为１．２５～１．３０

（５０℃），减压干燥成干膏，粉碎，取干膏粉１份，糊精１．５份，

以适量乙醇制粒，８０℃以下干燥后整粒，制成颗粒（无蔗糖），

即得。

【性状】　本品为黄棕色至红棕色的颗粒；味甜、微苦或味

微苦（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１袋，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２

次（２０ｍｌ，１０ｍｌ），洗液弃去，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，

每次２０ｍｌ，弃去洗液，分取正丁醇液，浓缩至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材１ｇ，加水

７５ｍｌ，煎煮２次，每次３０分钟，合并煎液，滤过，滤液蒸干，残

渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５０％香草醛硫酸溶液甲醇冰醋酸（１∶

２５∶２５）的混合溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１袋，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取陈皮对照药材０．５ｇ，加甲

醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再

取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶

１３）为展开剂，展开，展距约３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸

乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展

距约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取防风对照药材１ｇ，加丙酮２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

另取升麻素苷对照品、５犗甲基维斯阿米醇苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

·３９７·
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色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

及上述对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇醋酸水（２∶２５∶２∶７１）为流动相；

检测波长为 ２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇适量，超

声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放至室温，加稀乙

醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含赤芍以芍药苷 （Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得 少

于２８ｍｇ。

【功能与主治】　发散风寒，解热止痛。用于外感风寒所

致的发热恶寒、无汗、头痛、鼻塞、喷嚏、咽痒咳嗽、四肢盩痛；

流感初起、轻度上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１０ｇ或３ｇ（无蔗糖），一

日３次，小儿酌减或遵医嘱。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每袋装３ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

正清风痛宁片
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【处方】　盐酸青藤碱２０ｇ

【制法】　取盐酸青藤碱，粉碎成细粉，加淀粉或预胶化淀

粉等辅料适量，混合均匀，制粒，干燥，压制成１０００片，包肠溶

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为肠溶薄膜衣片，除去包衣后显白色或类

白色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品１片，除去包衣，研细，加水５ｍｌ，振

摇使溶解，滤过，滤液显氯化物的鉴别反应（通则０３０１）。

（２）取本品１片，除去包衣，研细，加乙醇１０ｍｌ与氨试液

０．１ｍｌ，振摇使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取青藤

碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲醇浓氨试液水

（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．７８％的磷酸二氢钠溶液（１２∶８８）为流动

相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按青藤碱峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取青藤碱对照品约２０ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加乙醇３０ｍｌ使溶解，加流动相稀释至

刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，精密称取适量（约相当于盐酸青藤碱２０ｍｇ），置１００ｍｌ

量瓶中，加乙醇３０ｍｌ，氨试液０．１ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，

频率２５ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加流动相稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含盐酸青藤碱以青藤碱（Ｃ１９Ｈ２３ＮＯ４）计，应为

１６．０～１９．８ｍｇ。

【功能与主治】　祛风除湿，活血通络，消肿止痛。用于风

寒湿痹病，症见肌肉酸痛，关节肿胀、疼痛、屈伸不利、僵硬、肢

体麻木；类风湿关节炎、风湿性关节炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～４片，一日３次；二个月

为一疗程。

【注意】　支气管哮喘、肝肾功能不全者禁用；如出现皮疹

或发生白细胞减少等副作用时，应立即停药。

【规格】　每片含盐酸青藤碱２０ｍｇ

【贮藏】　遮光，密闭保存。

附：盐酸青藤碱质量标准

盐酸青藤碱

〔制法〕　取青风藤，粉碎成粗粉，加１５％的氢氧化钙粉

末和一倍量的水，搅拌均匀，使药材湿润，碱化堆放４小时。

碱化后的药材加三氯甲烷于多功能提取罐，密闭回流提取三

次，每次加２倍量三氯甲烷，第一、二次回流３小时，第三次回

流２小时。提取液回收三氯甲烷并浓缩至相对密度为１．２，

冷却至室温，放置２４小时，离心，干燥得粗品。取粗品，加入

２．５～３倍量水，稍加热；加入盐酸调节ｐＨ值至２～３；加热至

完全溶解（水温约８０℃）。加入４％活性炭，８０℃保温搅拌３０

分钟；趁热滤过，滤液冷却至室温，放置２４小时，结晶，离心，

甩干，用适量５℃以下水冲洗至冲洗液无色，取出，加２～３倍

量水重结晶１～２次，离心，７０℃以下减压干燥，即得。

·４９７·
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〔性状〕　本品为白色或类白色结晶性粉末；无臭，味苦。

本品在水中易溶，在乙醇中溶解，在三氯甲烷、乙醚中

不溶。

〔鉴别〕　（１）取本品２０ｍｇ，加水２０ｍｌ，振摇使溶解，取

１ｍｌ，加碱性铁氰化钾溶液（取铁氰化钾１ｇ，加０．１ｍｏｌ／Ｌ氢氧

化钠溶液１０ｍｌ使溶解，即得）２～３滴，即显紫褐色。

（２）本品的水溶液应显氯化物的鉴别反应（通则０３０１）。

（３）取本品适量，加乙醇制成每１ｍｌ中含２ｍｇ的溶液，作

为供试品溶液。另取青藤碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲醇浓氨试液水（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

〔检查〕　酸度　取本品０．２ｇ，加水２０ｍｌ溶解后，依法测

定（通则０６３１），ｐＨ值应为３．０～６．０。

干燥失重　取本品，在１０５℃干燥至恒重，减失重量不得

过１０．０％（通则０８３１）。

炽灼残渣　取本品，依法检查（通则０８４１），遗留残渣不

得过０．３％。

重金属　取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（通则

０８２１第二法），含重金属不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

三氯甲烷残留量　照残留溶剂测定法（通则０８６１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　弹性石英毛细管柱

ＤＢ６２４（３０ｍ×０．３２ｍｍ，１．８μｍ），ＦＩＤ检测器。进样口温度

２００℃，柱温６５℃，检测器温度２３０℃，平衡温度７０℃，平衡时

间４５分钟，进样体积１ｍｌ。理论板数按三氯甲烷峰计算应不

低于２００００。

对照品溶液的制备　取三氯甲烷（色谱级）适量，精密称

定，加水稀释制成每１ｍｌ含３．０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．５ｇ，精密称定，置２０ｍｌ

顶空瓶中，精密加入水１０ｍｌ，密封，振摇使溶散，即得。

测定法　分别取对照品溶液与供试品溶液，顶空进样，记

录色谱图，按外标法计算供试品中三氯甲烷的残留量。

本品含三氯甲烷不得过６０ｐｐｍ。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．７８％磷酸二氢钠溶液（１２∶８８）为流动相；

检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按青藤碱峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取经１０５℃干燥至恒重的青藤碱对

照品约２０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加乙醇３０ｍｌ超声

处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）１５分钟使溶解，加流动相稀释

至刻度，摇匀，制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ［相当于盐酸青藤碱

（Ｃ１９Ｈ２３ＮＯ４·ＨＣｌ）０．２２２ｍｇ］的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约２０ｍｇ，置１００ｍｌ量瓶中，

精密称定，加氨试液２滴，加乙醇３０ｍｌ，超声处理（功率

３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）１５分钟使溶解，放冷，加流动相稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含盐酸青藤碱（Ｃ１９Ｈ２３ＮＯ４·ＨＣｌ）

应不得少于９７．０％。

〔贮藏〕　密闭保存。

功劳去火片
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【处方】　功劳木６０４ｇ 黄柏３０２ｇ

黄芩３０２ｇ 栀子３０２ｇ

【制法】　以上四味，取黄柏１００ｇ，粉碎成细粉，剩余的黄

柏与功劳木加水煎煮三次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液

浓缩成稠膏。黄芩、栀子加水煎煮二次，每次２小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩成稠膏。上述两种稠膏分别加入黄柏粉，

混匀，干燥，粉碎成细粉，混匀，制成颗粒，压制成１０００片，包

糖衣；或压制成６００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，显棕黄

色至棕褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化增厚

（黄柏）。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，取０．６ｇ，加甲醇１０ｍｌ，

超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，

用盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯丙酮醋酸水（１０∶４∶５∶３）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品５片，除去包衣，研细，取０．６ｇ，加乙醇１０ｍｌ，

加热回流１０分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取栀

子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（７∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·５９７·
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为填充剂；以乙腈冰醋酸三乙胺水（３４∶１∶１∶６４）为流动

相；检测波长为２６５ｎｍ；柱温为３０℃。理论板数按盐酸小檗

碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸

６０％甲醇（１∶１００）混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，置７０℃水

浴中加热４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密量取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含功劳木和黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，糖衣片不得少于１．５ｍｇ；薄膜衣片不得少于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于实热火毒所致的急性咽

喉炎、急性胆囊炎、急性肠炎。

【用法与用量】　口服。糖衣片一次５片，薄膜衣片一次

３片，一日３次。

【注意】　本品仅适用于实热火毒、三焦热盛之证，虚寒者

慎用，虚寒重症者禁用。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

甘桔冰梅片

犌ɑ狀犼犻犲犅犻狀犵犿犲犻犘犻ɑ狀

【处方】　桔梗１００ｇ 薄荷１００ｇ

射干１００ｇ 蝉蜕５０ｇ

乌梅（去核）５０ｇ 冰片５ｇ

甘草１００ｇ 青果１００ｇ

【制法】　以上八味，取桔梗粉碎成细粉，备用；薄荷水蒸

气蒸馏提取挥发油，将挥发油与冰片溶于适量乙醇中，备用；

药渣与射干等五味，加水煎煮二次，每次１．５小时，分次滤过，

合并滤液并浓缩成相对密度为１．１０～１．１５（６０℃）的清膏，加

入上述细粉和淀粉，拌匀，干燥，研细，制成颗粒，干燥，加入羧

甲基淀粉钠８ｇ、硬脂酸镁２ｇ、挥发油及冰片的乙醇液，混匀，

压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣显褐色；气香，味辛、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去糖衣，研细，加乙醚

２０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液挥干，再置沸水浴上加

热１小时（至无冰片、薄荷气），残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸

溶液乙醇（１∶１）混合溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取本品１０片，除去糖衣，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取冰片对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品１０片，除去糖衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，

用水饱和的正丁醇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水

洗涤３次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一１％氢氧化钠溶液制备

的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶

１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光主斑点。

（４）取本品１０片，研细，加乙醇３０ｍｌ，密塞，超声处理

３０分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用乙

醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶剂至干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取没食子酸对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸

（６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙

醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％冰醋酸溶液（７０∶３０）为流动相；检测

波长为２５２ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品１２ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，即得

（甘草酸重量＝甘草酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相

５０ｍｌ，称定重量，超声处理３０分钟，放冷，再称定重量，用流

·６９７·
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动相补足减失的重量，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少于

０．３５ｍｇ。

桔梗　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适应性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；乙腈水（２６∶７４）为流动相；用蒸发光散射检测器

检测。理论板数按桔梗皂苷Ｄ峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取桔梗皂苷Ｄ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约１０片的重量，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入５０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，回收溶剂至干，残渣

加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次（３０ｍｌ，

３０ｍｌ，２５ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次

３０ｍｌ，弃去氨液，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲

醇适量使溶解，定量转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每片含桔梗以桔梗皂苷 Ｄ（Ｃ５７Ｈ９２Ｏ２８）计，不得少

于９０μｇ。

【功能与主治】　清热开音。用于风热犯肺引起的失音声

哑；风热犯肺引起的急性咽炎出现的咽痛、咽干灼热、咽黏膜

充血等。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日３～４次。

【规格】　糖衣片　片心重０．２ｇ

【贮藏】　密封。

甘露消毒丸

犌ɑ狀犾狌犡犻ɑ狅犱狌犠ɑ狀

【处方】　滑石３００ｇ 茵陈２２０ｇ

石菖蒲１２０ｇ 木通１００ｇ

射干８０ｇ 豆蔻８０ｇ

连翘８０ｇ 黄芩２００ｇ

川贝母１００ｇ 藿香８０ｇ

薄荷８０ｇ

【制法】　以上十一味，滑石水飞或粉碎成极细粉；其余

茵陈等十味粉碎成细粉，与上述滑石粉配研，过筛，混匀，用水

泛丸或制丸，干燥，即得。

【性状】　本品为灰黄色的水丸；气微香，味苦、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围细胞

中含草酸钙方晶，形成晶纤维（石菖蒲）；韧皮纤维淡黄色，梭

形，壁厚，孔沟细（黄芩）；淀粉粒广卵形或贝壳形，直径４０～

６４μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹可察见（川贝母）。

（２）取本品５ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）５０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液低温挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取茵陈对照药材１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取石菖蒲对照药材０．５ｇ，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，

同〔鉴别〕（２）项下方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液５～１０μｌ与

对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙

酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，放置１小时后，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　重金属　取本品，研细，取１．０ｇ，依法检查（通

则０８２１第二法），含重金属不得过１０ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取本品，研细，取０．２ｇ，加氢氧化钙１ｇ，加少量水，

搅匀，烘干，用小火缓缓炽灼至炭化，再在５００～６００℃炽灼至

完全灰化（同时作空白，留做标准砷斑用），放冷，加盐酸７ｍｌ

使溶解，再加水２１ｍｌ，依法检查（通则０８２２第一法），含砷盐

不得过１０ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４２∶５８）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，精密加入６０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，

放冷，再称定重量，用６０％甲醇补足减失的重量，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１０．６ｍｇ。

【功能与主治】　芳香化湿，清热解毒。用于暑湿蕴结，身

热肢盩，胸闷腹胀，尿赤黄疸。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【注意】　服药期间忌食辛辣油腻食物。

【贮藏】　密封。

·７９７·
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艾附暖宫丸

犃犻犳狌犖狌ɑ狀犵狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　艾叶（炭）１２０ｇ 醋香附２４０ｇ

制吴茱萸８０ｇ 肉桂２０ｇ

当归１２０ｇ 川芎８０ｇ

白芍（酒炒）８０ｇ 地黄４０ｇ

炙黄芪８０ｇ 续断６０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１１０～１３０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为深褐色至黑色的小蜜丸或大蜜丸；气微，

味甘而后苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：Ｔ字形毛棕色或

焦黑色，弯曲，柄２～４细胞（艾叶）。非腺毛２～６细胞，胞腔

有的充满红棕色物；腺毛头部多细胞，椭圆形，含棕黄色至棕

红色物，柄２～５细胞（制吴茱萸）。分泌细胞类圆形，含淡黄

棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（醋香附）。

薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。

草酸钙簇晶直径约４５μｍ，存在于淡棕黄色皱缩的薄壁细胞

中，常数个排列成行（续断）。纤维直径１５～３５μｍ，壁厚，微木

化，有大的圆形纹孔（白芍）。纤维成束或散离，壁厚，表面有

纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（炙黄芪）。石细胞类方形

或类圆形，壁一面菲薄（肉桂）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加乙醚２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加正己烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取α香附酮对照品，加正己烷制成每１ｍｌ含２μｌ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以二硝基苯肼乙醇试

液，放置片刻，斑点渐变为橙红色。

（３）取本品４．５ｇ，剪碎，加乙醇１０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取吴茱萸对照药材０．２ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正丁醇醋酸水（２∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品９ｇ，剪碎，加水５ｍｌ浸润，加水饱和的正丁醇

３０ｍｌ，摇匀，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同

一硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 三 氯 甲 烷乙 酸 乙 酯甲 醇甲 酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品９ｇ，剪碎，加水５ｍｌ浸润，加水饱和的正丁醇

３０ｍｌ，摇匀，超声处理１０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤２次，

每次３０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１１０℃加热１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品小蜜丸，切碎，取２ｇ，精密称

定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取２ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，小蜜丸每１ｇ不得

少于０．４５ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气养血，暖宫调经。用于血虚气滞、下

焦虚寒所致的月经不调、痛经，症见行经后错、经量少、有血

块、小腹疼痛、经行小腹冷痛喜热、腰膝盩痛。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次９ｇ，大蜜丸一次１

丸，一日２～３次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

艽 龙 胶 囊

犑犻ɑ狅犾狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　龙胆总苷８０ｇ（以龙胆苦苷计）

【制法】　取龙胆总苷粉，加适量的淀粉，制颗粒，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄色至棕色的颗粒；味

·８９７·
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苦、微涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ使溶解，

滤过，作为供试品溶液。另取龙胆苦苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（２０∶２∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品色谱

中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取龙胆苦苷对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的内容物，研细，取

约２０ｍｇ，精密称定，置２０ｍｌ量瓶中，加流动相溶解并稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 龙 胆 苦 苷 （Ｃ１６ Ｈ２０ Ｏ９）应 为 标 示 量 的

９０．０％～１１０．０％。

【功能与主治】　清肝泄热。用于功能性消化不良属肝胃

郁热证者，症见胃脘饱胀、脘部烧灼、口干口苦。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。４周为一

疗程。

【注意】　（１）偶见恶心、呕吐、食欲不振、腹痛及轻度

腹泻。

（２）脾胃虚寒者忌服。

【规格】　每粒含龙胆苦苷８０ｍｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

附：龙胆总苷质量标准

龙 胆 总 苷

本品为龙胆科植物秦艽犌犲狀狋犻犪狀犪犿犪犮狉狅狆犺狔犾犾犪Ｐａｌｌ．的

干燥根经提取加工制成的总苷。

〔制法〕　取秦艽粗粉，照流浸膏与浸膏剂项下的渗漉法

（通则０１８９），用８０％乙醇作溶剂，浸渍４８小时后，进行渗漉，

收集渗漉液。渗漉液回收乙醇，放冷，滤过，滤液通过 Ｄ１０１

型大孔吸附树脂柱，用３０％乙醇洗脱。收集洗脱液，减压浓

缩，干燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为黄色至棕色粉末或小块；气微，味苦、

微涩。

〔鉴别〕　取本品２０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ溶解，作为供试品溶

液。另取龙胆苦苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以

乙酸乙酯甲醇水（２０∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

〔检查〕　水中不溶物　取本品１ｇ，精密称定，加水２５ｍｌ

搅拌使溶解，置离心管中，离心１小时（速度为每分钟１０００

转），或离心３０分钟（速度为每分钟２０００转），弃去上清液，沉

淀再同法重复５次，每次用水２５ｍｌ。沉淀用少量水洗入已干

燥至恒重的玻璃蒸发皿中，置水浴上蒸干，在１０５℃干燥至恒

重。遗留残渣不得过５．０％。

干燥失重　取本品约０．５ｇ，精密称定，在１０５℃干燥至恒

重，减失重量不得过９．０％（通则０８３１）。

炽灼残渣　取本品１ｇ，精密称定，依法测定（通则０８４１），

遗留残渣不得过２．０％。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取龙胆苦苷对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０ｍｇ，精密称定，置于１０ｍｌ

量瓶中，加流动相适量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

１０分钟。加流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）不得少

于５０．０％。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

〔制剂〕　艽龙胶囊

古汉养生精口服液

犌狌犺ɑ狀犢ɑ狀犵狊犺犲狀犵犼犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　人参 炙黄芪

金樱子 枸杞子

女贞子（制） 菟丝子

淫羊藿 白芍

炙甘草 炒麦芽

黄精（制）

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３

次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇液，依次用氨试液２０ｍｌ、水

·９９７·

古汉养生精口服液
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２０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，加

在中性氧化铝柱（１００～２００目，８ｇ，内径为１０～１５ｍｍ）上，用

水５０ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用５０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取人参对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１ 及人参皂苷Ｒｇ１

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照品溶液与对照

药材溶液各５μｌ，供试品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以正丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（２）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

对照品溶液及〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，放

冷，滤过，滤液加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理３０分钟，乙酸乙酯

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲

酸（２０∶１０∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０ｍｌ，加乙酸乙酯５０ｍｌ，振摇提取，取乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯丁酮甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以２％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应为１．１５～１．２０（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密吸取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　补气，滋肾，益精。用于气阴亏虚、肾精

不足所致的头晕、心悸、目眩、耳鸣、健忘、失眠、阳痿遗精、疲

乏无力；脑动脉硬化、冠心病、前列腺增生、更年期综合征、病

后体虚见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日２～３次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

注：黄精（制） 取净黄精，洗净，蒸至色棕黑滋润时取

出，干燥。

古汉养生精片

犌狌犺ɑ狀犢ɑ狀犵狊犺犲狀犵犼犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　人参 炙黄芪

金樱子 枸杞子

女贞子（制） 菟丝子

淫羊藿 白芍

炙甘草 炒麦芽

黄精（制）

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色至黑褐

色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加

热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

·００８·
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１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

甲酸乙酯甲酸（２０∶１０∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用以水饱

和的正丁醇振摇提取３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇

液，依次用氨试液２０ｍｌ、水２０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照品溶液５μｌ、供试品溶

液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下剩余的供试品溶液，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，８ｇ，内径为１０～１５ｍｍ）上，以水５０ｍｌ洗

脱，弃去水液，再用５０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药

材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加水２０ｍｌ使溶解，用以水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取对照药材溶液与对照品溶液各

５μｌ、供试品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁

醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显

相同颜色的荧光斑点。

（５）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

对照品溶液及〔鉴别〕（４）项下供试品溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取

０．４ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入甲醇适量，超声处理（功

率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　补气，滋肾，益精。用于气阴亏虚、肾精

不足所致的头晕、心悸、目眩、耳鸣、健忘、失眠、阳痿遗精、疲

乏无力；脑动脉硬化、冠心病、前列腺增生、更年期综合征、病

后体虚见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【规格】　每片重０．４１ｇ

【贮藏】　密封。
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【处方】　人参 炙黄芪

金樱子 枸杞子

女贞子（制） 菟丝子

淫羊藿 白芍

炙甘草 炒麦芽

黄精（制）

【性状】　本品为棕黄色至深棕色的颗粒；气香，味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品４０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇液，依

次用氨试液２０ｍｌ、水２０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，８ｇ，内径

为１０～１５ｍｍ）上，用水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用５０％乙醇

溶液１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取人参皂苷

Ｒｂ１ 及人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取对照品溶液与对照药材溶液各５μｌ，供试品溶液１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正丁醇乙酸乙酯水

（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

·１０８·
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（２）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

对照品溶液及〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液各５～１０μｌ，分别

点于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 乙 酸 乙 酯丁 酮甲 酸水

（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０ｇ，研细，加水２０ｍｌ使溶解，再加乙酸乙酯

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水

１００ｍｌ，煎煮１小时，放冷，滤过，滤液加乙酸乙酯２０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（２０∶２０∶０．１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

对照品溶液及〔鉴别〕（３）项下供试品溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶１∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铝乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（５）取本品２０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇提取液，依次用氨

试液２０ｍｌ、水２０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取对照品溶液５μｌ，供试品溶液１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲

酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物适量，研细，取约

２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，称

定重量，加甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含淫羊藿按淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．３６ｍｇ。

【功能与主治】　补气，滋肾，益精。用于气阴亏虚、肾精

不足所致的头晕、心悸、目眩、耳鸣、健忘、失眠、阳痿遗精、疲

乏无力；脑动脉硬化、冠心病、前列腺增生、更年期综合征、病

后体虚见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１０～２０ｇ，一日２次。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每袋装１５ｇ

【贮藏】　密封。

左　金　丸

犣狌狅犼犻狀犠ɑ狀

【处方】 黄连６００ｇ 吴茱萸１００ｇ

【制法】 以上二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】 本品为黄褐色的水丸；气特异，味苦、辛。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，壁

稍厚，纹孔明显（黄连）。非腺毛２～６细胞，胞腔内有的充满

红棕色物；腺毛头部多细胞，椭圆形，含棕黄色至棕红色物，柄

２～５细胞（吴茱萸）。

（２）取本品１ｇ，研细，加乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，放冷，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．２ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述供试品溶液３μｌ、对照药材溶液及对照品

溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙

酸乙酯甲醇浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气

预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取吴茱萸对照药材０．２ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。另取吴茱萸次碱对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

５μｌ、上述对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇（１９∶５∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热５

分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

·２０８·

左金丸
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【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（磷酸调ｐＨ值

至３．０）（２５∶７５）为流动相；检测波长为３５０ｎｍ。理论板数按盐

酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末约０．１ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液１００ｍｌ，称

定重量，冷浸１小时后加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，不

得少于３１ｍｇ。

【功能与主治】 泻火，疏肝，和胃，止痛。用于肝火犯胃，

脘胁疼痛，口苦嘈杂，呕吐酸水，不喜热饮。

【用法与用量】 口服。一次３～６ｇ，一日２次。

【贮藏】 密封。

左 金 胶 囊

犣狌狅犼犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄连１２８４ｇ 吴茱萸２１４ｇ

【制法】　以上二味，取吴茱萸７１ｇ，粉碎成细粉，剩余的吴

茱萸与黄连用６０％的乙醇加热回流提取三次，第一次３小时，

第二次２小时，第三次１．５小时，合并提取液，滤过，回收乙醇

并浓缩成稠膏，加入吴茱萸细粉，混匀，烘干，粉碎，加入适量的

淀粉，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为红棕色至棕褐色的颗粒

和粉末；气特异，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取吴茱萸对照药材

０．２ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取吴茱萸次碱

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇

（１９∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液稀释１０倍，作为供试

品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨

试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸

内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（２５∶７５）为流

动相；检测波长为３５０ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应

不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液制成每１ｍｌ含３０μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加盐酸甲醇

（１∶１００）混合溶液适量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，用盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液稀释至刻度，

摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用盐酸甲

醇（１∶１００）混合溶液稀释至刻度，摇匀，离心（转速为每分钟

１２０００转）１０分钟，取上清液或滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于４０ｍｇ。

【功能与主治】　泻火，疏肝，和胃，止痛。用于肝火犯胃，

脘胁疼痛，口苦嘈杂，呕吐酸水，不喜热饮。

【用法与用量】　饭后服用。一次２～４粒，一日２次。

１５日为一个疗程。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

石斛夜光丸

犛犺犻犺狌犢犲犵狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　石斛３０ｇ 人参１２０ｇ

山药４５ｇ 茯苓１２０ｇ

甘草３０ｇ 肉苁蓉３０ｇ

枸杞子４５ｇ 菟丝子４５ｇ

地黄６０ｇ 熟地黄６０ｇ

五味子３０ｇ 天冬１２０ｇ

麦冬６０ｇ 苦杏仁４５ｇ

·３０８·

石斛夜光丸
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防风３０ｇ 川芎３０ｇ

麸炒枳壳３０ｇ 黄连３０ｇ

牛膝４５ｇ 菊花４５ｇ

盐蒺藜３０ｇ 青葙子３０ｇ

决明子４５ｇ 水牛角浓缩粉６０ｇ

山羊角３００ｇ

【制法】　以上二十五味，除水牛角浓缩粉外，山羊角锉研

成细粉；其余石斛等二十三味粉碎成细粉；将水牛角浓缩粉与

上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末用炼蜜３５～５０ｇ加

适量的水制丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜９５～１２０ｇ制成小

蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕色的水蜜丸、棕黑色的小蜜丸或大蜜

丸；味甜而苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。纤维表面类圆形细胞中含细小圆形硅质块，排

列成行（石斛）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶

纤维（甘草）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。种皮

石细胞淡黄色，壁波状弯曲，有时内含棕色物（枸杞子）。种皮

表皮石细胞淡黄棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞

腔含暗棕色物（五味子）。石细胞长方形或长条形，直径５０～

１１０μｍ，纹孔较细密（天冬）。石细胞橙黄色，贝壳形，壁较厚，

较宽一边纹孔明显（苦杏仁）。种皮细胞暗红棕色，表面观多角

形至长多角形，有网状增厚纹理（青葙子）。种皮栅状细胞一

列，其下细胞中含草酸钙簇晶及方晶（决明子）。花粉粒类圆

形，直径２４～３４μｍ，外壁有刺，长３～５μｍ，具３个萌发孔（菊

花）。油管含金黄色分泌物，直径约３０μｍ（防风）。不规则碎块

撕裂状，无色或稍有光泽，表面具多数纵向裂隙（山羊角）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎。加甲醇５０ｍｌ，置水浴上加热回流１小时，放冷，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．４ｇ，加甲醇２０ｍｌ，

置水浴上加热回流１小时，滤过，滤液作为对照药材溶液。再

取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液５μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各１μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇浓氨试液

（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄

色荧光斑点。

（３）取川芎对照药材１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，浸泡

３０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ及上述对

照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的剩余供试品溶液，蒸干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，加在已处理好的聚酰胺柱（３０～６０目，内径为

１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ，水湿法装柱）上，先用水洗脱至洗脱液

近无色，弃去洗脱液，再用甲醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取新橙皮苷

对照品、柚皮苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以丙

酮醋酸水（４∶１∶７）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯

化铝试液，热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（５）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎。加乙醚３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，弃去乙醚液，残渣

挥干，加水饱和的正丁醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过。滤

液用氨试液洗涤２次，每次１５ｍｌ，再用正丁醇饱和的水１５ｍｌ

洗涤，弃去洗涤液，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎。加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用

水２０ｍｌ溶解，加盐酸２ｍｌ，置水浴中加热回流３０分钟，立即

冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残

渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取决明子对

照药材０．２５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素甲醚对

照品、大黄酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈磷酸二氢钾溶液［乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二

氢钾溶液（每１００ｍｌ中加十二烷基硫酸钠０．４ｇ（２５∶７５），再

以磷酸调节ｐＨ 值为４．０］（３０∶７０）为流动相；检测波长为

２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸甲醇（１∶１００）制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

·４０８·
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供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取１．５ｇ，精密

称定；或取小蜜丸，剪碎，取２．５ｇ，精密称定；或取重量差异项

下的大蜜丸，剪碎，取２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重

量，用上述混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，水蜜

丸每１ｇ不得少于０．４１ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．２７ｍｇ；大

蜜丸每丸不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴补肾，清肝明目。用于肝肾两亏，阴

虚火旺，内障目暗，视物昏花。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次７．３ｇ，小蜜丸一次

１１ｇ，大蜜丸一次２丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重５．５ｇ

【贮藏】　密封。

石 淋 通 片

犛犺犻犾犻狀狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　广金钱草３１２５ｇ

【制法】　取广金钱草，加水煎煮二次，每次１．５小时，合

并煎液，滤过，滤液减压浓缩，加５倍量８５％乙醇，充分搅拌，

静置２４小时，滤过，滤液浓缩成稠膏状，干燥，加辅料适量，制

成颗粒，干燥，压制成１０００片，或包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为棕褐色的片或糖衣片或薄膜衣片；包衣

片除去包衣后显棕褐色；味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品研成细粉，取约１ｇ，加１％盐酸的

７０％乙醇溶液１０ｍｌ，温热１０分钟，滤过，滤液蒸去乙醇，加水

５ｍｌ使溶解，滤过。取滤液各１ｍｌ，分置两支试管中。一管中

加碘化铋钾试液２滴，生成橘红色沉淀；另一管中加三硝基苯

酚试液２滴，生成黄色沉淀。

（２）取本品研成细粉，取约１ｇ，加稀乙醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸去乙醇，残渣加水５ｍｌ使溶解，用乙酸

乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣

加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取广金钱草对

照药材２ｇ，加稀乙醇３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于

同一以含１％氢氧化钠的羧甲基纤维素钠溶液制备的硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇丁酮（６∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨

蒸气中熏后，斑点颜色加深。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【功能与主治】　清热利尿，通淋排石。用于湿热下注所

致的热淋、石淋，症见尿频、尿急、尿痛或尿有砂石；尿路结石、

肾盂肾炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。

【规格】　每片含干浸膏０．１２ｇ

【贮藏】　密封。

石榴健胃散

犛犺犻犾犻狌犑犻ɑ狀狑犲犻犛ɑ狀

【处方】　石榴子７５０ｇ 肉桂１２０ｇ

荜茇７５ｇ 红花３７５ｇ

豆蔻６０ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为浅红棕色的粉末；气微香，味酸、辣。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞无色，椭

圆形或类圆形，壁厚，孔沟细密（石榴子）。石细胞类圆形或类

长方形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。种皮细胞红棕

色，长多角形，壁连珠状增厚（荜茇）。花粉粒圆球形或椭圆

形，直径约６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。内种皮厚

壁细胞黄棕色或棕红色，表面观多角形，壁厚，胞腔含硅质块

（豆蔻）。

（２）取本品约３ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取荜茇对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取胡椒碱对照品适量，加三氯甲烷制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱

及对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取肉桂对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液，再取桂皮醛对

照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼

乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱及对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，加甲醇１５ｍｌ，回流提取３０分钟，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取红花对照药材１ｇ，同法制成对照药

材溶液（临用新制）。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以乙酸乙

酯甲醇甲酸水（７∶０．４∶２∶３）为展开剂，展开，取出，晾干。

供试品色谱中，在与对照药材色谱的相应位置上，显相同颜色

·５０８·
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的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水磷酸（７０∶３０∶０．０６）为流动相；检测

波长为３４３ｎｍ。理论板数按胡椒碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　精密称取胡椒碱对照品适量，加甲

醇制成每１ｍｌ含胡椒碱０．２ｍｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品约３ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

８０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含荜茇以胡椒碱（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　温胃益火，化滞除湿，温通脉道。用于消

化不良、食欲不振、寒性腹泻等。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日２～３次。

【规格】　每袋装１．２ｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

右　归　丸

犢狅狌犵狌犻犠ɑ狀

【处方】　熟地黄２４０ｇ 炮附片６０ｇ

肉桂６０ｇ 山药１２０ｇ

酒萸肉９０ｇ 菟丝子１２０ｇ

鹿角胶１２０ｇ 枸杞子１２０ｇ

当归９０ｇ 盐杜仲１２０ｇ

【制法】　以上十味，除鹿角胶外，熟地黄等九味粉碎成细

粉，过筛，混匀。鹿角胶加白酒炖化。每１００ｇ粉末加炼蜜

６０～８０ｇ与炖化的鹿角胶，制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑色的小蜜丸或大蜜丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。石细胞类

圆形或类长方形，壁一面菲薄（肉桂）。果皮表皮细胞橙黄色，表

面观类多角形，垂周壁略连珠状增厚（酒萸肉）。淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。种皮

石细胞淡黄色，壁波状弯曲，有时内含棕色物（枸杞子）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，照挥发油测定法（通则２２０４乙法），

用正己烷替代二甲苯，加热蒸馏１小时，取正己烷液作为供试

品溶液。另取当归对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品适量，剪碎，称取１８ｇ，置

具塞锥形瓶中，加氨试液１０ｍｌ，拌匀，放置２小时，加乙醚

１００ｍｌ，振摇１小时，放置２４小时，滤过，滤渣用２０ｍｌ乙醚分

次洗涤，洗液与滤液合并，用稀盐酸振摇提取３次，每次

３０ｍｌ，合并酸液，加氨试液调节ｐＨ值至９，用乙醚振摇提取３

次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，精密称定，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二

乙胺（６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾

试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的

斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以四氢呋喃甲醇乙腈０．０５％磷酸溶液（１∶４∶

８∶８７）为流动相；检测波长为２３６ｎｍ。理论板数按马钱苷峰

计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取马钱苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品小蜜丸或重量差异项下的大

蜜丸，剪碎，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）１５分钟使溶散，加热回流１小时，放冷，再称定重量，

用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含酒萸肉以马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）计，小蜜丸每１ｇ不

得少于０．２０ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于１．８０ｍｇ。

【功能与主治】　温补肾阳，填精止遗。用于肾阳不足，命

门火衰，腰膝盩冷，精神不振，怯寒畏冷，阳痿遗精，大便溏薄，

尿频而清。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次９ｇ，大蜜丸一次１

丸，一日３次。

【规格】　（１）小蜜丸每１０丸重１．８ｇ　（２）大蜜丸每丸

重９ｇ

【贮藏】　密封。

·６０８·
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龙牡壮骨颗粒

犔狅狀犵犿狌犣犺狌ɑ狀犵犵狌犓犲犾犻

【处方】　党参４５ｇ 黄芪２２．５ｇ

山麦冬４５ｇ 醋龟甲１３．５ｇ

炒白术２７ｇ 山药５４ｇ

醋南五味子２７ｇ 龙骨１３．５ｇ

煅牡蛎１３．５ｇ 茯苓４５ｇ

大枣２２．５ｇ 甘草１３．５ｇ

乳酸钙６６．６６ｇ 炒鸡内金２２．５ｇ

维生素Ｄ２１２ｍｇ 葡萄糖酸钙２０．２４ｇ

【制法】　以上十六味，炒鸡内金粉碎成细粉，党参、黄芪、

山麦冬、炒白术、山药、醋南五味子、茯苓、大枣、甘草加水煎煮

三次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并；醋龟甲、龙骨、煅牡蛎

加水煎煮四次，每次２小时，滤过，滤液与党参等提取液合并，

浓缩至相对密度为１．３２～１．３８（２０℃）的稠膏。取炒鸡内金

粉、维生素Ｄ２、乳酸钙、葡萄糖酸钙和上述稠膏，加入蔗糖粉、

香精适量，混匀，制颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加入适量的糊

精、枸橼酸、阿司帕坦，混匀，制颗粒，干燥，放冷，加入橙油，混

匀，制成６００ｇ，即得。

【性状】　本品为淡黄色至黄棕色的颗粒；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，研细，加水１５ｍｌ，加少量活性炭

脱色，滤过，滤液调节ｐＨ值使恰呈酸性，加草酸铵试液，生成

白色沉淀；分离，沉淀不溶于醋酸，但溶于盐酸。

（２）取本品３０ｇ或１８ｇ（无蔗糖），研细，加正丁醇１００ｍｌ，

超声处理１小时，滤过，滤液用１％氢氧化钠溶液洗涤３次，

每次３５ｍｌ，继用正丁醇饱和的水洗至中性，弃去洗涤液，正丁

醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇水（１０∶２０∶１１∶５）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，日光下显相同的棕褐色斑点；紫外光下显相同的橙黄色

荧光斑点。

（３）取本品３０ｇ或１８ｇ（无蔗糖），研细，加水饱和的正丁

醇８０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用水洗涤２次，每次

３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取白术对照药材０．５ｇ，加水饱和的正丁醇１５ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液用水洗２次，每次１０ｍｌ，弃去水液，

正丁醇液蒸干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（１９∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧

光斑点。

（４）取本品３０ｇ或１８ｇ（无蔗糖），加水１００ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙

醚液，水溶液用水饱和的正丁醇提取振摇３次，每次２０ｍｌ，合

并正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

０．５ｇ，加水１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液用乙醚萃取两

次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用水饱和的正丁醇提取３

次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次１０ｍｌ，弃去

水液，正丁醇液置水浴上蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照药

材溶液１μｌ、供试品溶液５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶

液制备的硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯冰醋酸甲酸水

（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ或６ｇ（无蔗糖），研细，加石油醚（３０～

６０℃）３５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇

１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取维生素Ｄ２ 对照品，用甲

醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相

色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充

剂；以甲醇为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别注入液相色谱仪，测定。供试品色谱中应呈现与

对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　除溶化性不检查外，其他应符合颗粒剂项下有

关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　对照品溶液的制备　取碳酸钙基准物约

６０ｍｇ，置１００ｍｌ量瓶中，用水１０ｍｌ湿润后，用稀盐酸５ｍｌ溶

解，加水至刻度，摇匀，精密量取２５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加水

至刻度，摇匀，量取１．０ｍｌ、１．５ｍｌ、２．０ｍｌ、２．５ｍｌ和３．０ｍｌ，分

别置２５ｍｌ量瓶中，各加镧试液１ｍｌ，加水至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取０．５ｇ或０．３ｇ（无蔗糖），精密称定，置１００ｍｌ量瓶

中，用水１０ｍｌ湿润后，用稀盐酸５ｍｌ溶解，加水至刻度，摇

匀，滤过。精密量取续滤液２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加镧试液

１ｍｌ，加水至刻度，摇匀，即得。

测定法　取对照品溶液与供试品溶液，依法（通则０４０６

第一法）在４２２．７ｎｍ的波长处测定，计算，即得。

本品每袋含钙（Ｃａ）不得少于４５．０ｍｇ。

【功能与主治】　强筋壮骨，和胃健脾。用于治疗和预防

小儿佝偻病、软骨病；对小儿多汗、夜惊、食欲不振、消化不良、

发育迟缓也有治疗作用。

【用法与用量】　开水冲服。二岁以下一次５ｇ或３ｇ（无

蔗糖），二至七岁一次７．５ｇ或４．５ｇ（无蔗糖），七岁以上一次

１０ｇ或６ｇ（无蔗糖），一日３次。

·７０８·
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【规格】　（１）每袋装５ｇ　（２）每袋装３ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

龙泽熊胆胶囊

犔狅狀犵狕犲犡犻狅狀犵犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　龙胆１０１ｇ 盐泽泻６１ｇ

地黄７６ｇ 当归６１ｇ

栀子６１ｇ 菊花６１ｇ

盐车前子６１ｇ 决明子６１ｇ

柴胡６１ｇ 防风６１ｇ

黄芩６１ｇ 木贼６１ｇ

黄连６１ｇ 薄荷脑６．３３ｇ

大黄１０１ｇ 冰片８ｇ

熊胆粉１．２７ｇ

【制法】　以上十七味，熊胆粉、薄荷脑、冰片、黄连分别

研成细粉，过筛，混匀。其余龙胆等十三味，加水煎煮二次，

第一次２小时，第二次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至

相对密度为１．３０～１．３２（６０℃）的稠膏，干燥，粉碎，过筛，与

上述粉末及适量淀粉混合，过筛，混匀，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕色至棕褐色的粉

末；气清凉，味苦、微辛。

【鉴别】　（１）取本品内容物２．５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚

振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，浓缩至约２０ｍｌ，用

１％碳酸氢钠溶液振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并碳酸氢钠

液，用乙酸乙酯洗涤２次，每次２５ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，碱液

用盐酸调节 ｐＨ 值至２～３，用乙醚振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。再

取阿魏酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯

甲烷冰醋酸（８∶８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％

铁氰化钾１％三氯化铁（１∶１）的混合溶液（临用配制）。供试

品色谱中，在与对照品色谱和对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物３ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取栀子对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液浓缩至约２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取栀子苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱和对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物２．５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加氨试液１０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取３次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁

醇液，用正丁醇饱和的水２０ｍｌ洗涤，取正丁醇液，蒸干，残

渣加乙醇４ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，

内径为１～１．５ｃｍ）上，用乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取防风对

照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 甲 苯乙 酸 乙 酯丙 酮浓 氨 试 液

（２∶４∶３∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品内容物２．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加热回流１５分钟，

放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．５ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～３μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇水（６∶

１．５∶３∶１．５∶０．３）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；在与

对照药材色谱相应的位置上，至少显三个相同颜色的荧光

斑点。

（５）取本品内容物２．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热使溶解，滤过，

滤液蒸干，残渣加１０％氢氧化钠溶液１０ｍｌ，超声处理使溶解，

在１２０℃加热水解２小时，放冷，加盐酸调节ｐＨ值至２～３，

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸

干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取熊去氧胆

酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷乙醚正丁醇

冰醋酸水（１０∶５∶３∶５∶１）的上层溶液（临用配制）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

·８０８·

龙泽熊胆胶囊



中国药典２０２０年版

理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取龙胆苦苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，混匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含龙胆以龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于０．３ｍｇ。

【功能与主治】　清热散风，止痛退翳。用于风热或肝经

湿热引起的目赤肿痛、羞明多泪。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日２次；小儿酌减。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

龙胆泻肝丸

犔狅狀犵犱ɑ狀犡犻犲犵ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　同龙胆泻肝丸（水丸）

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１６０～１７０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄褐色的小蜜丸或大蜜丸；味苦、微甜。

【鉴别】　同龙胆泻肝丸（水丸）〔鉴别〕（１）。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　清肝胆，利湿热。用于肝胆湿热，头晕目

赤，耳鸣耳聋，耳肿疼痛，胁痛口苦，尿赤涩痛，湿热带下。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次６～１２ｇ（３０～６０丸），

大蜜丸一次１～２丸，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）小蜜丸每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸每丸

重６ｇ

【贮藏】　密封。

龙胆泻肝丸（水丸）

犔狅狀犵犱ɑ狀犡犻犲犵ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　龙胆１２０ｇ 柴胡１２０ｇ

黄芩６０ｇ 栀子（炒）６０ｇ

泽泻１２０ｇ 木通６０ｇ

盐车前子６０ｇ 酒当归６０ｇ

地黄１２０ｇ 炙甘草６０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为暗黄色的水丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁

细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。韧皮纤维淡黄色，

梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破

碎，完整者长多角形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形

纹孔，胞腔棕红色（栀子）。薄壁细胞类圆形，有椭圆形纹孔，

集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，较厚，木化，有稀疏

细孔沟（泽泻）。种皮内表皮细胞表面观类长方形，壁微波状，

以数个细胞为一组，略作镶嵌状排列（盐车前子）。薄壁组织

淡灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。油

管含淡黄色或黄棕色条状分泌物，直径８～２５μｍ（柴胡）。

（２）取本品１４ｇ，研细，加正己烷２０ｍｌ，加热回流２小时，

滤过，弃去滤液。药渣加丙酮２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，

弃去滤液，药渣加甲醇２０ｍｌ，浸渍１２小时，滤过，滤液浓缩至

约１ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１２０目，１ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用

甲醇洗脱至洗脱液无色，洗脱液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取龙胆苦苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以

三氯甲烷甲醇水（３０∶１０∶３）的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品７ｇ，研细，加乙醇１００ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚洗涤３次，每次

１５ｍｌ，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，拌入

少许中性氧化铝，水浴上拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，２ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙

酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）４０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，药渣加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，弃去水洗液，正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草

对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

·９０８·

龙胆泻肝丸（水丸）
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热至斑点显色清晰，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以０．２％磷酸溶液为流动相Ｂ，

检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按龙胆苦苷、栀子苷和黄芩苷

峰计算应均不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２０ ８０

２５～３０ ２０→４３ ８０→５７

３０～５０ ４３ ５７

对照品溶液的制备　取龙胆苦苷对照品、栀子苷对照品

和黄芩苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含龙胆

苦苷４０μｇ、栀子苷３０μｇ、黄芩苷８５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约１ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含龙胆以龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于

０．８０ｍｇ；含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于１．３０ｍｇ；

含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于３．８０ｍｇ。

【功能与主治】　清肝胆，利湿热。用于肝胆湿热，头晕目

赤，耳鸣耳聋，耳肿疼痛，胁痛口苦，尿赤涩痛，湿热带下。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【贮藏】　密闭，防潮。

戊　己　丸

犠狌犼犻犠ɑ狀

【处方】　黄连３００ｇ 吴茱萸（制）５０ｇ

白芍（炒）３００ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为棕黄色的水丸；味苦，稍有麻辣感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

壁稍厚，纹孔明显（黄连）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存

在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇

晶（白芍）。非腺毛２～６细胞，胞腔内有的充满红棕色物；

腺毛头部多细胞，椭圆形，含棕黄色至棕红色物，柄２～５

细胞（吴茱萸）。

（２）取本品０．７ｇ，研碎，加乙醇１０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材与白芍对

照药材各０．３ｇ、吴茱萸对照药材０．１ｇ，混合后同法制成对照

药材混合溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇醋

酸水（２∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以１０％硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　黄连　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（３０∶７０）为流动相；检测波长为３５０ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精密

称定，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液５０ｍｌ，称定重

量，加 热 回 流 １ 小 时，放 冷，再 称 定 重 量，用 盐 酸甲 醇

（１∶１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１５．０ｍｇ。

炒白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精密

称定，置５０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇３５ｍｌ超声处理（功率２４０Ｗ，

频率４５ｋＨｚ）１０分钟，放冷，加稀乙醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于７．０ｍｇ。

【功能与主治】　泻肝和胃，降逆止呕。用于肝火犯胃、肝

胃不和所致的胃脘灼热疼痛、呕吐吞酸、口苦嘈杂、腹痛泄泻。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

·０１８·
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平肝舒络丸

犘犻狀犵犵ɑ狀犛犺狌犾狌狅犠ɑ狀

【处方】　柴胡４５ｇ 醋青皮３０ｇ

陈皮４５ｇ 佛手４５ｇ

乌药４５ｇ 醋香附４５ｇ

木香４５ｇ 檀香４５ｇ

丁香３０ｇ 沉香１５０ｇ

广藿香４５ｇ 砂仁４５ｇ

豆蔻４５ｇ 姜厚朴４５ｇ

麸炒枳壳４５ｇ 羌活４５ｇ

白芷４５ｇ 铁丝威灵仙（酒炙）４５ｇ

细辛４５ｇ 木瓜４５ｇ

防风４５ｇ 钩藤４５ｇ

炒僵蚕４５ｇ 胆南星（酒炙）７５ｇ

天竺黄３０ｇ 桑寄生４５ｇ

何首乌（黑豆酒炙）４５ｇ 牛膝４５ｇ

川芎３０ｇ 熟地黄４５ｇ

醋龟甲４５ｇ 醋延胡索４５ｇ

乳香（制）４５ｇ 没药（制）４５ｇ

白及４５ｇ 人参４５ｇ

炒白术４５ｇ 茯苓４５ｇ

肉桂３０ｇ 黄连４５ｇ

冰片４５ｇ 朱砂１５０ｇ

羚羊角粉１５ｇ

【制法】　以上四十三味，除羚羊角粉外，朱砂水飞成极

细粉，冰片研细；其余柴胡等四十味粉碎成细粉，与上述粉

末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１４０～１６０ｇ制成大

蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕红色的大蜜丸；气凉香，味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。非腺毛１～６细胞，壁有疣状突起（广藿香）。内

皮层细胞棕色或无色，壁三边厚一边薄，形似尺状（铁丝威灵

仙）。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体（炒僵蚕）。纤维束

鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显；石细胞鲜黄色（黄连）。不规则细

小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品２丸，剪碎，加硅藻土１２ｇ，研匀，加乙醚５０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，药渣备用，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供

试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液５μｌ、对照药材溶液１～２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的乙醚提取后的备用药渣，挥

干，加乙醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加甲醇３ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄连对照药材

０．１ｇ，同法 制 成 对 照 药 材 溶 液。照 薄 层 色 谱 法 （通 则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　平肝疏络，活血祛风。用于肝气郁结、经

络不疏引起的胸胁胀痛、肩背串痛、手足麻木、筋脉拘挛。

【用法与用量】　温黄酒或温开水送服。一次１丸，一日

２次。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

平　消　片

犘犻狀犵狓犻ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　郁金５４ｇ 仙鹤草５４ｇ

五灵脂４５ｇ 白矾５４ｇ

硝石５４ｇ 干漆（制）１８ｇ

麸炒枳壳９０ｇ 马钱子粉３６ｇ

【制法】　以上八味，干漆（制）、五灵脂、白矾、硝石粉碎成

细粉；郁金、麸炒枳壳粉碎成最粗粉，用７０％乙醇为溶剂，进

行渗漉，收集渗漉液６００ｍｌ；药渣与仙鹤草加水煎煮二次，滤

过，合并滤液；渗漉液回收乙醇后，与上述滤液合并，减压浓缩

成稠膏，干燥，粉碎成细粉，加入马钱子粉、上述细粉及辅料适

量，混匀，制粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显深灰

色至黑灰色；气微香，味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：单细胞非腺毛形

似纤维，多碎断，基部膨大似石细胞，木化（马钱子粉）。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，取４ｇ，加三氯甲烷

乙醇（１０∶１）混合液１０ｍｌ与浓氨试液０．５ｍｌ，密塞，振摇５

分钟，放置２小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取士的

宁对照品、马钱子碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试液（４∶５∶

０．６∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾

试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，取２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，

·１１８·
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加热回流２小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取柚皮苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ及

对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯甲酸水（１０∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以三氯化铝试液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠与０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸

二氢钾等量混合溶液（用 １０％ 磷酸调节 ｐＨ 值至 ２．８）

（２１∶７９）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按士的宁

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取士的宁对照品适量，精密称定，加

三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液。精密量取２ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含士的

宁６０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入三氯甲

烷２０ｍｌ、浓氨试液１ｍｌ，称定重量，加热回流２小时，放冷，再

称定重量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，用铺有少量无

水硫酸钠的滤纸滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，

加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含马钱子以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

０．２０～０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，散结消肿，解毒止痛。对毒瘀

内结所致的肿瘤患者具有缓解症状，缩小瘤体，提高机体免疫

力，延长患者生存时间的作用。

【用法与用量】　口服。一次４～８片，一日３次。

【注意】　孕妇禁用；不宜久服。

【规格】　片心重０．２３ｇ

【贮藏】　密封。

平 消 胶 囊

犘犻狀犵狓犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　郁金５４ｇ 仙鹤草５４ｇ

五灵脂４５ｇ 白矾５４ｇ

硝石５４ｇ 干漆（制）１８ｇ

麸炒枳壳９０ｇ 马钱子粉３６ｇ

【制法】　以上八味，干漆（制）、五灵脂、白矾、硝石粉碎成

细粉；郁金、麸炒枳壳粉碎成最粗粉，用７０％乙醇为溶剂，进

行渗漉，收集渗漉液６００ｍｌ，回收乙醇，备用；药渣与仙鹤草加

水煎煮二次，滤过，合并滤液并与上述渗漉液合并，减压浓缩

成稠膏，干燥，加入马钱子粉、上述细粉及淀粉适量，混匀，制

粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为深灰色至黑灰色的颗

粒；气微香，味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：可见单

细胞非腺毛形似纤维，多碎断，基部膨大似石细胞，木化（马

钱子粉）。

（２）取本品内容物４ｇ，研细，加三氯甲烷乙醇（１０∶１）混

合液１０ｍｌ与浓氨试液０．５ｍｌ，密塞，振摇５分钟，放置２小

时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取士的宁对照品、马钱子

碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮

乙醇浓氨试液（４∶５∶０．６∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流２小时，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取柚皮苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ及对照品溶液４μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（１０∶２∶３）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠与０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸

二氢钾等量混合溶液（用 １０％ 磷酸调节 ｐＨ 值至 ２．８）

（２１∶７９）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按士的宁

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取士的宁对照品适量，精密称定，加

三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液。精密量取２ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含士的

宁６０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品３０粒的内容物，精密称定，

研细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入三氯甲

烷２０ｍｌ、浓氨试液１ｍｌ，称定重量，加热回流２小时，放冷，再

称定重量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，用铺有适量无

水硫酸钠的滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液５ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·２１８·
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本品每粒含马钱子以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

０．２５～０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，散结消肿，解毒止痛。对毒瘀

内结所致的肿瘤患者具有缓解症状，缩小瘤体，提高机体免疫

力，延长患者生存时间的作用。

【用法与用量】　口服。一次４～８粒，一日３次。

【注意】　孕妇禁用；不宜久服。

【规格】　每粒装０．２３ｇ

【贮藏】　密封。

北芪五加片

犅犲犻狇犻犠狌犼犻ɑ犘犻ɑ狀

【处方】　黄芪１１１２ｇ 刺五加浸膏５０ｇ

【制法】　以上二味，取黄芪加水煎煮二次，每次３小时，

煎液滤过，滤液合并，减压浓缩成稠膏，干燥，粉碎成细粉，将

刺五加浸膏温热，加入上述细粉及辅料适量，混匀，制颗粒，干

燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色；

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加７５％乙醇

５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，用三氯甲烷振摇提取２次，每次５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取刺五加对

照药材５ｇ，加７５％乙醇５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取

异嗪皮啶对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取 〔含量测定〕项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％ 硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品４０片，除去包衣，精密称定，

研细，取５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液２５ｍｌ，置水浴上蒸干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提

取液，用氨试液２０ｍｌ洗涤，弃去氨洗液，再用正丁醇饱和的水

２０ｍｌ洗涤，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解并转

移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与２０μｌ及供试

品溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　益气健脾，宁心安神。用于心脾两虚、心

神不宁所致的失眠多梦、体虚乏力、食欲不振。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片 每片重０．３ｇ

（２）薄膜衣片 每片重０．５ｇ

（３）糖衣片（片心重０．３５ｇ）

【贮藏】　密封。

北 豆 根 片

犅犲犻犱狅狌犵犲狀犘犻ɑ狀

【处方】　北豆根提取物１２０ｇ（或相当于总生物碱３０ｇ）

【制法】　取北豆根提取物，加淀粉适量，混匀，制粒，干

燥，加入硬脂酸镁适量，混匀，压制成１０００片或２０００片，包糖

衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣或薄膜衣片，除去包衣后显灰棕色

至黑棕色；味苦。

【鉴别】　取本品１片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯１５ｍｌ

及氨试液０．５ｍｌ，振摇１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸

乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取北豆根对照药材

０．５ｇ，加乙酸乙酯１５ｍｌ及氨试液０．５ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇氨试液（９∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　总生物碱　取本品２０片，除去包衣，精密

称定，研细，精密称取适量（约相当于总生物碱８０ｍｇ）置具塞

锥形瓶中，加乙酸乙酯２５ｍｌ，振摇３０分钟，滤过，用乙酸乙酯

１０ｍｌ分三次洗涤容器及滤渣，洗液与滤液合并，置水浴上蒸

·３１８·
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干，残渣加无水乙醇１０ｍｌ使溶解，精密加入硫酸滴定液

（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）２５ｍｌ与甲基红指示液２滴，用氢氧化钠滴定液

（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）滴定，即得。每１ｍｌ硫酸滴定液（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）相

当于６．２４８ｍｇ蝙蝠葛碱（Ｃ３８Ｈ４４Ｎ２Ｏ６）。

本品含总生物碱以蝙蝠葛碱（Ｃ３８Ｈ４４Ｎ２Ｏ６）计，应为标示

量的９０．０％～１１０．０％。

蝙蝠葛碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％三乙胺溶液（４５∶５５）为流动相；检

测波长为 ２８４ｎｍ。理论板数按蝙蝠葛碱峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备　取蝙蝠葛碱对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含蝙蝠葛碱０．１３ｍｇ的溶

液，即得（临用前配制，避光保存）。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约７０ｍｇ〔规格（１）〕或３５ｍｇ〔规格（２）〕，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处

理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含蝙蝠葛碱（Ｃ３８Ｈ４４Ｎ２Ｏ６），〔规格（１）〕不得少

于６．０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，止咳，祛痰。用于咽喉肿痛，

扁桃体炎，慢性支气管炎。

【用法与用量】　口服。一次６０ｍｇ，一日３次。

【规格】　（１）每片含总生物碱１５ｍｇ　（２）每片含总生物

碱３０ｍｇ

【贮藏】　密封。

北豆根胶囊

犅犲犻犱狅狌犵犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　北豆根提取物１２０ｇ（或相当于总生物碱３０ｇ）

【制法】　将北豆根提取物与适量淀粉制颗粒，于６０℃干

燥，加硬脂酸镁适量，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰棕色至黑棕色的颗

粒及粉末；味苦。

【鉴别】　取本品内容物适量（约相当于总生物碱３０ｍｇ），

加乙酸乙酯１５ｍｌ及浓氨试液０．５ｍｌ，振摇提取１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取北豆根对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯１５ｍｌ及浓氨试液

０．５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，自“滤液蒸干”起，同法制成

对照药材溶液。再取蝙蝠葛碱对照品适量，加甲醇制成每

１ｍｌ含８ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（９∶１∶０．０５）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　总生物碱　取装量差异项下的本品内容

物，研细，取适量（约相当于总生物碱８０ｍｇ），精密称定，置具

塞锥形瓶中，加乙酸乙酯２５ｍｌ，振摇３０分钟，滤过，用乙酸乙

酯１０ｍｌ分三次洗涤容器及滤渣，洗液与滤液合并，置水浴上

蒸干，残渣用无水乙醇１０ｍｌ溶解，精密加入硫酸滴定液

（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）２５ｍｌ与甲基红指示液２滴，用氢氧化钠滴定液

（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）滴定，即得。每１ｍｌ硫酸滴定液（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）相

当于６．２４８ｍｇ蝙蝠葛碱（Ｃ３８Ｈ４４Ｎ２Ｏ６）。

本品含总生物碱以蝙蝠葛碱（Ｃ３８Ｈ４４Ｎ２Ｏ６）计，应为标示

量的９０．０％～１１０．０％。

蝙蝠葛碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％三乙胺溶液（４５∶５５）为流动相；检

测波长为 ２８４ｎｍ。理论板数按蝙蝠葛碱峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备　取蝙蝠葛碱对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含蝙蝠葛碱０．１３ｍｇ的溶

液，即得（临用前配制，避光保存）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约５０ｍｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）

３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含蝙蝠葛碱（Ｃ３８Ｈ４４Ｎ２Ｏ６）不得少于１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，止咳，祛痰。用于咽喉肿痛，

扁桃体炎，慢性支气管炎。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【规格】　每粒含总生物碱３０ｍｇ

【贮藏】　密封。

归芍地黄丸

犌狌犻狊犺ɑ狅犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　当归４０ｇ 酒白芍４０ｇ

熟地黄１６０ｇ 酒萸肉８０ｇ

牡丹皮６０ｇ 山药８０ｇ

·４１８·
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茯苓６０ｇ 泽泻６０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜３５～５０ｇ加适量的水制丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜８０～１１０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水蜜丸、黑褐色的小蜜丸或大

蜜丸；味甜、微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉粒团块

类白色（酒白芍）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液

溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。薄壁细胞纺

锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。薄壁组织灰

棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。果皮

表皮细胞橙黄色，表面观类多角形，垂周壁连珠状增厚（酒萸

肉）。草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长８０～２４０μｍ，针晶

直径２～８μｍ（山药）。木栓细胞长方形，壁稍厚，浅红色至微

紫色（牡丹皮）。薄壁细胞类圆形，有椭圆形纹孔，集成纹孔

群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，较厚，木化，有稀疏细孔沟

（泽泻）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研细；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加乙醚４０ｍｌ，低温回流１小时，滤过，

滤液挥干，残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

当归对照药材１ｇ，加乙醚１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品水蜜丸６ｇ，研细；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加乙醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液挥干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品水蜜丸６ｇ，研细；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用正丁醇乙酸乙酯

（１∶１）混合溶液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，用

氨溶液（１→１０）２０ｍｌ洗涤，弃去氨溶液，分取正丁醇乙酸乙

酯（１∶１）混合溶液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取山茱萸对照药材０．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。再取马钱苷对照品、莫诺苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（５）取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上使成条状，以环己烷乙酸乙酯

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性的５％

三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的条斑。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；莫诺苷、马钱苷和芍药苷检测

波长为２４０ｎｍ，丹皮酚检测波长为２７４ｎｍ。理论板数按马钱

苷峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５　 ５→８ ９５→９２

５～２０ ８ ９２

２０～３５ ８→２０ ９２→８０

３５～４５ ２０→６０ ８０→４０

４５～５５ ６０ ４０

对照品溶液的制备　取莫诺苷对照品、马钱苷对照品、芍

药苷对照品及丹皮酚对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ含莫诺苷２０μｇ、马钱苷２０μｇ、芍药苷４０μｇ、丹皮酚４０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸或小蜜丸，切碎，取约

１ｇ，精密称定；或取重量差异项下的本品大蜜丸，剪碎，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密

塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍、牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水蜜丸每

１ｇ不得少于０．７０ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于０．５０ｍｇ，大蜜丸

每丸不得少于４．５ｍｇ；含山茱萸以莫诺苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和马钱

苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）的总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于０．６４ｍｇ，小

蜜丸每１ｇ不得少于０．４８ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于４．３ｍｇ；含

牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，水蜜丸每１ｇ不得少于

０．８０ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于０．６０ｍｇ，大蜜丸每丸不得少

于５．４ｍｇ。

【功能与主治】　滋肝肾，补阴血，清虚热。用于肝肾两
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亏，阴虚血少，头晕目眩，耳鸣咽干，午后潮热，腰腿盩痛，足跟

疼痛。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２～３次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

归　脾　丸

犌狌犻狆犻犠ɑ狀

【处方】　党参８０ｇ 炒白术１６０ｇ

炙黄芪８０ｇ 炙甘草４０ｇ

茯苓１６０ｇ 制远志１６０ｇ

炒酸枣仁８０ｇ 龙眼肉１６０ｇ

当归１６０ｇ 木香４０ｇ

大枣（去核）４０ｇ

【制法】　以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜２５～４０ｇ加适量的水制丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜８０～９０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水蜜丸、小蜜丸或大蜜丸；气

微，味甘而后微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。内种皮细胞棕黄色，表面观多角形或类方形，垂

周壁连珠状增厚（炒酸枣仁）。纤维成束或散离，多碎断，壁

厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（炙黄芪）。纤维

束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。网纹

导管直径约９０μｍ（木香）。

（２）取〔含量测定〕项下的供试品溶液作为供试品溶液。

另取党参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙醇水（７∶２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，加盐酸溶液（１０→１００）３０ｍｌ，加

热回流３０分钟，放冷，离心，沉淀加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取远志皂苷元对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１４∶８∶０．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品水蜜丸９ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸１２ｇ，剪

碎，加乙醚５０ｍｌ，密塞，浸渍４小时，时时振摇，滤过，滤液挥

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照

药材、木香对照药材各１ｇ，分别同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与当归对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点；喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与木香对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（５）在〔含量测定〕的色谱图中，供试品色谱应呈现与对照

品色谱保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研碎，取１０ｇ，

精密称定：或取小蜜丸适量，剪碎，取１５ｇ，精密称定；或取重

量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取１５ｇ，精密称定。精密加

入甲醇１００ｍｌ，称定重量，密塞，冷浸过夜，加热回流２小时，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液５０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ，微热使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇

提取液，用氨试液充分洗涤３次，每次４０ｍｌ，弃去洗涤液，正

丁醇液回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解，并转移至５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与２０μｌ、供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品含炙黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，水蜜丸每１ｇ

不得少于０．１０ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于５７μｇ，大蜜丸每丸

不得少于０．５２ｍｇ。

【功能与主治】　益气健脾，养血安神。用于心脾两虚，气

短心悸，失眠多梦，头昏头晕，肢倦乏力，食欲不振，崩漏便血。

【用法与用量】　用温开水或生姜汤送服。水蜜丸一次

６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，大蜜丸一次１丸，一日３次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。
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归脾丸（浓缩丸）

犌狌犻狆犻犠ɑ狀

【处方】　党参８０ｇ 炒白术１６０ｇ

炙黄芪８０ｇ 炙甘草４０ｇ

茯苓１６０ｇ 制远志１６０ｇ

炒酸枣仁８０ｇ 龙眼肉１６０ｇ

当归１６０ｇ 木香４０ｇ

大枣（去核）４０ｇ

【制法】　以上十一味，党参、当归、甘草、木香粉碎成细

粉，其余炒白术等七味，加水煎煮二次，第一次３小时，第二次

２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．３３～１．３８

（６０℃）的稠膏，与上述粉末混匀，制丸，干燥，打光，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的浓缩水丸；气微，味甘而

后微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁

细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。网纹导管直径约

９０μｍ（木香）。

（２）取〔含量测定〕项下的供试品溶液作为供试品溶液。

另取党参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙醇水（７∶２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，加盐酸溶液

（１０→１００）３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，离心，沉淀加三氯

甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取远志皂苷元对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１４∶

８∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，密塞，浸渍４小时，时

时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取当归对照药材、木香对照药材各１ｇ，分别同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与当归对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与木香对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）在〔含量测定〕的色谱图中，供试品色谱应呈现与对照

品色谱保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下本品适量，研碎，取

约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入甲醇５０ｍｌ，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，滤过，用适

量甲醇冲洗锥形瓶与滤纸，合并滤液与洗液，回收溶剂至干，

残渣加水１０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３

次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液充分洗涤２次，

每次４０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇

溶解，并转移至２ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、２０μｌ与供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每丸含炙黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于１０μｇ。

【功能与主治】　益气健脾，养血安神。用于心脾两虚，气

短心悸，失眠多梦，头昏头晕，肢倦乏力，食欲不振，崩漏便血。

【用法与用量】　口服。一次８～１０丸，一日３次。

【规格】　每８丸相当于饮片３ｇ

【贮藏】　密封。

归 脾 合 剂

犌狌犻狆犻犎犲犼犻

【处方】 党参６８ｇ　　　　　　　炒白术１３６ｇ

炙黄芪６８ｇ 炙甘草３４ｇ

茯苓１３６ｇ 制远志１３６ｇ

炒酸枣仁６８ｇ 龙眼肉１３６ｇ

当归１３６ｇ 木香３４ｇ

大枣（去核）３４ｇ 生姜１７ｇ

【制法】 以上十二味，炒白术、木香和当归分别蒸馏提取

挥发油；当归药渣用５０％乙醇作溶剂进行渗漉，收集渗漉液，

回收乙醇；白术和木香的药渣与其余党参等九味加水煎煮三

次，第一次２小时，第二次１．５小时，第三次１小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至适量，与上述渗漉液合并，静置，滤过，滤

液浓缩至约１０００ｍｌ，加入苯甲酸钠３ｇ，放冷，加入上述挥发

油，加水至１０００ｍｌ，混匀，即得。

【性状】 本品为红棕色至棕黑色的液体；气芳香，味微

·７１８·
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甘、微苦。

【鉴别】 （１）取〔含量测定〕项下的供试品溶液作为供试

品溶液。另取党参对照药材０．５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流

２小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液

４０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇乙

醇水（７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，回收溶剂至干，残渣加盐酸无水

乙醇溶液（１０→１００）２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤

液加水３０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三

氯甲烷提取液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取远志对照药材１ｇ，加水６０ｍｌ，煎

煮３０分钟，滤过，滤液蒸干，自“残渣加盐酸无水乙醇溶液

（１０→１００）２０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷丙酮冰醋酸

（０．２∶８∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并

乙醚提取液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取当归对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，

滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验。供试品色谱

中应呈现与黄芪甲苷对照品色谱峰保留时间相对应的

色谱峰。

【检查】 相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２５ｍｌ，置分液漏斗

中，用水饱和的正丁醇振摇提取４次（首次轻轻振摇），每次

２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液２５ｍｌ分３次洗涤，正丁

醇液蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ和２０μｌ、供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每１ｍｌ含炙黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于１５μｇ。

【功能与主治】 益气健脾，养血安神。用于心脾两虚，气

短心悸，失眠多梦，头昏头晕，肢倦乏力，食欲不振，崩漏便血。

【用法与用量】 口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次；用时

摇匀。

【规格】 （１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ　（３）每瓶

装１２０ｍｌ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

归 脾 颗 粒

犌狌犻狆犻犓犲犾犻

【处方】　党参１４０ｇ 炒白术２８０ｇ

炙黄芪１４０ｇ 炙甘草７０ｇ

茯苓２８０ｇ 制远志２８０ｇ

炒酸枣仁１４０ｇ 龙眼肉２８０ｇ

当归２８０ｇ 木香７０ｇ

大枣（去核）７０ｇ

【制法】　以上十一味，加水煎煮二次，第一次１小时，第

二次０．５小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为

１．１０～１．１５（５０℃）的浸膏，加入糊精适量，混匀，制成颗粒

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；气香，味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取〔含量测定〕项下的供试品溶液作为供试

品溶液。另取党参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～３μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙醇水（７∶２∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品６ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，加盐酸溶

液（１０→１００）３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，离心，沉淀加三

氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取远志皂苷元

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋

·８１８·
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酸（１４∶８∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品２０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣趁热加水２０ｍｌ使溶解，放

冷，用乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并醚液，挥干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、

木香对照药材各１ｇ，分别同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与当归对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点；喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与木香对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）在〔含量测定〕的色谱图中，供试品色谱应呈现与对照

品色谱保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研

细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入甲醇５０ｍｌ，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，滤

过，用适量甲醇冲洗锥形瓶与滤纸，合并滤液与洗液，回收

溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的正丁醇

振摇提取３次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液充

分洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液回收溶剂至

干，残渣加甲醇溶解，并转移至２ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、２０μｌ与供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含炙黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　益气健脾，养血安神。用于心脾两虚，气

短心悸，失眠多梦，头昏头晕，肢倦乏力，食欲不振，崩漏便血。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。

四 方 胃 片

犛犻犳ɑ狀犵狑犲犻犘犻ɑ狀

【处方】　海螵蛸１５６ｇ 黄连３９ｇ

浙贝母７８ｇ 炒川楝子７８ｇ

苦杏仁３９ｇ 柿霜３９ｇ

吴茱萸（盐水制）２０ｇ 沉香１２ｇ

醋延胡索３９ｇ

【制法】　以上九味，将柿霜溶解于７０％糖浆中，其余海

螵蛸等八味粉碎成细粉，混匀，与柿霜糖浆混匀，制成颗粒，干

燥，压制成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为灰黄色至棕黄色的片或薄膜衣片，薄膜

衣片除去包衣后显灰黄色至棕黄色；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，稀甘油装片，置显微镜下观察：淀

粉粒卵圆形，直径３５～４８μｍ，脐点点状、人字状或马蹄状，

位于较小端，层纹不明显（浙贝母）。不规则透明薄片或碎

块，具细条纹或网状纹理（海螵蛸）。取本品，加稀盐酸适

量，浸渍片刻，滤过，取适量滤渣用水合氯醛透化后装片，置

显微镜下观察：种皮表皮细胞与红棕色素层细胞相连，表面

观多角形，胞腔不明显，有较密颗粒状纹理（炒川楝子）。石

细胞淡黄色或鲜黄色，贝壳形，壁较厚，较宽一边纹孔明显

（苦杏仁）。

（２）取本品１片，研细，加盐酸甲醇（１∶１００）２０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药

材３０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品适

量，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇

浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开

缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品３ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取吴茱萸对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取吴茱萸次碱对照品适量，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各２～５μｌ、对照品溶

液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝

乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（４）取本品２片，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理 ３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加浓氨试液调

·９１８·
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至碱性，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ合并乙醚液，挥

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡

索对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索

乙素对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液和对照药材溶液各２～５μｌ，对照品溶液１μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，

展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏３分钟后取出，挥尽板上

吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１０片，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液蒸干，残渣加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２０ｍｌ使溶解，

滤过，滤液用浓氨试液调节ｐＨ 值至９～１０，用三氯甲烷振

摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯

甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取浙贝母对照药材

０．６ｇ，同法制成对照药材溶液。再取贝母素甲对照品适量，

加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ，对照

药材溶液２μｌ，对照品溶液１μｌ，分别点于同一用１％氢氧化

钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲

醇水（３∶４∶２∶１）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（每１００ｍｌ

０．０３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液加十二烷基磺酸钠０．１ｇ）（４５∶

５５）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰

计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，薄膜衣片除去包衣，

精密称定，研细，取约０．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液２０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液

２ｍｌ，加在碱性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为１ｃｍ）上，用

甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解

并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１．２６ｍｇ。

【功能与主治】　调肝和胃，制酸止痛。用于肝胃不和所

致的胃脘疼痛、呕吐吞酸、食少便溏；消化不良、胃及十二指肠

溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日２～３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）素片　每片重０．６４ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．６５ｇ

【贮藏】　密封。

四方胃胶囊
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【处方】　海螵蛸１５６ｇ 黄连３９ｇ

浙贝母７８ｇ 炒川楝子７８ｇ

苦杏仁３９ｇ 柿霜３９ｇ

吴茱萸（盐水制）２０ｇ 沉香１２ｇ

醋延胡索３９ｇ

【制法】　以上九味，柿霜用适量水溶解，其余海螵蛸等八

味粉碎成细粉，混匀，与柿霜溶液混匀、制粒，干燥，加入适量

辅料，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰黄色至棕黄色细颗

粒或粉末；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，稀甘油装片，置显微镜下观察：淀

粉粒卵圆形，直径３５～４８μｍ，脐点点状、人字状或马蹄状，

位于较小端，层纹不明显（浙贝母）。不规则透明薄片或碎

块，具细条纹或网状纹理（海螵蛸）。取本品，加稀盐酸适

量，浸渍片刻，滤过，取适量滤渣用水合氯醛透化后装片，置

显微镜下观察：种皮表皮细胞常与红棕色素层细胞相连，表

面观多角形，胞腔不明显，有较密颗粒状纹理（炒川楝子）。

石细胞淡黄色或鲜黄色，贝壳形，壁较厚，较宽一边纹孔明

显（苦杏仁）。

（２）取本品内容物０．５ｇ，加盐酸甲醇（１∶１００）２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照

药材３０ｍｇ，同法制成对照药材溶液，再取盐酸小檗碱对照品

适量，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇

浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开

缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取吴茱萸对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取吴茱萸次碱对照品适量，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

·０２８·
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的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各２～５μｌ、对照品溶

液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝

乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（４）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加浓氨

试液调至碱性，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚

液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延

胡索对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙

素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对

照药材溶液各２～５μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置

碘蒸气中熏３分钟后取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液

２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用浓氨试液调节ｐＨ值至９～１０，用

三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶

剂至干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

浙贝母对照药材０．６ｇ，同法制成对照药材溶液。再取贝母素

甲对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

和对照药材溶液各２～５μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一用

１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇水（３∶４∶２∶１）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙睛０．０３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含０．１％十二

烷基磺酸钠）（４５∶５５）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板

数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲

醇（１∶１００）混合溶液２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，离心（转速为３０００转／分钟）１０分钟，

精密量取上清液２ｍｌ，加在碱性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内

径为１ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，

残渣加甲醇适量使溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１．２６ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝和胃，制酸止痛。用于肝胃不和所

致的胃脘疼痛、呕吐吞酸、食少便溏；消化不良、胃及十二指肠

溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２～３次，或遵

医嘱。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

四　正　丸

犛犻狕犺犲狀犵犠ɑ狀

【处方】　广藿香９０ｇ 香薷９０ｇ

紫苏叶９０ｇ 白芷９０ｇ

檀香３０ｇ 木瓜９０ｇ

法半夏９０ｇ 厚朴（姜炙）９０ｇ

大腹皮９０ｇ 陈皮９０ｇ

白术（麸炒）９０ｇ 桔梗９０ｇ

茯苓９０ｇ 槟榔３０ｇ

枳壳（麸炒）９０ｇ 山楂（炒）３０ｇ

六神曲（麸炒）９０ｇ 麦芽（炒）３０ｇ

白扁豆（去皮）９０ｇ 甘草９０ｇ

【制法】　以上二十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１７０～１８０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；气香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：叶肉组织中有细

小草酸钙簇晶，直径４～８μｍ（紫苏叶）。不规则分枝状团块

无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ

（茯苓）。纤维成束，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维

（甘草）。内胚乳细胞碎片白色，壁厚，有较多大的类圆形纹孔

（槟榔）。

（２）取本品６ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加甲醇３０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用稀盐酸２０ｍｌ溶解，用

三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用２％

氢氧化钠溶液振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并氢氧化钠溶液，

用盐酸调节ｐＨ值至１～２，用三氯甲烷振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用无水硫酸钠脱水，蒸干，残渣加甲

醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品、和厚

·１２８·

四正丸
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朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（１０∶１）为展开剂，在氨蒸气饱和的层析缸内展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％醋酸溶液（３９∶６１）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按橙皮苷峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含陈皮、枳壳以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于７．０ｍｇ。

【功能与主治】　祛暑解表，化湿止泻。用于内伤湿滞，

外感风寒，头晕身重，恶寒发热，恶心呕吐，饮食无味，腹胀

泄泻。

【用法与用量】　姜汤或温开水送服。一次２丸，一日２次。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

四 君 子 丸

犛犻犼狌狀狕犻犠ɑ狀

【处方】　党参２００ｇ 炒白术２００ｇ

茯苓２００ｇ 炙甘草１００ｇ

【制法】　以上四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生姜

５０ｇ、大枣１００ｇ，分次加水煎煮，滤过。取上述粉末，用煎液泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为棕色的水丸；味微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。联结乳管直径１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党

参）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细

胞中（炒白术）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶

纤维（炙甘草）。

（２）取本品２ｇ，研碎，加正己烷１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加正己烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取白术对照药材０．２ｇ，加正己烷２ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

新制备的溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２０∶０．１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品５ｇ，研碎，加水４０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液

用正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤

３次，每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

４μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制

备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶

１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（６７∶３３∶１）

为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应

不低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品１０ｍｇ，精密称

定，加０．５％氨溶液甲醇（１∶１）的混合溶液制成每１ｍｌ含

０．２ｍｇ的 溶 液 （相 当 于 每 １ｍｌ含 甘 草 酸 ０．１９５９ｍｇ），

即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，

取约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．５％氨

溶液甲醇（１∶１）的混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率２０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用上述混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少于

１．５ｍｇ。

【功能与主治】　益气健脾。用于脾胃气虚，胃纳不佳，食

少便溏。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日３次。

【贮藏】　密闭，防潮。

·２２８·

四君子丸
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四君子颗粒

犛犻犼狌狀狕犻犓犲犾犻

【处方】　党参２００ｇ 麸炒白术２００ｇ

茯苓２００ｇ 炙甘草１００ｇ

【制法】　以上四味，另取干姜８．４ｇ、大枣１００ｇ，加水煎煮

二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．３２～１．３５（８０℃），加适量蔗糖，制成颗粒，干燥，制成

１５００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色的颗粒；味甜，微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ，研细，加水５０ｍｌ使溶解，离心，

取上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并

正丁醇液，用氨试液调节ｐＨ 值９～１０，用水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，通过Ｄ１０１大孔树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），

依次用水５０ｍｌ、１０％乙醇８０ｍｌ、５０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集

５０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取党参炔苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述对照品溶液５μｌ，供试品溶液１５μｌ，分别点于同一高效硅

胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶０．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１００℃加热至斑点

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品１５ｇ，研细，加水３０ｍｌ使溶解，离心，取上清

液，用乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白术对

照药材０．３ｇ，加水２０ｍｌ煎煮３０分钟，离心，取上清液，自“用

乙醚振摇提取３次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮 （４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热至斑点清晰，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品３０ｇ，研细，加乙醚７０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加正己烷０．５ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取茯苓对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、

对照药材溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１５ｇ，研细，加正丁醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收正丁醇至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取甘草对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取甘草苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ，对照药材溶液、对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热

至斑点清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３７ｎｍ。理论

板数按甘草苷峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～８　

８～３５

３５～３６

３６～４０

４０～５０

１９

１９→５０

５０→１００

１００→１９

１９

８１

８１→５０

５０→０

０→８１

８１

对照品溶液的制备　取甘草苷对照品、甘草酸铵对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ分别含甘草苷２０μｇ、甘草酸铵

０．２ｍｇ溶液，即得（甘草酸重量＝甘草酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取本品装量差异项下的内容物３ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤

液１５ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇使溶解，移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇

稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含炙甘草以甘草苷（Ｃ２１Ｈ２２Ｏ９）不得少于

１．０ｍｇ；含甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）不得少于４．９ｍｇ。

【功能与主治】　益气健脾。用于脾胃气虚，胃纳不佳，食

少便溏。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密封。

四　妙　丸

犛犻犿犻ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　苍术１２５ｇ 牛膝１２５ｇ

盐黄柏２５０ｇ 薏苡仁２５０ｇ

·３２８·

四妙丸
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【制法】　以上四味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为浅黄色至黄褐色的水丸；气微；味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维；石细胞鲜黄色，分枝状，

壁厚，层纹明显（盐黄柏）。

（２）取本品８ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，静

置，取上清液２０ｍｌ，加盐酸２ｍｌ，加热回流１小时，浓缩至约

５ｍｌ，加水１０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ振摇提取，提取液

蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取牛膝对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照药材

溶液和对照品溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，

以三氯甲烷甲醇（１０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

磷钼酸试液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品３ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取苍术对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２０∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，弃

去乙醚液，残渣加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸

小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。再取黄柏对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１～２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙

酸乙酯甲醇浓氨试液（６∶１．５∶３∶２∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（５）取本品５ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取薏苡仁对照药材

２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述二种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯冰醋酸（１０∶３∶０．１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（４５∶５５）（每１００ｍｌ加十二

烷基磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数

按盐酸小檗碱峰计算，应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含５５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精密

称定，置５０ｍｌ量瓶中，加盐酸甲醇（１∶１００）溶液约４０ｍｌ，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，放冷，加盐酸甲醇

（１∶１００）溶液至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入

液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于８．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿。用于湿热下注所致的痹病，

症见足膝红肿、筋骨疼痛。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每１５粒重１ｇ

【贮藏】　密封。

四味土木香散

犛犻狑犲犻犜狌犿狌狓犻ɑ狀犵犛ɑ狀

本品系蒙古族验方。

【处方】　土木香２００ｇ 苦参２００ｇ

悬钓子木（去粗皮、心）１００ｇ 山柰５０ｇ

【制法】　以上四味，粉碎成粗粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为黄白色的粉末；气香，味极苦、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒圆形、椭

圆形或类三角形，直径１０～３０μｍ，脐点及层纹均不明显（山

柰）。薄壁细胞无色，长圆形或长多角形，含扇形菊糖块（土

木香）。纤维束无色，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶

纤维（苦参）。

（２）取本品３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取土木香内酯对照品和异土木香内酯

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一用０．２５％硝酸银溶液制备的硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲苯乙酸乙酯（５∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％茴香醛硫酸溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同的蓝紫色斑点。

（３）取本品１ｇ，加三氯甲烷２５ｍｌ和浓氨试液０．３ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶

·４２８·
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解，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品、槐定碱对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别

点于同一２％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

丙酮甲醇（８∶３∶０．５）为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾

干，再以甲苯乙酸乙酯甲醇水（２∶４∶２∶１）１０℃以下放置

后的上层溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷以

碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同的橙红色斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取对甲氧基肉桂酸乙酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯（１８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合茶剂项下有关的各项规定（通则０１８８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈０．０４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波长为

２１０ｎｍ。理论板数按异土木香内酯峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取异土木香内酯对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．３ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，放置过夜，超

声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含土木香以异土木香内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）计，不

得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　清瘟解表。用于瘟病初期，发冷发热，头

痛咳嗽，咽喉肿痛，胸胁作痛。

【用法与用量】　水煎服。一次２．５～３．６ｇ，一日２～３次。

【规格】　每袋装２０ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

四味珍层冰硼滴眼液

犛犻狑犲犻犣犺犲狀犮犲狀犵犅犻狀犵狆犲狀犵犇犻狔ɑ狀狔犲

【处方】　珍珠层粉水解液３５０ｍｌ（含总氮０．１０ｇ）

天然冰片０．５０ｇ

硼砂１．９１ｇ　　　　硼酸１１．２０ｇ

【制法】　以上四味，硼酸、硼砂加入适量水中，再加氯化

钠适量，加热，搅拌使溶解，趁热加入适量的苯氧乙醇及上述

珍珠层粉水解液，搅匀，加热至１００℃并保温３０分钟，冷却；

天然冰片用适量乙醇溶解，在搅拌下缓缓加入上述溶液中，搅

匀，加水至１０００ｍｌ，混匀，滤过，即得。

【性状】　本品为近无色至微黄色的澄明液体；气香。

【鉴别】　（１）取本品１ｍｌ，加１０％氢氧化钠溶液２滴，摇

匀，滴加０．５％硫酸铜溶液，摇匀，溶液显紫红色。

（２）取本品１ｍｌ，加硫酸３ｍｌ，混匀，加甲醇１２ｍｌ，点火燃

烧，即产生边缘带绿色的火焰。

（３）取本品１５ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并

乙醚液，挥散至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取右旋龙脑对照

品２ｍｇ，加乙醚制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛的１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１５ｍｌ，加硫酸０．３ｍｌ，置水浴中加热回流２小

时，放冷，通过７３２型氢型阳离子交换树脂柱（内径为１．５ｃｍ，

柱高为１０ｃｍ），用水２００ｍｌ洗脱，再用１０％氨溶液１００ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加稀乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取丙氨酸对照品、甘氨酸对照品，加稀乙醇制成每

１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（４∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　狆犎值　应为７．０～７．８（通则０６３１）。

其他　应符合眼用制剂项下有关的各项规定（通则

０１０５）。

【含量测定】　总氮量　精密量取本品１０ｍｌ，照氮测定法

（通则０７０４第二法）测定，即得。

本品每１ｍｌ含总氮（Ｎ）应为９３～１０７μｇ。

天然冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相，涂布浓度为１０％；程序升温：初始温度为

１４０℃，保持１２分钟；以每分钟１０℃的速率升至１７０℃，保持

１０分钟。理论板数按右旋龙脑峰计算应不低于１９００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取右旋龙脑

对照品１２．５ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，用内标溶液

溶解并稀释至刻度，摇匀，吸取２μｌ，注入气相色谱仪，计

算校正因子。

测定法　精密量取本品５ｍｌ，置具塞试管中，精密加入内

标溶液５ｍｌ，振摇提取，静置使分层，分取上清液，吸取２μｌ，注

入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含天然冰片以右旋龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得

·５２８·
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少于０．２８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解痉，去翳明目。用于肝阴不足、肝

气偏盛所致的不能久视、轻度眼胀、眼痛、青少年远视力下降；

青少年假性近视、视力疲劳、轻度青光眼见上述证候者。

【用法与用量】　滴于眼睑内。一次１～２滴，一日３～５

次；必要时可酌情增加。

【规格】　每瓶装　（１）８ｍｌ　（２）１５ｍｌ

【贮藏】　密封，置凉暗处。

附：

珍珠层粉水解液

〔制法〕　珍珠层粉加水搅匀，煮沸，每隔２小时搅拌一

次，保温４８小时，放冷，滤过，滤液浓缩至适量，放冷，滤过，测

定滤液中的总氮量，备用。

四制香附丸

犛犻狕犺犻犡犻ɑ狀犵犳狌犠ɑ狀

【处方】　香附４００ｇ 熟地黄１００ｇ

当归（炒）１００ｇ 川芎１００ｇ

炒白芍１００ｇ 炒白术７５ｇ

泽兰７５ｇ 陈皮７５ｇ

关黄柏２５ｇ 炙甘草２５ｇ

【制法】　以上十味，将香附分成四等份，分别用米泔水

５０ｍｌ（大米、糯米或小米１０ｇ淘洗之水）、黄酒５０ｍｌ、醋５０ｍｌ和盐

水（含食盐８ｇ）浸泡，待溶液被吸干后加适量水煮透，至溶液完全

吸尽，干燥，将上述香附与其余熟地黄等九味粉碎成细粉，过筛，

混匀。每１００ｇ粉末用炼蜜５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水蜜丸；味苦、微甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞浅黄色，

类方形或多角形，直径３７～６４μｍ，壁厚薄均匀，多数个成群

或散在（炒白术）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成

晶纤维（炙甘草）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细

胞中，常排列成行或一个细胞中含有数个簇晶（炒白芍）。

（２）取本品２ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，冷浸１５分钟，滤过，滤渣

备用，滤液挥干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

香附对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取α香附酮对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照药材溶液

５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）甲苯乙酸乙酯（１０∶１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤渣，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取陈皮对照药材０．５ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。再取橙皮苷对照品，

加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各

１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以三氯甲烷丙酮甲醇（５∶１∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，用热风吹干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取关黄柏对照药材０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流

１５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。另取盐酸小檗碱对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试

品溶液５μｌ及上述对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨

试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的

黄色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１４∶８６）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气和血，补血调经。用于血虚气滞，月

经不调，胸腹胀痛。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

四 物 合 剂

犛犻狑狌犎犲犼犻

【处方】　当归２５０ｇ 川芎２５０ｇ

白芍２５０ｇ 熟地黄２５０ｇ

【制法】　以上四味，当归和川芎冷浸０．５小时，用水蒸气
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蒸馏，收集蒸馏液约２５０ｍｌ，蒸馏后的水溶液另器保存，药渣

与白芍、熟地黄加水煎煮三次，第一次１小时，第二、三次各

１．５小时，合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至相

对密度为１．１８～１．２２（６５℃）的清膏，加入乙醇，使含醇量达

５５％，静置２４小时，滤过，回收乙醇，浓缩至相对密度为

１．２６～１．３０（６０℃）的稠膏，加入上述蒸馏液、苯甲酸钠３ｇ及

蔗糖３５ｇ，加水至１０００ｍｌ，滤过，灌封，或灌封、灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色至棕褐色的液体；气芳香，味微

苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加乙醚振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，水液备用，合并乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各

０．５ｇ，分别加乙醚１５ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液挥干，残

渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下乙醚提取后的备用水液，用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，以正丁醇

饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取熟地黄

对照药材３ｇ，加水６０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２，４二硝基苯肼

乙醇试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同的黄棕色主斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０６（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇水醋酸（２∶２５∶７１∶２）为流动相；

检测波长为２３０ｎｍ；柱温３５℃。理论板数按芍药苷峰计算应

不低于２０００。

对照品溶液的制备　精密称取芍药苷对照品适量，加水

制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　养血调经。用于血虚所致的面色萎黄、

头晕眼花、心悸气短及月经不调。

【用法与用量】　口服。一次１０～１５ｍｌ，一日３次。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

四物益母丸

犛犻狑狌犢犻犿狌犠ɑ狀

【处方】　熟地黄４００ｇ 当归（酒炒）４００ｇ

川芎１００ｇ 白芍（麸炒）１００ｇ

益母草８００ｇ

【制法】　以上五味，取益母草切碎，加水煎煮二次，每次

２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成适量的清膏。其余当归

（酒炒）等四味药材粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加

炼蜜１０～２０ｇ，与益母草清膏及适量的水混匀，制丸，干燥，

即得。

【性状】　本品为棕褐色至棕黑色的水蜜丸；气香，味微

甜、苦涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

有数个簇晶（白芍）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜

向交错纹理（当归）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，

内含棕色核状物（熟地黄）。螺纹导管直径８～２３μｍ，加厚壁

互相连接，似网状螺纹导管（川芎）。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，浸渍２４小时，滤过，滤

液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取熟地黄对照药材２ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各４～８μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，

以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品６ｇ，加硅藻土５ｇ，研匀，加乙醇４０ｍｌ，浸渍

１小时，时时振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取当归、川

芎对照药材各１ｇ，分别加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

的亮蓝白色荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液，蒸干，残渣加水

２０ｍｌ，加热使溶解，放冷，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次

·７２８·
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１５ｍｌ，弃去水液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品４ｇ，加硅藻土３ｇ，研细，加水３０ｍｌ使溶解，加

稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，滤过，滤液通过７３２钠型强酸型阳

离子交换树脂柱（柱内径为０．９ｃｍ，柱长为１２ｃｍ），以水洗至

流出液近无色，弃去水液，再以２ｍｏｌ／Ｌ氨溶液６０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，水浴蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取盐酸水苏碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正丁醇盐酸乙酸乙酯（８∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，在１０５℃加热１０分钟，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１７∶８３）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　精密称取芍药苷对照品适量，加稀

乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２ｇ，研细，取０．４ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率２４０Ｗ，频率４５ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重

量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　补血，活血，调经。用于血虚血滞，月经

不调。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

四 物 颗 粒

犛犻狑狌犓犲犾犻

【处方】　当归６２５ｇ 川芎６２５ｇ

白芍６２５ｇ 熟地黄６２５ｇ

【制法】　以上四味，当归、川芎蒸馏提取挥发油，用倍他

环糊精包合，包合物备用；蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与

白芍、熟地黄用蒸馏后的水溶液配成的５０％乙醇溶液作溶

剂，回流提取２次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并提取

液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成相对密度为１．３０（６０℃）的稠

膏，加入包合物、可溶性淀粉１５０ｇ、糊精３５０ｇ、阿司帕坦１０ｇ、

香兰素２．５ｇ和乙基麦芽酚 ２．５ｇ，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气芳香，味微

苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理

５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，分别

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取毛蕊花糖苷对照品适量，加甲

醇制成每１ｍｌ含２μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相

色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充

剂；以乙腈０．１％醋酸溶液（１６∶８４）为流动相，检测波长为

３３４ｎｍ。分别吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注入液

相色谱仪，测定。供试品色谱中应呈现与对照品色谱保留时

间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　当归、川芎　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测波

长为３２１ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

４５分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含当归和川芎以阿魏酸（Ｃ２０Ｈ２０Ｏ４）计，不得少

于１．２ｍｇ。

白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

·８２８·
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理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕当归、川芎项下的供

试品溶液作为供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于２５ｍｇ。

【功能与主治】　养血调经。用于血虚所致的面色萎黄、

头晕眼花、心悸气短及月经不调。

【用法与用量】　温开水冲服。一次５ｇ，一日３次。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

四　逆　汤

犛犻狀犻犜ɑ狀犵

【处方】　淡附片３００ｇ 干姜２００ｇ

炙甘草３００ｇ

【制法】　以上三味，淡附片、炙甘草加水煎煮二次，第一

次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过；干姜用水蒸气蒸

馏提取挥发油，挥发油和蒸馏后的水溶液备用；姜渣再加水煎

煮１小时，煎液与上述水溶液合并，滤过，再与淡附片、炙甘草

的煎液合并，浓缩至约４００ｍｌ，放冷，加乙醇１２００ｍｌ，搅匀，静

置２４小时，滤过，减压浓缩至适量，用适量水稀释，冷藏２４小

时，滤过，加单糖浆３００ｍｌ、苯甲酸钠３ｇ与上述挥发油，加水

至１０００ｍｌ，搅匀，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕黄色的液体；气香，味甜、辛。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用正丁醇２０ｍｌ振摇提取，取

正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取甘草对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

弃去乙醚液，药渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液

蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于

同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯冰醋酸甲酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取干姜对照药材５ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液用正丁醇４０ｍｌ振摇提取，取正丁醇液，蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照

药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品７０ｍｌ，加浓氨试液调节

ｐＨ值至１０，用乙醚振摇提取３次，每次１００ｍｌ，合并乙醚液，

回收溶剂至干，残渣用无水乙醇溶解使成２．０ｍｌ，作为供试品

溶液。另取乌头碱对照品与次乌头碱对照品适量，加无水乙

醇制成每１ｍｌ各含２．０ｍｇ与１．０ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

６μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯浓氨试液（５∶５∶１）的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应位置上，出现的斑点应小于对照品斑点，或不出

现斑点。

相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸 （６７∶３３∶１）为

流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不

低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含０．４０ｍｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含甘

草酸０．３９１８ｍｇ）。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加流动相至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含炙甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　温中祛寒，回阳救逆。用于阳虚欲脱，冷

汗自出，四肢厥逆，下利清谷，脉微欲绝。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次；或遵

医嘱。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

四　神　丸

犛犻狊犺犲狀犠ɑ狀

【处方】　肉豆蔻（煨）２００ｇ 补骨脂（盐炒）４００ｇ

五味子（醋制）２００ｇ 吴茱萸（制）１００ｇ

大枣（去核）２００ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生姜

·９２８·

四神丸
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２００ｇ，捣碎，加水适量，压榨取汁。取上述粉末用生姜汁和水

泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为浅褐色至褐色的水丸；气微香，味苦、咸

而带酸、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮表皮石细胞

淡黄棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含暗棕色

物（五味子）。非腺毛２～６细胞，胞腔有的充满红棕色物；腺

毛头部多细胞，椭圆形，含棕黄色至棕红色物，柄２～５细胞（吴

茱萸）。果皮表皮细胞黄棕色至红棕色，表面观多角形，断面

观角质层厚约１０μｍ（大枣）。

（２）取本品１０ｇ，研细，照挥发油测定法（通则２２０４）试

验，加乙酸乙酯２ｍｌ及水适量，加热回流１小时，取乙酸乙酯

液作为供试品溶液。另取肉豆蔻对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５～１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）甲苯（１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

主斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，加热回流１０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１ｇ，研细，加乙醇１０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取吴茱萸对照药材０．１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇

醋酸水（２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　溶散时限　应在２小时内全部溶散（通则

０１０８）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２４５ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１６μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇１００ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率３００Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称

定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂

素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　温肾散寒，涩肠止泻。用于肾阳不足所

致的泄泻，症见肠鸣腹胀、五更溏泻、食少不化、久泻不止、面

黄肢冷。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日１～２次。

【贮藏】　密封。

四　神　片

犛犻狊犺犲狀犘犻ɑ狀

【处方】　肉豆蔻（煨）１８９ｇ　　　盐补骨脂３７７ｇ

醋五味子１８９ｇ 制吴茱萸９４ｇ

大枣（去核）１８９ｇ 干姜９４ｇ

【制法】　以上六味，大枣（去核）加水煎煮二次，每次１小

时，合并煎液，浓缩至相对密度为１．２０～１．３０（５５℃）；肉豆蔻

（煨）、制吴茱萸、盐补骨脂、醋五味子用６０％乙醇作溶剂进行

渗漉；干姜用乙醇作溶剂进行渗漉，上述渗漉液合并，回收乙

醇并浓缩，与大枣浓缩膏及适量的淀粉等辅料混匀，制成颗

粒，干燥，放冷，压制成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的片；或为薄膜衣片，除

去包衣后显黄棕色至深褐色；味酸、辛。

【鉴别】　（１）取本品２片，研细，加乙醇１５ｍｌ，超声处理

４０分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取吴茱萸对照

药材０．４ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇三乙胺（１９∶５∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１片，研细，加乙酸乙酯１５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～４μｌ，分别

点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）三氯甲

烷乙酸乙酯（１０∶１∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

·０３８·
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（３）取本品５片，研细，加水４０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加０．１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液２０ｍｌ使

溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提

取液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取五味子对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

再取五味子醇甲对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各２～６μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲醇（１５∶５∶０．３）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　盐补骨脂　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２８∶７２）为流动相；检测波长为２４６ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　分别取补骨脂素对照品、异补骨脂

素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含补骨脂素

５μｇ、异补骨脂素７μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，薄膜衣片除去包衣，

精密称定，研细，取素片约０．５ｇ，或取薄膜衣片０．２５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于１．６ｍｇ。

醋五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈０．１％磷酸溶液（３４∶６６）为流动相；检测波

长为 ２５０ｎｍ。理 论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计 算 应 不 低

于１００００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，薄膜衣片除去包

衣，精密称定，研细，取素片约１ｇ，或取薄膜衣片０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于０．４２ｍｇ。

【功能与主治】　温肾散寒，涩肠止泻。用于肾阳不足所

致的泄泻，症见肠鸣腹胀、五更溏泻、食少不化、久泻不止、面

黄肢冷。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２次。

【规格】　（１）素片　每片重０．６ｇ　（２）薄膜衣片　每片

重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

生白合剂（生白口服液）

犛犺犲狀犵犫ɑ犻犎犲犼犻

【处方】 淫羊藿２４０ｇ 补骨脂１２０ｇ

附子（黑顺片）８０ｇ 枸杞子２４０ｇ

黄芪２４０ｇ 鸡血藤２４０ｇ

茜草２４０ｇ 当归１２０ｇ

芦根２４０ｇ 麦冬１２０ｇ

甘草１２０ｇ

【制法】 以上十一味，加水煎煮二次，每次１小时，合并

煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度１．２４～１．２７（２５℃），加

乙醇使含醇量达７０％，静置，滤过，滤液回收乙醇，加水适量

搅拌，用２０％氢氧化钠溶液调ｐＨ值至７，加甜菊素２ｇ，调整

总量至１０００ｍｌ，搅匀，冷藏，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】 本品为棕红色液体；气香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品１０ｍｌ，加稀盐酸调节ｐＨ值至３～４，

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取补

骨脂对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮０．５小时，滤过，滤液浓缩

至约１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取补骨脂素对照品和

异补骨脂素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正己烷乙醚乙酸乙酯（４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取茜草对照药材０．５ｇ，加水１５ｍｌ，加热微沸回流３０

分钟，放冷，滤过，滤液照〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液的制备

方法，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各

２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

浓氨试液（１０∶１．７∶１．２∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

·１３８·
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１０ｍｌ，合并正丁醇液，用０．５％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次

３０ｍｌ，弃取洗液，再用水洗涤２次，每次１０ｍｌ，分取正丁醇液，

回收溶剂至干，残渣加乙醇１０ｍｌ使溶解，置中性氧化铝柱

（１００～１２０目，５ｇ，内径为１０ｍｍ，乙醇湿法装柱）上，用乙醇

４０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用４０％甲醇１００ｍｌ洗脱，收集

４０％甲醇洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取黄芪对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分

钟，滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取

黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）５～１０℃放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，合并正丁醇液，用水２０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草

对照药材１ｇ，加水１５ｍｌ，加热微沸回流３０分钟，放冷，滤过，

滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一用０．２％氢氧

化钠溶液制备的硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同的三个棕黄色斑点。

（５）取本品２０ｍｌ，用正己烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合

并正己烷液，回收溶剂至干，残渣加正己烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材０．６ｇ，加水５０ｍｌ，加水煮沸

３０分钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各７μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１０∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】 乌头碱限量　取本品５０ｍｌ，加氨试液１０ｍｌ，用

乙醚振摇提取４次，每次５０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣用硫

酸溶液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）５ｍｌ使溶解，并继续用５ｍｌ硫酸溶液

（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）分次洗涤容器，合并酸液，加氨试液调节ｐＨ值

至９，加乙醚振摇提取４次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，加适量无

水硫酸钠脱水，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含２．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液３０μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点

于同一碱性氧化铝薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化钾碘试液与碘化铋钾试液的

等容混合液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上

出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密称取本品２ｍｌ，加置于聚酰胺

柱（５０～６０目，４ｇ，内径为１０ｍｍ，用水湿法装柱）上，用水

５０ｍｌ分次洗脱（流速为每分钟１ｍｌ），弃去洗脱液，继用６０％

甲醇洗脱，收集６０％甲醇洗脱液，置１００ｍｌ量瓶中，加６０％甲

醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得低

于０．９ｍｇ。

【功能与主治】 温肾健脾，补益气血。用于癌症放、化疗

引起的白细胞减少属脾肾阳虚，气血不足证候者，症见神疲乏

力，少气懒言，畏寒肢冷，纳差便溏，腰膝酸软。

【用法 与 用 量】 口 服。一 次 ４０ｍｌ，一 日 ３ 次。或

遵医嘱。

【注意】 （１）阴虚火旺及有出血倾向者禁用。

（２）热毒证禁用。

（３）孕妇禁用。

（４）个别病人服后有轻度胃脘不适。

【规格】 （１）每支装１０ｍｌ　（２）每支装２０ｍｌ　（３）每瓶

装２５０ｍｌ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

生 发 搽 剂

犛犺犲狀犵犳ɑ犆犺ɑ犼犻

【处方】　闹羊花６０ｇ 补骨脂６０ｇ

生姜３０ｇ

【制法】　以上三味，闹羊花、补骨脂粉碎成粗粉，生姜切

为薄片，照酊剂项下的浸渍法（通则０１２０），用７５％乙醇作溶

剂，密盖，时加搅拌，浸渍七日，取上清液，滤过，压榨药渣，榨

出液与滤液合并，加７５％乙醇至１０００ｍｌ，搅匀，静置２４小时，

滤过，分装，即得。

【性状】　本品为棕色澄清液体；气香。

【鉴别】　（１）取本品１ｍｌ，作为供试品溶液。另取补骨脂

素对照品、异补骨脂素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

·２３８·

生发搽剂
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０．２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ，对照品溶液２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％氢氧化钾溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同的蓝白色的荧光斑点。

（２）取本品４０ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加

无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取闹羊花对照药

材１ｇ，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇（４∶５∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乙醇量　应为４５％～５５％（通则０７１１）。

其他　应符合搽剂项下有关的各项规定（通则０１１７）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２４６ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素

对照品适量，精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，用乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂

素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．４ｍｇ。

【功能与主治】　温经通脉。用于经络阻隔、气血不畅所

致的油风，症见头部毛发成片脱落、头皮光亮、无痛痒；斑秃见

上述证候者。

【用法与用量】　外用。涂擦患处，一日２～３次。

【注意】　局部皮肤破损处禁用；切忌口服及入眼；发生过

敏反应时停用；不可大剂量或长期使用。

【规格】　每瓶装２０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

生血宝合剂

犛犺犲狀犵狓狌犲犫ɑ狅犎犲犼犻

【处方】 制何首乌３４４ｇ　　　　　女贞子４３０．７ｇ

桑椹４３０．７ｇ 墨旱莲４３０．７ｇ

白芍３４４ｇ 黄芪３４４ｇ

狗脊３４４ｇ

【制法】 以上七味，加水浸泡２０分钟，煎煮二次，第一次

２小时，第二次１．５小时，煎液滤过，滤液减压浓缩适量，合并

浓缩液，离心，滤过，加入甜菊素２．５ｇ与羟苯乙酯１．５ｇ，加热

至沸，制成１０００ｍｌ，即得。

【性状】 本品为棕色至棕褐色的液体；气微香，味

甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品１０ｍｌ，加水１０ｍｌ，混匀，加水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇乙酸乙酯

浓氨试液（５０∶２０∶１０∶２．５）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加水１０ｍｌ，混匀，再加盐酸３ｍｌ，置水浴

上加热１小时，立即冷却，加乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙醚液，挥干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取制何首乌对照药材３ｇ，加水适量，煎煮３０分钟，滤过，

滤液加盐酸３ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照

品、大黄素甲醚对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品３０ｍｌ，加水２０ｍｌ，混匀，加乙酸乙酯振摇提取

２次，每次５０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，６ｇ，内径为

１．５ｃｍ）上，先用８０％甲醇２０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液；再用４０％

甲醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取墨旱莲对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮

１小时，滤过，滤液浓缩至５０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每

次５０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。再取旱莲苷 Ａ对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各４μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙

酸乙酯甲醇水（３０∶４０∶１５∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以香草醛硫酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点；在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（４）取本品１０ｍｌ，加水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

·３３８·

生血宝合剂
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１５ｍｌ，合并正丁醇液，用５％碳酸钠溶液洗涤３次，每次１５ｍｌ，

再以水１０ｍｌ洗涤２次，弃去水液，正丁醇液回收溶剂至干，加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加

甲醇制成１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下

放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同的橙黄色荧光斑点。

（５）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃去氨

试液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取特女贞苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液３～５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯丙酮水（４∶５∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。　

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸（１３∶８７∶０．１５）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数以芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于２．９ｍｇ。

制何首乌　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避

光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２

犗βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】 滋补肝肾，益气生血。用于肝肾不足、气

血两虚所致的神疲乏力、腰膝盩软、头晕耳鸣、心悸、气短、失

眠、咽干、纳差食少；放、化疗所致的白细胞减少，缺铁性贫血

见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次１５ｍｌ，一日３次。

【规格】 每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

生血宝颗粒

犛犺犲狀犵狓狌犲犫ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　制何首乌６４５ｇ 女贞子８０７．５ｇ

桑椹８０７．５ｇ 墨旱莲８０７．５ｇ

白芍６４５ｇ 黄芪６４５ｇ

狗脊６４５ｇ

【制法】　以上七味，酌予碎断，加水浸泡２０分钟，９５℃加

热，动态提取１小时，冷却至５０℃以下，滤过，滤液减压浓缩

至适量，喷雾干燥，加甜菊素１ｇ及糊精适量，混匀，制粒，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为灰褐色的颗粒；气微香，味甜，微苦。

【鉴别】　（１）取本品４ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取大黄素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠

溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷二氯甲烷乙酸乙酯

甲醇（１５∶６∶９∶４）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取墨旱莲对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试

品溶液及上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加正丁醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液用氨试液２０ｍｌ洗涤，取正丁醇液蒸干，残渣

加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

·４３８·
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（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品８ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用以水饱和的正

丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加１％的氢氧

化钠溶液洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去氢氧化钠液，再用以正丁

醇饱和的水洗至中性，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ中含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇２０ｍｌ，

超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）１５分钟，滤过，残渣用甲醇

重复处理２次，合并滤液，用甲醇３０ｍｌ分次洗涤残渣及滤器，

洗液与上述滤液合并，蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，移置５０ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕不

得少于３２ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于１６ｍｇ。

【功能与主治】　滋补肝肾，益气生血。用于肝肾不足、气

血两虚所致的神疲乏力、腰膝盩软、头晕耳鸣、心悸、气短、失

眠、咽干、纳差食少；放、化疗所致的白细胞减少，缺铁性贫血

见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次８ｇ，一日２～３次。

【规格】　（１）每袋装８ｇ　（２）每袋装４ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

生　脉　饮

犛犺犲狀犵犿ɑ犻狔犻狀

【处方】　红参１００ｇ 麦冬２００ｇ

五味子１００ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成粗粉，用６５％乙醇作溶剂，浸

渍２４小时后进行渗漉，收集渗漉液约４５００ｍｌ，减压浓缩至约

２５０ｍｌ，放冷，加水４００ｍｌ稀释，滤过，另加６０％糖浆３００ｍｌ及

适量防腐剂，并调节ｐＨ 值至规定范围，加水至１０００ｍｌ，搅

匀，静置，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为黄棕色至红棕色的澄清液体；气香，味酸

甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用正丁醇２０ｍｌ振摇提取，正

丁醇液蒸干，残渣加硫酸的４５％乙醇溶液（７→１００）１５ｍｌ，加

热回流１小时，挥去乙醇，用三氯甲烷１０ｍｌ振摇提取，分取三

氯甲烷液，用水洗至中性，用适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液

浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取人参二醇对照品、人参三

醇对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙

酮（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸甲醇溶液（１→

２），在１０５℃加热约１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加盐酸０．５ｍｌ、水１ｍｌ，加热煮沸５分

钟，放冷，用三氯甲烷２０ｍｌ振摇提取，分取三氯甲烷液，浓缩

至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，

煎煮１０分钟，滤过，滤液加盐酸０．５ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，加水２０ｍｌ，摇匀，用乙醚振摇提取３次，

每次３０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。再取五味子醇甲对照品，加三氯甲烷制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液

与对照品溶液２～５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５６∶４４）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

·５３８·
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理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的内容物，混匀，精

密量取１０ｍｌ，置分液漏斗中，加水２０ｍｌ，摇匀，用乙醚振摇提

取４次，每次３０ｍｌ，再用乙醚２０ｍｌ洗涤容器，合并乙醚液，

挥干，再置水浴上蒸３０分钟，残渣加无水乙醇适量使溶解

并转移至１０ｍｌ量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含五味子以五味子醇甲（Ｃ２２Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　益气复脉，养阴生津。用于气阴两亏，心

悸气短，脉微自汗。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

生 脉 胶 囊

犛犺犲狀犵犿ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　红参３３０ｇ 麦冬６６０ｇ

五味子３３０ｇ

【制法】　以上三味，取红参２００ｇ，粉碎成细粉，备用；剩

余红参粉碎成粗粉，用７５％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后进行

渗漉，收集渗漉液７１５ｍｌ。将五味子粉碎成粗粉，水蒸气蒸

馏，蒸馏液备用；残渣与麦冬加水煎煮二次，第一次２小时，第

二次１．５小时，滤过，滤液合并，浓缩至相对密度１．２０～１．２５

（６０℃），加乙醇使含醇量达６０％，静置，滤过，回收乙醇，浓缩

至适量，与上述渗漉液、蒸馏液及红参细粉混匀，制粒，干燥，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气香，味酸、甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加水饱和的正丁醇１０ｍｌ，

超声处理３０分钟，取上清液加３倍量氨试液，摇匀，放置分

层，取上层液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取红参对照药材１ｇ，加水０．５ｍｌ搅拌湿润，加水饱和的正

丁醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１ 对照

品、人参皂苷Ｒｅ对照品及人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶

４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显

相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，加盐酸０．５ｍｌ、水１５ｍｌ，加热煮沸

５分钟，放冷，滤过，滤液用三氯甲烷２０ｍｌ振摇提取，取三氯

甲烷液，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材

１ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，滤液加盐酸０．５ｍｌ，自“加

热煮沸５分钟”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述对照药材溶液５μｌ、供试品溶液

５～２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述对照药材溶液２～

５μｌ、供试品溶液５～２０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，

以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１ 峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２５ｍｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０粒内容物，精密称定，研

细，混匀，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加７０％乙醇

３０ｍｌ，密塞，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，滤

过（必要时先离心再滤过），用７０％乙醇２０ｍｌ洗涤容器及滤

器，洗液并入滤液中，蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取５次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并

正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含红参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】　益气复脉，养阴生津。用于气阴两亏，心

悸气短，脉微自汗。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【规格】　（１）每粒装０．３ｇ　（２）每粒装０．３５ｇ
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【贮藏】　密封。

代 温 灸 膏

犇ɑ犻狑犲狀犼犻狌犌ɑ狅

【处方】　辣椒３８００ｇ 肉桂７５０ｇ

生姜２００００ｇ 肉桂油１００ｍｌ

【制法】　以上四味，生姜、肉桂、辣椒分别粉碎成粗粉，用

乙醇浸渍三次，第一次２４小时，第二次７２小时，第三次４８小

时，浸渍液滤过，合并滤液，回收乙醇，浓缩成相对密度为

１．３０～１．３５（７０℃）的稠膏；加入由橡胶、氧化锌、松香等制成

的基质，再加入肉桂油，混匀，制成涂料，进行涂膏，切段，盖

衬，切成小块，即得。

【性状】　本品为橘黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品６片，除去盖衬，剪成约１ｃｍ 宽的

条，置具塞锥形瓶中，加乙醇５０ｍｌ，浸泡过夜，滤过，滤液置

６０～７０℃水浴上挥干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品６片，除去盖衬，加三氯甲烷２０ｍｌ，搅拌使基

质溶解，加无水乙醇３０ｍｌ，搅拌使基质凝固，静置１０分钟，滤

过，再用三氯甲烷与无水乙醇同法处理一次，合并二次滤液，

蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，离心，取上清液缓慢通过

以十八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填 充 剂 的 固 相 萃 取 小 柱

（３００ｍｇ），用水５ｍｌ洗脱，弃去洗液；再用３０％甲醇５ｍｌ洗

脱，弃去洗脱液，继用７０％甲醇５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，作为

供试品溶液。另取辣椒素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ

的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试

验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以乙腈０．１％磷酸溶

液（４５∶５５）为流动相；柱温３５℃，检测波长为２２７ｎｍ。理论

板数按辣椒素峰计算应不低于３０００。吸取上述两种溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱

峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　含膏量　取本品，用乙醚作溶剂，依法检查（通

则０１２２第一法）。每１００ｃｍ２ 含膏量不得低于１．７ｇ。

其他　应符合贴膏剂项下橡胶膏剂有关的各项规定（通

则０１２２）。

【醇浸出物】　取本品２片，测量布面面积，除去盖衬，剪

成小片，置１００ｍｌ具塞锥形瓶中，加无水乙醇５０ｍｌ，密塞，浸

泡１６小时，滤过，滤渣及容器用无水乙醇洗涤３次，每次

１０ｍｌ，合并洗液与滤液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，置６０～

７０℃水浴上挥干，置干燥器中干燥３小时，称定重量，计算，即

得。每１００ｃｍ２ 不得少于０．２０ｇ。

【功能与主治】　温通经脉，散寒镇痛。用于风寒阻络

所致的痹病，症见腰背、四肢关节冷痛；寒伤脾胃所致的脘

腹冷痛、虚寒泄泻；慢性风湿性关节炎、慢性胃肠炎见上述

证候者。

【用法与用量】　外用。根据病证，按穴位贴一张。

【贮藏】　密闭，置阴凉处。

白　带　丸

犅ɑ犻犱ɑ犻犠ɑ狀

【处方】　黄柏（酒炒）１５０ｇ 椿皮３００ｇ

白芍１００ｇ 当归１００ｇ

醋香附５０ｇ

【制法】　以上五味，除椿皮外，其余黄柏（酒炒）等四味粉

碎成细粉，过筛，混匀。椿皮加水煎煮二次，合并煎液，滤过，

滤液浓缩至适量，上述细粉用浓缩液（酌留部分包衣）与适量

的水制丸，用留下的浓缩液包衣，干燥，打光，即得。

【性状】　本品为黄棕色至黑棕色的浓缩水丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞的壁木化增厚

（黄柏）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常

排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。薄壁细胞纺

锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。分泌细胞类

圆形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列

（醋香附）。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醇１０ｍｌ，浸泡１小时，时时振

摇，滤过，滤液浓缩至干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ中含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液３～５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，置用展开剂预饱和１５分钟的展开缸内，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液加甲醇至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材

０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ中含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓

氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置用氨蒸气预饱和１５分

钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检
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视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（氢氧化钠试

液调节ｐＨ值至５．０）（２５∶７５）为流动相；检测波长为３４６ｎｍ。

理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精

密称定，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液２５ｍｌ，称定

重量，加热回流３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用盐酸甲

醇（１∶１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热，除湿，止带。用于湿热下注所致的

带下病，症见带下量多、色黄、有味。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

白　蚀　丸

犅ɑ犻狊犺犻犠ɑ狀

【处方】　紫草７１ｇ 灵芝５９５ｇ

降香７１ｇ 盐补骨脂３５７ｇ

丹参７１ｇ 红花７１ｇ

制何首乌５９５ｇ 海螵蛸４８ｇ

牡丹皮７１ｇ 黄药子７１ｇ

苍术（泡）２４ｇ 甘草４８ｇ

蒺藜１０１０ｇ 龙胆２４ｇ

【制法】　以上十四味，取紫草、苍术（泡）、海螵蛸、蒺藜、

黄药子、丹参、灵芝、甘草及制何首乌３５７ｇ加水煎煮二次，第

一次４小时，第二次２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩成稠

膏；另取盐补骨脂、龙胆、降香、牡丹皮、红花及剩余的制何首

乌粉碎成粗粉，与稠膏混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，用水泛

丸，干燥，用黑氧化铁和滑石粉包衣，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黑色的包衣浓缩水丸，除去包衣后显棕

褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束棕色，壁

甚厚，有的周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（降香）。花粉

粒类圆形或椭圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔

（红花）。草酸钙簇晶存在于无色薄壁细胞中，有时数个排列

成行（牡丹皮）。

（２）取补骨脂对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。另取补骨脂素对照品和异

补骨脂素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测

定〕项下的供试品溶液及上述对照药材溶液、对照品溶液各

８μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％氢氧化钾甲醇溶

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品４ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用石油醚（６０～９０℃）

４０ｍｌ振摇提取，分取水层，加稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，再用

乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材

０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理 ２０分钟，滤过，滤液浓缩至

１ｍｌ，作为对照药材溶液。再取丹酚酸Ｂ对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｈ薄层板上，使成条带状，以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸（２∶３∶４∶０．５∶２）为展开剂，展开，展距１２ｃｍ，

取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的条斑。

（４）取本品５ｇ，研细，加酒石酸饱和的乙醚溶液５０ｍｌ，加

热回流３０分钟，滤过，滤液用无水硫酸钠脱水，挥干乙醚，残

渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素甲醚对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯冰醋酸（９∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品８ｇ，研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，弃去三氯甲烷液，药渣挥干，加水１ｍｌ，搅匀，加水饱

和的正丁醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，分取上清液，用氨

试液洗涤３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），弃去洗涤液，取正丁醇液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取蒺藜对

照药材３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，使成条带状，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（６∶

１６∶１１∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良对二甲氨基

苯甲醛溶液（取对二甲氨基苯甲醛１ｇ，加盐酸３４ｍｌ，甲醇

１００ｍｌ，摇匀，即得），在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的条斑。

·８３８·

白蚀丸
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【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４７∶５３）为流动相；检测波长为２４６ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂

素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　补益肝肾，活血祛瘀，养血驱风。用于肝

肾不足、血虚风盛所致的白癜风，症见白斑色乳白、多有对称、

边界清楚，病程较久，伴有头晕目眩、腰膝盩痛。

【用法与用量】　口服。一次２．５ｇ，十岁以下小儿服量减

半，一日３次。

【注意】　孕妇及肝肾功能不全者禁用；服药过程患部宜

常日晒。

【规格】　每袋装２．５ｇ

【贮藏】　密封。

注：苍术（泡）　取苍术，除去杂质，洗净，刨中片，置沸米

泔水中，煮沸，取出，用清水迅速漂洗１次，沥干水，干燥（米泔

水制法：米粉２０ｇ加水至１０００ｇ，充分搅拌即得）。

白 蒲 黄 片

犅ɑ犻狆狌犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】 白头翁８３０ｇ 蒲公英８３０ｇ

黄芩８３ｇ 黄柏８３ｇ

【制法】 以上四味，酌予碎断，加８０％乙醇在８０℃浸渍

４小时，滤过，滤液回收乙醇，备用。药渣加水煎煮二次，每次

１小时，滤过，合并滤液，与上述回收乙醇后的提取液混合，浓

缩成稠膏，加适量淀粉，混匀，干燥，粉碎，过筛，制成颗粒，干

燥，制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄褐

色；味微苦。

【鉴别】 （１）取本品４ｇ，糖衣片除去糖衣，研细，加甲醇

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加

０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，水溶液备用，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一以

４％醋酸钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲

酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯

化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用水溶液，用氨试液调节ｐＨ

值至１２，再用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲

烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～２μｌ，对照药

材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以正丁醇冰醋酸水（７∶２∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４３∶５７∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

或取重量差异项下的本品（薄膜衣片），研细，取约０．５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】 清热燥湿，解毒凉血。用于大肠湿热、热

毒壅盛所致的痢疾、泄泻，症见里急后重、便下脓血；肠炎、痢

疾见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次３～６片，一日３次。

【规格】 （１）薄膜衣片　每片重０．３５ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．４ｇ

（３）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】 密封。

白癜风胶囊

犅ɑ犻犱犻ɑ狀犳犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　补骨脂３３．３３ｇ 黄芪３３．３３ｇ

·９３８·
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红花３３．３３ｇ 川芎３３．３３ｇ

当归３３．３３ｇ 香附３３．３３ｇ

桃仁３３．３３ｇ 丹参３３．３３ｇ

乌梢蛇３３．３３ｇ 紫草３３．３３ｇ

白鲜皮３３．３３ｇ 山药３３．３３ｇ

干姜３３．３３ｇ 龙胆３３．３３ｇ

蒺藜４３３．３３ｇ

【制法】　以上十五味，补骨脂、红花、当归、川芎、桃仁、干

姜、香附和１４３ｇ蒺藜粉碎成细粉，备用；乌梢蛇等七味与剩余

蒺藜加水煎煮三次，第一次３小时，第二次、第三次各２小时，

煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，加入上述细粉搅拌均匀，干

燥，粉碎，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的粉

末；味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１０ｇ，加水饱和的正丁醇

２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，加氨试液振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加４０％甲醇１０ｍｌ使溶

解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，

用４０％甲醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品适量，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下

放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１０ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对

照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（８∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％间苯三酚

乙醇溶液硫酸（１∶１）的混合溶液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加８０％丙酮１０ｍｌ，浸泡１小时，超

声处理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取红花对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇甲酸水（７∶０．４∶２∶３）

为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物６ｇ，加乙醚２０ｍｌ，浸渍１２小时，滤过，

滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物１０ｇ，加甲醇３０ｍｌ，浸渍５小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加乙醚振摇提取２次，每次

１５ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇３ｍｌ使溶解，加在中性

氧化铝柱（２００～３００目，１ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇洗脱至无

色，收集洗脱液，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取龙胆

苦苷对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇水（２０∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２４６ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１５μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．２１ｍｇ。

【功能与主治】　活血行滞，祛风解毒。用于经络阻隔、

气血不畅所致的白癜风，症见白斑散在分布、色泽苍白、边

界较明显。

【用法与用量】　口服。一次３～４粒，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封。

瓜霜退热灵胶囊

犌狌ɑ狊犺狌ɑ狀犵犜狌犻狉犲犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　西瓜霜８６．４ｇ 北寒水石５６ｇ

·０４８·
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石膏５３．２ｇ 滑石５６ｇ

磁石５６ｇ 玄参１６．８ｇ

水牛角浓缩粉１０．８ｇ 羚羊角５．２ｇ

甘草８．８ｇ 升麻１６．８ｇ

丁香３．２ｇ 沉香５．２ｇ

人工麝香１ｇ 冰片３．２ｇ

朱砂５．２ｇ

【制法】　以上十五味，取部分石膏、玄参、升麻、甘草、沉

香五味加水煎煮两次，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，加入

西瓜霜、水牛角浓缩粉，混合，干燥，将剩余石膏、羚羊角、滑

石、北寒水石、磁石干燥，与丁香及上述干膏合并粉碎成细粉，

再将朱砂水飞成极细粉，人工麝香、冰片两味分别研细，与上

述细粉配研，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰色的粉末；气芳香，

味咸凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则细小颗粒

暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品内容物３ｇ，加乙醚１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液挥发至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取丁香对照药材

３０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。再取冰片对照品适量，加乙

醚制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．２５ｍｍ，

膜厚度为０．２５μｍ）；柱温１２０℃。理论板数按龙脑峰计算应

不低于５０００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照

品适量，精密称定，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。精密量取对照品溶液与内标溶液各２ｍｌ，置

５ｍｌ量瓶中，加乙酸乙酯稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气

相色谱仪，计算校正因子。

测定法　取装量差异项下的本品内容物，混匀，取０．６ｇ，

精密称定，置５ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液２ｍｌ，用乙酸乙

酯溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，吸取续滤液１μｌ，注入气相

色谱仪，测定，即得。

本品每粒含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于０．８８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，开窍镇惊。用于热病热入心

包、肝风内动证，症见高热、惊厥、抽搐、咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。周岁以内一次０．１５～０．３ｇ，一至

三岁一次０．３～０．６ｇ，三至六岁一次０．６～０．７５ｇ，六至九岁一

次０．７５～０．９ｇ，九岁以上一次０．９～１．２ｇ，成人一次１．２～

１．８ｇ，一日３～４次。

【注意】　不宜久服，孕妇禁服。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

乐儿康糖浆
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【处方】　党参７７．３ｇ 太子参７７．３ｇ

黄芪７７．３ｇ 茯苓５１．５ｇ

山药７７．３ｇ 薏苡仁７７．３ｇ

麦冬７７．３ｇ 制何首乌７７．３ｇ

大枣２５．８ｇ 焦山楂２５．８ｇ

炒麦芽２５．８ｇ 陈皮７７．３ｇ

桑枝２０６．２ｇ

【制法】　以上十三味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，

合并滤液并浓缩成清膏，加入蔗糖６０３．１ｇ，炼蜜２２０．６ｇ，煮

沸，浓缩，滤过，滤液加入枸橼酸适量和苯甲酸钠或山梨酸钾

３ｇ，加水调整总量至１０００ｍｌ，混匀，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的黏稠液体；味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加水２０ｍｌ，混匀，用二氯甲烷

振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲

酸（１５∶５∶１）１０℃以下放置分层的上层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对

照品溶液。再取陈皮对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展

至约３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶

１∶１）的上层溶液为展开剂，展至约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三

氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱和对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取〔含量测定〕项下的供试品溶液２ｍｌ，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为１．２ｃｍ，用甲醇５ｍｌ预洗）上，

用甲醇１５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，滤过，取续滤液作为供试品溶液。另取党参炔苷对照品，

·１４８·
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加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效

液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填

充剂；以乙腈水（１６∶８４）为流动相；柱温３０℃，检测波长为

２１５ｎｍ。分别吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注入液

相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相

同的色谱峰。

【检查】　相对密度　应不低于１．２８（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５０ｍｌ，加水１０ｍｌ，混

匀，用水饱和的正丁醇振摇提取６次，每次７０ｍｌ，合并正丁醇

提取液，用氨试液洗涤３次，每次１００ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残

渣加甲醇微热使溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１５μｌ，供试品溶

液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于２２．０μｇ。

【功能与主治】　益气健脾，和中开胃。用于脾胃气虚所致

的食欲不振、面黄、身瘦；厌食症、营养不良症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一至二岁一次５ｍｌ，二岁以上一

次１０ｍｌ，一日２～３次。

【规格】　每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

乐　脉　丸
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【处方】　丹参９９８ｇ 川芎４９９ｇ

赤芍４９９ｇ 红花４９９ｇ

香附２４９．５ｇ 木香２４９．５ｇ

山楂１２４．８ｇ

【制法】　 以上七味，加水煎煮三次，每次１小时，合并煎液，

滤过，滤液低温（４５～５０℃）浓缩成清膏，干燥，粉碎，加入适量辅

料，用乙醇和大豆油制软材，制丸，干燥，制成１０００ｇ；或用乙醇制

软材，制丸，干燥，过筛，包薄膜衣，制成８００ｇ，即得。

【性状】　本品为黑色的浓缩水丸或棕褐色至褐色的包衣

浓缩水丸；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取丹参对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取丹参素钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷丙酮甲酸（８∶４∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｇ，研细，加水３０ｍｌ，研磨使溶解，转移至具塞

锥形瓶中，加乙醚４０ｍｌ，强力振摇，离心，分取乙醚液，加无水

硫酸钠１ｇ，振摇，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取川芎对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

及对照药材溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加正丁醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取赤芍对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取芍药苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，于１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，

滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

香附对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（９２∶５∶５）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下供试品溶液，挥干，残渣加乙酸乙酯

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加

乙醚３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙

酯１０ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ、对照药材溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茴香醛试

液，于１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

·２４８·
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测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测

波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于９．０ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇１．７％甲酸溶液（４∶２７∶６９）为流动

相；检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１２．４ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，化瘀通脉。用于气滞血瘀所

致的头痛、眩晕、胸痛、心悸；冠心病心绞痛、多发性脑梗死见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２袋，一日３次；或遵

医嘱。

【规格】　（１）每袋装１．５ｇ（浓缩水丸）　（２）每袋装１．２ｇ

（包衣浓缩水丸）

【贮藏】　密封，防潮。

乐　脉　片
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【处方】　丹参４９９ｇ 川芎２４９．５ｇ

赤芍２４９．５ｇ 红花２４９．５ｇ

香附１２４．７５ｇ 木香１２４．７５ｇ

山楂６２．４ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮三次，每次１小时，滤过，合

并滤液，滤液低温（４５～５０℃）浓缩至相对密度为１．１０～１．３０

的清膏，加辅料适量，制粒，加入适量辅料，混匀，压制成１０００

片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显黄色至棕色；

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品适量，除去薄膜衣，研细，取约５ｇ，加

甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材

１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取丹参素钠对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３～５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（８∶４∶

１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品适量，除去薄膜衣，研细，取约５ｇ，加水３０ｍｌ，

研磨使溶解，转移至具塞锥形瓶中，加乙醚４０ｍｌ，强力振摇，

离心，分取乙醚液，加无水硫酸钠１ｇ，振摇，滤过，滤液回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎

对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品适量，除去薄膜衣，研细，取约５ｇ，加正丁醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲

醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取赤芍对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品适量，除去薄膜衣，研细，取约２ｇ，加乙醚

２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取香附对照药材

２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（９２∶５∶５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

·３４８·
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【含量测定】　赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测

波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，静置３０分钟，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于３．０ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇１．７％甲酸溶液（４∶２７∶６９）为流动

相；检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，静置３０分钟，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于４．２ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，化瘀通脉。用于气滞血瘀所

致的头痛、眩晕、胸痛、心悸；冠心病心绞痛、多发性脑梗死见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～６片，一日３次。

【规格】　每片重（１）０．４５ｇ　（２）０．６ｇ

【贮藏】　密封。

乐 脉 胶 囊
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【处方】　丹参４９９ｇ 川芎２４９．５ｇ

赤芍２４９．５ｇ 红花２４９．５ｇ

香附１２４．７５ｇ 木香１２４．７５ｇ

山楂６２．４ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮三次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液低温减压浓缩成清膏，干燥，粉碎，与适量辅料

混合均匀，装入胶囊，制成１０００粒或１３３３粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄色至棕褐色的颗粒

或粉末；气微，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。再取丹参素钠对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（８∶４∶１．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品内容物５ｇ，加水３０ｍｌ，研磨使溶解，转移至具

塞锥形瓶中，加乙醚４０ｍｌ，强力振摇，离心，分取乙醚液，加无

水硫酸钠１ｇ，振摇，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材０．２ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

供试品溶液１０～２０μｌ，对照药材溶液５～１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，研细，加正丁醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取赤芍对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取香附对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０～

２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋

酸（９２∶５∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下供试品溶液，挥干，残渣加乙酸乙酯

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加

乙醚３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

·４４８·
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加乙酸乙酯１０ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ、对照药材溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷甲酸乙酯甲

酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茴

香醛试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测

波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，〔规格（１）～规

格（３）〕不得少于３．０ｍｇ；〔规格（４）〕不得少于２．２５ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇１．７％甲酸溶液（４∶２７∶６９）为流动

相；检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，〔规格（１）～

规格（３）〕不得少于４．２ｍｇ；〔规格（４）〕不得少于３．２ｍｇ。

【功能与主治】　 行气活血，化瘀通脉。用于气滞血瘀所

致的头痛、眩晕、胸痛、心悸；冠心病心绞痛、多发性脑梗死见

上述证候者。

【用法与用量】　 口服。一次３～６粒〔规格（１）、规格

（２）、规格（３）〕，一次４～６粒〔规格（４）〕，一日３次。

【规格】　每粒装（１）０．５６ｇ　（２）０．５ｇ　（３）０．４５ｇ　

（４）０．４２ｇ

【贮藏】　密封。

乐 脉 颗 粒

犔犲犿ɑ犻犓犲犾犻

【处方】　丹参４９９ｇ 川芎２４９．５ｇ

赤芍２４９．５ｇ 红花２４９．５ｇ

香附１２４．７５ｇ 木香１２４．７５ｇ

山楂６２．４ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮三次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液于离心薄膜蒸发器内低温（４５～５０℃）浓缩至相

对密度为１．１０～１．３０的清膏，在间歇式流化床内与混合均匀

的糊精预胶化淀粉６００ｇ（１∶１）及甜菊素１‰～２‰流化，制

成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕色的颗粒；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，加水３０ｍｌ，振摇，加乙醚４０ｍｌ，

振摇提取３分钟，离心，分取乙醚液，加无水硫酸钠１ｇ，振摇，

滤过，残渣用乙醚１０ｍｌ分两次洗涤，滤液与洗液合并，挥干，

残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ

对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含０．７ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０～１５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷为展开

剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的红色斑点。

（２）取川芎对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，振摇，加乙醚４０ｍｌ，

剧烈振摇提取３分钟，离心，分取乙醚液，加无水硫酸钠１ｇ，

振摇，滤过，残渣用乙醚１０ｍｌ分两次洗涤，滤液与洗液合并，

挥干，残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液与

上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正己烷乙醚（１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品５ｇ，加水３０ｍｌ，振摇，加乙醚４０ｍｌ，振摇提取

３分钟，离心，分取乙醚液，加４％氢氧化钠溶液１５ｍｌ，用力振

摇提取，分取乙醚液，加无水硫酸钠１ｇ，振摇，滤过，残渣用乙

醚１０ｍｌ分两次洗涤，滤液与洗液合并，挥干，残渣加乙醚１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以正己烷乙醚（１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茴

香醛试液，１０５℃加热５分钟。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶

·５４８·

乐脉颗粒
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为填充剂；异丙醇甲醇醋酸水（２∶２５∶２∶７１）为流动相；检

测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取在８０℃干燥１小时的芍药苷对

照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇适量，振

摇提取１小时，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，静置，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１５ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，化瘀通脉。用于气滞血瘀所

致的头痛、眩晕、胸痛、心悸；冠心病心绞痛、多发性脑梗死见

上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日３次。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

外伤如意膏

犠ɑ犻狊犺ɑ狀犵犚狌狔犻犌ɑ狅

【处方】　紫草１２０ｇ 地榆１２０ｇ

栀子１２０ｇ 大黄１２０ｇ

黄芩１２０ｇ 黄柏１２０ｇ

冰片５ｇ

【制法】　以上七味，紫草用乙醇作溶剂，浸渍４８小时后

进行渗漉，收集渗漉液，减压回收乙醇并浓缩成相对密度为

１．２０～１．３０（６０℃）的浸膏；大黄、地榆、栀子加水煎煮二次，第

一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相

对密度为１．１０～１．２０（８０℃），放冷，加３倍量的乙醇，搅拌，

静置４８小时，滤过，回收乙醇，浓缩成相对密度约为１．２５

（８０℃）的浸膏，黄芩、黄柏同大黄等三味的制备方法，分别制

成相对密度约为１．２５（８０℃）的浸膏，合并两种浸膏，备用；冰

片用适量液状石蜡溶解。取适量单硬脂酸甘油酯、三乙醇胺、

聚山梨酯８０、液状石蜡、十八醇、羊毛脂、硬脂酸、丙二醇、羟

苯乙酯、山梨酸钾等，制成基质，将上述浸膏和冰片溶液加入

基质中，混匀，制成１０００ｇ，分装，即得。

【性状】　本品为青黄色至棕黄色的软膏。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，研磨１０分钟，

滤过，滤液置水浴上蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取栀子苷对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板

上，以乙酸乙酯丙酮甲酸（１∶１∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１１０℃加热约１０分钟，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｇ，加甲醇３０ｍｌ，搅拌 ３０分钟，滤过，滤

液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加稀盐酸

１ｍｌ，置水浴上加热 ３０分钟后，立即冷却，用乙醚提取２

次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．２ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，浸渍２小时，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，自“残渣加水

１０ｍｌ使溶解”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷甲酸乙酯甲酸（６∶２∶

０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１５ｇ，加乙酸乙酯甲醇（３∶１）混合溶液４０ｍｌ，

研磨，超声处理１０分钟，滤过，滤液置水浴上蒸至近干，用盐

酸水（１∶３０）混合溶液３０ｍｌ溶解，滤过，滤液用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至

干，残渣加乙醚５ｍｌ浸泡２分钟，弃去乙醚液，残渣加无水乙

醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。取黄芩对照药材１ｇ，加乙

酸乙酯甲醇（３∶１）混合溶液２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，

滤液回收溶剂至干，残渣用乙醚少许浸泡２分钟，弃去乙醚

液，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。另取黄

芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，使成条状，以乙酸丁酯

甲酸水（７∶４∶３）上层溶液作为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取本品５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品

溶液。取冰片对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１～３μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）甲苯乙酸乙酯（９∶３∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则

０１０９）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（４５∶５５）（每１００ｍｌ加十二

烷基磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数

·６４８·

外伤如意膏
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按盐酸小檗碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约２ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液２５ｍｌ，称

定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇

（１∶１００）的混合溶液补足减失的重量，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血散瘀，消肿止痛，止血生

肌。用于跌打损伤，骨折脱臼，筋伤积瘀，皮肉损伤化脓，烫

火伤。

【用法与用量】　外用。涂敷患部，一日１次，或制成软膏

纱布外敷，一至三日换药１次。

【规格】　每支装３０ｇ

【贮藏】　密封，置凉暗处。

外感风寒颗粒

犠ɑ犻犵ɑ狀犉犲狀犵犺ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　桂枝１０２ｇ 白芷１０２ｇ

防风１０２ｇ 柴胡１０２ｇ

荆芥穗７６ｇ 羌活７６ｇ

白芍１０２ｇ 葛根１２７ｇ

桔梗７６ｇ 苦杏仁（炒）７６ｇ

甘草２５ｇ 生姜７６ｇ

【制法】　以上十二味，桂枝、荆芥穗、柴胡、羌活分别提取

挥发油；白芷用６０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后缓缓渗漉，

收集渗漉液；药渣与防风等七味加水煎煮二次，第一次２小

时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液静置２４小时，取上

清液加入白芷提取液，浓缩至适量；加入蔗糖及糊精（３∶１）与

乙醇适量，制成颗粒，干燥，过筛，喷加上述挥发油，混匀，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加

氨试液２０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，正丁醇液用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加

乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品１２ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）５０ｍｌ，密塞，

放置１小时，时时振摇，滤过，滤液挥至约１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取荆芥穗对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药

材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（３７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％

香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显两个或两个以上相同颜色的

主斑点。

（３）取本品１２ｇ，研细，加水５０ｍｌ使溶解，加乙醚振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振

摇提取３次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇液，加等体积氨

试液洗涤，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，置８０℃水浴中加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸

干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶７∶２）１０℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，

２０℃以下展开，取出，晾干，喷以１％对二甲氨基苯甲醛的硫

酸乙醇溶液（１→１０），加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，日光下显相同颜色的主斑点，紫外光下显相同

颜色的荧光主斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸至近干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取欧前胡素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０２５ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（取磷酸１．７ｍｌ，置

１０００ｍｌ量瓶中，加水约８００ｍｌ、三乙胺１．８ｍｌ，再加水至刻度，

摇匀）（２１∶７９）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按葛

根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

·７４８·
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供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇２５ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于

１５．０ｍｇ。

【功能与主治】　解表散寒，退热止咳。用于风寒感冒，

恶寒发热，头痛项强，全身酸疼，鼻塞流清涕，咳嗽，苔薄

白，脉浮。

【用法与用量】　开水冲服。一次１２ｇ，一日３次。

【规格】　每袋装１２ｇ（相当于原药材１２．５ｇ）

【贮藏】　密闭，防潮。

冬 凌 草 片

犇狅狀犵犾犻狀犵犮ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　冬凌草３０００ｇ

【制法】　取冬凌草，用乙醇加热回流提取二次，第一次２

小时，第二次１．５小时，提取液滤过，滤液合并，回收乙醇并浓

缩至适量，加辅料适量，干燥，粉碎，制成颗粒，干燥，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显绿棕

色至绿褐色，或棕色至棕褐色；味苦。

【鉴别】　取本品４片，除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取冬凌草对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条带状，

以二氯甲烷丙酮乙醇（３６∶１∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以３０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的条斑。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５２∶４８）为流动相；检测波长为２３９ｎｍ。

理论板数按冬凌草甲素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取冬凌草甲素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含冬凌草以冬凌草甲素（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ６）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿散结，利咽止痛。用于热

毒壅盛所致咽喉肿痛、声音嘶哑；扁桃体炎、咽炎、口腔炎见上

述证候者及癌症的辅助治疗。

【用法与用量】　口服。一次２～５片，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２６ｇ

（２）糖衣片（片心重０．２５ｇ）

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

宁神补心片

犖犻狀犵狊犺犲狀犅狌狓犻狀犘犻ɑ狀

【处方】　丹参１１２．５ｇ 地黄７５ｇ

酒女贞子１５０ｇ 熟地黄１１２．５ｇ

墨旱莲１１２．５ｇ 煅珍珠母７５０ｇ

石菖蒲３７．５ｇ 首乌藤１８７．５ｇ

合欢皮１１２．５ｇ 五味子５６．２５ｇ

【制法】　以上十味，丹参粉碎成细粉，其余酒女贞子等九

味加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤

过，滤液浓缩至相对密度为１．２４～１．２６（９０℃）的清膏，加入

丹参细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，制成颗粒，压制成１０００

片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味微酸而涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：具缘纹孔导管直

径２９～４８μｍ，纹孔细密（丹参）。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加三氯甲烷３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，药渣挥干溶剂备用；滤液回收溶剂至

干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参

酮ⅡＡ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯甲酸（１９∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加水２ｍｌ使湿润，加水

饱和的正丁醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂

至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取毛蕊花

糖苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、

·８４８·
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对照品溶液２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上使成条状，以甲

醇醋酸水（９∶１∶７）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光条斑。

（４）取本品２０片，除去包衣，研细，加２０％硫酸溶液

１０ｍｌ、三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，立即冷却，分取三氯

甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取首乌藤对照药材０．２５ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲酸（１９∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中

熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

（５）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加正丁醇２０ｍｌ，水浴加热

５分钟，搅拌使溶解，倾取上清液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取合欢皮对照药材０．２ｇ，加

甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上（点样后，置五氧化二磷干燥器中干燥２小时以上），以三氯

甲烷丙酮无水甲酸（６∶０．２５∶０．２）为展开剂，薄层板预平

衡３０分钟，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　丹参酮Ⅱ犃　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适应性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７８∶２２）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按丹参酮ⅡＡ 峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ 对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

取约１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少于

０．１３ｍｇ。

丹酚酸犅　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适应性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含丹酚酸Ｂ６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

取约０．７ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加７５％甲醇适量，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７５％甲醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　养血安神，滋补肝肾。用于肝肾阴血不

足所致的头昏、耳鸣、心悸、健忘、失眠。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次；或遵

医嘱。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．２５ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．２６ｇ

【贮藏】　密封。

冯了性风湿跌打药酒

犉犲狀犵犾犻ɑ狅狓犻狀犵犉犲狀犵狊犺犻犇犻犲犱ɑ犢ɑ狅犼犻狌

【处方】　丁公藤２５００ｇ 桂枝７５ｇ

麻黄９３．８ｇ 羌活７．５ｇ

当归７．５ｇ 川芎７．５ｇ

白芷７．５ｇ 补骨脂７．５ｇ

乳香７．５ｇ 猪牙皂７．５ｇ

陈皮３３．１ｇ 苍术７．５ｇ

厚朴７．５ｇ 香附７．５ｇ

木香７．５ｇ 枳壳５０ｇ

白术７．５ｇ 山药７．５ｇ

黄精２０ｇ 菟丝子７．５ｇ

小茴香７．５ｇ 苦杏仁７．５ｇ

泽泻７．５ｇ 五灵脂７．５ｇ

蚕沙１６．２ｇ 牡丹皮７．５ｇ

没药７．５ｇ

【制法】　以上二十七味，除乳香、五灵脂、木香、没药、麻

黄、桂枝、白芷、小茴香、羌活、猪牙皂外，其余丁公藤等十七味

混匀，蒸２小时，取出，放冷，与上述乳香等十味合并，置容器

内，加入白酒１０ｋｇ，密闭浸泡３０～４０天，滤过，即得。

【性状】　本品为棕黄色至红棕色的液体；气香，味微

苦、甘。

【鉴别】　（１）取本品１ｍｌ，加甲醇９ｍｌ，混匀，作为供试

品溶液。另取东莨菪内酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

·９４８·
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８μｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（６∶１０∶７∶１．２）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品３０ｍｌ，蒸去乙醇，浓缩至２ｍｌ，加乙醚１０ｍｌ与

浓氨试液１ｍｌ，密塞，放置２小时，时时振摇，分取醚层，加盐

酸１滴，挥去乙醚，加甲醇２ｍｌ，滤过，滤液作为供试品溶液。

另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇浓氨试液（２０∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以茚三酮试液，在１０５℃加热约１０分钟。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１００ｍｌ，加石油醚（３０～６０℃）１００ｍｌ，振摇提

取，石油醚液用适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液挥干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品与和

厚朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯（１８∶３）为展开剂，在相对湿度７０％以上的环境下展开，展

距９ｃｍ，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１００ｍｌ，蒸去乙醇，用石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ

振摇提取，分取石油醚液，挥散至约２ｍｌ，作为供试品溶液。

另取桂枝对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，密塞，浸泡２０分钟，时

时振摇，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取桂皮醛对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶

液３μｌ和对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１００ｍｌ，蒸去乙醇，用乙醚振摇提取２次

（３０ｍｌ，２０ｍｌ），分取乙醚液，滤过，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材０．２５ｇ，加乙

醚３０ｍｌ，密塞，振摇２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取去氢木香内酯对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药

材溶液和对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷环己烷（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（６）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ和对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙

醇溶液（每１００ｍｌ溶液中加入３滴盐酸），加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　乙醇量　应为３５％～４５％（通则０７１１）。

总固体　精密量取本品２５ｍｌ，置１０５℃干燥至恒重的蒸

发皿中，蒸干，在 １０５℃ 干燥至恒重。遗留残渣不得 少

于１．２％。

其他　应符合酒剂项下有关的各项规定（通则０１８５）。

【功能与主治】　祛风除湿，活血止痛。用于风寒湿痹，手

足麻木，腰腿酸痛；跌扑损伤，瘀滞肿痛。

【用法与用量】　口服。一次１０～１５ｍｌ，一日２～３次。

外用，擦于患处；若有肿痛黑瘀，用生姜捣碎炒热，加入药酒适

量，擦患处。

【注意】　孕妇禁内服，忌擦腹部。

【贮藏】　密封。

玄麦甘桔含片

犡狌ɑ狀犿ɑ犻犌ɑ狀犼犻犲犎ɑ狀狆犻ɑ狀

【处方】　玄参２７５ｇ 麦冬２７５ｇ

甘草２７５ｇ 桔梗２７５ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮三次，第一次１．５小时，第

二、三次每次１小时，合并煎液，滤过，滤液静置１２小时，取上

清液减压浓缩至相对密度为１．１０～１．２０（６０～６５℃）的稠膏，

干燥成干膏。取干膏粉与适量蔗糖、淀粉混匀，制粒，干燥，喷

入０．３％薄荷油及１％硬脂酸镁，混匀，制成１０００片；或包薄

膜衣，即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕色的片或薄膜衣片，薄膜衣

片除去包衣后显浅棕色至棕色；味甜，有清凉感。

【鉴别】　（１）取本品４片，包衣片除去包衣，研细，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水

２０ｍｌ，微热使溶解，用乙醚３０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚液，水液

再用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇

液，回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取玄参对照药材１ｇ，加水适量，煎煮２０分钟，滤过，滤液浓

缩至约２０ｍｌ，放冷，加乙醚３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以

三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香

草醛硫酸溶液（临用新配），在１０５℃加热至斑点显色清晰。

·０５８·
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供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（２）取甘草对照药材１ｇ，照〔鉴别〕（１）项下玄参对照药

材制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下供试品溶液与上述对照

药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，使成条

状，以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液（临用新配），在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　玄参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（５５∶４５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按哈巴俄苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取哈巴俄苷对照品适量，精密称定，

加８０％甲醇制成每１ｍｌ含３．５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取 〔含量测定〕甘草项下的供试品

溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含玄参以哈巴俄苷（Ｃ２４Ｈ３０Ｏ１１）计，不得少

于４４μｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（３７∶６３）为流动相；检测波

长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加８０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，摇匀，即得（甘草酸

重量＝甘草酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，混

匀，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少于

１．３ｍｇ。

【功能与主治】　清热滋阴，祛痰利咽。用于阴虚火旺，虚

火上浮，口鼻干燥，咽喉肿痛。

【用法与用量】　含服。一次１～２片，一日１２片，随时

服用。

【规格】　（１）每片重１．０ｇ

（２）薄膜衣片　每片重１．０ｇ

【贮藏】　密封。

玄麦甘桔胶囊

犡狌ɑ狀犿ɑ犻犌ɑ狀犼犻犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　玄参４００ｇ 麦冬４００ｇ

甘草４００ｇ 桔梗４００ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮三次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液静置１２小时，取上清液浓缩至相对密度为

１．１０（６５～８０℃）的清膏，喷雾干燥，得干膏粉，加入淀粉适量，

混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅灰褐色至褐色粉末；

味甜。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ，微热使

溶解，用乙醚３０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚液，水液再用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶

剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取玄

参对照药材１ｇ，加水适量，煎煮２０分钟，滤过，滤液浓缩至

约２０ｍｌ，放冷，加乙醚３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以三氯

甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛

硫酸溶液（临用新配），在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主

斑点。

（２）取甘草对照药材１ｇ，照〔鉴别〕（１）项下玄参对照药

材制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下供试品溶液及上述对照

药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，使成条

状，以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液（临用新配），在１０５℃

加热至斑点显色清晰，立即置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（３７∶６３）为流动相；检测波

长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加８０％甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，摇匀，即得（甘草酸

重量＝甘草酸铵重量／１．０２０７）。

·１５８·
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供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％

甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少于

１．９ｍｇ。

玄参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（５５∶４５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按哈巴俄苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取哈巴俄苷对照品适量，精密称定，

加８０％甲醇制成每１ｍｌ含３μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕甘草项下的供试品

溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含玄参以哈巴俄苷（Ｃ２４Ｈ３０Ｏ１１）计，不得少

于６４μｇ。

【功能与主治】　清热滋阴，祛痰利咽。用于阴虚火旺，虚

火上浮，口鼻干燥，咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。一次３～４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

玄麦甘桔颗粒

犡狌ɑ狀犿ɑ犻犌ɑ狀犼犻犲犓犲犾犻

【处方】　玄参８０ｇ 麦冬８０ｇ

甘草８０ｇ 桔梗８０ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮三次，第一次１．５小时，第

二、三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液静置１２小时，取上清

液浓缩至相对密度为１．３２～１．３５（６５℃）的稠膏。取稠膏，加

入适量的蔗糖及糊精，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加蔗糖

适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成６００ｇ（低蔗糖）；或加糊精适

量，混匀，制成颗粒，干燥，制成５００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕褐色的颗粒；味甜（含蔗糖、

低蔗糖），或味微甜（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１袋，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

乙醚３０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚液，水液再用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残

渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取玄参对照药材

１ｇ，加水适量，煎煮２０分钟，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，放冷，

加乙醚３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ、对照药材溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，使成条状，以三氯甲烷甲醇

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液

（临用新配），在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主条斑。

（２）取甘草对照药材１ｇ，照〔鉴别〕（１）项下玄参对照药材

制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各

２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以三氯甲

烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％

香草醛硫酸溶液（临用新配），在１０５℃加热至斑点显色清晰，

立即置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主条斑。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　玄参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（５５∶４５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按哈巴俄苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取哈巴俄苷对照品适量，精密称定，

加８０％甲醇制成每１ｍｌ含２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕甘草项下的供试品

溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含玄参以哈巴俄苷（Ｃ２４Ｈ３０Ｏ１１）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（３７∶６３）为流动相；检测波

长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加８０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，摇匀，即得（甘草酸

重量＝甘草酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约２ｇ或１ｇ（低蔗糖和无蔗糖），精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入８０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用８０％甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于３．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热滋阴，祛痰利咽。用于阴虚火旺，虚

·２５８·
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火上浮，口鼻干燥，咽喉肿痛。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３～４次。

【规格】　每袋装（１）１０ｇ　（２）６ｇ（低蔗糖）　（３）５ｇ（无蔗

糖）

【贮藏】　密封。

半夏天麻丸

犅ɑ狀狓犻ɑ犜犻ɑ狀犿ɑ犠ɑ狀

【处方】　法半夏３６０ｇ 天麻１８０ｇ

炙黄芪３６０ｇ 人参３０ｇ

苍术（米泔炙）３６ｇ 炒白术８０ｇ

茯苓１２６ｇ 陈皮３６０ｇ

泽泻３６ｇ 六神曲（麸炒）６９ｇ

炒麦芽３９ｇ 黄柏５４ｇ

【制法】　以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。取生姜，

榨汁（每１００ｇ粉末用生姜３ｇ），药渣加水煎煮，煎液滤过，与

汁合并，泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为浅黄色至棕黄色的水丸；味苦、微甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束或散

离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（炙黄芪）。

草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。纤维束鲜黄色，

周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化增厚

（黄柏）。草酸钙针晶成束，长３２～１４４μｍ，存在于黏液细胞中

或散在（法半夏）。

（２）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流提取２０分

钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取陈皮对

照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。再取橙皮苷对照品，

加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一用

０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开１２ｃｍ，取出，晾干，喷以

三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）另取黄柏对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同〔鉴别〕（２）项

下供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的

供试品溶液及上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯甲醇水（５∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。

理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于

１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾祛湿，化痰息风。用于脾虚湿盛、痰

浊内阻所致的眩晕、头痛、如蒙如裹、胸脘满闷。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２～３次。

【注意】　忌食生冷油腻。

【规格】　每１００丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

汉 桃 叶 片

犎ɑ狀狋ɑ狅狔犲犘犻ɑ狀

【处方】　汉桃叶３０００ｇ

【制法】　取汉桃叶加水煎煮二次，每次１．５小时，滤过，

合并滤液，浓缩至相对密度约为１．２（５０℃）的清膏，加乙醇至

含醇量达６０％，静置，滤过，回收乙醇，滤液浓缩成稠膏状，干

燥成干浸膏，粉碎，加淀粉适量，混匀，制粒，压制成１０００片，

包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕黑色；味苦。

【鉴别】　取本品１片，除去包衣，研细，加乙醇１０ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，滤液蒸至近干，残渣加水１０ｍｌ，加稀盐

酸调节ｐＨ值至２，温水中加热１０分钟，放冷，用乙醚振摇提

取２次，每次２５ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取汉桃叶对照药材３ｇ，加乙醇２０ｍｌ，

加热回流提取３０分钟，滤过，自“滤液蒸至近干”起，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙

酸乙酯甲酸（３０∶１５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铁和１％铁氰化钾的等量混合液（临用配制）。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

·３５８·
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【含量测定】　对照品溶液的制备　取无水芦丁对照品约

５０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加６０％乙醇３５ｍｌ，微热使

溶解，放冷，用６０％乙醇稀释至刻度，摇匀。精密量取１０ｍｌ，

置５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中约含无水

芦丁０．２ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ、６ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，加水至６ｍｌ，加５％亚硝

酸钠溶液１ｍｌ，混匀，放置６分钟，加１０％硝酸铝溶液１ｍｌ，摇

匀，放置６分钟，加氢氧化钠试液１０ｍｌ，再加水至刻度，摇匀，

放置１５分钟，以相应的试剂作空白，照紫外可见分光光度法

（通则０４０１），在５００ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐

标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品２０片，除去包衣，精密称定，研细，取约

４片量，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加６０％乙醇７０ｍｌ，８０℃

加热３０分钟，并时时振摇，放冷，加６０％乙醇至刻度，摇匀，

滤过。精密吸取续滤液１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，照标准曲线制

备项下的方法，自“加水至６ｍｌ”起，依法操作，另精密吸取续

滤液１ｍｌ，加水稀释至２５ｍｌ，摇匀，作空白，依法测定吸光度，

从标准曲线上读出供试品中无水芦丁的量，计算，即得。

本品每片含总黄酮以无水芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１４ｍｇ。

【功能与主治】　祛风止痛，舒筋活络。用于三叉神经痛，

坐骨神经痛，风湿关节痛。

【用法与用量】　口服。一次３～５片，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３３ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３２ｇ）

【贮藏】　密封。

加味左金丸

犑犻ɑ狑犲犻犣狌狅犼犻狀犠ɑ狀

【处方】　姜黄连３６ｇ 制吴茱萸３６ｇ

黄芩１８ｇ 柴胡３６ｇ

木香１８ｇ 醋香附７２ｇ

郁金３６ｇ 白芍５４ｇ

醋青皮５４ｇ 麸炒枳壳５４ｇ

陈皮５４ｇ 醋延胡索５４ｇ

当归５４ｇ 甘草１８ｇ

【制法】　以上十四味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色的水丸；气香，味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

壁稍厚，纹孔明显（姜黄连）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极

微细的斜向交错纹理（当归）。油管含淡黄色或黄棕色条状分

泌物，直径８～２５μｍ（柴胡）。分泌细胞类圆形，含淡黄棕色至

红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（醋香附）。草酸钙

簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行或一

个细胞中含有数个簇晶（白芍）。厚壁组织碎片绿黄色，细

胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的连珠状增厚，纹孔细

密（醋延胡索）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶

纤维（甘草）。

（２）取本品６ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取木香对照药材０．５ｇ，同〔鉴别〕（２）项下对照药材溶

液制备方法制成对照药材溶液。另取木香烃内酯对照品与去

氢木香内酯对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ、上述三种对照溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品２．５ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用浓氨试液调节ｐＨ

值至９，用乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点

于同一用０．４％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷二氯甲烷甲醇（７．５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置碘缸中约３分钟后取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（５）取吴茱萸对照药材０．３ｇ，同〔鉴别〕（２）项下对照药材

溶液制备方法制成对照药材溶液。再取吴茱萸次碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶

液及上述两种对照溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯甲醇（１９∶５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·４５８·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（５０∶５０）（每１００ｍｌ加

十二烷基磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为２６３ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密

称定，加５０％甲醇盐酸（１００∶１）制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１ｇ，精密称

定，精密加入５０％甲醇盐酸（１００∶１）混合溶液５０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用５０％甲醇盐酸（１００∶１）混合溶液补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含姜黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　平肝降逆，疏郁止痛。用于肝郁化火、肝

胃不和引起的胸脘痞闷、急躁易怒、嗳气吞酸、胃痛少食。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【规格】　每１００丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

加味生化颗粒

犑犻ɑ狑犲犻犛犺犲狀犵犺狌ɑ犓犲犾犻

【处方】　当归２６６ｇ 桃仁２６６ｇ

益母草２６６ｇ 赤芍２００ｇ

艾叶２００ｇ 川芎２００ｇ

炙甘草２００ｇ 炮姜２００ｇ

荆芥２００ｇ 阿胶３４ｇ

【制法】　以上十味，除阿胶外，其余当归等九味加水煎煮

二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至适量，静

置２４小时，取上清液，备用，另取阿胶加适量水加热溶化后，

加入上述备用液中，继续浓缩至相对密度约１．２０的清膏，加

入蔗糖和糊精适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色的颗粒；气微，味甜、微苦。

【鉴别】　取本品１０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱

和的水洗涤３次，每次２０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加乙醇

２ｍｌ使溶解，加入中性氧化铝２ｇ拌匀，水浴上蒸干，加在中性

氧化铝柱（１００～２００目，４ｇ，内径为０．８～１ｃｍ）上，用甲醇

５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１４∶８６）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１２ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，温经止痛。用于瘀血不尽，冲

任不固所致的产后恶露不绝，症见恶露不止、色紫暗或有血

块、小腹冷痛。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密封。

加味香连丸

犑犻ɑ狑犲犻犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　木香１２０ｇ 姜黄连１８０ｇ

黄芩１２０ｇ 黄柏（酒炙）６０ｇ

白芍１２０ｇ 当归６０ｇ

姜厚朴１２０ｇ 麸炒枳壳１２０ｇ

槟榔６０ｇ 醋延胡索６０ｇ

制吴茱萸６０ｇ 炙甘草３０ｇ

【制法】　以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的水丸；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

壁稍厚，纹孔明显（姜黄连）。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细

（黄芩）。石细胞鲜黄色，分枝状，壁厚，层纹明显（黄柏）。薄

壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。草

酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（麸炒枳壳）。内胚乳碎片无

·５５８·
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色，壁较厚，有较多大的类圆形纹孔（槟榔）。纤维束周围薄壁

细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。

（２）取本品４ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，放置２小时，时时振

摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取木香对照药材０．４ｇ，加乙醚１５ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取厚朴对照药材０．５ｇ，加乙醚１５ｍｌ，放置２小时，时

时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯５ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。另取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（４）取本品４ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取枳壳对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙

酯甲酸（３∶７∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品４ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用浓氨试液调节ｐＨ值

至９，用乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷

二氯甲烷甲醇（７．５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘

缸中熏３分钟后取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（５０∶５０）（每１００ｍｌ含十二

烷基磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数

按盐酸小檗碱峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐酸（１００∶１）５０ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇盐酸（１００∶１）补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄连、黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于７．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热祛湿，化滞止痛。用于大肠湿热所

致的痢疾，症见大便脓血、腹痛下坠、里急后重。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日３次。

【规格】　每１００丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

加味逍遥口服液（合剂）

犑犻ɑ狑犲犻犡犻ɑ狅狔ɑ狅犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　柴胡６４ｇ 当归６４ｇ

白芍６４ｇ 白术（麸炒）６４ｇ

茯苓６４ｇ 牡丹皮９６ｇ

栀子（姜炙）９６ｇ 薄荷１３ｇ

甘草５１ｇ 生姜２１ｇ

【制法】　以上十味，柴胡、当归、白术（麸炒）、牡丹皮、薄

荷、生姜用水蒸气蒸馏，收集蒸馏液６００ｍｌ，蒸馏后的水溶液

另器保存；其余白芍等四味，加水煎煮二次，第一次２小时，第

二次与蒸馏后的药渣合并煎煮１．５小时，合并煎液，滤过，滤

液与蒸馏后的水溶液合并，浓缩至适量，放冷，加乙醇使含醇

量为６５％，搅拌，冷藏２４小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至

适量，加入炼蜜１２５ｍｌ、山梨酸１．５ｇ及上述蒸馏液（先用３～

５ｍｌ聚山梨酯８０搅拌使混匀），混匀，加水至１０００ｍｌ，用稀盐

酸调节ｐＨ值至４．０，混匀，冷藏２４小时，滤过，灌封，灭菌，

即得。

【性状】　本品为棕红色的液体；气特异，味苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次

４０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。再取丹皮酚对照品，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。再喷

·６５８·

加味逍遥口服液（合剂）



中国药典２０２０年版

以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

１ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再以３０％乙

醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加水适量，煎煮３０分钟，取出，

放冷，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分

别点于同一以１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

２～３个相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（１５∶８５）为流

动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，用５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含白芍和牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不

得少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝清热，健脾养血。用于肝郁血虚、肝

脾不和所致的两胁胀痛、头晕目眩、倦怠食少、月经不调、脐腹

胀痛；更年期综合征见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【注意】　切忌气恼劳碌；忌食生冷油腻。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ　（３）每瓶

装１５０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

注：〔规格（２）、规格（３）〕为合剂。

加味逍遥丸

犑犻ɑ狑犲犻犡犻ɑ狅狔ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　柴胡３００ｇ 当归３００ｇ

白芍３００ｇ 白术（麸炒）３００ｇ

茯苓３００ｇ 甘草２４０ｇ

牡丹皮４５０ｇ 栀子（姜炙）４５０ｇ

薄荷６０ｇ

【制法】　以上九味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生姜

１００ｇ，煎液泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色的水丸；味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。纤维束

周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。种皮石细

胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长方形或不规则

形，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。

（２）取本品６ｇ，研细，加乙醚１０ｍｌ，密塞，超声处理１５分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取当归对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。喷以５％三氯化铁乙醇溶

液，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品６ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加２％氢氧化钠溶液１０ｍｌ，加热３０分钟，

放冷，加正丁醇１０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇提取液，蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（３０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品６ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤渣备用，滤液挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

·７５８·
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种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下石油醚提取后的备用滤渣，挥干溶

剂，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为 填 充 剂；以 甲 醇０．０５ｍｏｌ／Ｌ 磷 酸 氢 二 钠 溶 液 （用

０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液调节ｐＨ值至７．４）（２３∶７７）为

流动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应

不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品研细，取约１ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率２６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍和牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不

得少于１．９ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝清热，健脾养血。用于肝郁血虚，肝

脾不和，两胁胀痛，头晕目眩，倦怠食少，月经不调，脐腹胀痛。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【注意】　切忌气恼劳碌；忌食生冷油腻。

【规格】　每１００丸重６ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

加味藿香正气软胶囊

犑犻ɑ狑犲犻犎狌狅狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　广藿香３２６．８ｇ 紫苏叶１０８．９ｇ

白芷１０８．９ｇ 炒白术２１７．９ｇ

陈皮２１７．９ｇ 半夏（制）２１７．９ｇ

姜厚朴２１７．９ｇ 茯苓１０８．９ｇ

桔梗２１７．９ｇ 甘草２１７．９ｇ

大腹皮１０８．９ｇ 生姜３２．７ｇ

大枣５４．５ｇ

【制法】　以上十三味，姜厚朴用６０％乙醇提取三次，滤

过，合并滤液，回收乙醇，浓缩成清膏Ⅰ；广藿香、紫苏叶、陈

皮、炒白术、白芷水蒸气蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶液滤

过，滤液另器收集；药渣与半夏（制）、茯苓、桔梗、甘草、大腹

皮、生姜及大枣加水煎煮二次，合并煎液，与上述水溶液合并，

滤过，滤液浓缩至适量，离心，上清液浓缩成清膏Ⅱ；合并清膏

Ⅰ和Ⅱ，浓缩成稠膏，减压干燥，粉碎成细粉，过筛。加入挥发

油及精制大豆油、蜂蜡及聚山梨酯８０，经胶体磨磨匀，压制成

软胶囊１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为含少量悬浮固体粉末

的棕褐色油状液体；气芳香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加

水２５０ｍｌ，混匀，连接挥发油测定器，自测定器上端加水至刻

度，并溢流入烧瓶中为止，再加入石油醚（６０～９０℃）１．５ｍｌ，

连接回流冷凝管，加热至沸，并保持微沸２小时，放冷，分取石

油醚层作为供试品溶液。另取广藿香油对照品，加石油醚

（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含０．１ｍｌ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸试

液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，加乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃

去乙醚液，残渣挥尽乙醚，加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇

５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰

胺薄膜上，以丙酮水（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色荧光斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，弃去石油醚液，药渣挥干，加三氯甲烷２５ｍｌ和盐

酸２ｍｌ，置水浴上加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液，照高效液

相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充

剂，以乙腈０．１％磷酸溶液（７０∶３０）为流动相，检测波长为

２５０ｎｍ，理论板数按甘草次酸峰计算应不低于１０００。分别吸

取上述两种溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定。供试品色

谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·８５８·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２９４ｎｍ。

理论板数按厚朴酚峰计算应不低于３８００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚３０μｇ、和厚朴酚

２５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ容量瓶中，加６０％乙醇适量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，加６０％乙醇

至刻度，振摇，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　解表化湿，理气和中。用于外感风寒，内

伤湿滞证，症见头痛昏重、胸膈痞闷、脘腹胀痛、呕吐泄泻；胃

肠型感冒见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．６ｇ（相当于饮片２．１５７ｇ）

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

孕康合剂（孕康口服液）
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【处方】　山药１２５ｇ 续断７５ｇ

黄芪１００ｇ 当归７５ｇ

狗脊（去毛）１００ｇ 菟丝子７５ｇ

桑寄生５０ｇ 杜仲（炒）７５ｇ

补骨脂７５ｇ 党参７５ｇ

茯苓１００ｇ 白术（焦）７５ｇ

阿胶２５ｇ 地黄１００ｇ

山茱萸７５ｇ 枸杞子１００ｇ

乌梅５０ｇ 白芍７５ｇ

砂仁５０ｇ 益智５０ｇ

苎麻根７５ｇ 黄芩５０ｇ

艾叶８．３ｇ

【制法】　以上二十三味，除阿胶外，其余山药等二十二味

用温水浸泡４小时，滤过，滤液备用，药渣加水煎煮三次，第一

次２小时，第二次１小时，第三次０．５小时，滤过，合并上述滤

液，加入阿胶溶化后，浓缩成每１ｍｌ含生药１ｇ的清膏；清膏加

乙醇使含醇量达７０％，静置，滤过，滤液回收乙醇，加入蜂蜜

８３ｇ、蔗糖８８ｇ、苯甲酸钠３．０ｇ及水适量，混匀，加氢氧化钠试

液调节ｐＨ 值至５～６，加水至１０００ｍｌ，滤过，灌封，灭菌，

即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；气微，味甜。

【鉴别】　（１）取本品４０ｍｌ，用丁酮振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣用甲醇５ｍｌ分次溶解，加在中

性氧化铝柱（１００～２００目，８ｇ，内径为１０～１５ｍｍ）上，用４０％

甲醇１５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加氨试液３０ｍｌ分

次溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并正

丁醇液；用水２０ｍｌ洗涤１次，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ振摇提取，

分取石油醚液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品，照〔含量测定〕黄芩项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相一致的色谱峰。

（４）取本品，照〔含量测定〕白芍项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相一致的色谱峰。

【检查】　相对密度　应不低于１．１３（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（４４∶５６）为流动相；检测波长

为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

·９５８·
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对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕黄芩项下的供试品溶

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　健脾固肾，养血安胎。用于肾虚型和气

血虚弱型先兆流产和习惯性流产。

【用法与用量】　口服。早、中、晚空腹口服，一次２０ｍｌ，

一日３次。

【注意】　（１）服药期间，忌食辛辣刺激性食物，避免剧烈

运动以及重体力劳动。

（２）凡难免流产、异位妊娠、葡萄胎等非本品适用范围。

【规格】　（１）每瓶装１０ｍｌ　（２）每瓶装２０ｍｌ　（３）每瓶

装１００ｍｌ

【贮藏】　遮光，密封，置阴凉处。

孕 康 颗 粒
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【处方】 山药３１２．５ｇ 续断１８７．５ｇ

黄芪２５０ｇ 当归１８７．５ｇ

狗脊（去毛）２５０ｇ 菟丝子１８７．５ｇ

桑寄生１２５ｇ 盐杜仲１８７．５ｇ

补骨脂１８７．５ｇ 党参１８７．５ｇ

茯苓２５０ｇ 炒白术１８７．５ｇ

阿胶６２．５ｇ 地黄２５０ｇ

山茱萸１８７．５ｇ 枸杞子２５０ｇ

乌梅１２５ｇ 白芍１８７．５ｇ

砂仁１２５ｇ 益智１２５ｇ

苎麻根１８７．５ｇ 黄芩１２５ｇ

艾叶２０．８ｇ

【制法】 以上二十三味，除阿胶外，其余山药等二十二

味，用５０～６０℃温水浸泡４小时，滤过，滤液备用，药渣加水

煎煮三次，第一次２小时，第二次１小时，第三次０．５小时，滤

过，合并滤液，加入阿胶溶化，浓缩成每１ｍｌ含生药１ｇ，加乙

醇使含醇量达７０％，搅匀，静置２４小时，滤过，回收乙醇，滤

液减压浓缩至相对密度为１．３０～１．３５（５０℃）的稠膏，加入糊

精、甜菊素等辅料适量，混匀，制粒，干燥，制成颗粒１０００ｇ，

即得。　

【性状】 本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品２０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和正

丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加氨试液洗涤

２次，每次５０ｍｌ，弃去氨液，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ

使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，８ｇ，内径为１０～

１５ｍｍ）上，用４０％甲醇１５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣

加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶

２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｇ，研细，加水８０ｍｌ使溶解，加等量的石油

醚（３０～６０℃），振摇提取，分取石油醚液，挥干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加石

油醚（３０～６０℃）２ｍｌ，振摇，浸渍２小时，取上清液，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液５～１０μｌ及上述对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１％香草醛硫酸溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加水３０ｍｌ使溶解，滤过，滤液加盐

酸调节ｐＨ值至１～２，置８０℃水浴上加热约１５分钟，用乙酸

乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣

加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同

一含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品适量，加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品

溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下的有关各项规定（通则

·０６８·
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０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，精密加入７０％乙醇１００ｍｌ，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，冷却，再称定重量，用７０％

乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１６．０ｍｇ。

【功能与主治】 健脾固肾，养血安胎。用于肾虚型和气

血虚弱型先兆流产和习惯性流产。

【用法与用量】 开水冲服。早、中、晚空腹口服，一次１

袋，一日３次。

【注意】 （１）服药期间，忌食辛辣刺激性食物，避免剧烈

运动及重体力劳动。

（２）凡难免流产、异位妊娠、葡萄胎等非本品适用范围。

【规格】 每袋装８ｇ（相当于饮片３３．１７ｇ）

【贮藏】 避光，密封，置阴凉处。

老年咳喘片

犔ɑ狅狀犻ɑ狀犓犲犮犺狌ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　黄芪１１０ｇ 白术６６ｇ

防风６６ｇ 甘草４４ｇ

黄精６６ｇ 淫羊藿６６ｇ

补骨脂６６ｇ

【制法】　以上七味，取黄芪７０．４ｇ，白术、黄精粉碎成细

粉；剩余黄芪及其余防风等四味加水煎煮二次，第一次２小

时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入

上述细粉及辅料适量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，

包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色至棕褐色；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束或散离，

壁厚，表面有纵纹，两端断裂或较平截（黄芪）。草酸钙针晶成

束或单个散在（黄精）。石细胞淡黄色，呈类方形、类多角形、

孔沟及胞腔明显（白术）。

（２）取本品１５片，除去包衣，研细，加正己烷２０ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取

白术对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２０∶０．１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至

斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１５片，除去包衣，研细，加丙酮２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取防风对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取甘草对照药材０．５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕淫羊藿项下供试品溶

液与上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取补骨脂对照药材０．５ｇ，同〔鉴别〕（３）项下对照药材

溶液制备法制成对照药材溶液。另取补骨脂素对照品、异补

骨脂素对照品，加乙酸乙酯分别制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（３）项下供试品溶液及上述对照药材溶液和对照品溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％氢氧化钠甲醇

溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（６）取本品，照〔含量测定〕黄芪项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（７）取本品，照〔含量测定〕淫羊藿项下的方法试验，供试

品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品４０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０

·１６８·
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分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，离心

（４０００转／分钟）１０分钟，精密量取上清液４０ｍｌ，回收溶剂至

干（剩余上清液备用），残渣加水１５ｍｌ分次溶解，用水饱和正

丁醇振摇提取３次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

２次，每次４０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣用

甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２５μｌ与供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于８０μｇ。

淫羊藿　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕黄芪项下备用的上清

液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　补气壮阳，扶正固本。用于老年慢性支

气管炎等虚证。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次。

【规格】　（１）糖衣片　片心重０．３ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．２６ｇ

【贮藏】　密封。

老鹳草软膏

犔ɑ狅犵狌ɑ狀犮ɑ狅犚狌ɑ狀犵ɑ狅

【处方】　老鹳草１０００ｇ

【制法】　取老鹳草，加水煎煮二次，每次１小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．０５～１．１０（８０～８５℃），加

等量的乙醇使沉淀，静置，滤取上清液，浓缩至适量，加入羟苯

乙酯０．３ｇ、羊毛脂５０ｇ与凡士林适量，混匀，制成１０００ｇ，

即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色或褐紫色的软膏。

【鉴别】　取本品２ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取没食子酸对照品、槲皮素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（６∶３∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则

０１０９）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２７３ｎｍ。理论板

数按没食子酸峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ０→１１ １００→８９

１５～１６ １１→１００ ８９→０

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约１ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分

钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含老鹳草以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于１．８０ｍｇ。

【功能与主治】　除湿解毒，收敛生肌。用于湿毒蕴结所

致的湿疹、痈、疔、疮、疖及小面积水、火烫伤。

【用法与用量】　外用，涂敷患处，一日１次。

【贮藏】　密闭。

地奥心血康胶囊

犇犻’ɑ狅犡犻狀狓狌犲犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　地奥心血康１００ｇ

【制法】　将地奥心血康与适量的淀粉混匀，制颗粒，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄色至棕黄色的颗

粒和粉末；味苦。

【鉴别】　取本品内容物０．１８ｇ，加甲醇２ｍｌ，振摇使溶解，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄山药皂苷对照提取物适

量，加甲醇制成每１ｍｌ含５０ｍｇ的溶液，作为对照提取物溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（７５∶３５∶４）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以 Ｅ试剂（取对二甲氨基苯甲醛１ｇ，加甲醇

·２６８·

老鹳草软膏
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７５ｍｌ，摇匀后再缓缓加入盐酸２５ｍｌ，摇匀），在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照提取物色谱相应的

位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　水分　不得过１１．０％（通则０８３２第二法）。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　甾体总皂苷　取装量差异项下的本品内容

物，混合均匀，取适量（约相当于甾体总皂苷元０．１２ｇ），精密

称定，置１５０ｍｌ圆底烧瓶中，加硫酸４０％乙醇溶液（取６０ｍｌ

硫酸，缓缓注入适量的４０％乙醇溶液中，放冷，加４０％乙醇溶

液至１０００ｍｌ，摇匀）５０ｍｌ，置沸水浴中回流５小时，放冷，加水

１００ｍｌ，摇匀，用１０５℃干燥至恒重的４号垂熔玻璃坩埚滤

过，沉淀用水洗涤至滤液不显酸性，１０５℃干燥至恒重，计

算，即得。

本品每粒含甾体总皂苷以甾体总皂苷元计，不得少

于３５ｍｇ。

伪原薯蓣皂苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以辛烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按伪原薯蓣皂苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取伪原薯蓣皂苷对照品适量，精密

称定，加７５％乙醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．３５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加７５％乙醇

７０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５９ｋＨｚ）１０分钟，放冷，加

７５％乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含伪原薯蓣皂苷（Ｃ５１Ｈ８２Ｏ２１）不得少于１５．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，行气止痛，扩张冠脉血管，改

善心肌缺血。用于预防和治疗冠心病，心绞痛以及瘀血内阻

之胸痹、眩晕、气短、心悸、胸闷或痛。

【用法与用量】　口服。一次１～２粒，一日３次。

【规格】　每粒含地奥心血康１００ｍｇ

【贮藏】　密封。

附：地奥心血康质量标准

地奥心血康

本品为薯蓣科植物黄山药犇犻狅狊犮狅狉犲犪狆犪狀狋犺犪犻犮犪Ｐｒａｉｎｅｔ

Ｂｕｒｋ、穿龙薯蓣犇犻狅狊犮狅狉犲犪狀犻狆狆狅狀犻犮犪 Ｍａｋｉｎｏ的根茎提取物。

〔性状〕　本品为浅黄色至棕黄色粉末；气特异，味苦，有

吸湿性。

本品在甲醇或热乙醇中溶解，在水中略溶，在乙醚中

不溶。

〔鉴别〕　取本品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含５０ｍｇ的溶

液，作为供试品溶液。另取黄山药皂苷对照提取物适量，加甲

醇制成每１ｍｌ含５０ｍｇ的溶液，作为对照提取物溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（７５∶３５∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以Ｅ试剂（取对二甲氨基苯甲醛１ｇ，加甲醇７５ｍｌ，摇匀后再

缓缓加入盐酸２５ｍｌ，摇匀），在１０５℃加热３～５分钟。供试

品色谱中，在与对照提取物色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

〔检查〕　水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

酸不溶性灰分　不得过０．２％（通则２３０２）。

铁盐　取本品１．０ｇ，置坩埚中，缓缓炽灼至完全炭化时，

逐渐升高温度至５００～６００℃使完全灰化，放冷，加稀盐酸

４ｍｌ，微热使溶解，滤过，取滤液，依法（通则０８０７）检查，如显

色，与标准铁溶液２．５ｍｌ制成的对照液比较，不得更深

（２５ｍｇ／ｋｇ）。

重金属　取本品１．０ｇ，置坩埚中，缓缓炽灼至完全炭化

时，逐渐升高温度至５００～６００℃使完全灰化，放冷，依法（通

则０８２１）检查。重金属含量不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

〔含量测定〕　甾体总皂苷　取本品约０．３ｇ，精密称定，

置１５０ｍｌ圆底烧瓶中，加硫酸４０％乙醇溶液（取硫酸６０ｍｌ，缓

缓注 入 适 量 的 ４０％ 乙 醇 溶 液 中，放 冷，加 ４０％ 乙 醇 至

１０００ｍｌ，摇匀）５０ｍｌ，置沸水浴中回流５小时，放冷，加水

１００ｍｌ，摇匀，用１０５℃干燥至恒重的４号垂熔玻璃坩埚滤

过，沉淀用水洗涤至滤液不显酸性，在１０５℃干燥至恒重，计

算，即得。

本品按干燥品计算，含甾体总皂苷以甾体总皂苷元计，不

得少于３５．０％。

伪原薯蓣皂苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以辛烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按伪原薯蓣皂苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取伪原薯蓣皂苷对照品适量，加

７５％乙醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．２ｇ，精密称定，置１００ｍｌ

量瓶中，加 ７５％ 乙醇 ７０ｍｌ，超声处理（功率 ２５０Ｗ，频率

５９ｋＨｚ）１０分钟，放冷，加７５％乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含伪原薯蓣皂苷（Ｃ５１Ｈ８２Ｏ２１）不得少

于１５．０％。

〔贮藏〕　密封。

地榆槐角丸

犇犻狔狌犎狌ɑ犻犼犻ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　地榆炭７２ｇ 蜜槐角１０８ｇ

·３６８·
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炒槐花７２ｇ 大黄３６ｇ

黄芩７２ｇ 地黄７２ｇ

当归３６ｇ 赤芍３６ｇ

红花９ｇ 防风３６ｇ

荆芥穗３６ｇ 麸炒枳壳３６ｇ

【制法】　以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１４０～１６０ｇ制成大蜜丸，或加炼蜜３０～４０ｇ及适

量水制成水蜜丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黑色的大蜜丸或水蜜丸；气微，味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞

１列，长１００～１９０μｍ（蜜槐角）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁

厚，孔沟细（黄芩）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，

内含棕色核状物（地黄）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细

的斜向交错纹理（当归）。花冠碎片黄色，有红棕色或黄棕色

管道状分泌细胞；花粉粒类圆形或椭圆形，直径４３～６６μｍ，

外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。内果皮石细胞淡棕色，垂周

壁深波状弯曲，密具纹孔（荆芥穗）。

（２）取本品大蜜丸１ｇ，剪碎，加硅藻土０．５ｇ，研匀，或取水

蜜丸０．５ｇ，研碎，置具塞锥形瓶中，加石油醚（６０～９０℃）

２０ｍｌ，密塞，冷浸２小时，时时振摇，滤过，弃去石油醚，药渣挥

尽溶剂，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣加水０．５ｍｌ使溶解，加在聚酰胺柱（４０目，２ｇ，内径为１ｃｍ）

上，用水５０ｍｌ洗脱，弃去水洗脱液，再用乙醇５０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芦丁对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸

水（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯化铝

乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取本品大蜜丸３ｇ，剪碎，加硅藻土１．５ｇ，研匀，或取水

蜜丸２ｇ，研碎，置具塞锥形瓶中，加甲醇２０ｍｌ，密塞，冷浸１小

时，时时振摇，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，加盐酸１ｍｌ，置水浴上加热３０分钟，立即冷却，用乙醚振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加

甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（３０∶１０∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品大蜜丸１０ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，或取水

蜜丸５ｇ，研碎，加乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３

次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤２

次，每次１０ｍｌ，分取正丁醇液，置水浴上浓缩至约１ｍｌ，加中

性氧化铝适量，拌匀，蒸干，加在中性氧化铝柱（２００目，２ｇ，

内径为１ｃｍ）上，用乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．１％磷酸溶液（１１∶１０∶７９）为流动

相；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按槐角苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取槐角苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品 水 蜜 丸 适 量，研 碎，取

０．３ｇ，精密称定，或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含蜜槐角以槐角苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１０）计，水蜜丸每１ｇ不

得少于４．０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于２０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风凉血，泻热润燥。用于脏腑实热、大

肠火盛所致的肠风便血、痔疮肛瘘、湿热便秘，肛门肿痛。

【用法与用量】　口服。水 蜜 丸 一 次 ５ｇ，大 蜜 丸 一 次

１丸，一日２次。

【注意】　忌食辛辣。孕妇忌服。

【规格】　（１）水蜜丸　每１００丸重１０ｇ

（２）大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

耳　聋　丸

犈狉犾狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　龙胆５００ｇ 黄芩５００ｇ

地黄５００ｇ 泽泻５００ｇ

木通５００ｇ 栀子５００ｇ

当归５００ｇ 九节菖蒲５００ｇ

·４６８·

耳聋丸
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甘草５００ｇ 羚羊角２５ｇ

【制法】　以上十味，羚羊角镑丝，用羚羊角重量３０％的

淀粉制成稀糊，与羚羊角丝拌匀，干燥；再与龙胆等九味混合，

粉碎成细粉。每１００ｇ粉末加炼蜜１５０～１７０ｇ，制成小蜜丸或

大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄

色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多

破碎，完整者长多角形、长方形或不规则形，壁厚，有大的圆形

纹孔，胞腔棕红色（栀子）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多

皱缩，内含棕色核状物（地黄）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有

极微细的斜向交错纹理（当归）。纤维束周围的细胞含草酸钙

方晶，形成晶纤维（甘草）。不规则碎块稍有光泽，均匀分布裂

缝状或圆形孔隙（羚羊角）。

（２）取本品１２ｇ，剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加乙醚４０ｍｌ，

超声处理１０分钟，滤过，药渣备用。滤液蒸干，残渣加乙酸乙

酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，

加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥去乙醚，加盐酸３ｍｌ

与三氯甲烷４０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残

渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸

对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯冰

醋酸（１５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％磷钼酸

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，剪碎，加硅藻土８ｇ，研匀，加乙醚５０ｍｌ，

加热回流４０分钟，滤过，取药渣挥去乙醚，加甲醇５０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为２０ｃｍ），用水

１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用乙醇１００ｍｌ洗脱，收集乙醇洗

脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶

液。另取栀子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置分层的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取黄芩苷对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠为黏合

剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（５０∶５０∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，小蜜丸每１ｇ不得

少于２．６ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于１８．０ｍｇ。

【功能与主治】　清肝泻火，利湿通窍。用于肝胆湿热所

致的头晕头痛、耳聋耳鸣、耳内流脓。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次７ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２次。

【注意】　忌食辛辣食物。

【规格】　（１）小蜜丸　每４５丸重７ｇ

（２）大蜜丸　每丸重７ｇ

【贮藏】　密封。

耳聋左慈丸

犈狉犾狅狀犵犣狌狅犮犻犠ɑ狀

【处方】　煅磁石２０ｇ 熟地黄１６０ｇ

山茱萸（制）８０ｇ 牡丹皮６０ｇ

山药８０ｇ 茯苓６０ｇ

泽泻６０ｇ 竹叶柴胡２０ｇ

【制法】 以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜３０～５０ｇ加适量的水制成水蜜丸，干燥；或加炼蜜

９０～１１０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】 本品为棕黑色的水蜜丸，或为黑褐色的大蜜丸；

味甜、微酸。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶存在于无色薄壁细胞中，有时数个

·５６８·

耳聋左慈丸



中国药典２０２０年版

排列成行（牡丹皮）。薄壁细胞类圆形，有椭圆形纹孔，集成纹

孔群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，较厚，木化，有稀疏细孔沟

（泽泻）。草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长８０～２４０μｍ，针

晶直径２～８μｍ（山药）。油管含黄色或棕黄色分泌物（竹叶柴

胡）。不规则碎块大小不一，黑色（煅磁石）。

（２）取本品０．１ｇ，加稀盐酸５ｍｌ，充分搅匀，加热煮沸

２～３分钟，滤过，取滤液，照铁盐（通则０３０１）的鉴别方法试

验，显相同的反应。

（３）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取大蜜丸９ｇ，剪碎，加硅藻

土５ｇ，研匀。加乙醚７０ｍｌ，低温回流１小时，滤过，滤液挥去

乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚

对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液

（每１００ｍｌ５％三氯化铁乙醇溶液中，加入５滴盐酸，混匀，即

得），加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品水蜜丸４ｇ，研碎；或取大蜜丸６ｇ，剪碎，加

７０％乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

５ｍｌ微热使溶解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为

１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），先用水５０ｍｌ洗脱，弃去洗液，继用

７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加７０％乙醇２ｍｌ

微热使溶解，作为供试品溶液。另取马钱苷对照品和莫诺苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加 热 至 斑 点 显 色 清 晰。分 别 置 日 光 和 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，日光下在与马钱苷对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；紫外光下，在与莫诺

苷对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为４０℃；检测波长为

２４０ｎｍ。理论板数按马 钱 苷 峰 和 莫 诺 苷 峰 计 算 应 不 低

于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５　 ５→８　 ９５→９２

５～２０ ８ ９２

２０～３５ ８→２０ ９２→８０

３５～４５ ２０→６０ ８０→４０

　　对照品溶液的制备　取马钱苷对照品、莫诺苷对照品适

量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取约１ｇ，

精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取约１．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，称重，加

热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，取得。

本品含山茱萸以马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）和莫诺苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）

计，水蜜丸每 １ｇ不得少于 ０．９５ｍｇ；大蜜丸每丸不得少

于６．０ｍｇ。

【功能与主治】 滋肾平肝。用于肝肾阴虚，耳鸣耳聋，头

晕目眩。

【用法与用量】 口服。水蜜丸一次６ｇ；大蜜丸一次１

丸，一日２次。

【规格】 （１）水蜜丸　每１０丸重１ｇ

（２）水蜜丸　每１５丸重３ｇ

（３）大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】 密封。

芎菊上清丸

犡犻狅狀犵犼狌犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　川芎２０ｇ　　　　　　菊花２４０ｇ

黄芩１２０ｇ 栀子３０ｇ

炒蔓荆子３０ｇ 黄连２０ｇ

薄荷２０ｇ 连翘３０ｇ

荆芥穗３０ｇ 羌活２０ｇ

藁本２０ｇ 桔梗３０ｇ

防风３０ｇ 甘草２０ｇ

白芷８０ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１５０～１６０ｇ，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至棕黑色的大蜜丸；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄色，

梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破

碎，完整者长多角形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形

纹孔，胞腔棕红色（栀子）。宿萼表皮非腺毛２～３细胞，顶端

细胞的基部稍粗，壁有疣状突起（炒蔓荆子）。木纤维鲜黄色，

成束，较细长，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。内果皮纤维上下层

纵横交错，纤维短梭状（连翘）。果皮石细胞淡黄棕色或淡黄

色，多成片，细胞界限不明显，垂周壁稍厚，深波状弯曲，纹孔

稀疏（荆芥穗）。油管含金黄色分泌物，直径约３０μｍ（防风）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。花

粉粒类圆形，直径２４～３４μｍ，外壁有刺，长３～５μｍ，具３个萌

·６６８·

芎菊上清丸
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发孔（菊花）。

（２）取本品１丸，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加乙醚５０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，药渣挥干乙醚备用；滤液挥干乙醚，

残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取异欧

前胡素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试

品溶液１５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（５∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的药渣，加稀盐酸１ｍｌ与乙酸乙酯

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取菊花对照药材０．５ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯乙

酸乙酯甲酸冰醋酸水（１∶１５∶１∶１∶２）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品１丸，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加甲醇４０ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加少量水使溶解，通

过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径１．５ｃｍ，柱高１２ｃｍ），以水

１００ｍｌ洗脱，弃去水液，再用３０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀

子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃放置的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液（必要时在１０５℃加

热至斑点显色清晰）。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品３ｇ，剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加甲醇１０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照

药材３０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸

小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品

溶液４μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４６∶５４∶０．２）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，剪碎，取约１ｇ，精密称定，

加硅藻土０．６ｇ，研匀，转移至具塞锥形瓶中，加７０％乙醇

５０ｍｌ，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，滤

过，滤液置１００ｍｌ量瓶中，用少量７０％乙醇分次洗涤容器和

残渣，洗 液 滤 入 同 一 量 瓶 中，加 ７０％ 乙 醇 至 刻 度，摇

匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于４１．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解表，散风止痛。用于外感风邪引

起的恶风身热、偏正头痛、鼻流清涕、牙疼喉痛。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　体虚者慎用。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

芎菊上清丸（水丸）

犡犻狅狀犵犼狌犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　川芎２０ｇ 菊花２４０ｇ

黄芩１２０ｇ 栀子３０ｇ

炒蔓荆子３０ｇ 黄连２０ｇ

薄荷２０ｇ 连翘３０ｇ

荆芥穗３０ｇ 羌活２０ｇ

藁本２０ｇ 桔梗３０ｇ

防风３０ｇ 甘草２０ｇ

白芷８０ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的水丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄

色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多

破碎，完整者长多角形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆

形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。宿萼表皮非腺毛２～３细胞，顶

端细胞的基部稍粗，壁有疣状突起（炒蔓荆子）。木纤维鲜黄

色，成束，较细长，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。内果皮纤维上下

层纵横交错，纤维短梭状（连翘）。果皮石细胞淡黄棕色或淡

黄色；多成片，细胞界限不明显，垂周壁稍厚，深波状弯曲，纹

孔稀疏（荆芥穗）。油管含金黄色分泌物，直径约３０μｍ（防

风）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘

草）。花粉粒类圆形，直径２４～３４μｍ，外壁有刺，长３～５μｍ，

具３个萌发孔（菊花）。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

·７６８·

芎菊上清丸（水丸）
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过，滤液备用，药渣挥去溶剂，加稀盐酸１ｍｌ与乙酸乙酯

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取菊花对照药材０．５ｇ，加乙醚

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，弃去滤液，药渣挥去溶剂，加

稀盐酸０．５ｍｌ与乙酸乙酯２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸冰醋酸水

（１∶１５∶１∶１∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤液，挥干，残渣加乙酸乙酯

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加乙

醚１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材３０ｍｇ，加甲醇

５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液与

对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇

冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品４ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用少量乙醇溶解，加中性氧化铝１ｇ，拌匀，

干燥，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，

以乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液（必要时加热至显色清晰）。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液作为供试品溶液。

另取白芷对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。再取欧前胡素对照品、异欧前胡素对照品，加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

药材溶液与对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（５∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　取本品６ｇ，研细，过四号筛，取约１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶

液２５ｍｌ，密塞，称定重量，浸泡过夜，超声处理（功率２００Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用上述溶剂补足减失

的重量，滤过，取续滤液作为供试品溶液。另精密称取盐酸小

檗碱对照品适量，加盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液制成每

１ｍｌ含６０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，精密吸取供试品溶液１～２μｌ、对照品溶液１μｌ与

２μｌ，分别交叉点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯异丙醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨

蒸气预饱和的展开缸内，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，照薄

层色谱法（通则０５０２薄层色谱扫描法）进行荧光扫描，激发波

长λ＝３６６ｎｍ，测量供试品荧光强度的积分值与对照品荧光

强度的积分值，计算，即得。

本品每１ｇ含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于０．９７ｍｇ。

【功能与主治】　清热解表，散风止痛。用于外感风邪引

起的恶风身热、偏正头痛、鼻流清涕、牙疼喉痛。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【注意】　体虚者慎用。

【贮藏】　密闭，防潮。

芎菊上清片

犡犻狅狀犵犼狌犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　川芎４０ｇ 菊花４８０ｇ

黄芩２４０ｇ 栀子６０ｇ

炒蔓荆子６０ｇ 黄连４０ｇ

薄荷４０ｇ 连翘６０ｇ

荆芥穗６０ｇ 羌活４０ｇ

藁本４０ｇ 桔梗６０ｇ

防风６０ｇ 甘草４０ｇ

白芷１６０ｇ

【制法】　以上十五味，川芎、黄连粉碎成细粉，过筛；薄

荷、连翘、荆芥穗提取挥发油后，药渣加水煎煮２小时，滤过；

炒蔓荆子、防风、藁本、桔梗、黄芩、栀子、甘草加水煎煮二次，

每次２小时，滤过，合并滤液；白芷、羌活，用７０％乙醇作溶

剂，进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇；菊花热浸二次，每次

２小时，滤过。合并以上各滤液，减压浓缩成稠膏状，加入川

芎、黄连细粉及糊精、淀粉适量，混匀，制成颗粒，６０℃以下干

燥，喷加薄荷、连翘、荆芥穗挥发油，混匀，压制成１０００片，包

糖衣，即得。

·８６８·

芎菊上清片
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【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显黄棕色至黑棕色；

气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品３片，除去糖衣，研细，加乙醚２０ｍｌ，

超声处理１０分钟，滤过，取药渣，挥去乙醚，加稀盐酸０．５ｍｌ

与乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取菊花对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以

甲苯乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１∶１５∶１∶１∶２）的上层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的２个荧光斑点。

（２）取本品５片，除去糖衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加少量乙醇使溶解，加中性氧

化铝１ｇ，拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内

径为１ｃｍ）上，以乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶

２２∶１０）１０℃放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品２片，除去糖衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材

４０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗

碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

４μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４６∶５４∶０．２）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　精密称取黄芩苷对照品适量，加甲

醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％

乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１２０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于３．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解表，散风止痛。用于外感风邪引

起的恶风身热、偏正头痛、鼻流清涕、牙疼喉痛。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２次。

【注意】　体虚者慎用。

【规格】　（１）糖衣片　片心重０．２５ｇ　（２）糖衣片　片心

重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

朴沉化郁丸

犘狅犮犺犲狀犎狌ɑ狔狌犠ɑ狀

【处方】　醋香附１５０ｇ 醋延胡索３５ｇ

麸炒枳壳５０ｇ 檀香３５ｇ

木香３５ｇ 片姜黄１５ｇ

柴胡３５ｇ 姜厚朴７５ｇ

丁香３５ｇ 沉香３５ｇ

高良姜２５ｇ 醋青皮３５ｇ

陈皮１００ｇ 甘草３５ｇ

豆蔻３５ｇ 醋莪术２５ｇ

砂仁３５ｇ 肉桂１５ｇ

【制法】　以上十八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１６０～１８０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的大蜜丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆

形，内含淡黄棕色至红棕色分泌物（醋香附）。厚壁组织碎片

绿黄色，细胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的连珠状增厚，

纹孔细密（醋延胡索）。油管含淡黄色或黄棕色条状分泌物，

直径８～２５μｍ（柴胡）。石细胞分枝状，壁厚，层纹明显（厚

朴）。淀粉粒棒槌形，长２４～４４μｍ或更长，脐点点状、短缝状

或三叉状（高良姜）。石细胞类方形或类圆形，直径３２～

８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。

（２）取本品１丸，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加乙醚３０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液挥干溶剂，残渣加乙酸乙酯

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取α香附酮对照品，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分

别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

·９６８·
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色的斑点。

（３）取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上

述对照品溶液各４～６μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（８５∶１５∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品１丸，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加氨溶液（浓

氨试液１→１０）１０ｍｌ，再加三氯甲烷４０ｍｌ，加热回流３０分钟，

分取三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取延胡索对照药材０．５ｇ，加氨溶液（１→１０）１ｍｌ，再

加入三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理２０分钟，分取三氯甲烷液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取延胡索

乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

４～８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷

甲醇浓氨试液（１５∶８∶２∶０．２）为展开剂，置氨蒸气饱和的

展开缸内，展开，取出，晾干，置碘缸中约３分钟后取出，挥尽

板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７３∶２７）为流动相；检测波长为２９４ｎｍ。

理论板数按厚朴酚峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，剪碎，

取２ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流

４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于５．６ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝解郁，开胃消食。用于肝气郁滞、

肝胃不和所致的胃脘刺痛、胸腹胀满、恶心呕吐、停食停水、

气滞闷郁。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

再　造　丸

犣ɑ犻狕ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　蕲蛇肉２０ｇ 全蝎１５ｇ

地龙５ｇ 炒僵蚕１０ｇ

醋山甲１０ｇ 豹骨（油炙）１０ｇ

人工麝香５ｇ 水牛角浓缩粉１５ｇ

人工牛黄２．５ｇ 醋龟甲１０ｇ

朱砂１０ｇ 天麻２０ｇ

防风２０ｇ 羌活２０ｇ

白芷２０ｇ 川芎２０ｇ

葛根１５ｇ 麻黄２０ｇ

肉桂２０ｇ 细辛１０ｇ

附子（附片）１０ｇ 油松节１０ｇ

桑寄生２０ｇ 骨碎补（炒）１０ｇ

威灵仙（酒炒）１５ｇ 粉萆２０ｇ

当归１０ｇ 赤芍１０ｇ

片姜黄２．５ｇ 血竭７．５ｇ

三七５ｇ 乳香（制）１０ｇ

没药（制）１０ｇ 人参２０ｇ

黄芪２０ｇ 炒白术１８ｇ

茯苓１０ｇ 甘草２０ｇ

天竺黄１０ｇ 制何首乌２０ｇ

熟地黄２０ｇ 玄参２０ｇ

黄连２０ｇ 大黄２０ｇ

化橘红４０ｇ 醋青皮１０ｇ

沉香１０ｇ 檀香５ｇ

广藿香２０ｇ 母丁香１０ｇ

冰片２．５ｇ 乌药１０ｇ

豆蔻１０ｇ 草豆蔻２０ｇ

醋香附１０ｇ 两头尖（醋制）２０ｇ

建曲４０ｇ 红曲５ｇ

【制法】　以上五十八味，除人工麝香、水牛角浓缩粉、人

工牛黄、冰片外，朱砂水飞成极细粉；其余蕲蛇肉等五十三味

粉碎成细粉；将人工麝香、水牛角浓缩粉、人工牛黄、冰片研

细，与上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１２０～

１５０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；气香，味微甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。油管含金黄色分泌物，直径约３０μｍ（防风）。纤

维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。纤维束红棕色或黄棕

·０７８·
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色，壁甚厚（醋香附）。纤维成束，周围细胞中含草酸钙方晶，

形成晶纤维，含晶细胞的壁木化增厚（葛根）。纤维束周围薄

壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。纤维成束或散离，

壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（黄芪）。气孔

特异，保卫细胞侧面观似哑铃状（麻黄）。石细胞类圆形或类

长方形、壁一面菲薄（肉桂）。石细胞黄棕色或无色，类长方

形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约９４μｍ（玄参）。草

酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（醋青皮）。草酸钙针晶细

小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（白术）。非腺

毛１～６细胞，壁有疣状突起（广藿香）。薄壁组织灰棕色至黑

棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。棕色细胞中充

满黄棕色、棕色和红棕色物，并含淀粉粒（制何首乌）。具缘纹

孔管细胞成束，直径约２５μｍ（油松节）。不规则肌肉纤维块

片淡棕色，密布有整齐的波状纹理（蕲蛇肉）。体壁碎片淡黄

色至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全

蝎）。鳞甲碎片无色，有大小不等的圆孔（穿山甲）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加二氯甲烷

５０ｍｌ，加热回流２小时，放冷，滤过，滤液加５％碳酸氢钠溶液

振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并碱液，用盐酸调节ｐＨ值至２，

继用乙醚振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液２μｌ分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸

（１５∶７∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加甲醇５０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，再

加盐酸１ｍｌ，置水浴中加热３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取大黄酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，氨蒸气中熏后，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加乙醚５０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取当归和川芎对照药材各１ｇ，加乙醚

２５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１８ｇ，剪碎，加硅藻土９ｇ，研匀，加浓氨试液数

滴，再加二氯甲烷８０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲

醇（３０∶１）为展开剂，置以氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取

出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品，剪碎，取２０ｇ，加硅藻土

１０ｇ，研匀，置锥形瓶中，加氨试液３０ｍｌ，再加乙醚１００ｍｌ，振

摇１０分钟，超声处理３０分钟，放置过夜，滤过，滤液用２％盐

酸溶液提取２次（５０ｍｌ，４０ｍｌ），合并酸水液，用氨试液调节

ｐＨ值至９，再用乙醚提取３次（４０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ），合并乙醚

提取液，挥干，残渣用无水乙醇溶解使成２ｍｌ，作为供试品溶

液。另取乌头碱对照品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液与对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯二乙胺（１４∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑

点，或不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　祛风化痰，活血通络。用于风痰阻络所

致的中风，症见半身不遂，口舌歪斜、手足麻木、疼痛痉挛、言

语謇涩。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

再造生血片

犣ɑ犻狕ɑ狅犛犺犲狀犵狓狌犲犘犻ɑ狀

【处方】　菟丝子（酒制）８５ｇ 红参２５．５ｇ

鸡血藤５９．５ｇ 阿胶２５．５ｇ

当归４２．５ｇ 女贞子２５．５ｇ

黄芪４２．５ｇ 益母草２５．５ｇ

熟地黄４２．５ｇ 白芍２５．５ｇ

制何首乌４２．５ｇ 淫羊藿２５．５ｇ

黄精（酒制）３４ｇ 鹿茸（去毛）２．５５ｇ

党参３４ｇ 麦冬２５．５ｇ

仙鹤草３４ｇ 白术（炒）２５．５ｇ

补骨脂（盐制）２５．５ｇ 枸杞子３４ｇ

·１７８·
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墨旱莲２５．５ｇ

【制法】　以上二十一味，益母草、墨旱莲、仙鹤草、鸡血

藤、菟丝子（酒制）、黄精（酒制）、熟地黄、女贞子、麦冬、黄芪、

淫羊藿酌予碎断，加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小

时，第三次１小时，滤过，合并滤液，浓缩至稠膏。取红参、鹿

茸（去毛）、当归、制何首乌、党参、枸杞子、补骨脂（盐制）、阿

胶、白芍、白术（炒）粉碎成细粉，过筛。将稠膏与红参等药粉

混合，干燥，粉碎，过筛，制成颗粒，干燥，加入辅料适量，制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色至棕褐色；气微，味微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品４０片，除去包衣，研细，加三氯甲烷

８０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤渣备用，滤液挥干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，

加三氯甲烷３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取补骨脂对照药材１ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。再取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品

溶液与上述对照药材溶液各２μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５０片，除去包衣，研细，加乙醚８０ｍｌ，超声处

理１５分钟，弃去乙醚液，药渣挥干，加甲醇８０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，滤过，滤液

用乙酸乙酯提取２次，每次４０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，再用水

饱和的正丁醇提取２次，每次３５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用

正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，正丁醇层蒸干，残渣加水１０ｍｌ

使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（直径为１．５ｃｍ，柱长

为１３ｃｍ，湿法装柱），先用氨试液５ｍｌ洗脱，继用水（约

２００ｍｌ）洗脱至无色，再用稀乙醇１００ｍｌ洗脱，收集醇洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１２５％磷酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测

波长为２４７ｎｍ。理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１６μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．１７ｍｇ。

【功能与主治】　补肝益肾，补气养血。用于肝肾不足、气

血两虚所致的血虚虚劳，症见心悸气短、头晕目眩、倦怠乏力、

腰膝酸软、面色苍白、唇甲色淡或伴出血；再生障碍性贫血、缺

铁性贫血见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．３８ｇ

【贮藏】　密封。

再造生血胶囊

犣ɑ犻狕ɑ狅犛犺犲狀犵狓狌犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 菟丝子（酒制）８５ｇ　　　红参（去芦）２５．５ｇ

鸡血藤５９．５ｇ 阿胶２５．５ｇ

当归４２．５ｇ 女贞子２５．５ｇ

黄芪４２．５ｇ 益母草２５．５ｇ

熟地黄４２．５ｇ 白芍２５．５ｇ

制何首乌４２．５ｇ 淫羊藿２５．５ｇ

酒黄精３４ｇ 鹿茸（去毛）２．５５ｇ

党参３４ｇ 麦冬２５．５ｇ

仙鹤草３４ｇ 麸炒白术２５．５ｇ

盐补骨脂２５．５ｇ 枸杞子３４ｇ

墨旱莲２５．５ｇ

【制法】 以上二十一味，益母草、墨旱莲、仙鹤草、鸡血

藤、菟丝子（酒制）、酒黄精、熟地黄、女贞子、麦冬、黄芪、淫羊

藿酌予碎断，加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小时，第

三次１小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为１．３０～１．３５

（５０℃）的稠膏。取红参（去芦）、鹿茸（去毛）、当归、制何首乌、

党参、枸杞子、盐补骨脂、阿胶、白芍、麸炒白术粉碎成细粉，过

·２７８·
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筛，混匀，与上述稠膏混合均匀，干燥（６０～８０℃），粉碎成细

粉，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色粉末；

气微，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

有数个簇晶（白芍）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则

地充塞于薄壁细胞中（麸炒白术）。联结乳管直径１４～２５μｍ，

含淡黄色颗粒状物；石细胞类斜方形或多角形，一端稍尖，壁

较厚，纹孔稀疏（党参）。种皮栅状细胞淡棕色或红棕色，表面

观多角形，壁稍厚，胞腔含红棕色物（盐补骨脂）。种皮石细胞

表面观不规则多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰（枸杞子）。

骨碎片呈不规则形，边缘凹凸不平，棕色、淡黄色或淡灰色，半

透明，表面有细密的纵向纹理及点状孔隙，有骨陷窝（鹿茸）。

（２）取本品内容物１３ｇ，加三氯甲烷８０ｍｌ，超声处理３０分

钟，放冷，滤过（滤渣备用），滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加三氯

甲烷３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤渣，回收溶剂至干，加甲醇

８０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

加水５０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙

醚液，水层用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并

提取液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤２次，每次６０ｍｌ，弃去洗

涤液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取红参对照药材１ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声

处理３０分钟，放冷，滤过，弃去滤液，药渣挥干溶剂，加水饱和

的正丁醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂

至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取人参

皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ，对照药

材溶液２μｌ，对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（６５∶３５∶１０）１０℃以下放置的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相

应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品内容物８ｇ，加甲醇６０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ，用乙醚振摇提取３

次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取３

次，每次２０ｍｌ，合并提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇乙酸

乙酯（１∶１）５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（６０～１００目，８ｇ，

柱内径为１．５ｃｍ）上，用甲醇乙酸（１∶１）的溶液１００ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液６～８μｌ，对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（４０∶５∶０．２）为展开剂，展

开，取出，晾干。喷以５％香草醛硫酸溶液，１０５℃加热至显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取本品内容物１．５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐

酸２ｍｌ，置水浴上加热１０分钟，用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，

分取乙酸乙酯层，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材０．５ｇ，加甲醇

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再分别取大黄素对照品、大

黄酚对照品，分别加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０～１５μｌ，对照药材溶液５μｌ，对照品溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干。置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应位置上，显

相同颜色的斑点。

（６）取本品内容物１．５ｇ，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取补

骨脂对照药材０．２ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。再取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照药材溶液

５μｌ，对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。喷以１０％氢

氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，应显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；乙腈０．１２５％磷酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测波

长为２４７ｎｍ。理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１６μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品内容物，混匀，

取约１ｇ，精密称定，精密加甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功

率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液即得。

测定法　分别精密吸取上述对照品溶液与供试品溶液各

·３７８·
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１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】 补肝益肾，补气养血。用于肝肾不足，气

血两虚所致的血虚虚劳，症见心悸气短、头晕目眩、倦怠乏力、

腰膝酸软、面色苍白、唇甲色淡或伴出血；再生障碍性贫血、缺

铁性贫血见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次５粒，一日３次。

【规格】 每粒装０．３２ｇ

【贮藏】 密封。

注：菟丝子（酒制）的炮制方法　取菟丝子除去杂质，淘净

泥沙，与黄酒及适量水，煮至呈黏粥状时，取出，捣烂，摊饼，切

成小块，干燥（菟丝子２００ｋｇ，黄酒３０ｋｇ）。

西瓜霜润喉片

犡犻犵狌ɑ狊犺狌ɑ狀犵犚狌狀犺狅狌犘犻ɑ狀

【处方】 西瓜霜２０ｇ 冰片０．６ｇ

薄荷素油１ｇ 薄荷脑１．２ｇ

【制法】 以上四味，西瓜霜粉碎成细粉，加入蔗糖粉、糊

精，取枸橼酸及胭脂红适量；或西瓜霜粉碎成细粉加入异麦芽

酮糖醇混匀，取枸橼酸、阿司帕坦及胭脂红适量，加水使溶解，

与上述粉末混匀，制成颗粒，干燥，加入薄荷素油、薄荷脑、冰

片及橘子香精适量，混匀，密闭，压制成片，即得。

【性状】 本品为浅红色或浅橙红色（无蔗糖）的片；气芳

香，味甜而辛凉。

【鉴别】 取薄荷脑对照品、冰片对照品，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含薄荷脑０．６ｍｇ和冰片０．３ｍｇ的混合溶液，作为对

照品溶液。吸取上述对照品溶液及〔含量测定〕冰片项下的供

试品溶液各１μｌ，照〔含量测定〕冰片项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】 除崩解时限不检查外，其他应符合片剂项下有

关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 西瓜霜　取本品６０片，精密称定，研细，

取约１８ｇ，精密称定，加水１５０ｍｌ，振摇１０分钟，离心，滤过，

沉淀物用水５０ｍｌ分３次洗涤，离心，滤过，合并滤液，加盐酸

１ｍｌ，煮沸，不断搅拌，并缓缓加入热氯化钡试液使沉淀完全，

置水浴上加热３０分钟，静置１小时，用无灰滤纸或已炽灼至

恒重的古氏坩埚滤过，沉淀用水分次洗涤，至洗液不再显氯化

物的反应，干燥，并炽灼至恒重，精密称定，与０．６０８６相乘，计

算，即得。

本品每片含西瓜霜以硫酸钠（Ｎａ２ＳＯ４）计，〔规格（１）〕、

〔规格（２）〕应为１１．５～１３．５ｍｇ，〔规格（３）〕应为２３～２７ｍｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　改性聚乙二醇２００００

（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．５３ｍｍ，膜厚

度为１．２μｍ）；柱温１３５℃。理论板数按龙脑峰计算应不低

于８０００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为内标溶液。取龙脑对照品约

１５ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加入内标溶液溶解并稀

释至 刻 度，摇 匀。吸 取 １μｌ，注 入 气 相 色 谱 仪，计 算 校

正因子。

测定法　取重量差异项下的本品，研细，取约１．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液５ｍｌ，摇匀，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定

重量，用无水乙醇补足减失的重量，摇匀，离心，吸取上清液

１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每片含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，〔规格（１）〕、〔规格

（２）〕不得少于０．１８ｍｇ，〔规格（３）〕不得少于０．３６ｍｇ。

【功能与主治】 清音利咽，消肿止痛。用于防治咽喉肿

痛，声音嘶哑，喉痹，喉痈，喉蛾，口糜，口舌生疮，牙痈；急、慢

性咽喉炎，急性扁桃体炎，口腔溃疡，口腔炎，牙龈肿痛。

【用法与用量】 含服。每小时含化２～４片〔规格（１）、规

格（２）〕或每小时含化１～２片〔规格（３）〕。

【规格】 （１）每片重０．６ｇ　（２）每片重０．６ｇ（无蔗糖）

（３）每片重１．２ｇ

【贮藏】 密封，避光。

西汉养生口服液（滋肾健脑液）

犡犻犺ɑ狀犢ɑ狀犵狊犺犲狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　覆盆子１２０ｇ 菟丝子１２０ｇ

枸杞子１２０ｇ 金樱子１２０ｇ

女贞子１２０ｇ 黄芪１５０ｇ

丹参１２０ｇ 白芍１２０ｇ

炙甘草５０ｇ 制何首乌１５０ｇ

淫羊藿２４０ｇ 肉桂１０ｇ

【制法】　以上十二味，淫羊藿加水煎煮三次，每次１小

时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至每１ｍｌ相当于生药１ｇ，

加乙醇使含醇量达６５％，搅匀，静置使沉淀，取上清液滤过，

滤液备用。肉桂粉碎成粗粉，提取挥发油，备用；蒸馏后的水

溶液另器收集，药渣与其余菟丝子等十味合并，加水煎煮三

次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度约为

１．２５（８０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６５％，搅匀，静置使沉

淀，取上清液滤过，滤液与上述滤液合并，回收乙醇，加入肉桂

挥发油及蒸馏后的水溶液，加入蜂蜜２００ｇ，山梨酸２ｇ，搅匀，

冷藏，滤过，加水制成１０００ｍｌ，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为深棕红色的液体，久置有少量沉淀；气

香、味甜、微苦。

·４７８·
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【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水

５０ｍｌ，煎煮１小时，放冷，滤过，滤液同供试品溶液制备方法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

二氯甲烷甲酸（３∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品３０ｍｌ，加稀盐酸１．０ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并乙醚液，备用；取下层水溶液，用水饱和的正

丁醇振摇提取３次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

２次，每次４０ｍｌ。正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ中含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以二氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色

的斑点；紫外光（３６５ｎｍ）下显相同的橙黄色荧光斑点。

（３）取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶

５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％的硫酸乙

醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液，加中性氧化铝适量，

拌匀，水浴蒸干，加置中性氧化铝柱（１００～２００目，１０ｇ，柱内

径１５ｍｍ）上，用７０％乙醇２０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用水

３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取甘草对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分

钟，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次４０ｍｌ，

合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下的备用乙醚液，挥干，残渣加三氯甲

烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ，对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏

后，日光下检视，斑点变为红色。

【检查】　相对密度　应不低于１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　淫羊藿　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；甲醇水冰醋酸（５４∶４６∶０．２５）为流动相；检测波

长为２７０ｎｍ。理论板数按淫羊霍苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取淫羊霍苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置分液漏斗

中，用乙酸乙酯振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

回收溶剂至干，残渣用适量甲醇溶解并移至５０ｍｌ量瓶中，加

甲醇稀释至刻度，摇匀。精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲

醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含淫羊藿以淫羊霍苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

女贞子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；甲醇水（３５∶６５）为流动相；检测波长为２２４ｎｍ。

理论板数按特女贞苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取特女贞苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１００μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含女贞子以特女贞苷（Ｃ３１Ｈ４２Ｏ１７）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　滋补肝肾，健脑安神。用于肝肾亏损所

致的头晕头昏，健忘失眠，腰膝酸软，夜尿频作。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【注意】　（１）本品久置稍有沉淀，可摇匀后服用，不影响

疗效。（２）凡阳亢火旺者不宜使用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

西 青 果 茶

犡犻狇犻狀犵犵狌狅犆犺ɑ

【处方】　西青果５０００ｇ

·５７８·

西青果茶
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【制法】　取西青果，加水煎煮二次，每次１．５小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２３～１．２４（７５℃）的清

膏，加乙醇４倍量，搅匀，静置４８小时，滤过，滤液回收乙醇并

浓缩至相对密度为１．２０～１．２３（７５℃）的清膏，加入蔗糖适

量，混匀，压制成１０００块，干燥，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色长方形块状；味甜，微酸涩。

【鉴别】　取本品研细，取５ｇ，加丙酮２０ｍｌ，密塞，振摇

１分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取西青果对照药材

２ｇ，加丙酮２０ｍｌ，密塞，振摇５分钟，滤过，滤液作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯丙酮冰醋酸（５∶２∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以氨制硝酸银试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合茶剂项下有关的各项规定（通则０１８８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水磷酸（１５∶８５∶０．５）为流动相；检

测波长为２１５ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每块含西青果以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于４０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热，利咽，生津。用于阴虚内热、伤津

所致咽干、咽痛、咽部充血；慢性咽炎、慢性扁桃体炎见上述证

候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１块，一日３次。

【注意】　忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【规格】　每块重１５ｇ

【贮藏】　密封。

西青果颗粒

犡犻狇犻狀犵犵狌狅犓犲犾犻

【处方】　西青果３３３．３ｇ

【制法】　取西青果，加水煎煮二次，每次１．５小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２３～１．２４（７５℃）的清

膏，加乙醇４倍量，搅匀，静置４８小时，滤过，滤液回收乙醇并

浓缩至相对密度为１．２０～１．２３（７５℃）的清膏，加入蔗糖适

量，混匀，制粒，干燥，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色至棕褐色颗粒；味甜，微酸涩。

【鉴别】　取本品５ｇ，研细，加丙酮２０ｍｌ，密塞，振摇１分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取西青果对照药材２ｇ，加

丙酮２０ｍｌ，密塞，振摇５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯丙酮冰

醋酸（５∶２∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以氨制硝酸

银试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（１５∶８５∶０．５）为流动相；检测波

长为２１５ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含西青果以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于４０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热，利咽，生津。用于阴虚内热伤津所

致咽干、咽痛、咽部充血；慢性咽炎、慢性扁桃体炎见上述证

候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密封。

西　黄　丸

犡犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　牛黄或体外培育牛黄１５ｇ

麝香或人工麝香１５ｇ

醋乳香５５０ｇ

醋没药５５０ｇ

【制法】　以上四味，牛黄或体外培育牛黄、麝香或人工麝

香研细，另取黄米３５０ｇ，蒸熟烘干，与醋乳香、醋没药粉碎成

·６７８·

西青果颗粒
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细粉，过筛，再与牛黄或体外培育牛黄、麝香或人工麝香粉末

配研，过筛，混匀，用水制丸，阴干，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的糊丸；气芳香，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则团块由多

数黄棕色或棕红色小颗粒集成，稍放置，色素迅速溶解，并显

鲜明金黄色（牛黄、体外培育牛黄），无定形团块淡黄棕色，埋

有细小方形结晶（麝香）。

（２）取本品１ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取乳香对照药材０．１ｇ，加甲醇

５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各６～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９５∶５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，放置１０分钟以上。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　猪去氧胆酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适应性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％甲酸溶液（３８∶６２）为流动相；蒸发光

散射检测器检测。理论板数按猪去氧胆酸峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取猪去氧胆酸对照品适量，精密称

定，加甲醇制成１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２ｇ，研细，精密称定，加甲醇

４０ｍｌ，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中不得呈现与猪去氧胆酸对照品保留时间相

对应的色谱峰。

游离胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕项。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，加二氯甲烷

制成每１ｍｌ含１８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取０．３０ｇ，置具

塞锥形瓶中，精密加入二氯甲烷２０ｍｌ，称定重量，涡旋至充分

混匀，冰浴中超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，再

称定重量，用二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，离心，取二氯甲

烷液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中，在与对照品色谱峰保留时间相应的位置

上出现的色谱峰应小于对照品色谱峰，或不出现色谱峰。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％醋酸溶液（９５∶５）为流动相；检测波长

为４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．３ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，加入０．１５％十六烷基三甲基氯

化铵的１０％草酸溶液２０ｍｌ，涡旋至充分混匀，精密加入水

饱和二氯甲烷５０ｍｌ，称定重量，涡旋至充分混匀，超声处

理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，再称定重量，用水

饱和二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，离心，取二氯甲烷

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含牛黄或体外培育牛黄以胆红素（Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）

计，不得少于１．９ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿散结。用于热毒壅结所

致的痈疽疔毒、瘰疬，流注、癌肿。

【用法与用量】　口服。一次３ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇禁服。

【规格】　每２０丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

百 令 胶 囊

犅ɑ犻犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

本品 为 发 酵 冬 虫 夏 草 菌 粉 ［ＣＳＣＱ８０ 中 华 被 毛 孢

犎犻狉狊狌狋犲犾犾犪狊犻狀犲狀狊犻狊Ｌｉｕ，Ｇｕｏ，ＹｕｅｔＺｅｎｇ（１９８９）经液体深层发

酵所得菌丝体的干燥粉末］制成的胶囊。

【制法】　取发酵冬虫夏草菌粉２００ｇ或５００ｇ，分装，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰色至灰黄色粉末；气

微腥，味微咸。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取发酵冬虫夏草菌粉

对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取麦角甾醇对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙

酯甲酸（５∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外

·７７８·
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光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔含量测定〕腺苷项下的供试品溶液作为供试品溶

液。取发酵冬虫夏草菌粉对照药材０．５ｇ，同供试品溶液制

备方法制成对照药材溶液。另取尿苷对照品，加１０％甲醇

制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液；取〔含量测定〕腺苷项下的对照品

溶液作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试

验，以十八烷基键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以

０．０４ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进

行梯度洗脱；检测波长为２６０ｎｍ；理论板数按腺苷峰计算应不

低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ０ １００

１５～４５ ０→１５ １００→８５

分别吸取上述四种溶液各２０μｌ，注入液相色谱仪。供试

品色谱中应呈现与对照药材色谱中的六个主色谱峰保留时间

相同的色谱峰，与尿苷、腺苷对照品的色谱峰保留时间相同的

色谱峰。

（３）本品〔含量测定〕总氨基酸项下所得供试品色谱中应

呈现与酪氨酸、赖氨酸、组氨酸和精氨酸对照品色谱峰保留时

间相同的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　甘露醇　取本品内容物约１ｇ，精密称定，

置１５０ｍｌ圆底烧瓶中，精密加入乙醇１００ｍｌ，称定重量，加热

回流２小时，放冷，用乙醇补足减失的重量，滤过，精密量取续

滤液５ｍｌ，置碘瓶中，精密加入高碘酸钠（钾）溶液［取硫酸溶

液（１→２０）９０ｍｌ与高碘酸钠（钾）溶液（２．３→１０００）１１０ｍｌ，混

合］５０ｍｌ，置水浴上加热１５分钟，放冷，加碘化钾试液１０ｍｌ，

密塞，放置５分钟，用硫代硫酸钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定，

近终点时，加淀粉指示液１ｍｌ，继续滴定至蓝色消失，并将滴

定结 果 用 空 白 试 验 校 正。每 １ｍｌ硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液

（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于０．９１０９ｍｇ的甘露醇（Ｃ６Ｈ１４Ｏ６）。

本品每粒含甘露醇（Ｃ６Ｈ１４Ｏ６），〔规格（１）〕不得少于

１４ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于３５ｍｇ。

腺苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０４ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（５∶９５）为流

动相；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按腺苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取腺苷对照品适量，精密称定，加

０．５％磷酸溶液制成每１ｍｌ含１２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醚２０ｍｌ，密

塞，浸泡３０分钟，滤过，弃去乙醚液，取药渣，挥干，连同滤纸

一并置具塞锥形瓶中，精密加入０．５％磷酸溶液５０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用０．５％磷酸溶液补足减失的重量，摇匀，静

置，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含腺苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ４），〔规格（１）〕不得少于

０．１６ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．４０ｍｇ。

总氨基酸　取装量差异项下的本品内容物２０ｍｇ，精密称

定，置１８０ｍｍ×１８ｍｍ试管中，加６ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液６ｍｌ，真

空封管，置１１０℃烘箱中水解２４小时。打开试管封口，将内

容物转移至蒸发皿中，用水２５ｍｌ分次洗涤试管，洗液并入蒸

发皿中，蒸干，残渣用０．０２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液分次洗涤，合并洗

涤液，滤过，滤液转移至５０ｍｌ量瓶中，用０．０２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶

液稀释至刻度，摇匀，用氨基酸分析仪测定。

本品每粒含总氨基酸，〔规格（１）〕不得少于６０ｍｇ；〔规格

（２）〕不得少于１５０ｍｇ。

【功能与主治】　补肺肾，益精气。用于肺肾两虚引起的

咳嗽、气喘、咯血、腰背酸痛、面目虚浮、夜尿清长；慢性支气管

炎、慢性肾功能不全的辅助治疗。

【用法与用量】　口服。一次５～１５粒〔规格（１）〕或２～６

粒〔规格（２）〕，一日３次。慢性肾功能不全：一次１０粒〔规格

（１）〕或一次４粒〔规格（２）〕，一日３次；８周为一疗程。

【规格】　（１）每粒装０．２ｇ　（２）每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

百合固金口服液

犅ɑ犻犺犲犌狌犼犻狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　百合２３ｇ 地黄４６ｇ

熟地黄６９ｇ 麦冬３４ｇ

玄参１８ｇ 川贝母２３ｇ

当归２３ｇ 白芍２３ｇ

桔梗１８ｇ 甘草２３ｇ

【制法】　以上十味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１．５小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．１０～

１．１４（８０℃），加乙醇使含醇量达６０％～６５％，搅匀，静置

２４小时，滤过，滤液回收乙醇，加入苯甲酸钠３ｇ，炼蜜１５０ｇ，

加水使成１０００ｍｌ，混匀，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕色的液体；气微香，味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加水饱和正丁醇２０ｍｌ振摇提

取，正丁醇液加氨试液洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃去氨试液，正

丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

芍药苷对照品、哈巴俄苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ中

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇甲酸冰醋酸水（１５∶０．５∶１∶１∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至

·８７８·
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斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ振摇提取，分

取正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃去洗

液，正丁醇液置水浴上蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，药渣加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶液。再取

甘草苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ中含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点

显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２３２ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，用５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　养阴润肺，化痰止咳。用于肺肾阴虚，燥

咳少痰，痰中带血，咽干喉痛。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次。

【规格】　（１）每瓶装１０ｍｌ　（２）每瓶装２０ｍｌ　（３）每瓶

装１００ｍｌ

【贮藏】　密封。

百合固金丸

犅ɑ犻犺犲犌狌犼犻狀犠ɑ狀

【处方】　百合１００ｇ 地黄２００ｇ

熟地黄３００ｇ 麦冬１５０ｇ

玄参８０ｇ 川贝母１００ｇ

当归１００ｇ 白芍１００ｇ

桔梗８０ｇ 甘草１００ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜２０～３０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜７０～９０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的水蜜丸、小蜜丸或大蜜丸；味

微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：联结乳管直径

１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。石细胞黄棕色或无

色，类长方形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约至

９４μｍ（玄参）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。纤维

束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。薄壁

组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄、

熟地黄）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研细；或取小蜜丸、大蜜丸９ｇ，剪

碎，加少量温水软化，加硅藻土９ｇ，研匀，置干燥器中放置过

夜。加正己烷４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，药渣备用，滤液

挥干，残渣加正己烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当

归对照药材１ｇ，加正己烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１μｌ、对照药材

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光主斑点。

（３）取本品水蜜丸１３ｇ，研细，或取小蜜丸、大蜜丸１８ｇ，剪

碎，加水８０ｍｌ使溶散，水浴中加热２小时，放冷，离心１０分

钟，倾取上清液，加盐酸２ｍｌ，水浴中加热１小时，放冷，用三

氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，浓缩至

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥去正己烷，加乙醇

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁

醇液，用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次１５ｍｌ，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，加少量中性氧化铝，在水浴上

拌匀、干燥，加在中性氧化铝柱（２００～３００目，１ｇ，内径为１～

１．５ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加乙

醇４０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１μｌ、对照药材溶液０．５μｌ，分别点于同

一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯甲醇（７∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

·９７８·
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位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸研细，取约０．８ｇ，精

密称定；或取重量差异项下的小蜜丸、大蜜丸，剪碎，混匀，取

约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密

塞，称定重量，放置过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

４０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．５４ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．３９ｍｇ；大蜜丸每丸不

得少于３．５ｍｇ。

【功能与主治】　养阴润肺，化痰止咳。用于肺肾阴虚，燥

咳少痰，痰中带血，咽干喉痛。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　（１）小蜜丸每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸每丸

重９ｇ

【贮藏】　密封。

百合固金丸（浓缩丸）

犅ɑ犻犺犲犌狌犼犻狀犠ɑ狀

【处方】　百合１００ｇ 地黄２００ｇ

熟地黄３００ｇ 麦冬１５０ｇ

玄参８０ｇ 川贝母１００ｇ

当归１００ｇ 白芍１００ｇ

桔梗８０ｇ 甘草１００ｇ

【制法】　以上十味，当归、川贝母、桔梗及甘草５０ｇ粉碎

成细粉；地黄、熟地黄加水煎煮三次，第一次２小时，第二次

２小时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度

为１．３０～１．３５（２０℃）的稠膏；剩余甘草及其余麦冬等四味加

水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，

滤液浓缩成相对密度为１．３０～１．３５（２０℃）的稠膏，与上述稠

膏及粉末混匀，制丸，干燥，打光，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的浓缩丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁

细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。淀粉粒广卵形或贝

壳形，直径４０～６０μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹可

察见（川贝母）。

（２）取本品５ｇ，研细，加正己烷４０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加正己烷０．５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加正己烷２０ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的药渣，挥去正己烷，加乙醇４０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，

用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次１５ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，

残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，加少量中性氧化铝，在水浴上拌

匀、干燥，加在中性氧化铝柱（２００～３００目，１ｇ，内径为１～

１．５ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加乙

醇４０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１μｌ、对照药材溶液０．５μｌ，分别点于同

一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯甲醇（７∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品９ｇ，研细，加水８０ｍｌ使溶散，水浴中加热２小

时，放冷，离心１０分钟，取上清液，加盐酸２ｍｌ，水浴中加热

１小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯

甲烷液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材

１ｇ，加水５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约０．５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，

放置过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，

再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

·０８８·
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１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　养阴润肺，化痰止咳。用于肺肾阴虚，燥

咳少痰，痰中带血，咽干喉痛。

【用法与用量】　口服。一次８丸，一日３次。

【规格】　每８丸相当饮片３ｇ

【贮藏】　密封。

百合固金片

犅ɑ犻犺犲犌狌犼犻狀犘犻ɑ狀

【处方】　百合４５．８ｇ 地黄９１．６ｇ

熟地黄１３７．４ｇ 麦冬６８．７ｇ

玄参３６．６ｇ 川贝母４５．８ｇ

当归４５．８ｇ 白芍４５．８ｇ

桔梗３６．６ｇ 甘草４５．８ｇ

【制法】　以上十味，当归、川贝母、桔梗及甘草２２．９ｇ粉

碎成细粉；地黄、熟地黄加水煎煮三次，第一次２小时，第二次

２小时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度

为１．３０～１．３５（２０℃）的稠膏；剩余甘草与其余麦冬等四味加

水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，

滤液浓缩至相对密度为１．３０～１．３５（２０℃）的稠膏，与上述稠

膏及细粉混匀；干燥，粉碎，制粒，加硬脂酸镁适量，混匀，压制

成１０００片〔规格（１）〕，或制粒，干燥，加硬脂酸镁适量，混匀，

压制成６００片〔规格（２）〕；包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕黄色至棕褐

色；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品（必要时可加热水多次洗涤离心后，

取药渣进行试验），置显微镜下观察：淀粉粒广卵圆形或贝

壳形，直径４０～６０μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹

可察见（川贝母）。联结乳管直径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒

状物（桔梗）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶

纤维（甘草）。

（２）取本品２０片〔规格（１）〕或１５片〔规格（２）〕，除去包

衣，研细，加环己烷５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，药渣备用，

滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取当归对照药材０．５ｇ，加环己烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的药渣，挥干环己烷，加甲醇５０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水适量使溶解，通

过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为１ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），先

用水洗至洗脱液无色，弃去洗脱液，再依次用１５％乙醇５０ｍｌ、

３０％乙醇５０ｍｌ、乙醇５０ｍｌ洗脱，收集３０％乙醇洗脱液备用，

收集乙醇洗脱液，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加浓氨试液

１ｍｌ，摇匀，用水饱和的正丁醇６０ｍｌ振摇提取，弃去水液，正

丁醇提取液用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去水

液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取哈巴俄苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇水（１２∶４∶１）的下层溶液为展开剂，置用展开剂预

饱和１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸溶液（临用新配），在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下３０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品和甘草

苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇甲

酸水（１２∶１∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％三乙胺溶液（用磷酸调节ｐＨ 值至

２．５）（１４∶８６）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍

药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，精密称定，研细，取约

１ｇ〔规格（１）〕，或０．５ｇ〔规格（２）〕，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕不

得少于０．３６ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　养阴润肺，化痰止咳。用于肺肾阴虚，燥

咳少痰，痰中带血，咽干喉痛。

【用法与用量】　口服。一次５片〔规格（１）〕或一次３片

〔规格（２）〕，一日３次。

【规格】　（１）每片重０．４ｇ　（２）每片重０．４５ｇ

【贮藏】　密封。

·１８８·
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百合固金颗粒

犅ɑ犻犺犲犌狌犼犻狀犓犲犾犻

【处方】　百合２５．４ｇ 地黄５０．８ｇ

熟地黄７６．３ｇ 麦冬３８．１ｇ

玄参２０．３ｇ 川贝母２５．４ｇ

当归２５．４ｇ 白芍２５．４ｇ

桔梗２０．３ｇ 甘草２５．４ｇ

【制法】　以上十味，当归、川贝母、桔梗及甘草１２．７ｇ粉

碎成细粉；地黄、熟地黄加水煎煮三次，第一次２小时，第二次

２小时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度

为１．２０～１．２５（８０℃）的清膏；剩余甘草及其余麦冬等四味加

水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，

滤液浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（８０℃）的清膏，与上述清

膏、细粉、糊精２６０ｇ及蔗糖粉适量混匀，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品（必要时可加热水多次洗涤离心后，

取药渣进行试验），置显微镜下观察：淀粉粒广卵圆形或贝壳

形，直径４０～６０μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹可察

见（川贝母）。联结乳管直径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物

（桔梗）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维

（甘草）。

（２）取本品９ｇ，研细，加环己烷５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加环己烷２０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥干环己烷，加甲醇

５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水适量使溶

解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为１ｃｍ，柱高为

１５ｃｍ），先用水洗至洗脱液无色，弃去洗脱液，再依次用１５％

乙醇５０ｍｌ、３０％乙醇５０ｍｌ、乙醇５０ｍｌ洗脱，收集３０％乙醇洗

脱液备用，收集乙醇洗脱液，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加

浓氨试液１ｍｌ，摇匀，用水饱和的正丁醇６０ｍｌ振摇提取，弃去

水液，正丁醇提取液用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，

弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取哈巴俄苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（１２∶４∶１）的下层溶液为展开剂，置用

展开剂预饱和１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液（临用新配），在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下３０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品和甘草

苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇甲

酸水（１２∶１∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％三乙胺溶液（用磷酸调节ｐＨ 值至

２．５）（１４∶８６）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍

药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

２．１ｍｇ。

【功能与主治】　养阴润肺，化痰止咳。用于肺肾阴虚，燥

咳少痰，痰中带血，咽干喉痛。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装９ｇ

【贮藏】　密封。

百咳静糖浆

犅ɑ犻犽犲犼犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　陈皮９６ｇ 麦冬４８ｇ

前胡４８ｇ 炒苦杏仁４８ｇ

清半夏４８ｇ 黄芩９６ｇ

蜜百部７２ｇ 黄柏９６ｇ

桑白皮４８ｇ 甘草４８ｇ

蜜麻黄４８ｇ 炒葶苈子４８ｇ

·２８８·
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炒紫苏子４８ｇ 炒天南星３２ｇ

桔梗４８ｇ 瓜蒌子（炒）４８ｇ

【制法】　以上十六味，炒紫苏子、瓜蒌子（炒）粉碎成粗

粉，装入药袋内，与陈皮等十四味加水煎煮二次，第一次２小

时，第二次１小时，合并煎液，滤过，静置，取上清液，浓缩成相

对密度为１．２０（６０℃）的清膏，另取蔗糖６５０ｇ制成单糖浆，与

上述清膏混匀，加入羟苯乙酯０．１ｇ、香精１ｍｌ，搅匀，加水至

１０００ｍｌ，混匀，即得。

【性状】　本品为黑褐色的黏稠液体；气香，味微苦涩。

【鉴别】　（１）取本品５ｍｌ，加７５％乙醇１５ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加

７５％乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～２μｌ、对照

品溶液１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１ｍｌ，置具塞离心管中，加甲醇１ｍｌ，振摇，离

心，取上清液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制

成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化

钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶

１７∶１３）为展开剂，展距３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙

酯甲醇水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展距８ｃｍ，

取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热５分

钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１５ｍｌ，加浓氨试液０．５ｍｌ，用二氯甲烷振摇提

取２次，每次１５ｍｌ，合并二氯甲烷液，挥干，残渣加二氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加二

氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸

水（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取黄柏对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，加热回流１５分

钟，滤过，滤液补加甲醇成５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取盐

酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液及〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇水（１２∶６∶

３∶３∶０．６）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应为１．２１～１．３１（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４５∶５５∶０．０４）为流动相；检测波

长为３１５ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品０．５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ

量瓶中，加５０％甲醇适量，充分振摇使溶解并稀释至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５～１０μｌ及供试品溶

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

１．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热化痰，止咳平喘。用于外感风热所

致的咳嗽、咯痰；感冒，急、慢性支气管炎，百日咳见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一至二岁一次５ｍｌ；三至五岁一

次１０ｍｌ；成人一次２０～２５ｍｌ，一日３次。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装６０ｍｌ　（３）每瓶装

１００ｍｌ　（４）每瓶装１２０ｍｌ

【贮藏】　密封。

达立通颗粒

犇ɑ犾犻狋狅狀犵犓犲犾犻

【处方】　柴胡１５４ｇ 枳实１５４ｇ

木香１５４ｇ　　 陈皮１５４ｇ

清半夏１５４ｇ　 蒲公英２３１ｇ

焦山楂１５４ｇ　 焦槟榔９２ｇ

鸡矢藤１５４ｇ　 党参９２ｇ

延胡索９２ｇ　 六神曲（炒）１５４ｇ

【制法】　以上十二味，柴胡、枳实、木香、陈皮提取挥发

油，挥发油用倍他环糊精包合，蒸馏后的水溶液另器收集；药

渣与其余清半夏等八味，加水煎煮二次，每次２小时，合并煎

液，滤过，滤液与上述蒸馏后的水溶液合并，减压浓缩至相对

密度为１．１０～１．２０（６０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６５％，

静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇，减压浓缩至相对密度为

１．１２～１．３５（６０℃）的稠膏，加入甜菊素、糊精适量，与上述倍

他环糊精包合物混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味微甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水饱和的正丁醇６０ｍｌ使溶

解，用１％氢氧化钠溶液振摇提取３次，每次２０ｍｌ，弃去氢氧

化钠液，正丁醇液用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，弃去水液，正

丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

·３８８·
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柴胡对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液蒸干，

残渣加乙醇１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２０ｍｌ，

自“超声处理３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％

硫酸溶液，在６０℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品１２ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取去氢木香内酯对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品１２ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２

次（１５ｍｌ，１０ｍｌ），弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提

取３次（１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１μｌ、对照品

溶液４μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上使呈条状，以三氯甲

烷丙酮甲醇（５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２％三氯化铝乙醇溶液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光条斑。

（４）取本品１２ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理 ２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用稀盐酸调节

ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取咖啡酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（５）取山楂对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，滤过，

滤液浓缩至２０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ、对照药材

溶液３０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（２０∶２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三

氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（６）取本品３０ｇ，研细，加浓氨试液７．５ｍｌ、三氯甲烷

１００ｍｌ，超声处理 ３０分 钟，滤过，滤液加稀盐酸 １０ｍｌ、水

２０ｍｌ，振摇，分取酸水液，加浓氨试液调节ｐＨ值约至９，用三

氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，挥

干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取槟榔对

照药材１ｇ，加浓氨试液３ｍｌ、三氯甲烷２０ｍｌ，自“超声处理

３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液４０μｌ、对照药材溶液２０μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷甲醇浓氨试液

（１０∶４∶１．５∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化

铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取本品２０ｇ，研细，加浓氨试液５ｍｌ、三氯甲烷６０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液４０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，以碘蒸气熏至斑

点显色清晰，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以磺酸基团键合硅胶

（ＳＣＸ）的阳离子交换剂为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（用

氨试液调节ｐＨ 值至３．８）（３５∶６５）为流动相；检测波长为

２２３ｎｍ。理论板数按辛弗林峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取辛弗林对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称

定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含枳实和陈皮以辛弗林（Ｃ９Ｈ１３ＮＯ２）计，不得

少于２．２ｍｇ。

【功能与主治】　清热解郁，和胃降逆，通利消滞。用于肝

胃郁热所致痞满证，症见胃脘胀满、嗳气、纳差、胃中灼热、嘈

·４８８·
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杂泛酸、脘腹疼痛、口干口苦；动力障碍型功能性消化不良见

上述症状者。

【用法与用量】　温开水冲服。一次１袋，一日３次。饭

前服用。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

当飞利肝宁胶囊

犇ɑ狀犵犳犲犻犔犻犵ɑ狀狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　水飞蓟９００ｇ 当药９５０ｇ

【制法】　以上二味，水飞蓟破碎、去油后，用８０％乙醇

缓缓渗漉，收集５倍量渗漉液，减压回收乙醇并浓缩至稠膏

状，干燥，粉碎成细粉，备用。取当药５０ｇ，粉碎成细粉，备

用；剩余当药依次以９５％乙醇、７５％乙醇和５０％乙醇分别回

流提取２小时、１．５小时、１．５小时，滤过，滤液合并，回收乙

醇并浓缩至稠膏状，加入当药细粉，混匀，干燥，粉碎，加入上

述水飞蓟细粉及淀粉适量，混匀，过筛，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至黄褐色的粉

末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，研细，加无水乙醇２５ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取齐墩果

酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（２０∶４∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取本品内容物０．５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

１０分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取水飞蓟宾对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分

别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂

的硅胶 Ｈ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（６∶５∶

２．５∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三

氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．１％磷酸溶液（２１∶１４∶６５）为流动

相；检测波长为２８７ｎｍ。理论板数按水飞蓟宾峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取水飞蓟宾对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

１５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以水飞蓟宾两个峰面积之和计

算，即得。

本品每粒含水飞蓟以水飞蓟宾（Ｃ２５Ｈ２２Ｏ１０）计，不得少

于６．０ｍｇ。

【功能与主治】　清利湿热，益肝退黄。用于湿热郁蒸所

致的黄疸，症见面黄或目黄、口苦尿黄、纳少乏力；急、慢性肝

炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次；小儿酌减，

或遵医嘱。

【注意】　忌酒及油腻食物。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

当归龙荟丸

犇ɑ狀犵犵狌犻犔狅狀犵犺狌犻犠ɑ狀

【处方】　酒当归１００ｇ 龙胆（酒炙）１００ｇ

芦荟５０ｇ 青黛５０ｇ

栀子１００ｇ 酒黄连１００ｇ

酒黄芩１００ｇ 盐黄柏１００ｇ

酒大黄５０ｇ 木香２５ｇ

人工麝香５ｇ

【制法】　以上十一味，除人工麝香外，其余酒当归等十味

粉碎成细粉，将人工麝香研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，

用水泛丸，低温干燥，即得。

【性状】　本品为黄绿色至深褐色的水丸；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤

形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（酒当归）。纤维束鲜黄

色，壁稍厚，纹孔明显（酒黄连）。纤维束鲜黄色，周围细胞含

草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞的壁木化增厚（盐黄柏）。

韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（酒黄芩）。种皮石细胞

黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长方形或不规则形，

壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（酒大黄）。不规则块片或颗粒蓝色（青黛）。

（２）取本品５ｇ，研碎，加乙醚２０ｍｌ，冷浸４小时，时时振

·５８８·
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摇，滤过，滤液用１％氢氧化钠溶液５ｍｌ洗涤，弃去水层，乙醚

液挥至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加乙

醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液３μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２ｇ，研碎，加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流２０分

钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取靛玉红

对照品和靛蓝对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取木香对照药材１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，冷浸４小时，时时

振摇，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液５μｌ及

上述对照药材溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香

草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同的紫蓝色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　泻火通便。用于肝胆火旺，心烦不宁，头

晕目眩，耳鸣耳聋，胁肋疼痛，脘腹胀痛，大便秘结。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇禁用。

【贮藏】　密封。

当归补血口服液

犇ɑ狀犵犵狌犻犅狌狓狌犲犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　当归１３２ｇ 黄芪３３０ｇ

【制法】　以上二味，当归加水蒸馏，分别收集蒸馏液和蒸

馏后的水溶液（另器贮存）；药渣与黄芪加水煎煮三次，第一次

２小时，第二次１．５小时，第三次１小时，煎液滤过，滤液与当

归蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为１．１４～１．１６

（６０℃），加乙醇使含醇量达７０％，静置２４小时，取上清液，回

收乙醇至相对密度为１．０５～１．０７（６５℃），加蔗糖１５０ｇ、山梨

酸１．５ｇ及水适量，搅拌使溶解，加入上述蒸馏液及水至

１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕黄色至黄棕色的液体；气香，味甜、

微辛。

【鉴别】　取本品４０ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．８～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３６∶６４）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，用水饱和的正

丁醇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加氨试液３０ｍｌ，振

摇，放置２小时以上，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇适量使

溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１１ｍｇ。

【功能与主治】　补养气血。用于气血两虚证。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

当归拈痛丸

犇ɑ狀犵犵狌犻犖犻ɑ狀狋狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　当归４０ｇ 粉葛４０ｇ

党参４０ｇ 苍术（炒）４０ｇ

升麻４０ｇ 苦参４０ｇ

泽泻６０ｇ 炒白术６０ｇ

知母６０ｇ 防风６０ｇ

羌活１００ｇ 黄芩１００ｇ

猪苓１００ｇ 茵陈１００ｇ

甘草１００ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为灰褐色的水丸；味苦。

·６８８·

当归补血口服液
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【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）

３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液用１％氢氧化钠溶液１０ｍｌ

洗涤，弃去洗液，石油醚液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ微热使

溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加石油醚

（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醇３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用三氯甲烷洗涤２次，

每次１５ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水浓氨试液（６０∶３５∶１０∶１）的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ与浓氨试液

０．４ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦参对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙

酮甲醇（８∶３∶０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，弃去乙醚液，残渣加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提取３次，每

次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次１５ｍｌ，正丁醇液

蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３～５μｌ，分别点于同一用

１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸

冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．８ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定

重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，祛风止痛。用于湿热闭阻

所致的痹病，症见关节红肿热痛或足胫红肿热痛；亦可用

于疮疡。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇及风寒湿闭阻痹病者慎用；忌食辛辣油腻

食物。

【规格】　每１８丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

当归养血丸

犇ɑ狀犵犵狌犻犢ɑ狀犵狓狌犲犠ɑ狀

【处方】　当归１５０ｇ 白芍（炒）１５０ｇ

地黄４００ｇ 炙黄芪１５０ｇ

阿胶１５０ｇ 牡丹皮１００ｇ

香附（制）１５０ｇ 茯苓１５０ｇ

杜仲（炒）２００ｇ 白术（炒）２００ｇ

【制法】　以上十味，除阿胶外，当归等九味粉碎成细粉，

过筛，混匀。阿胶用适量水溶化，与炼蜜和匀。每１００ｇ粉末

用含炼蜜３５～４５ｇ的上述混合液泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为暗棕色的水蜜丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉粒团块

无色（白芍）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；

菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。草酸钙针晶细小，

长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（白术）。薄壁细胞

纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。薄壁组织

灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。纤维

成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截

（炙黄芪）。橡胶丝呈条状或扭曲成团，表面带颗粒性（杜仲）。

分泌细胞类圆形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作

放射状排列（香附）。

（２）取本品５ｇ，研碎，加石油醚（６０～９０℃）１５ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作

·７８８·

当归养血丸
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为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验。吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，研碎，加乙醚１０ｍｌ润湿后，加石油醚

（３０～６０℃）４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加丙酮２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，

加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（２０∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　益气养血调经。用于气血两虚所致的月

经不调，症见月经提前、经血量少或量多、经期延长、肢体

乏力。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日３次。

【贮藏】　密封。

当归调经颗粒

犇ɑ狀犵犵狌犻犜犻ɑ狅犼犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　当归３００ｇ 熟地黄２０ｇ

川芎１０ｇ　 党参２０ｇ

白芍２０ｇ　 甘草１０ｇ

黄芪２０ｇ

【制法】　以上七味，川芎用７０％乙醇为溶剂、白芍用

８０％乙醇为溶剂进行渗漉，收集渗漉液；当归用蒸馏法提取挥

发油，备用，药渣与其余熟地黄等四味加水煎煮二次，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１５～１．１８（５０℃），加五倍

量７０％乙醇，搅匀，静置，取上清液与上述渗漉液合并，回收

乙醇，浓缩至相对密度为１．１８～１．２２（５０℃）的清膏，加入蔗

糖及（或）乙醇适量，混匀，制成颗粒，干燥，过筛，喷加当归挥

发油，制成１０００ｇ，分装，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气香，味甜、辛、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ，加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次（水液备用），每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对

照药材、川芎对照药材各０．２ｇ，分别加乙醚２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液６μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，弃去乙醚液，残渣挥干乙醚，加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇

饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照

药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于

同一以０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的备用水溶液，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤

２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下

放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇１０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　补血助气，调经。用于贫血衰弱，病后、

·８８８·

当归调经颗粒
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产后血虚以及月经不调，痛经。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日２～３次。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封，防潮。

竹沥达痰丸

犣犺狌犾犻犇ɑ狋ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　黄芩２００ｇ 半夏（制）１５０ｇ

大黄（酒制）２００ｇ 橘红２００ｇ

甘草１００ｇ 沉香５０ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生姜

２００ｇ，捣碎，压榨取汁，加鲜竹沥８００ｍｌ，混匀，与上述粉末泛

丸。取青礞石１００ｇ，加硝石３０ｇ，煅后水飞成极细粉，包衣，干

燥，即得。

【性状】　本品为绿褐色的水丸；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄

色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。草酸钙针晶成束，长３２～

１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在，纤细（半夏）。草酸钙簇晶

大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组

织中（橘红）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维（甘草）。

（２）取本品２ｇ，研碎，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄

素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置氨蒸气中熏后。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同的五个橙红色斑点；在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的橙红色斑点。

（３）取本品５ｇ，研碎，加硅藻土５ｇ，混匀，加乙酸乙酯

２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤渣加甲醇２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲

基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以

乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　豁除顽痰，清火顺气。用于痰热上壅，顽

痰胶结，咳喘痰多，大便干燥，烦闷癫狂。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每５０丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

仲景胃灵丸

犣犺狅狀犵犼犻狀犵犠犲犻犾犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　肉桂２７７．８ｇ 延胡索２０８．３ｇ

牡蛎２０８．３ｇ 小茴香１０４．２ｇ

砂仁６９．４ｇ 高良姜３４．７ｇ

白芍３８８．９ｇ 炙甘草２７７．８ｇ

【制法】　以上八味，白芍、炙甘草加水煎煮二次，每次

２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，其余肉桂等六味粉

碎成细粉，加入上述稠膏，混匀，烘干，粉碎成细粉，过筛，混

匀。用水泛丸，用百草霜包衣，打光，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黑褐色的浓缩水丸；气芳香，味辛、甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞类方形或

类圆形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。草酸钙簇晶细

小，直径约５μｍ，一个细胞含多个簇晶（小茴香）。内种皮厚

壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔内含硅

质块（砂仁）。淀粉粒棒槌形，长２４～４４μｍ 或更长，脐点点

状、短缝状或三叉状（高良姜）。

（２）取本品５ｇ，研细，加浓氨试液２ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，

浸渍１小时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ中含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷甲醇二乙胺

（１０∶６∶１∶０．１）为展开剂，薄层板置展开缸中预平衡２０分

钟，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，冷浸１小时，时时振

摇，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取桂皮醛对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的

橙红色斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

·９８８·

仲景胃灵丸
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液各１５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲醇（７∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（１５∶８５）为流

动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取１．５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加５０％甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重

量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，精密量取上清

液５ｍｌ，蒸干，残渣加水适量使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树

脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），先用水１００ｍｌ洗脱，再用

５０％甲醇８０ｍｌ洗脱，收集５０％甲醇洗脱液，蒸干，残渣加

５０％甲醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中并稀释至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

１．５ｍｇ。

【功能与主治】　温中散寒，健胃止痛。用于脾胃虚弱，食

欲不振，寒凝胃痛，脘腹胀满，呕吐酸水或清水。

【用法与用量】　口服。一次１．２ｇ，一日３次；儿童酌减。

【规格】　每袋装１．２ｇ

【贮藏】　密封。

伤　疖　膏

犛犺ɑ狀犵犼犻犲犌ɑ狅

【处方】　黄芩３００ｇ 连翘２００ｇ

生天南星１００ｇ 白芷１００ｇ

冰片１２０ｇ 薄荷脑６０ｇ

水杨酸甲酯３０ｇ

【制法】　以上七味，除冰片、薄荷脑、水杨酸甲酯外，其余

黄芩等四味粉碎成最粗粉，用９０％乙醇提取三次，第一次

２小时，第二、三次各１．５小时，合并提取液，回收乙醇，浓缩

至相对密度为１．３０～１．３５（６０℃±５℃）。取橡胶、氧化锌、松

香、羊毛脂、凡士林及汽油适量制成基质，加入上述浸膏、冰

片、薄荷脑、水杨酸甲酯，搅匀，制成涂料，涂膏，干燥，盖衬，切

成小块，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品２８０ｃｍ２，除去盖衬，剪成小块，置具

塞锥形瓶中，加入６０％乙醇１００ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加乙醚５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白

芷对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取欧前胡素对

照品、异欧前胡素对照品，加乙醚制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各１～５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品２１０ｃｍ２，除去盖衬，剪成小块，置具塞锥形瓶

中，加入６０％乙醇１００ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～５μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水

（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试

液，在１１０℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２～５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取薄荷脑对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照〔含量测定〕项下的方法试验，供试

品色谱应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　含膏量　取本品，用三氯甲烷作溶剂，依法（通

则０１２２）检查。每１００ｃｍ２ 的含膏量不得少于１．７ｇ。

其他　应符合贴膏剂项下橡胶膏剂有关的各项规定（通

则０１２２）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜

厚度为０．３２μｍ）；柱温为程序升温，初始温度为１３０℃，保持

４分钟，以每分钟８℃的速度升温至２００℃，保持１０分钟；分

流进样，分流比为１０∶１。理论板数按龙脑峰计算应不低

于１００００。

校正因子测定　取丁香酚适量，精密称定，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照品适

量，精密称定，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。分别精密吸取上述两种溶液各２ｍｌ，混匀，吸取

·０９８·
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１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算校正因子。

测定法　取本品〔规格（１）、规格（２）〕６片或〔规格（３）〕３

片，除去盖衬，剪成小块，置具塞锥形瓶中，精密加入乙酸乙酯

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇

匀，滤过，分别精密吸取续滤液及内标溶液各２ｍｌ，混匀，吸取

１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每片含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，〔规格（１）〕不得少

于９．８ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于１０．５ｍｇ，〔规格（３）〕不得少

于２１．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛。用于热毒蕴结肌

肤所致的疮疡，症见红、肿、热、痛、未溃破。亦用于乳腺炎、静

脉炎及其他皮肤创伤。

【用法与用量】　外用，贴于患处。每日更换一次。

【注意】　肿疡阴证者禁用；忌食辛辣食物；皮肤如有过敏

现象可停用。

【规格】　（１）５ｃｍ×６．５ｃｍ　（２）５ｃｍ×７ｃｍ　（３）７ｃｍ×１０ｃｍ

【贮藏】　密封。

伤科接骨片

犛犺ɑ狀犵犽犲犑犻犲犵狌犘犻ɑ狀

【处方】　红花１２ｇ　　　　　　　土鳖虫４０ｇ

朱砂１０ｇ 马钱子粉２０ｇ

炙没药４ｇ 三七８０ｇ

炙海星４０ｇ 炙鸡骨４０ｇ

冰片２ｇ 煅自然铜２０ｇ

炙乳香４ｇ 甜瓜子４ｇ

【制法】　以上十二味，朱砂水飞成极细粉，冰片研成细

粉；其余红花等十味粉碎成细粉，与朱砂极细粉混匀，加淀粉

糊适量，制成颗粒，干燥，加入冰片细粉及适量硬脂酸镁，混

匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显灰褐

色至棕褐色；味苦、腥。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类圆形或

椭圆形，直径４３～６６μｍ，外壁有齿状突起，具３个萌发孔（红

花）。体壁碎片棕色或棕红色，有圆形毛窝，直径８～２４μｍ，有

的具长短不一的刚毛（土鳖虫）。不规则细小颗粒暗红棕色，

有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。非腺毛单细胞，多碎断，壁极厚，

木化，基部膨大似石细胞（马钱子粉）。树脂道碎片含棕黄色

分泌物（三七）。不规则形碎块，无色，有光泽，完整者表面有

圆形窝孔，多数碎块边缘呈半圆环状，有突起（海星）。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取三七对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取三七皂苷 Ｒ１ 对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各５μｌ、对

照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的淡

紫色斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加８０％丙酮溶液

１０ｍｌ，密塞，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。

另取红花对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｈ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水甲醇（７∶２∶３∶

０．４）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

（４）取本品１０片，除去包衣，研细，加三氯甲烷１５ｍｌ，振

摇，浸渍２小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照

品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照品

溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　马钱子粉　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠溶液与０．０２ｍｏｌ／Ｌ

磷酸二氢钾溶液的等量混合溶液（用１０％磷酸溶液调节ｐＨ

值至２．８）（２１∶７９）为流动相；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数

按士的宁峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取士的宁对照品、马钱子碱对照品

各１０ｍｇ，精密称定，分别置２５ｍｌ量瓶中，用三氯甲烷溶解并

稀释至刻度，摇匀。分别精密量取士的宁溶液２ｍｌ、马钱子碱

溶液１ｍｌ，置同一１００ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得

（每１ｍｌ含士的宁８μｇ、马钱子碱４μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加氢氧化钠试液

３ｍｌ，摇匀，放置３０分钟，精密加入三氯甲烷２０ｍｌ，密塞，称定

重量，置水浴中加热回流２小时，放冷，再称定重量，用三氯甲

烷补足减失的重量，摇匀，分取三氯甲烷提取液，用铺有少量

无水硫酸钠的滤纸滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含马钱子粉以士的宁（Ｃ１２Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

８０～１７０μｇ；以马钱子碱（Ｃ２３Ｈ２６Ｎ２Ｏ４）计，不得少于４０μｇ。

·１９８·
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朱砂　取本品２０片，除去包衣，精密称定，研细，取约

３．５ｇ，精密称定，置２５０ｍｌ烧瓶中，加硫酸２０ｍｌ与硝酸钾

２．５ｇ，加热使呈黄白色，放冷，加水５０ｍｌ，滴加１％高锰酸钾溶

液至溶液显粉红色，超声处理５分钟，若粉红色消失，继续滴

加高锰酸钾溶液至溶液显粉红色并２分钟不消失，再滴加

２％硫酸亚铁溶液至红色消失，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫

氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定液

（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于１１．６３ｍｇ硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每片含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为７．０～１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，消肿止痛，舒筋壮骨。用于跌

打损伤，闪腰岔气，筋伤骨折，瘀血肿痛。

【用法与用量】　口服。成人一次４片，十至十四岁儿童

一次３片，一日３次。以温开水或温黄酒送服。

【注意】　（１）本品不可随意增加服量，增加时，需遵医嘱。

（２）孕妇忌服。（３）十岁以下儿童禁服。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３３ｇ　（２）糖衣片（片

心重０．３３ｇ）

【贮藏】　密封。

伤 痛 宁 片

犛犺ɑ狀犵狋狅狀犵狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　制乳香６．５ｇ 制没药６．５ｇ

甘松６．５ｇ 醋延胡索１３ｇ

细辛１３ｇ 醋香附６５ｇ

山柰６５ｇ 白芷１０４ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。加入淀粉

和饴糖，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色至棕黄色的片；或为薄膜衣片，

除去包衣后显浅棕黄色至棕黄色；气特异，味辛辣、苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，研细，加石油醚（３０～６０℃）

３０ｍｌ，超声处理１０分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取香附对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取α香附酮对照品，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含５μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品２０片，研细，加石油醚（６０～９０℃）５０ｍｌ，超声

处理１５分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ作为供试品溶液。

另取山柰对照药材０．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。再取对甲氧基肉桂酸乙酯对照品，加石油

醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分

别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品１５片，研细，加二氯甲烷５０ｍｌ和浓氨试液

１ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用硫酸溶液（３→１０）振摇

提取２次，每次１５ｍｌ，合并硫酸提取液，用浓氨试液调节ｐＨ

值至９～１０，用二氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并二氯

甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取延胡索对照药材０．２５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延

胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液５μｌ和对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，置碘缸中约３分钟后取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０片，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１５分钟，

放冷，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取乳香对照药材０．２ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１５分

钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５５∶４５）为流动相，待欧前胡素色谱峰

出峰后，用甲醇水（９０∶１０）洗脱 ２０分 钟；检测波长为

２５０ｎｍ。理论板数按欧前胡素峰计算应不低于９０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，精密称定，研细，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率３５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，不得少于

６８μｇ。

【功能与主治】　散瘀止痛。用于跌打损伤，闪腰挫气，症

见皮肤青紫、瘀斑、肿胀、疼痛、活动受限。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日２次。

·２９８·
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【注意】　孕妇忌服。

【规格】　（１）素片每片重０．３６ｇ　（２）薄膜衣片每片

重０．３６ｇ

【贮藏】　密封。

伤湿止痛膏

犛犺ɑ狀犵狊犺犻犣犺犻狋狅狀犵犌ɑ狅

【处方】　伤湿止痛流浸膏５０ｇ 水杨酸甲酯１５ｇ

薄荷脑１０ｇ 冰片１０ｇ

樟脑２０ｇ 芸香浸膏１２．５ｇ

颠茄流浸膏３０ｇ

【制法】　以上七味，伤湿止痛流浸膏系取生草乌、生川

乌、乳香、没药、生马钱子、丁香各１份，肉桂、荆芥、防风、老鹳

草、香加皮、积雪草、骨碎补各２份，白芷、山柰、干姜各３份，

粉碎成粗粉，用９０％乙醇制成相对密度约为１．０５的流浸膏；

按处方量称取各药，另加３．７～４．０倍重的由橡胶、松香等制

成的基质，制成涂料。进行涂膏，切段，盖衬，切成小块，即得。

【性状】　本品为淡黄绿色至淡黄色的片状橡胶膏；气

芳香。

【鉴别】　（１）取本品２片，剪成小块，除去盖衬，加乙醇

１００ｍｌ，加热回流１小时，取乙醇液，浓缩至约２ｍｌ，加５％硫酸

溶液２０ｍｌ，搅拌，滤过，滤液加氨试液使呈碱性，用三氯甲烷

２０ｍｌ振摇提取，分取三氯甲烷液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取硫酸阿托品对

照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、

对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷

丙酮甲醇浓氨试液（７０∶１０∶１５∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品适量，剪成小块，除去盖衬，取２ｇ，置具塞锥形

瓶中，加乙酸乙酯５０ｍｌ，密塞，超声处理３０分钟，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取樟脑对照品、薄荷脑对照品、冰片对照

品与水杨酸甲酯对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含樟脑

０．４ｍｇ、薄荷脑和冰片各０．２ｍｇ及水杨酸甲酯０．３ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，聚

乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为

０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ），柱温为１２５℃。分别吸取对照

品溶液和供试品溶液各２μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中

应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　含膏量　取本品，用乙醚作溶剂，依法（通则

０１２２）检查。每１００ｃｍ２ 含膏量不得少于１．７ｇ。

其他　应符合贴膏剂项下有关的各项规定（通则０１２２）。

【功能与主治】　祛风湿，活血止痛。用于风湿性关节炎，

肌肉疼痛，关节肿痛。

【用法与用量】　外用，贴于患处。

【注意】　孕妇慎用。

【贮藏】　密封。

华 山 参 片

犎狌ɑ狊犺ɑ狀狊犺犲狀犘犻ɑ狀

本品为华山参浸膏片。

【制法】　取华山参，粉碎成粗粉，用含０．１％盐酸的乙醇

作溶剂，浸渍２４小时，进行渗漉，至漉液色淡为止，漉液减压

浓缩至稠膏状，测定生物碱含量，加辅料适量，制成颗粒，压

片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕色；味苦。

【鉴别】　取本品２０片，除去糖衣，研细，用浓氨试液乙

醇（１∶１）２ｍｌ湿润，再加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取硫酸阿托品对照品、氢溴酸东莨菪碱对照品、氢溴酸

山莨菪碱对照品和东莨菪内酯对照品，分别加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述五种溶液各５～６μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干。置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色

谱中，在与东莨菪内酯对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。依次喷以碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的四个斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照紫外可见分光光度法（通则０４０１）测定。

对照品溶液的制备　取硫酸阿托品，精密称定，加水制成

每１ｍｌ相当于含莨菪碱７μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品４０片，除去糖衣，精密称定，

研细，精密称取适量（约相当于１２片的重量），置具塞锥形瓶

内，精密加入枸橼酸磷酸氢二钠缓冲液（ｐＨ４．０）２５ｍｌ，振摇

５分钟，放置过夜，用干燥滤纸滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密量取供试品溶液与对照品溶液各２ｍｌ，分

别置分液漏斗中，各精密加枸橼酸磷酸氢二钠缓冲液（ｐＨ

４．０）１０ｍｌ，再精密加入用上述缓冲液配制的０．０４％溴甲酚绿

溶液２ｍｌ，摇匀，用１０ｍｌ三氯甲烷振摇提取５分钟，待溶液完

全分层后，分取三氯甲烷液，用三氯甲烷湿润的滤纸滤入

２５ｍｌ量瓶中，再用三氯甲烷提取３次，每次５ｍｌ，依次滤入量

瓶中，并用三氯甲烷洗涤滤纸，滤入量瓶中，加三氯甲烷至刻

度。照紫外可见分光光度法（通则０４０１）分别在４１５ｎｍ的波

·３９８·

华山参片
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长处测定吸光度，计算，即得。

本品含生物碱以莨菪碱（Ｃ１７Ｈ２３ＮＯ３）计，应为标示量的

８０．０％～１２０．０％。

【功能与主治】　温肺平喘，止咳祛痰。用于寒痰停饮犯

肺所致的气喘咳嗽、吐痰清稀；慢性气管炎、喘息性气管炎见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。常用量，一次１～２片，一日３次；

极量，一次４片，一日３次。

【注意】　青光眼患者忌服；孕妇和前列腺极度肥大者

慎用。

【规格】　０．１２ｍｇ

【贮藏】　密封。

华佗再造丸

犎狌ɑ狋狌狅犣ɑ犻狕ɑ狅犠ɑ狀

本品为川芎、吴茱萸、冰片等药味经加工制成的浓缩水

蜜丸。

【性状】　本品为黑色的浓缩水蜜丸；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品８ｇ，研碎，加乙醚２５ｍｌ，浸渍１小

时，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取冰片对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取川芎对照药材０．８ｇ、吴茱萸对照药材０．２ｇ，分别加

乙醚２０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，滤液挥干，残渣分别加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液２～４μｌ及上述

两种对照药材溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与川芎对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以５％三氯

化铝乙醇溶液，在１０５℃加热约３分钟，在与吴茱萸对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　活血化瘀，化痰通络，行气止痛。用于痰

瘀阻络之中风恢复期和后遗症，症见半身不遂、拘挛麻木、口

眼歪斜、言语不清。

【用法与用量】　口服。一次４～８ｇ，一日２～３次；重症

一次８～１６ｇ；或遵医嘱。

【注意】　孕妇忌服。

【贮藏】　密封。

血府逐瘀口服液

犡狌犲犳狌犣犺狌狔狌犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　柴胡１７ｇ　　　　　　当归５０ｇ

地黄５０ｇ 赤芍３３ｇ

红花５０ｇ 桃仁６７ｇ

麸炒枳壳３３ｇ 甘草１７ｇ

川芎２５ｇ 牛膝５０ｇ

桔梗２５ｇ

【制法】　以上十一味，柴胡、当归、麸炒枳壳、川芎蒸馏提

取芳香水，备用；药渣与地黄等其余七味加水煎煮三次，每次

２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度约１．１０（６０℃），

加乙醇使含醇量达６０％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收乙醇

至无醇味，加入蔗糖１００ｇ、蜂蜜２００ｇ、山梨酸钾０．５ｇ及上述

芳香水，搅匀，加水至１０００ｍｌ，混匀，调节ｐＨ值为５．０，冷藏，

滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的液体；味甜、苦、微辛辣。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，加乙醚２０ｍｌ，振摇提取，取乙

醚液，备用；水液加水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

１５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去氨

洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液加乙醚２０ｍｌ提取，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃

以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同

颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇轻微振摇提取３次，

每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枳壳

对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１～４μｌ，对照药材溶液２μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加

热１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的

·４９８·
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供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙醇水（６∶４∶１）的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（１）项下的备用乙醚液，加水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去水液，乙醚液低温蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各

０．５ｇ，分别加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，

残渣分别加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材

溶液１～２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（５）取牛膝对照药材１ｇ，加５０％甲醇２５ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液加水２０ｍｌ，加水饱和的正丁醇振摇提

取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，加正丁醇饱和的水洗涤２

次，每次２５ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液４～１０μｌ及上述对照药材

溶液６μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲

醇乙酸乙酯浓氨试液（５０∶２０∶１０∶２．５）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品２０ｍｌ，加７％硫酸乙醇水（１∶３）混合液

２０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，加三氯甲烷振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，加水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水液，

三氯甲烷液用适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材２ｇ，

加７％硫酸乙醇水（１∶３）混合液２０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～６μｌ

与对照药材溶液６～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙醚（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．５（通则０６３１）。

乙醇量　不得过５．０％（通则０７１１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　赤芍及枳壳　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以７０％乙腈为流动相Ａ，０．１％磷酸为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；芍药苷检测波长为２３０ｎｍ，柚皮

苷检测波长为２８３ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２４→４０　 ７６→６０

２５～２６ ４０→１００ ６０→０　

２６～３０ １００ ０

３０～３１ １００→２４　 ０→７６

３１～４５ ２４ ７６

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品、柚皮苷对照品适

量，精密称定，加７０％乙醇制成每１ｍｌ中含芍药苷１００μｇ、柚

皮苷２００μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入

液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

０．２５ｍｇ；含枳壳以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少于０．６６ｍｇ。

桃仁　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按苦杏仁苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取苦杏仁苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含苦杏仁苷１００μｇ及４８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，即得。

本品每１ｍｌ含桃仁以苦杏仁苷（Ｃ２０Ｈ２７ＮＯ１１）计，不得少

于０．６７ｍｇ。

【功能与主治】　活血祛瘀，行气止痛。用于气滞血瘀所

致的胸痹、头痛日久、痛如针刺而有定处、内热烦闷、心悸失

眠、急躁易怒。

【用法与用量】　空腹服。一次２０ｍｌ，一日３次。

【注意】　忌食辛冷食物；孕妇禁用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

血府逐瘀丸

犡狌犲犳狌犣犺狌狔狌犠ɑ狀

【处方】　柴胡５０ｇ　　　　　当归１５０ｇ

地黄１５０ｇ 赤芍１００ｇ

红花１５０ｇ 桃仁２００ｇ

·５９８·
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麸炒枳壳１００ｇ 甘草５０ｇ

川芎７５ｇ 牛膝１５０ｇ

桔梗７５ｇ

【制法】　以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为褐色的大蜜丸；味甜、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：油管含淡黄色或

黄棕色条状分泌物，直径８～２５μｍ（柴胡）。螺纹导管直径

１４～５０μｍ，增厚壁互相连接，似网状螺纹导管（川芎）。草酸

钙方晶成片存在于薄壁组织中（枳壳）。花粉粒圆球形或椭圆

形，直径约６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。

（２）取本品９ｇ，加硅藻土６ｇ，研匀，加甲醇５０ｍｌ，加热回

流６０分钟，放冷，离心５分钟，取上清液，蒸干，残渣加水

２０ｍｌ使溶解，加５０％乙醇１０ｍｌ及稀盐酸１ｍｌ，摇匀，用乙醚

振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙醚提取液（酸水溶液备用），

用水洗涤２次，每次２５ｍｌ，弃去水洗液，乙醚液低温蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～６μｌ、对照品溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

酸（２０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新配制的

１％三氯化铁溶液与１％铁氰化钾溶液等量的混合溶液，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用酸水溶液，用乙酸乙酯振摇

提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液（酸水溶液备用），

用水洗涤２次，每次２５ｍｌ，弃去水洗液，乙酸乙酯液蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枳壳对照药材

１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液作为对照药材

溶液。再取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液２～４μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别

点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶

６∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯

化铝乙醇溶液，在１０５℃加热１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用酸水溶液，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，取半量的正

丁醇液（剩余量备用），用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨

洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取牛膝对照药材１ｇ，加５０％甲醇２５ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液加水２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２

次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤２

次，每次２５ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。再取β蜕皮甾酮对照品和芍药

苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

４～１０μｌ、对照药材溶液６μｌ和对照品溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓氨试液

（２∶４∶８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和β蜕

皮甾酮对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。喷以

５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与芍药苷对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下剩余的正丁醇提取液，用水洗涤２

次，每次２０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加乙醚

４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，药渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用水洗涤３次，

每次２０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２～６μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一高效

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯冰醋酸甲酸水（１５∶１∶１∶

２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（６）取本品９ｇ，加硅藻土６ｇ，研匀，加甲醇５０ｍｌ，加热回

流６０分钟，放冷，离心５分钟，取上清液，减压回收溶剂并蒸

干，残渣加７％硫酸乙醇溶液水（１∶３）的混合溶液２０ｍｌ，置

水浴上加热回流３小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃

去水洗液，三氯甲烷液用适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照

药材１ｇ，加７％硫酸乙醇溶液水（１∶３）的混合溶液２０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液２～６μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷乙醚（２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。再喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以７０％乙腈为流动相Ａ，０．１％磷酸溶液为流动相

Ｂ；芍药苷检测波长为２３０ｎｍ，柚皮苷检测波长为２８３ｎｍ；理

·６９８·
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论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２４→４０　 ７６→６０

２５～２６ ４０→１００ ６０→０　

２６～３０ １００ ０

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品和柚皮苷对照品适

量，精密称定，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含芍药苷３０μｇ、柚皮苷

４５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１．０ｇ，精密称定，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，称定重

量，置水浴上加热回流４５分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙

醇补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟３０００转）５分

钟，取上清液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

４．０ｍｇ；含 麸 炒 枳 壳 以 柚 皮 苷 （Ｃ２７ Ｈ３２ Ｏ１４）计，不 得 少

于８．７ｍｇ。

【功能与主治】　活血祛瘀，行气止痛。用于气滞血瘀所

致的胸痛、头痛日久、痛如针刺而有定处、内热烦闷、心悸失

眠、急躁易怒。

【用法与用量】　空腹时用红糖水送服。一次１～２丸，

一日２次。

【注意】　忌食辛冷食物；孕妇禁用。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

血府逐瘀胶囊
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【处方】　柴胡２７ｇ 当归８１ｇ

地黄８１ｇ 赤芍５４ｇ

红花８１ｇ 炒桃仁１０８ｇ

麸炒枳壳５４ｇ 甘草２７ｇ

川芎４０ｇ 牛膝８１ｇ

桔梗４０ｇ

【制法】　以上十一味，取炒桃仁半量、当归、赤芍、麸炒枳

壳、川芎、柴胡，粉碎成细粉，过筛，混匀；其余红花等五味及剩

余炒桃仁加水煎煮三次，煎液滤过，滤液合并，浓缩成稠膏，与

上述粉末混匀，制成颗粒，干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的颗粒

和粉末；气辛，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：薄壁细胞

纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。油管含淡

黄色或黄棕色条状分泌物，直径８～２５μｍ（柴胡）。螺纹导管

直径１４～５０μｍ，增厚壁互相连接，似网状螺纹导管（川芎）。

草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（麸炒枳壳）。

（２）取本品内容物５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１小时，静

置２小时，滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，作为供试品溶液。另取

枳壳对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

作为对照药材溶液。再取柚皮苷对照品，用甲醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取当归对照药材、

川芎对照药材各１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，同法制成当

归、川芎对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液５０ｍｌ

洗涤，再用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照

药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基

苯甲醛的４０％硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物４ｇ，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶６∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

·７９８·
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位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取苦杏仁苷对照品，用５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ

的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试

验。以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，

以水为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２１０ｎｍ。分别吸取对照品溶液和〔含量测定〕项下的供试品溶

液各２０μｌ，注入液相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品

色谱峰保留时间相同的色谱峰。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０ ８０

２０～２２ ２０→９０ ８０→１０

２２～５２ ９０ １０

５２～５５ ９０→２０ １０→８０

５５～６５ ２０ ８０

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈冰醋酸水（１６∶１∶８４）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

１．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血祛瘀，行气止痛。用于气滞血瘀所

致的胸痹、头痛日久、痛如针刺而有定处、内热烦闷、心悸失

眠、急躁易怒。

【用法与用量】　口服。一次６粒，一日２次；１个月为一

个疗程。

【注意】　忌食辛冷食物；孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

血美安胶囊
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【处方】　猪蹄甲１０９ｇ 地黄６０ｇ

赤芍５０ｇ 牡丹皮５０ｇ

【制法】　以上四味，猪蹄甲灭菌，干燥，与其余牡丹皮等

三味粉碎成细粉，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄褐色至棕褐色的粉

末；气香、微腥，味微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。纤维直径

１５～３５μｍ，壁厚，微木化，有大的圆形纹孔（赤芍）。灰白色不

规则块状物或呈三面锥形体、四面锥形体（猪蹄甲）。

（２）取本品内容物０．５ｇ，加水１０ｍｌ，加热１５分钟，滤过，

取滤液１ｍｌ，加茚三酮试液３滴，摇匀，加热数分钟，显红

紫色。

（３）取本品内容物２．５ｇ，加水８０ｍｌ，水蒸气蒸馏，收集蒸

馏液２０ｍｌ，加乙醚２０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加

丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙

酮制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物２．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，振摇５分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍

药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇（８∶１∶４）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５０∶５０∶０．５）为流动相；检测

波长为２７４ｎｍ。理论板数按丹皮酚峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　精密称取丹皮酚对照品适量，加甲

醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇约２０ｍｌ，超

声处理（功率２５０Ｗ，４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少

于０．５１ｍｇ。

赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至４．０）（２４∶７６）为流动相；检测波长为２３５ｎｍ。理论

板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　精密称取芍药苷对照品适量，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％乙醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，４０ｋＨｚ）４０分

钟，放冷，再称定重量，用８０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，弃去初滤液。精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，

２０ｍｌ，１５ｍｌ），合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ分次使溶

解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１ｇ，内径为０．９ｃｍ，湿法

装柱，用乙醇２５ｍｌ预洗）上，用乙醇２５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

浓缩，移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含赤芍和牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得

少于０．９ｍｇ。

【功能与主治】　清热养阴，凉血活血。用于原发性血小

板减少性紫癜血热伤阴挟瘀证，症见皮肤紫癜、齿衄、鼻衄、妇

女月经过多、口渴、烦热、盗汗。

【用法与用量】　口服。一次６粒，一日３次，小儿酌减。

或遵医嘱。

【注意】　孕妇禁用；虚寒者慎用。

【规格】　每粒装０．２７ｇ

【贮藏】　密封。

血栓心脉宁片
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【处方】　川芎５００ｇ 槐花２５０ｇ

丹参５００ｇ 水蛭１２５ｇ

毛冬青２５０ｇ 人工牛黄１２．５ｇ

人工麝香１．２５ｇ 人参茎叶总皂苷２５ｇ

冰片２．５ｇ 蟾酥１．２５ｇ

【制法】　以上十味，取人工麝香、人工牛黄、人参茎叶总

皂苷、冰片、蟾酥粉碎成细粉；丹参、毛冬青用８０％乙醇回流

提取２次，每次１．５小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，浓缩至

相对密度为１．１２～１．１４（６０℃），喷雾干燥成细粉，备用；药渣

备用。川芎提取挥发油，收集挥发油备用，蒸馏后水溶液另器

收集，药渣备用。水蛭与丹参、毛冬青药渣合并，加水煎煮

２小时，滤过，滤液备用，药渣与上述川芎药渣合并，加水煎煮

２小时，滤过，滤液与上述各煎液合并，浓缩至相对密度为

１．１２～１．１４（６０℃），喷雾干燥成细粉，备用；取槐花加适量水，

用饱和氢氧化钙水溶液调节ｐＨ值至８～９，加热至微沸，保温

３０分钟，趁热滤过，药渣如上法再提取２次，合并滤液，６０～

７０℃搅拌加入盐酸调节ｐＨ值至４～５，静置１～２小时，抽滤

上清液，沉淀用适量水洗３～４次，６０℃减压干燥，粉碎成细

粉，与上述各细粉混匀，制成颗粒，干燥，加入滑石粉，硬脂酸

镁，羧甲淀粉钠适量，喷加川芎挥发油，混匀，压制成１０００片，

包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显棕色；气微

香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０片，研细，加乙醚４０ｍｌ，冷浸１小

时，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取丹参对照药材１ｇ、川芎对照药材１ｇ，分别同法制

成对照药材溶液。再取丹参酮ⅡＡ 对照品、冰片对照品，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述溶液各１μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与丹参对照药

材、丹参酮ⅡＡ 对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色

的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与川

芎对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。再

喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与冰片对照品色谱相应的位置上显相同颜色

的斑点。

（２）取本品６片，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ溶解，用乙醚振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液（水溶液备用），回收溶剂至干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人工牛黄对照

药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，冷浸过夜，滤过，滤液作为对照药材溶

液。再取胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯醋酸甲醇（２０∶２５∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用水溶液，用水饱和正丁醇振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，取１ｍｌ（其余溶液备

用），蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取槐

花对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取芦丁对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（８∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏３０分钟。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的剩余的正丁醇液，用三倍量氨试

·９９８·
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液洗涤２次，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取人参皂苷 Ｒｅ对照品、人参皂苷

Ｒｇ１对照品、人参茎叶总皂苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ

含人参皂苷Ｒｅ和人参皂苷Ｒｇ１对照品各１ｍｇ、人参茎叶总

皂苷对照品５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶

２２∶１）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（５）取麝香酮对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，

ＤＢＦＦＡＰ毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

０．５μｍ），柱温为程序升温：起始温度为２００℃，保持１０分钟，

以每分钟２０℃的速率升温至２５０℃，保持１０分钟。分别吸取

上述对照品溶液与〔鉴别〕（１）项下供试品溶液各１μｌ，注入气

相色谱仪，测定。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留

时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　川芎　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波长

为３２１ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含川芎以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得少于

０．１０ｍｇ。

槐花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈１％醋酸溶液（７∶１４∶７９）为流动相；

检测波长为２５７ｎｍ。理论板数按芦丁峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含槐花以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于

１２．０ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．５％甲酸溶液（３０∶９∶６１）为流动

相；检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇５０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于７．０ｍｇ。

人参茎叶总皂苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２０３ｎｍ。

理论板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含人参皂苷

Ｒｇ１０．１５ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．５０ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取

约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加三氯甲烷５０ｍｌ，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，滤过，弃去三氯甲

烷液，药渣连同滤纸挥干溶剂，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，回收溶剂至干，残

渣加水饱和正丁醇溶液２０ｍｌ溶解，用氨试液５０ｍｌ洗涤，弃

去氨试液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶

解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含人参茎叶总皂苷以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）

和人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血，开窍止痛。用于气虚血瘀所

·００９·
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致的中风、胸痹，症见头晕目眩、半身不遂、胸闷心痛、心悸气

短；缺血性中风恢复期、冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每片重０．４０ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

血栓心脉宁胶囊

犡狌犲狊犺狌ɑ狀犡犻狀犿ɑ犻狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　川芎５００ｇ 槐花２５０ｇ

丹参５００ｇ 水蛭１２５ｇ

毛冬青２５０ｇ 人工牛黄１２．５ｇ

人工麝香１．２５ｇ 人参茎叶总皂苷２５ｇ

冰片２．５ｇ 蟾酥１．２５ｇ

【制法】　以上十味，取丹参、毛冬青、川芎用６０％乙醇提

取３次，依次加８、５、５倍量乙醇，分别提取３、２、１小时，滤过，

合并滤液，减压回收乙醇，浓缩，干燥，粉碎，备用；另取水蛭粉

碎成细粉，备用；再取槐花，加５倍量水，用饱和氢氧化钙溶液

调节ｐＨ值至８～９，加热至微沸，保温３０分钟，趁热滤过，药

渣如上法再提取２次，合并滤液，减压浓缩，低温（６０℃）干燥，

粉碎，备用。将人工麝香、蟾酥和人工牛黄粉碎成细粉，按配

研法与冰片细粉、人参茎叶总皂苷和上述两种粉末混匀，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的粉

末；味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２．５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，用乙醚提取２

次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液（水溶液备用），蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙醚三氯甲烷冰醋酸（２∶２∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取川芎对照药材２ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，冷浸１小时，

滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取对照药材溶液及〔鉴别〕（１）项下的供

试品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）三氯甲烷（１∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的备用水溶液，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，取１ｍｌ，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芦丁对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分

别点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 乙 酸 乙 酯甲 酸水

（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏３０分

钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的剩余的正丁醇提取液，用三倍量

的氨试液洗涤２次，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取人参皂苷 Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｅ

对照品、人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述四种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（４５∶５４∶１）为流动相；检测波

长为２５７ｎｍ。理论板数按芦丁峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入甲醇

４５ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含槐花以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于１２ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血，开窍止痛。用于气虚血瘀所

致的中风、胸痹，症见头晕目眩、半身不遂、胸闷心痛、心悸气

短；缺血性中风恢复期、冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

血栓通胶囊

犡狌犲狊犺狌ɑ狀狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　三七总皂苷１００ｇ

【制法】　取三七总皂苷，加入淀粉适量，混匀，制成颗粒，

·１０９·

血栓通胶囊
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干燥，加入滑石粉４ｇ，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为类白色至淡黄色的粉

末和颗粒；味苦、微甘。

【鉴别】　取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与三七总皂苷对照提取物色谱中三七皂苷Ｒ１、

人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１和人参皂苷Ｒｄ色

谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【指纹图谱】　取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，记

录色谱图。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统，供试品指纹图谱

与对照提取物指纹图谱经相似度计算，５分钟后的色谱峰，其

相似度不得低于０．９５。

对照提取物指纹图谱

峰１：三七皂苷Ｒ１　峰２：人参皂苷Ｒｇ１

峰３：人参皂苷Ｒｅ　峰４：人参皂苷Ｒｂ１

峰５：人参皂苷Ｒｄ　　　　　　　　　

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；流速为每分钟１．５ｍｌ；柱温为２５℃；检

测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１峰计算应不低

于６０００；人参皂苷 Ｒｇ１与人参皂苷 Ｒｅ峰的分离度应大

于１．５。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０ ８０

２０～４５ ２０→４６ ８０→５４

４５～５５ ４６→５５ ５４→４５

５５～６０ ５５ ４５

对照提取物溶液的制备　取三七总皂苷对照提取物适

量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取适量（约相当于三七总皂苷２５ｍｇ），精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入７０％甲醇１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１０分钟，取出，放冷，再称定重量，

用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照提取物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）不得少于５．０ｍｇ，

人参皂苷 Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）不得少于３０．０ｍｇ，人参皂苷 Ｒｅ

（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不得少于２．５ｍｇ，人参皂苷 Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）不

得少于２４．０ｍｇ，人参皂苷Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不得少于５．０ｍｇ，

且含三七皂苷Ｒ１、人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１

和人参皂苷Ｒｄ的总量不得低于７５ｍｇ。

【功能与主治】　活血祛瘀，通脉活络。用于脑络瘀阻引

起的中风偏瘫，心脉瘀阻引起的胸痹心痛；脑梗塞，冠心病心

绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．１８ｇ（含三七总皂苷１００ｍｇ）。

【贮藏】　密封。

附：三七总皂苷质量标准

三七总皂苷

本品为五加科植物三七 犘犪狀犪狓狀狅狋狅犵犻狀狊犲狀犵（Ｂｕｒｋ．）

Ｆ．Ｈ．Ｃｈｅｎ的主根经加工制成的总皂苷。

〔制法〕　取三七主根，适当粉碎，用９０％乙醇提取，滤

过，滤液回收乙醇至无醇味，加适量水，搅匀，静置，滤过，

滤液过大孔吸附树脂柱，用水冲洗，继用８０％乙醇液洗

脱，收集洗脱液，脱色、减压回收乙醇，浓缩至稠膏状，干

燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为类白色至棕黄色的无定形粉末；味苦、

微甘。

〔鉴别〕　〔检查〕　〔指纹图谱〕　同植物油脂和提取物项

下三七总皂苷。

〔含量测定〕　同植物油脂和提取物项下三七总皂苷，按

干燥品计，含三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）不得少于５．０％，人参皂

苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）不得少于３０．０％，人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）

不得少于 ２．５％，人参皂苷 Ｒｂ１（Ｃ５４ Ｈ９２Ｏ２３）不 得 少 于

２４．０％，人参皂苷Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不得少于５．０％，且含三七

皂苷Ｒ１、人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１和人参皂

苷Ｒｄ的总量不得少于７５％。

〔贮藏〕　密封，置干燥处。

·２０９·

血栓通胶囊
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血 脂 宁 丸

犡狌犲狕犺犻狀犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　决明子２．５ｇ 山楂５０ｇ

荷叶７．５ｇ 制何首乌２．５ｇ

【制法】　以上四味，与白糖粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末加炼蜜７０～９０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；味甜、酸。

【鉴别】　（１）取本品９ｇ，剪碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，

加热回流３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取大黄酚对照品、大黄素甲醚对照品，加三氯甲烷制

成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４～６μｌ、对照品溶液２～

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｇ，剪碎，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸至近干，残渣用氨试液１５ｍｌ溶解，用三氯甲烷振摇

提取 ３ 次，每 次 ２０ｍｌ，合 并 三 氯 甲 烷 液，蒸 干，残 渣 用

０．０１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２０ｍｌ溶解，用三氯甲烷２０ｍｌ振摇提取，

弃去三氯甲烷液，酸水液用浓氨试液调节ｐＨ值至９～１０，再

用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸

干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取荷叶

对照药材２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取荷

叶碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

６～１０μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各４～６μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯浓氨试液（１５∶１５∶

０．４）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，

喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取约

２ｇ，精密称定，置锥形瓶中，加甲醇３０ｍｌ，超声处理（功率

２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）６０分钟，滤过；药渣与滤纸再加甲醇

３０ｍｌ，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，滤过；药

渣用甲醇２０ｍｌ洗涤，合并滤液与洗液，置水浴上蒸干，残渣用

甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供

试品溶液。另取熊果酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液２μｌ、对照品溶液２μｌ与

４μｌ，分别交叉点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（２０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，在薄层板上覆盖同样大小

的玻璃板，周围用胶布固定。照薄层色谱法（通则０５０２薄层

色谱扫描法）进行扫描，波长：λＳ＝５４０ｎｍ，λＲ＝４２０ｎｍ，测量

供试品吸光度积分值与对照品吸光度积分值，计算，即得。

本品每丸含山楂按熊果酸（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ３）计，不得少于

４．５ｍｇ。

【功能与主治】　化浊降脂，润肠通便。用于痰浊阻滞型

高脂血症，症见头昏胸闷、大便干燥。

【用法与用量】　口服。一次２丸，一日２～３次。

【注意】　严重胃溃疡、胃酸分泌多者禁用或慎用。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

血 脂 灵 片

犡狌犲狕犺犻犾犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　泽泻５００ｇ 决明子５００ｇ

山楂５００ｇ 制何首乌５００ｇ

【制法】　以上四味，取制何首乌１００ｇ，粉碎成细粉；剩余

的制何首乌和泽泻用９０％乙醇加热回流提取二次，每次３小

时，合并提取液，回收乙醇并浓缩至适量，备用；决明子和山楂

用７０％乙醇加热回流提取二次，第一次３小时，第二次２小

时，合并提取液，回收乙醇并浓缩至适量，备用；上述经醇提取

后的各药渣分别加水煎煮三次，第一、二次各２小时，第三次

１小时，合并全部煎液，滤过，滤液静置１２小时，取上清液，浓

缩至适量，与决明子和山楂的醇提浓缩液混合，减压干燥，粉

碎成细粉，加入制何首乌细粉及适量的淀粉，混匀；用喷雾制

粒的方法，将制何首乌和泽泻的醇提浓缩液与上述混合粉末

制成颗粒，干燥，加入适量的润滑剂，压制成１０００片，包薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显黄棕色至棕褐

色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用稀盐酸１０ｍｌ溶解，置水浴上

加热３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙

醚液，挥干，残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

决明子对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄酚

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～２μｌ、

对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

·３０９·

血脂灵片
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（２）取本品５片，研细，加乙醚３０ｍｌ，浸泡３０分钟，并时

时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取熊果酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一以含４％醋酸

钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙

醚丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　决明子　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定

重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置具塞烧瓶中，蒸干，

加２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液１０ｍｌ和三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流２小

时，分取三氯甲烷液，水层用三氯甲烷１０ｍｌ振摇提取，合并三

氯甲烷液，用水１０ｍｌ洗涤，取三氯甲烷液，置水浴上蒸干，残

渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含制何首乌、决明子以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）计，

不得少于０．１５ｍｇ。

制何首乌　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２２∶７８）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含

３６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取

０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率３５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　化浊降脂，润肠通便。用于痰浊阻滞型

高脂血症，症见头昏胸闷、大便干燥。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日３次。

【规格】　每片重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

血 脂 康 片

犡狌犲狕犺犻犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

本品为红曲经加工制成的片剂。

【制法】　取部分红曲，粉碎成细粉；另取剩余的红曲，用

７５％乙醇回流提取二次，滤过，合并滤液，回收乙醇，浓缩至适

量，不断喷入红曲细粉中，沸腾干燥制成颗粒，蔗糖粉碎与微

晶纤维素、预胶化淀粉混匀；聚乙二醇６０００溶于少量水中，

喷入上述辅料中，混匀，再加入上述颗粒及适量微晶纤维素，

混匀，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显紫红色；气微

酸，味淡。

【鉴别】　（１）取〔含量测定〕项下的供试品溶液１ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀。照紫外可见分光光

度法（通则０４０１）测定，在２３０ｎｍ、２３７ｎｍ与２４６ｎｍ的波长处

有最大吸收。

（２）取本品５片，研细，取０．４ｇ，加７５％乙醇３ｍｌ，摇匀，

超声处理２０分钟，离心，取上清液作为供试品溶液。另取红

曲对照药材１ｇ，加７５％乙醇５ｍｌ，摇匀，超声处理３０分钟，离

心，取上清液作为对照药材溶液。再取洛伐他汀对照品，加

７５％乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（Ｃｏｓｍｏｓｉｌ５Ｃ１８ＭＳⅡ，４．６ｍｍ×２５０ｍｍ，５μｍ）；以

乙腈为流动相Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；流速为每分钟１ｍｌ；柱温为３０℃；检测波

长为２５６ｎｍ。理论板数按洛伐他汀峰计算应不低于４００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～４５ ２５→８４ ７５→１６

４５～５５ ８４→２５ １６→７５

５５～６５ ２５ ７５

·４０９·
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参照物溶液的制备　取洛伐他汀对照品适量，精密称定，

加乙腈制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去薄膜衣，研细，取

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙腈１０ｍｌ，密塞，摇

匀，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用乙腈补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录６５分钟内的色谱图，即得。

供试品指纹图谱中应出现１０个共有峰，其中６号峰与Ｓ

峰的相对保留时间应为０．４５～０．６５，经二极管阵列检测器检

测，应在２７１ｎｍ、２８１ｎｍ处有最大吸收、在２９３ｎｍ处有最大吸

收或肩峰。按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，供试

品指纹图谱与对照指纹图谱的相似度不得低于０．８５。

对照指纹图谱

峰９（Ｓ）：洛伐他汀

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２３７ｎｍ。

理论板数按洛伐他汀峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取洛伐他汀对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取

０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％乙醇１０ｍｌ，

密塞，摇匀，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２８ｋＨｚ）

２０分钟，取出，放冷，再称定重量，用７５％乙醇补足减失的重

量，摇匀，离心（转速为每分钟２０００转）５分钟，精密量取上清

液３ｍｌ，加在已处理好的中性氧化铝柱（２００～３００目，４ｇ，柱内

径为０．９ｃｍ）上，用甲醇２２ｍｌ分次洗脱，收集洗脱液，置２５ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含红曲以洛伐他汀（Ｃ２４Ｈ３６Ｏ５）计，不得少于

２．５ｍｇ。

【功能与主治】　化浊降脂，活血化瘀，健脾消食。用于痰

阻血瘀所致的高脂血症，症见气短、乏力、头晕、头痛、胸闷、腹

胀、食少纳呆；也可用于高脂血症及动脉粥样硬化所致的其他

的心脑血管疾病的辅助治疗。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日２次，早晚饭后服

用；轻、中度患者一日２片，晚饭后服用，或遵医嘱。

【注意】　（１）用药期间应定期检查血脂、血清氨基转移酶

和肌酸磷酸激酶；有肝病史者服用本品尤其要注意肝功能的

监测。（２）在本品治疗过程中，如发生血清氨基转移酶增高达

到正常高限３倍，或血清肌酸磷酸激酶显著增高时，应停用本

品。（３）孕妇及哺乳期妇女慎用。（４）饮食宜清淡。（５）儿童

用药的安全性和有效性尚未确定。（６）对本品过敏者禁用。

（７）活动性肝炎或无法解释的血清氨基酸转移酶升高者禁用。

（８）一般耐受性良好，大部分副作用轻微而短暂。（９）本品常

见不良反应为胃肠道不适，如胃痛、腹胀、胃部灼热等。

（１０）偶可引起血清氨基转移酶和肌酸磷酸激酶可逆性升高。

（１１）罕见乏力、口干、头晕、头痛、肌痛、皮疹、胆囊疼痛、浮肿、

结膜充血和泌尿道刺激症状。

【规格】　每片重０．４ｇ

【贮藏】　密封。

注：原料红曲质量标准同血脂康胶囊。

血脂康胶囊
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【处方】　红曲

【制法】　取部分红曲，粉碎成细粉；剩余红曲加一定浓度

的乙醇回流提取二次，滤过，合并滤液，回收乙醇，浓缩至适

量，喷入红曲细粉中，制颗粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为紫红色的颗粒和粉末；

气微酸，味淡。

【鉴别】 （１）取〔含量测定〕项下的供试品溶液１ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀。照紫外可见分光光度法

（通则０４０１）测定，在２３０ｎｍ、２３７ｎｍ 与２４６ｎｍ 波长处有

最大吸收。

（２）取本品内容物０．３ｇ，加７５％乙醇３ｍｌ，摇匀，超声处

理２０分钟，离心，取上清液作为供试品溶液。另取红曲对照

药材１ｇ，加７５％乙醇５ｍｌ，摇匀，超声处理１小时，离心，取上

清液作为对照药材溶液。再取洛伐他汀对照品，加７５％乙醇

制成每１ｍｌ含０．８ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

·５０９·
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【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（Ｃｏｓｍｏｓｉｌ５Ｃ１８ＭＳⅡ，柱长为２５ｃｍ，柱内径为

４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸溶

液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；流速为每分钟

１ｍｌ；柱温为３０℃；检测波长为２５６ｎｍ。理论板数按洛伐他汀

峰计算应不低于４００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～４５ ２５→８４ ７５→１６

４５～５５ ８４→２５ １６→７５

５５～６５ ２５ ７５

参照物溶液的制备　取洛伐他汀对照品适量，精密称定，

加乙腈制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙腈

１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用乙腈补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取参照物溶液与供试品溶液各１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，记录６５分钟的色谱图，计算相似

度，即得。

供试品指纹图谱中应呈现１０个与对照指纹图谱相对应

的特征峰，其中与参照物峰保留时间相对应的特征峰为Ｓ峰；

６号峰与Ｓ峰的相对保留时间应为０．４５～０．６５；经二极管阵

列检测器检测，在２７１ｎｍ、２８１ｎｍ处有最大吸收，在２９３ｎｍ处

有最大吸收或肩峰。供试品指纹图谱与对照指纹图谱的相似

度不得低于０．８５。

对照指纹图谱

峰９（Ｓ）：洛伐他汀

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２３７ｎｍ。

理论板数按洛伐他汀峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取洛伐他汀对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％

乙醇１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

２８ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用７５％乙醇补足减失的

重量，摇匀，离心（转速为每分钟２０００转）５分钟，精密量取上

清液３ｍｌ，加在中性氧化铝柱（２００～３００目，４ｇ，内径为

０．９ｃｍ）上，用甲醇２２ｍｌ洗脱，收集洗脱液，置２５ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含红曲以洛伐他汀（Ｃ２４Ｈ３６Ｏ５）计，不得少

于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　化浊降脂，活血化瘀，健脾消食。用于痰

阻血瘀所致的高脂血症，症见气短、乏力、头晕、头痛、胸闷、腹

胀、食少纳呆；也可用于高脂血症及动脉粥样硬化所致的其他

的心脑血管疾病的辅助治疗。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日２次，早晚饭后服

用；轻、中度患者一日２粒，晚饭后服用。或遵医嘱。

【注意】　（１）用药期间应定期检查血脂、血清氨基转移酶

和肌酸磷酸激酶；有肝病史者服用本品尤其要注意肝功能的

监测。（２）在本品治疗过程中，如发生血清氨基转移酶增高达

到正常高限３倍，或血清肌酸磷酸激酶显著增高时，应停用本

品。（３）孕妇及哺乳期妇女慎用。（４）饮食宜清淡。（５）儿童

用药的安全性和有效性尚未确定。（６）对本品过敏者禁用。

（７）活动性肝炎或无法解释的血清氨基酸转移酶升高者禁用。

（８）一般耐受性良好，大部分副作用轻微而短暂。（９）本品常

见不良反应为胃肠道不适，如胃痛、腹胀、胃部灼热等。

（１０）偶可引起血清氨基转移酶和肌酸磷酸激酶可逆性升高。

（１１）罕见乏力、口干、头晕、头痛、肌痛、皮疹、胆囊疼痛、浮肿、

结膜充血和泌尿道刺激症状。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

附：红曲质量标准

红　　曲

本品为曲霉科真菌紫色红曲霉 犕狅狀犪狊犮狌狊狆狌狉狆狌狉犲狌狊

ＷｅｎｔＣＧＭＣＣＮＯ．０２７２菌株，接种于稻米（去皮种仁）上，经

人工培养制成。

〔性状〕　本品为暗红色或紫红色至浅红棕色的不规则颗

粒或团块，大小不一，质酥脆，易碎，断面红色至粉红色；气微，

味淡。

〔鉴别〕 （１）取〔含量测定〕项下的供试品溶液２ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀。照紫外可见分光光度法

（通则０４０１）测定，在２３０ｎｍ、２３７ｎｍ与２４６ｎｍ的波长处有最

·６０９·
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大吸收。

（２）取本品粉末１ｇ，置具塞锥形瓶中，加７５％乙醇５ｍｌ，

摇匀，超声处理１小时，离心，取上清液作为供试品溶液。另

取红曲对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取洛伐他汀

对照品，加７５％乙醇制成每１ｍｌ含０．８ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以二氯甲烷丙酮

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

〔检查〕　水分　不得过９．０％（通则０８３２）。

总灰分　不得过２．５％（通则２３０２）。

〔指纹图谱〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同血脂康胶囊〔指纹图

谱〕项。

参照物溶液的制备　同血脂康胶囊〔指纹图谱〕项。

供试品溶液的制备　取本品３ｇ，精密称定，置具塞锥形

瓶中，精密加入乙腈１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用乙腈补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取参照物溶液与供试品溶液各２０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，记录６５分钟内的色谱图，计算相

似度，即得。

供试品指纹图谱中应呈现十个与对照指纹图谱相对应的

特征峰，其中６号峰与Ｓ峰的相对保留时间应为０．４５～

０．６５；经二极管阵列检测器检测，在２７１ｎｍ、２８１ｎｍ处应有最

大吸收，在２９３ｎｍ处有最大吸收或肩峰。供试品指纹图谱与

对照指纹图谱的相似度不得低于０．８５。

对照指纹图谱

峰９（Ｓ）：洛伐他汀

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２３７ｎｍ。

理论板数按洛伐他汀峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取洛伐他汀对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末约１ｇ，精密称定，置

１０ｍｌ具塞锥形瓶中，精密加入７５％乙醇１０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２８ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定

重量，用７５％乙醇补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每分

钟２０００转）１０分钟，精密量取上清液３ｍｌ，加在中性氧化铝柱

（２００～３００目，４ｇ，内径为０．９ｃｍ）上，用甲醇２２ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品含洛伐他汀（Ｃ２４Ｈ３６Ｏ５）不得少于０．２２％。

〔贮藏〕　置阴凉干燥处，防蛀。

血康口服液

犡狌犲犽ɑ狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　肿节风浸膏１２５．０ｇ。

【制法】　取肿节风浸膏，加水适量，加热煮沸使溶解，浓

缩，冷后加乙醇至含醇量达７０％，静置４８小时。取上清液，

回收乙醇，加水适量，滤过，滤液加入单糖浆和苯甲酸钠３ｇ，

加水至１０００ｍｌ，搅匀，灌装，即得。

【性状】　本品为红棕色的澄清液体；味苦、涩、微甜。

【鉴别】　取本品２０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取肿节风对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。再取异嗪皮啶对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（９∶４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

点。置氨蒸气中熏１０分钟，置日光下检视，与对照品色谱对

应的斑点显黄绿色。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为３４２ｎｍ。理论板数按异嗪皮啶峰计算应不低于２０００。

·７０９·
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对照品溶液的制备　取异嗪皮啶对照品、迷迭香酸对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１０μｇ的混合溶液，

即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含肿节风以异嗪皮啶（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于

０．９０ｍｇ；以迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）计，不得少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，消肿散结，凉血止血。用于血

热妄行，皮肤紫斑；原发性及继发性血小板减少性紫癜。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３～４次；小

儿酌减；可连服一个月。

【注意】　服药后个别患者如有轻度恶心、嗜睡现象，继续

服药后可自行消失。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

血滞通胶囊

犡狌犲狕犺犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 薤白８０００ｇ

【制法】 取薤白粉碎成粗粉，用９０％乙醇作溶剂，浸渍

４８小时后渗漉，收集渗漉液８０００ｍｌ，药渣再用９０％乙醇

６０００ｍｌ及４０００ｍｌ同法操作二次，合并三次渗漉液，在６０℃以

下减压回收乙醇并浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（５０℃）的

稠膏，加入淀粉２００ｇ，混匀，６０℃以下真空干燥，粉碎成细粉，

用９０％乙醇制成颗粒，６０℃以下干燥，加入硬脂酸镁４ｇ，混

匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为淡黄色至淡棕黄色的

颗粒及粉末；有蒜臭、味微辣。

【鉴别】 （１）取本品内容物０．５ｇ，加石油醚（３０～６０℃）

２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取薤白对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取腺苷对照品、紫丁香苷对照品，加５０％甲醇制成

每１ｍｌ各含２０μｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照高效液

相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填

充剂；以甲醇为流动相Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的规定

进行梯度洗脱；流速为０．８ｍｌ／ｍｉｎ；柱温为４０℃；检测波长

为２２０ｎｍ。理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ５→１５ ９５→８５

１５～２０ １５→２０ ８５→８０

２０～３０ ２０→４０ ８０→６０

３０～４５ ４０→４５ ６０→５５

４５～５０ ４５→５ ５５→９５

分别精密吸取上述对照品溶液与〔含量测定〕紫丁香苷项

下供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定。供试品色谱图

中应呈现与腺苷对照品、紫丁香苷对照品色谱峰保留时间相

对应的色谱峰。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 结合硫　取装量差异项下的本品内容物，

研细，取约５０ｍｇ，精密称定。照氧瓶燃烧法（通则０７０３）进行

有机破坏，用１０００ｍｌ燃烧瓶，以３０％过氧化氢溶液０．５ｍｌ、水

２０ｍｌ为吸收液，待生成的烟雾完全吸入吸收液后，加１ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液２ｍｌ，水浴上加热至近沸，精密加入氯化钡溶液

（２．４４→１０００）５ｍｌ，继续煮沸１５分钟，放冷，加溴麝香草酚蓝

指示液２滴，用２ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液中和至溶液显蓝色，加

氨氯化铵缓冲液（ｐＨ１０）１０ｍｌ，再精密加入氯化镁溶液

（２．３０→１０００）５ｍｌ，铬黑Ｔ指示剂适量，用乙二胺四醋酸二钠

滴定液（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）滴定至纯蓝色，并将滴定结果用空白试

验校正。每１ｍｌ乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）相当

于０．３２０６ｍｇ的结合硫（Ｓ）。

本品每粒含薤白以结合硫（Ｓ）计，不得少于０．４５ｍｇ。

紫丁香苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（１７∶８３）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。

理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取紫丁香苷对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加５０％甲醇约５ｍｌ，

分次加在中性氧化铝柱（１００～２００目，４ｇ，内径为１ｃｍ）上，用

５０％甲醇９０ｍｌ洗脱，收集流出液及洗脱液，蒸干，残渣用

５０％甲醇转移至２ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含薤白以紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）计，不得少

于１５．０μｇ。

【功能与主治】 通阳散结，行气导滞。用于高脂血症血

·８０９·

血滞通胶囊
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瘀痰阻所致的胸闷、乏力、腹胀。

【用法与用量】 口服。一次２粒，一日３次，４周为一疗

程或遵医嘱。

【规格】 每粒装０．４５ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

血 塞 通 片

犡狌犲狊ɑ犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　三七总皂苷２５ｇ

【制法】　取三七总皂苷，与适量辅料混匀或制成颗粒，压

制成１０００片〔规格（１）〕；或５００片〔规格（２）〕；或２５０片〔规格

（３）〕，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显白色

或微黄色；味苦、微甘。

【鉴别】　取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与三七总皂苷对照提取物色谱中三七皂苷Ｒ１、

人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１和人参皂苷Ｒｄ色

谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【指纹图谱】　取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，记

录色谱图。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统，供试品指纹图谱

与对照提取物的指纹图谱经相似度计算，５分钟之后的色谱

峰，其相似度不得低于０．９５。

对照提取物指纹图谱

峰１：三七皂苷Ｒ１　峰２：人参皂苷Ｒｇ１

峰３：人参皂苷Ｒｅ　峰４：人参皂苷Ｒｂ１

峰５：人参皂苷Ｒｄ

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下

表中的规定进行梯度洗脱；流速每分钟为１．５ｍｌ；检测波

长为２０３ｎｍ；柱温２５℃。人参皂苷 Ｒｇ１与人参皂苷 Ｒｅ峰

的分离度应大于１．５，理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１峰计算应

不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０ ８０

２０～４５ ２０→４６ ８０→５４

４５～５５ ４６→５５ ５４→４５

５５～６０ ５５ ４５

对照提取物溶液的制备　取三七总皂苷对照提取物（已

标示三七皂苷Ｒ１，人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１

和人参皂苷Ｒｄ的含量）适量，精密称定，加７０％甲醇溶解并

稀释制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，混匀，精密称取适量（约相当于含三七总皂苷２５ｍｇ），置

具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇１０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１０分钟，取出，放冷，再称定

重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照提取物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按标示量计算，每片含三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）不

得少于５．０％、人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）不得少于２５．０％、

人参皂苷 Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不得少于２．５％、人参皂苷 Ｒｂ１

（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）不得少于２７．０％、人参皂苷 Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不

得少于５．０％；且含三七皂苷 Ｒ１、人参皂苷 Ｒｇ１、人参皂苷

Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１和人参皂苷Ｒｄ的总量不得低于７５％。

【功能与主治】　活血祛瘀，通脉活络，抑制血小板聚集和

增加脑血流量。用于脑络瘀阻，中风偏瘫，心脉瘀阻，胸痹心

痛；脑血管病后遗症，冠心病心绞痛属上述证候者。

【用法与用量】　口服。每次５０～１００ｍｇ，一日３次。

【规格】　（１）每片含三七总皂苷２５ｍｇ　（２）每片含三七

总皂苷５０ｍｇ　（３）每片含三七总皂苷１００ｍｇ

【贮藏】　密封。

血塞通胶囊

犡狌犲狊ɑ犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　三七总皂苷５０ｇ

【制法】　取三七总皂苷，加适量辅料混匀或制成颗粒，装

入胶囊，制成１０００粒〔规格（１）〕；或５００粒〔规格（２）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为类白色至淡黄色的粉

末或颗粒；味苦，微甘。

【鉴别】　取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与三七总皂苷对照提取物色谱中三七皂苷Ｒ１、

人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１和人参皂苷Ｒｄ色

谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

·９０９·

血塞通胶囊
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【指纹图谱】　取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，记

录色谱图。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统，供试品指纹图谱

与对照提取物的指纹图谱经相似度计算，５分钟之后的色谱

峰，其相似度不得低于０．９５。

对照提取物指纹图谱

峰１∶三七皂苷Ｒ１　峰２∶人参皂苷Ｒｇ１

峰３∶人参皂苷Ｒｅ　峰４∶人参皂苷Ｒｂ１

峰５∶人参皂苷Ｒｄ

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；流速每分钟为 １．５ｍｌ；检测波长为

２０３ｎｍ；柱温２５℃。人参皂苷Ｒｇ１与人参皂苷Ｒｅ的分离度应

大于１．５，理论板数按人参皂苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０ ８０

２０～４５ ２０→４６ ８０→５４

４５～５５ ４６→５５ ５４→４５

５５～６０ ５５ ４５

对照提取物溶液的制备　取三七总皂苷对照提取物（已

标示三七皂苷Ｒ１，人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１

和人参皂苷Ｒｄ的含量）适量，精密称定，加７０％甲醇溶解并

稀释制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取适量（约相当于含三七总皂苷２５ｍｇ），精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入７０％甲醇溶液１０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１０分钟，取出，放冷，再称定

重量，用７０％甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照提取物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按标示量计算，每粒含三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）不

得少于５．０％、人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）不得少于２５．０％、

人参皂苷 Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不得少于２．５％、人参皂苷 Ｒｂ１

（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）不得少于２７．０％、人参皂苷 Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不

得少于５．０％；且含三七皂苷 Ｒ１、人参皂苷 Ｒｇ１、人参皂苷

Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１和人参皂苷Ｒｄ的总量不得低于７５％。

【功能与主治】　活血祛瘀，通脉活络，抑制血小板聚集和

增加脑血流量。用于脑络瘀阻，中风偏瘫，心脉瘀阻，胸痹心

痛；脑血管病后遗症，冠心病心绞痛属上述证候者。

【用法与用量】　口服。每次１００ｍｇ，一日３次。

【规格】　（１）每粒含三七总皂苷５０ｍｇ　（２）每粒含三七

总皂苷１００ｍｇ

【贮藏】　密封。

血塞通颗粒

犡狌犲狊ɑ犻狋狅狀犵犓犲犾犻

【处方】　三七总皂苷５０ｇ

【制法】　取三七总皂苷，加入葡萄糖、蔗糖和糊精适量，

混匀，制成颗粒，干燥，制成３０００ｇ〔规格（１）、规格（３）〕；或加

入可溶性淀粉，混匀，制成颗粒，干燥，制成３０００ｇ〔规格（２）〕；

或加入甘露醇、阿司帕坦和糊精适量，制成颗粒，干燥，制成

１５００ｇ〔规格（４）〕。

【性状】　本品为白色或类白色颗粒；味甘、微苦。

【鉴别】　取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与三七总皂苷对照提取物色谱中三七皂苷Ｒ１、

人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１和人参皂苷Ｒｄ色

谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【指纹图谱】　取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，记

录色谱图。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统，供试品指纹图谱

与对照提取物的指纹图谱经相似度计算，５分钟之后的色谱

峰，其相似度不得低于０．９５。

对照提取物指纹图谱

峰１：三七皂苷Ｒ１　峰２：人参皂苷Ｒｇ１

峰３：人参皂苷Ｒｅ　峰４：人参皂苷Ｒｂ１

峰５：人参皂苷Ｒｄ

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·０１９·

血塞通颗粒
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；流速每分钟为 １．５ｍｌ；检测波长为

２０３ｎｍ；柱温２５℃。人参皂苷Ｒｇ１与人参皂苷Ｒｅ峰的分离度

应大于１．５；理论板数按人参皂苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０ ８０

２０～４５ ２０→４６ ８０→５４

４５～５５ ４６→５５ ５４→４５

５５～６０ ５５ ４５

对照提取物溶液的制备　取三七总皂苷对照提取物（已

标示三七皂苷Ｒ１，人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１

和人参皂苷Ｒｄ的含量）适量，精密称定，加７０％甲醇溶解并

稀释制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取适

量（约相当于含三七总皂苷２５ｍｇ），精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入７０％甲醇溶液１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１０分钟，取出，放冷，再称定重量，用

７０％甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照提取物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按标示量计算，每袋含三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）不

得少于５．０％、人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）不得少于２５．０％、

人参皂苷 Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不得少于２．５％、人参皂苷 Ｒｂ１

（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）不得少于２７．０％、人参皂苷 Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）不

得少于５．０％；且含三七皂苷 Ｒ１、人参皂苷 Ｒｇ１、人参皂苷

Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１和人参皂苷Ｒｄ的总量不得少于７５％。

【功能与主治】　活血祛瘀，通脉活络，抑制血小板聚集和

增加脑血流量。用于脑络瘀阻，中风偏瘫，心脉瘀阻，胸痹心

痛；脑血管病后遗症，冠心病心绞痛属上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次５０～１００ｍｇ，一日３次。

【规格】　（１）每袋装３ｇ，含三七总皂苷５０ｍｇ　（２）每袋

装３ｇ，含三七总皂苷５０ｍｇ（无蔗糖）　（３）每袋装６ｇ，含三七

总皂苷１００ｍｇ　（４）每袋装１．５ｇ，含三七总皂苷５０ｍｇ（无蔗

糖）

【贮藏】　密封，置阴凉处。

全天麻胶囊

犙狌ɑ狀狋犻ɑ狀犿ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　天麻５００ｇ

【制法】　取天麻，粉碎成细粉，过筛，混匀或制成颗粒，装

入胶囊，制成胶囊１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄白色至黄棕色的细

粉或颗粒；气微，味甘。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：草酸钙针

晶成束或散在，长２５～７５μｍ；含糊化多糖类物的组织碎片遇

碘液显棕色或淡棕紫色。

（２）取本品内容物０．５ｇ，置具塞锥形瓶中，加甲醇５ｍｌ，超

声处理３０分钟，静置２４小时，振摇，再超声处理２小时，摇

匀，离心，取上清液作为供试品溶液。另取天麻对照药材约

０．５ｇ，加甲醇１５ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩

至３ｍｌ，作为对照药材溶液。再取天麻素对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（９∶１∶０．２）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％的磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　水分　不得过１２．０％（通则０８３２）。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（３∶９７）为流动相；检测波

长为２２０ｎｍ；理论板数按天麻素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，称

定重量，加热回流３小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补

足减失的重量，滤过，取续滤液１０ｍｌ，浓缩至近干，残渣加

乙腈水（３∶９７）混合溶液使溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，并

用乙腈水（３∶９７）混合溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少于

１．０ｍｇ。

【功能与主治】　平肝，息风，止痉。用于肝风上扰所致的

眩晕、头痛、肢体麻木、癫痫抽搐。

【用法与用量】　口服。一次２～６粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

全杜仲胶囊

犙狌ɑ狀犱狌狕犺狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　杜仲２５００ｇ

【制法】　杜仲除去栓皮后切段，粉碎成细粉，取２５０ｇ备

用，其余杜仲粉碎后，加８５％乙醇加热回流提取２小时，滤

·１１９·
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过，滤液回收乙醇后药液备用；药渣加水煎煮二次，每次１小

时，合并煎液，滤过，滤液与上述回收乙醇后的溶液合并，浓缩

至相对密度为１．３０（８０℃）的清膏，加入上述杜仲细粉及淀粉

适量，拌匀，干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末；气微，

味微咸。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，浸渍

２小时，滤过，滤液挥干，加乙醇１ｍｌ，产生具弹性的胶膜。

（２）取本品内容物０．６ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取杜仲对照药材

２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯７０％乙醇甲酸（５．５∶１．５∶１∶０．６）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同的蓝色荧光主斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　绿原酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．４８ｇ，精密称定，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再

称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含杜仲以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少于

０．２４ｍｇ。

松脂醇二葡萄糖苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２７７ｎｍ。

理论板数按松脂醇二葡萄糖苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取松脂醇二葡萄糖苷对照品适量，

精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕绿原酸项下的供试品

溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含杜仲以松脂醇二葡萄糖苷（Ｃ３２Ｈ４２Ｏ１６）计，不

得少于１．２５ｍｇ。

【功能与主治】　补肝肾，强筋骨，降血压。用于肾虚腰

痛，腰膝无力；高血压见上述症状者。

【用法与用量】　口服。一次２～３粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．４８ｇ（相当于原药材２．５ｇ）

【贮藏】　密封。

全　鹿　丸

犙狌ɑ狀犾狌犠ɑ狀

【处方】　全鹿干８０ｇ 锁阳（酒炒）４０ｇ

党参４０ｇ 地黄４０ｇ

牛膝４０ｇ 熟地黄４０ｇ

楮实子４０ｇ 菟丝子４０ｇ

山药４０ｇ 盐补骨脂４０ｇ

枸杞子（盐水炒）４０ｇ 川芎（酒炒）４０ｇ

肉苁蓉４０ｇ 酒当归４０ｇ

巴戟天４０ｇ 炙甘草４０ｇ

天冬４０ｇ 五味子（蒸）４０ｇ

麦冬４０ｇ 炒白术４０ｇ

覆盆子４０ｇ 盐杜仲４０ｇ

芡实４０ｇ 花椒２０ｇ

茯苓４０ｇ 陈皮４０ｇ

炙黄芪４０ｇ 小茴香（酒炒）２０ｇ

盐续断４０ｇ 青盐２０ｇ

胡芦巴（酒炒）４０ｇ 沉香２０ｇ

【制法】　以上三十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末加炼蜜４０～５５ｇ，与适量的水制丸，干燥，制成水蜜

丸；或加炼蜜７０～８０ｇ或９０～１１０ｇ，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至棕黑色的水蜜丸或大蜜丸；气

香，味甜、微咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：非腺毛单细胞，壁

厚，木化，脱落后残迹似石细胞（覆盆子）。横纹肌纤维无色，多

碎断，表面可见致密的波状纹理（全鹿干）。橡胶丝呈条状，或

扭曲成团，表面带颗粒性（盐杜仲）。种皮石细胞表面观不规则

多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰（枸杞子）。不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化，菌丝体无色或浅棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。种皮表皮细胞呈淡黄色或淡黄棕色，表面观类多

角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含淡棕色物（五味子）。

（２）取本品水蜜丸１５ｇ，研细；或取大蜜丸１５ｇ，剪碎，加硅

藻土１５ｇ，研匀，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液加

在中性氧化铝（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，收集流出

液，再以甲醇１０ｍｌ洗脱，合并流出液与洗脱液，蒸干，残渣加

水３０ｍｌ溶解，加乙酸乙酯振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙

酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材

·２１９·
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溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１～３μｌ，分别点于同一以１％氢氧化钠制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯８８％甲酸溶液冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品水蜜丸３ｇ，研细；或取大蜜丸３ｇ，剪碎，加硅藻

土３ｇ，研匀，加乙醚３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，取滤渣挥

去乙醚，加丙酮３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２０∶１０）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝

试液，在１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２４６ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品和异补骨脂素

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含２μｇ的混

合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研细，取０．５ｇ，精密

称定；或取重量差异项下的大蜜丸剪碎，取约０．５ｇ，精密称

定，置研钵中，加硅藻土２ｇ，研匀，转移至具塞锥形瓶中，精密

加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，〔规格（１）〕每１ｇ不得少于０．１５ｍｇ，〔规格

（２）〕每丸不得少于０．６７ｍｇ，〔规格（３）〕每丸不得少于１．３５ｍｇ。

【功能与主治】　补肾填精，健脾益气。用于脾肾两亏所

致的老年腰膝盩软、神疲乏力、畏寒肢冷、尿次频数、崩漏带下。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ〔规格（１）〕，一次２丸

〔规格（２）〕，一次１丸〔规格（３）〕，一日２次。

【注意】　阴虚火旺者禁用。

【规格】　（１）水蜜丸　每４０丸重３ｇ

（２）大蜜丸　每丸重６ｇ

（３）大蜜丸　每丸重１２．５ｇ

【贮藏】　密封。

壮骨关节丸

犣犺狌ɑ狀犵犵狌犌狌ɑ狀犼犻犲犠ɑ狀

【处方】　狗脊３８４．５ｇ 淫羊藿２３０．７ｇ

独活２３０．７ｇ 骨碎补３０８ｇ

续断３８４．５ｇ 补骨脂２３０．７ｇ

桑寄生３８４．５ｇ 鸡血藤２３０．７ｇ

熟地黄９２２．８ｇ 木香２３０．７ｇ

乳香（醋炙）２３０．７ｇ 没药（醋炙）２３０．７ｇ

【制法】　以上十二味，乳香（醋炙）、没药（醋炙）、木香、独

活均半量，补骨脂、续断、熟地黄、鸡血藤均四分之一量，粉碎

成细粉，过筛；剩余的药材与其余狗脊等四味加水煎煮，滤过，

滤液减压浓缩成相对密度为１．２５～１．２８（６０℃）的清膏，与上

述细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，用水泛丸，打光，制成浓缩水

丸１０００ｇ；或以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水制丸，

低温干燥，用甘草炭（或生地炭）包衣，制成水丸４０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黑色的浓缩水丸或水丸；气芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞淡

棕色或红棕色，表面观类多角形，壁稍厚，胞腔含红棕色物（补

骨脂）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核

状物（熟地黄）。不规则碎块淡黄色，半透明，渗出油滴（没

药）。纤维束棕黄色，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维（鸡血藤）。草酸钙簇晶直径约４５μｍ，存在于淡棕黄色皱

缩的薄壁细胞中，常数个排列成行（续断）。

（２）取本品５ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，回流

３０分钟，滤过，药渣备用，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取独活对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同的紫色荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥去石油醚，加乙酸乙

酯３０ｍｌ，回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚（６０～９０℃）２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取乳香对照药材０．５ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ，对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

·３１９·
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烷乙酸乙酯（１２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛

硫酸乙醇（１∶４）的混合溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　补益肝肾，养血活血，舒筋活络，理气止

痛。用于肝肾不足、血瘀气滞、脉络痹阻所致的骨性关节炎、

腰肌劳损，症见关节肿胀、疼痛、麻木、活动受限。

【用法与用量】　口服。浓缩丸一次１０丸，水丸一次６ｇ，

一日２次。早晚饭后服用。

【注意】　（１）本品可能引起肝损伤。

（２）肝功能不全、孕妇及哺乳期妇女禁用。

（３）在治疗期间应注意肝功能监测，如发现肝功能异常，

应立即停药，并采取相应的处理。

（４）应在医生指导下严格按照适应症使用，避免大剂量、

长疗程服用。

【贮藏】　密封。

壮骨伸筋胶囊

犣犺狌ɑ狀犵犵狌犛犺犲狀犼犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　淫羊藿８３ｇ 熟地黄１００ｇ

鹿衔草８３ｇ 骨碎补（炙）６６ｇ

肉苁蓉６６ｇ 鸡血藤６６ｇ

红参６６ｇ 狗骨３３ｇ

茯苓３３ｇ 威灵仙３３ｇ

莶草３３ｇ 葛根３３ｇ

醋延胡索１００ｇ 山楂３３ｇ

洋金花６．６ｇ

【制法】　以上十五味，红参、狗骨、茯苓及醋延胡索粉碎

成细粉，洋金花粉碎成细粉，其余淫羊藿等十味加水煎煮三

次，第一次３小时，第二次２小时，第三次１小时，分次滤过，

合并滤液，浓缩至相对密度为１．２８～１．３２（６０℃）的清膏。加

入红参等细粉，混合，干燥（６０～８０℃），粉碎成细粉。加入洋

金花细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀，制成颗粒，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色的颗粒；气微，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。骨碎片为无色或淡黄色不规则块状，表面有细

小裂隙，骨陷窝较多，呈类圆形、长梭形，大多同向排列，少数

排列不规则（狗骨）。花粉粒类球形或长圆形，直径４２～

６５μｍ，表面有条纹状雕纹（洋金花）。草酸钙簇晶直径２０～

６８μｍ，棱角锐尖（红参）。

（２）取本品内容物５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液回收甲醇至干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，加３倍量氨

试液洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取红参对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液回收甲醇至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，同法制

成对照药材溶液。再取人参皂苷 Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｅ

对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液３μｌ、对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶

７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

分别显相同的紫红色斑点。

（３）取本品内容物１０ｇ，加８０％乙醇７０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，滴加氨试液

调节ｐＨ值至９～１０，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇３ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取延胡索乙素对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液４μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以正己烷三氯甲烷甲醇二乙胺（１０∶６∶１∶０．１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以甲醇水（５４∶４６）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加三氯甲烷４０ｍｌ，

加热回流２小时，弃去三氯甲烷液，药渣挥干，加甲醇４０ｍｌ，

加热回流４小时，提取液蒸干，残渣加少量甲醇湿润，加水

２ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱

高为１０ｃｍ）上，以每１分钟３ｍｌ的流速，分别用水、３０％乙醇

各１００ｍｌ洗脱，再用７０％乙醇洗脱，收集７０％乙醇洗脱液

５０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．１３ｍｇ。

【功能与主治】　补益肝肾，强筋壮骨，活络止痛。用于肝

·４１９·
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肾两虚、寒湿阻络所致的神经根型颈椎病，症见肩臂疼痛、麻

木、活动障碍。

【用法与用量】　口服。一次６粒，一日３次。４周为一

疗程，或遵医嘱。

【注意】　本品含洋金花，不宜超量服用；高血压、心脏病

慎用；青光眼和孕妇禁服。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

壮腰健身丸

犣犺狌ɑ狀犵狔ɑ狅犑犻ɑ狀狊犺犲狀犠ɑ狀

【处方】　酒女贞子２４ｇ 黄精２４ｇ

熟地黄３６ｇ 金樱子２４ｇ

狗脊２４ｇ 制何首乌１５ｇ

千斤拔３０ｇ

【制法】　以上七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１２０～１３０ｇ，制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的小蜜丸或大蜜丸；气微香，味

微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮表皮表面观

类多角形，垂周壁薄厚不匀，胞腔含棕色物（酒女贞子）。薄壁

组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地

黄）。非腺毛多破碎，直径１６～３１μｍ，壁厚，胞腔内含黄棕色

物（金樱子）。非腺毛金黄色或黄棕色，多已碎断，直径２４～

９９μｍ，壁较薄（狗脊）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，

形成晶纤维（千斤拔）。

（２）取本品５ｇ，剪碎，加等量硅藻土，研匀，加水１００ｍｌ，

温热使充分溶散，加热至沸，放冷，离心，取上清液用乙酸乙酯

振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取熟地黄对照

药材７ｇ，加水６０ｍｌ，煎煮３０分钟，用脱脂棉滤过，滤液用乙

酸乙酯同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０～１５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以二甲苯乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２，４二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品６ｇ，剪碎，加等量硅藻土，研匀，加乙醇５０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇３ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取制何首乌对照药材０．２５ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５～１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯（５∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（２８∶７２）为流动相；检测波

长为２２４ｎｍ。理论板数按特女贞苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取特女贞苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，剪碎，取约３ｇ，精密称定，

精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，

频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，离心，取上清液滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含女贞子以特女贞苷（Ｃ３１Ｈ４２Ｏ１７）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　壮腰健肾。用于腰酸腿软，头晕耳鸣，眼

花心悸，阳萎遗精。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次９ｇ，大蜜丸一次１

丸，一日２次。

【规格】　（１）小蜜丸　每１７粒重３ｇ　（２）大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

冰黄肤乐软膏

犅犻狀犵犺狌ɑ狀犵犉狌犾犲犚狌ɑ狀犵ɑ狅

【处方】　大黄３０ｇ 姜黄２０ｇ

硫黄２０ｇ 黄芩４ｇ

甘草４ｇ 冰片２ｇ

薄荷脑１．８ｇ

【制法】　以上七味，取大黄、姜黄、黄芩、甘草粉碎成极细

粉；硫黄研成极细粉；冰片、薄荷脑研匀；将上述极细粉及经配

研的冰片、薄荷脑加入软膏基质９１８．２ｇ（基质制备：取甘油

８０ｇ、硬脂酸１２０ｇ、三乙醇胺３０ｇ、液状石蜡１８０ｇ、石蜡８０ｇ、羟

苯乙酯１．５ｇ、蒸馏水加至１０００ｇ，置于一容器中，加热至８５～

９０℃，待完全溶化，停止加热，搅拌至冷凝，即得）中，搅拌均

匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为灰黄色的乳剂型软膏，具有冰片的特

殊气。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，置坩埚中，加乙醇１ｍｌ，燃烧，有

二氧化硫的刺激性臭气。

（２）取本品５ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，置水浴上

加热３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

·５１９·
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液。另取大黄对照药材５０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。再

取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试

品溶液５μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显５个相同的橙黄色荧光斑点，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑

点变为红色。

（３）取姜黄素对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇冰醋酸（３０∶

３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（４）取本品５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，充分振摇，滤

过，取滤液，用铺有无水硫酸钠的滤纸滤过，滤液再用

０．４５μｍ的微孔滤膜滤过，滤液作为供试品溶液。另取薄荷

脑对照品、冰片对照品，分别加石油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）

试验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱

长为３０ｍ，柱内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为１μｍ），柱温为程序升

温，初始温度７０℃，以每分钟７℃的速率升至１１０℃，保持３分

钟，以同样速率升至１６０℃，保持５分钟。分别吸取对照品溶

液与供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈

现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　粒度　取本品，依法（通则０１０９）测定，平均每

张载玻片上检出超过１８０μｍ的粒子不得多于３粒，并不得有

１粒超过５００μｍ。

其他　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则０１０９）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　分别取大黄素对照品和大黄酚对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１．５ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶 中，加 甲 醇 ３０ｍｌ，超 声 处 理 （功 率 １６０Ｗ，频 率

４０ｋＨｚ）３０分钟，滤过，滤液置５０ｍｌ量瓶中，用甲醇２０ｍｌ

洗涤滤纸和残渣，洗液并入同一量瓶中，加甲醇稀释至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｇ含大黄以大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０Ｏ５）和 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，活血祛风，止痒消炎。用于湿

热蕴结或血热风燥引起的皮肤瘙痒；神经性皮炎、湿疹、足癣

及银屑病瘙痒性皮肤病见上述证候者。

【用法与用量】　外用，涂搽患处。一日３次。

【规格】　每支装１５ｇ

【贮藏】　遮光，密闭，置阴凉处。

冰　硼　散

犅犻狀犵狆犲狀犵犛ɑ狀

【处方】　冰片５０ｇ 硼砂（煅）５００ｇ

朱砂６０ｇ 玄明粉５００ｇ

【制法】　以上四味，朱砂水飞成极细粉，硼砂（煅）粉碎成

细粉，将冰片研细，与上述粉末及玄明粉配研，过筛，混匀，

即得。

【性状】　本品为粉红色的粉末；气芳香，味辛凉。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，加水６ｍｌ，振摇，加盐酸使成酸

性，滤过，分取滤液３ｍｌ，点于姜黄试纸上使润湿，即显橙红

色，放置干燥，颜色变深，置氨蒸气中熏，变为绿黑色。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的剩余滤液，加氯化钡试液１～２

滴，即生成白色沉淀，分离后，沉淀在盐酸中不溶解。

（３）取本品１ｇ，置试管中，加水１０ｍｌ，用力振摇，在试管底

部很快出现朱红色的沉淀，分取少量沉淀用盐酸湿润，在光洁

的铜片上摩擦，铜片表面即显银白色光泽，加热烘烤后银白色

即消失。

（４）照〔含量测定〕冰片项下的方法试验，供试品色谱中应

呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　朱砂　取本品约３ｇ，精密称定，置锥形瓶

中，加硫酸１０ｍｌ与硝酸钾１．５ｇ，加热使朱砂溶解，放冷，加水

５０ｍｌ，并加１％高锰酸钾溶液至显粉红色，再滴加２％硫酸亚

铁溶液至红色消失后，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫氰酸铵滴

定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）

相当于１１．６３ｍｇ的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每１ｇ含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为４０～６０ｍｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜

厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为１００℃，以每

分钟１０℃的速率升温至２００℃；分流进样。理论板数按龙脑

峰计算，应不低于５０００。

校正因子测定　取正十四烷适量，精密称定，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含８ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照

品、异龙脑对照品各约１０ｍｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入无水乙醇２５ｍｌ与内标溶液２ｍｌ，摇匀。吸取２μｌ，注入
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气相色谱仪，分别计算校正因子。

测定法　取本品约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入无水乙醇２５ｍｌ与内标溶液２ｍｌ，称定重量，超声处理

２０分钟，放冷，再称定重量，用无水乙醇补足减失的重量，摇

匀，滤过。吸取续滤液２μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）和异龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）

的总量计，不得少于３０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛。用于热毒蕴结所

致的咽喉疼痛、牙龈肿痛、口舌生疮。

【用法与用量】　吹敷患处，每次少量，一日数次。

【贮藏】　密封。

庆余辟瘟丹

犙犻狀犵狔狌犘犻狑犲狀犇ɑ狀

【处方】　羚羊角３０ｇ 醋香附３０ｇ

大黄３０ｇ 藿香３０ｇ

玄精石３０ｇ 玄明粉３０ｇ

朱砂３０ｇ 木香３０ｇ

制川乌３０ｇ 五倍子３０ｇ

苍术（米泔水润炒）３０ｇ 苏合香３０ｇ

姜半夏３０ｇ 玳瑁３０ｇ

雄黄１５ｇ 黄连３０ｇ

滑石３０ｇ 猪牙皂３０ｇ

姜厚朴３０ｇ 肉桂３０ｇ

郁金３０ｇ 茯苓３０ｇ

茜草３０ｇ 金银花３０ｇ

黄芩３０ｇ 柴胡２０ｇ

黄柏３０ｇ 紫苏叶２０ｇ

升麻２０ｇ 白芷２０ｇ

天麻２０ｇ 川芎２０ｇ

拳参２０ｇ 干姜２０ｇ

丹参２０ｇ 桔梗２０ｇ

石菖蒲２０ｇ 檀香２０ｇ

蒲黄２０ｇ 琥珀１５ｇ

麻黄２０ｇ 陈皮１５ｇ

人工麝香１５ｇ 安息香１５ｇ

冰片１５ｇ 细辛１０ｇ

千金子霜１０ｇ 丁香１０ｇ

巴豆霜１０ｇ 当归１０ｇ

桃仁霜１０ｇ 甘遂（制）１０ｇ

红大戟１０ｇ 莪术１０ｇ

槟榔１０ｇ 胡椒１０ｇ

葶苈子１０ｇ 炒白芍１０ｇ

煅禹余粮１０ｇ 桑白皮１０ｇ

山豆根１０ｇ 山慈菇４０ｇ

鬼箭羽４０ｇ 降香４０ｇ

赤豆４０ｇ 紫菀８ｇ

人工牛黄８ｇ 铜石龙子１条

醋芫花５ｇ 蜈蚣（去头、足）２ｇ

斑蝥（去头、足、翅）０．８ｇ 大枣４０ｇ

水牛角浓缩粉６０ｇ 雌黄１５ｇ

【制法】　以上七十四味，人工麝香、冰片、人工牛黄、羚羊

角、水牛角浓缩粉等五味分别研成最细粉；朱砂、雄黄、雌黄三

味分别水飞成最细粉；滑石粉碎成最细粉。苍术（米泔水润

炒）、石菖蒲、藿香、木香、肉桂、紫苏叶、干姜、檀香、陈皮、细辛、

丁香、当归等十二味共粉碎成细粉，与上述人工麝香、冰片细粉

配研，混匀，作内层粉。其余除苏合香外，铜石龙子与茯苓捣烂

干燥，大枣煮熟去皮核，干燥，与其他大黄等四十九味混合粉碎

成细粉，再与上述人工牛黄、雄黄、雌黄、羚羊角、滑石、水牛角

浓缩粉配研，作外层粉。每９９２ｇ粉末约加熟糯米粉１４７ｇ，熟粳

米粉９８ｇ，用苏合香和水制丸，低温干燥，用朱砂粉末包衣，打

光，即得。

【性状】　本品为棕红色光亮的包衣糊丸，除去包衣后，显

黄棕色；气香，味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒黄色，类

圆形或椭圆形，直径约３０μｍ，表面有网状雕纹（蒲黄）。花粉

粒类球形，直径约７６μｍ，外壁有刺状雕纹，具３个萌发孔（金

银花）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维束

鲜黄色，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成黄色晶纤维，含晶

细胞壁木化增厚（黄柏）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大

黄）。石细胞分枝状，壁厚，纹层明显（厚朴）。石细胞类方形

或类圆形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。

（２）取本品粉末３ｇ，加无水乙醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加１％盐酸３０ｍｌ溶解，用浓氨试

液调节ｐＨ 值至９～１０，用三氯甲烷振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，加热回

流１５分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇水（６∶１．５∶

３∶１．５∶０．３）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品粉末２ｇ，加乙酸乙酯甲醇（３∶１）的混合溶液

３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取黄芩素对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ及对照品溶液

２μｌ，分别点于同一以含１％草酸的羧甲基纤维素钠溶液为黏

合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱

·７１９·
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中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品粉末２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，加

热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙醚液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取大黄酚对照品、大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照药材溶液各５μｌ，对照品溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品粉末１ｇ，置２５０ｍｌ平底烧瓶中，加水１００ｍｌ，连

接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部分并溢流

入烧瓶为止，再加乙酸乙酯１ｍｌ，连接回流冷凝管，加热回流

３０分钟，分取乙酸乙酯层作为供试品溶液。另取冰片对照

品、麝香酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以

聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为

３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：

初始温度１００℃，以每分钟１０℃的速率升温至２００℃，再以每

分钟２０℃的速率升温至２５０℃，保持３分钟。分别吸取对照

品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中

应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（４０∶６０）为流动相，检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．４ｇ，精密称定，精密加７０％乙醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流

２小时，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．１１ｍｇ。

【功能与主治】　辟秽气，止吐泻。用于感受暑邪，时行痧

气，头晕胸闷，腹痛吐泻。

【用法与用量】　口服。一次１．２５～２．５ｇ，一日１～２次。

【注意】　孕妇禁服。

【规格】　每３０粒重１．２５ｇ

【贮藏】　密封。

产复康颗粒

犆犺ɑ狀犳狌犽ɑ狀犵犓犲犾犻

【处方】　益母草３３３．３３ｇ 当归１５０ｇ

人参５０ｇ 黄芪１５０ｇ

何首乌１６６．６７ｇ 桃仁１００ｇ

蒲黄１００ｇ 熟地黄１６６．６７ｇ

醋香附１３３．３３ｇ 昆布８３．３３ｇ

白术８３．３３ｇ 黑木耳８３．３３ｇ

【制法】　以上十二味，加水煎煮二次，每次２小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入适量的红糖和糊精，制成颗

粒，干燥，制成１０００ｇ；或加入适量的糊精和甜菊素，制成颗

粒，干燥，制成２５０ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦，或味

微苦（无蔗糖）。

【鉴别】　取本品１０ｇ或２．５ｇ（无蔗糖），研细，用水５０ｍｌ

溶解，加三氯甲烷１００ｍｌ，加热回流１小时，放冷，弃去三氯甲

烷液，水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次５０ｍｌ，正

丁醇液合并，用氨试液洗涤２次，每次６０ｍｌ，弃去洗涤液，再

用水３０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，加

热回流１小时，弃去三氯甲烷液，残渣挥干，用水０．５ｍｌ润湿，

加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，分取上清液，加

３倍量的氨试液，振摇，放置使分层，取上层液蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取黄芪对照药材１ｇ，

同上述人参对照药材溶液的制备方法制成黄芪对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、

对照药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁

醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与人参对照药材色谱相应的位置上，日光下显三个或三个

以上相同颜色的斑点，紫外光下显三个或三个以上相同颜色

的荧光斑点；在与黄芪对照药材色谱相应的位置上，日光下显

相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　对照品溶液的制备　取盐酸水苏碱对照品

适量，精密称定，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１２ｇ或３ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，

精密加入乙醇５０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，置５０ｍｌ烧杯中，置水浴上蒸

干，残渣精密加入０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１０ｍｌ使溶解，即得。

测定法　取上述对照品溶液和供试品溶液，各加活性炭

·８１９·
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０．５ｇ，置水浴上加热１分钟，搅拌，滤过，滤液分别置２５ｍｌ量

瓶中，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１０ｍｌ分次洗涤烧杯和滤器，洗

涤液并入同一量瓶中；另取０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２０ｍｌ置另一

２５ｍｌ量瓶中，作为空白溶液。在上述三种溶液中精密加入

２％硫氰酸铬铵溶液（临用前配制）３ｍｌ，摇匀，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐

酸溶液至刻度，摇匀，置冰浴中放置１小时，用干燥滤纸滤过，

取续滤液；以０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液为空白。照紫外可见分光

光度法（通则０４０１），在５２５ｎｍ的波长处分别测定吸光度，用

空白溶液的吸光度分别减去对照品溶液与供试品溶液的吸光

度，计算，即得。

本品每袋含总生物碱以盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）

计，〔规格（１）〕和〔规格（３）〕不得少于６．０ｍｇ；〔规格（２）〕不得

少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　补气养血，祛瘀生新。用于气虚血瘀所

致的产后恶露不绝，症见产后出血过多、淋漓不断、神疲乏力，

腰腿盩软。

【用法与用量】　开水冲服。一次２０ｇ〔规格（１）、规格

（２）〕或５ｇ〔规格（３）〕，一日３次；５～７日为一疗程；产褥期可

长期服用。

【规格】　（１）每袋装２０ｇ　（２）每袋装１０ｇ　（３）每袋装５ｇ

（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

羊　胆　丸

犢ɑ狀犵犱ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　羊胆干膏５３ｇ 百部１５０ｇ

白及２００ｇ 浙贝母１００ｇ

甘草６０ｇ

【制法】　以上五味，甘草、白及分别粉碎成细粉；其余羊

胆干膏等三味粉碎成细粉，过筛，混匀。取部分羊胆干膏等粉

末起模，剩余的粉末与白及粉末混匀，用水泛丸，用甘草粉末

包衣，干燥，即得。

【性状】　本品为灰黄色的水丸；气微腥，味甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒卵圆形，

直径３５～４８μｍ，脐点点状、人字状或马蹄状，位于较小端，层

纹细密（浙贝母）。草酸钙针晶成束，长２７～８８μｍ（白及）。纤

维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。导管

旁木薄壁细胞类长方形，壁稍厚，有较大的圆形纹孔（百部）。

（２）取本品粉末少量，加硫酸２滴，再加水１滴，显玫瑰

红色。

【检查】　除溶散时限不检查外，其他应符合丸剂项下有

关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　止咳化痰，止血。用于痰火阻肺所致的

咳嗽咯痰、痰中带血；百日咳见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３ｇ，一日３次。

【贮藏】　密封。

羊藿三七胶囊

犢ɑ狀犵犺狌狅犛ɑ狀狇犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　淫羊藿１５００ｇ 三七５００ｇ

【制法】　以上二味，淫羊藿加水煎煮二次，第一次２小

时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液备用；三七粉碎成粗

粉，加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小时，第三次１小

时，合并煎液，滤过，滤液与上述滤液合并，减压浓缩至相对密

度为１．３０～１．３５（８０～８５℃）的稠膏，干燥，粉碎成细粉，加淀

粉１５ｇ，混匀，制粒，干燥，加入硬脂酸镁０．７５ｇ，混匀，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的颗粒或粉末；

味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．３ｇ，加乙醇１０ｍｌ，温浸

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取淫羊藿对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液２～５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲醇水（１０∶６∶

３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在

１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的

黄色荧光斑点。

（２）取本品内容物１．５ｇ，加甲醇 ２０ｍｌ，超声处理 ２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ超声使溶解，滤过，滤液加

稀盐酸２ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙酸

乙酯液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合

并正丁醇液，用氨试液洗涤３次，每次１０ｍｌ，再用正丁醇饱和

的水洗涤３次，每次１０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取三七皂苷Ｒ１对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对

照药材溶液和对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃

以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫

外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

·９１９·

羊藿三七胶囊
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２６∶７４）为流动相；检测

波长为２７０ｎｍ。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２２０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

１小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　温阳通脉，化瘀止痛。用于阳虚血瘀所

致的胸痹，症见胸痛，胸闷，心悸，乏力，气短等；冠心病，心绞

痛属上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

关节止痛膏

犌狌ɑ狀犼犻犲犣犺犻狋狅狀犵犌ɑ狅

【处方】　辣椒流浸膏２００ｇ 颠茄流浸膏１２０ｇ

薄荷素油４０ｇ 水杨酸甲酯８０ｇ

樟脑２００ｇ 盐酸苯海拉明１３ｇ

【制法】　以上六味，辣椒流浸膏、颠茄流浸膏分别浓缩至

稠膏，与其余薄荷素油等四味混匀，另加由橡胶、氧化锌、松

香、凡士林、羊毛脂等制成的基质，混匀，制成涂料，进行涂膏，

切段，盖衬，切成小块，即得。

【性状】　本品为淡棕色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品２８０ｃｍ２，剪成窄条状，除去盖衬，置

２５０ｍｌ烧瓶中，加０．１％硫酸溶液１００ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，放冷，加浓氨试液３ｍｌ，用二氯

甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣

加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取硫酸阿托品

对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲醇

浓氨试液（１０∶１５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀

碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取盐酸苯海拉明对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷二乙胺 （９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　含膏量　取本品，用乙醚作溶剂，依法（通则

０１２２第一法）检查，每１００ｃｍ２ 的含膏量不得少于１．６ｇ。

耐寒试验　取本品３片，除去盖衬，膏面向上，置０℃冷

藏７２小时，取出放至室温，用手指触试，应仍有黏性。

其他　应符合贴膏剂项下有关的各项规定（通则０１２２）。

【含量测定】　樟脑　薄荷素油　水杨酸甲酯　照气相色

谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜

厚度为０．２５μｍ）；柱温为１４０℃。理论板数按萘峰计算应不

低于５０００。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含１０ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另分别取樟脑

对照品、薄荷脑对照品、水杨酸甲酯对照品各约１０ｍｇ，精

密称定，置同一１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，用

乙酸乙酯稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计

算校正因子。

测定法　取本品２１０ｃｍ
２，剪成窄条，除去盖衬，置２５０ｍｌ

烧瓶中，加水１００ｍｌ，照挥发油测定法甲法（通则２２０４），自测

定器上端加水至充满刻度部分，并溢流入烧瓶时为止，再加甲

苯２ｍｌ，加热回流提取３小时，放冷，取甲苯液，加乙酸乙酯

３ｍｌ稀释，置铺有无水硫酸钠的滤纸滤过，滤液置５０ｍｌ量瓶

中，以适量乙酸乙酯分次洗涤容器及滤器，洗涤液并入同一量

瓶中，精密加入内标溶液５ｍｌ，加乙酸乙酯稀释至刻度，摇匀，

即得。吸取供试品溶液１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１００ｃｍ２ 含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）不得少于３２．０ｍｇ；薄

荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）不得少于２．８ｍｇ；水杨酸甲酯（Ｃ８Ｈ８Ｏ３）不得

少于８．５ｍｇ。

盐酸苯海拉明　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％硫酸铵溶液（４７∶５３）流动相，检测波长

为２１０ｎｍ。理论板数按盐酸苯海拉明峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸苯海拉明对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１４０ｃｍ
２，剪成窄条，除去盖

衬，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加

热回流提取２小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１００ｃｍ２ 含盐酸苯海拉明（Ｃ１７Ｈ２１ＮＯ·ＨＣｌ）不得

少于５．５ｍｇ。

·０２９·

关节止痛膏
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【功能与主治】　活血散瘀，温经镇痛。用于寒湿瘀阻经

络所致风湿关节痛及关节扭伤。

【用法与用量】　外用，贴患处。一次１～２片，持续１２小

时，一日１次。

【注意】　孕妇及皮肤破损处禁用。

【贮藏】　密封。

附：辣椒流浸膏质量标准

辣椒流浸膏

〔制法〕　取辣椒１０００ｇ，除去杂质，粉碎成粗粉，加入

８５％乙醇１倍量，拌匀，密闭，静置１６小时，润透，用８５％乙醇

作溶剂，浸渍２０小时，渗漉，收集渗漉液，滤过，滤液减压浓缩

至１０００ｍｌ，即得。

〔性状〕　本品为红色至鲜红色的液体；味极辣。

〔检查〕　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（４６∶５４）为流动相；检测波

长为２０５ｎｍ。理论板数按辣椒素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取辣椒素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２．８ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量

瓶中，加８０％乙醇４０ｍｌ，超声处理１０分钟，加８０％乙醇至刻

度，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加流动

相至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含辣椒素（Ｃ１８Ｈ２７ＮＯ３）不得少于０．１０％。

〔贮藏〕　密封。

灯台叶颗粒

犇犲狀犵狋ɑ犻狔犲犓犲犾犻

【处方】　灯台叶７００ｇ

【制法】　取灯台叶，加水煎煮二次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．３０（７５～８０℃），加入乙醇

使含醇量为６５％，静置２４小时，取上清液回收乙醇，加蔗糖

适量，制成颗粒，干燥，喷入薄荷油１ｍｌ及香蕉香精适量，混

匀，制成１０００ｇ，分装，即得。

【性状】　本品为淡黄色至淡棕黄色颗粒；气芳香而清凉，

味甜、苦。

【鉴别】　取本品５ｇ，加水２５ｍｌ使溶化，加２％浓氨溶液

调节ｐＨ值至７，用三氯甲烷５０ｍｌ提取，提取液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取灯台叶对照药材

１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍２小时，超声处理１５分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加水２５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１５∶１）为展开剂，置氨蒸

气预饱和１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化

铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０１％三乙胺溶液（５０∶５０）为流动相；检测

波长为２８７ｎｍ。理论板数按鸭脚树叶碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取鸭脚树叶碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，!细，取约

５ｇ，精密称定，加水２５ｍｌ使溶化，加２％浓氨溶液调节ｐＨ值

至７，用三氯甲烷５０ｍｌ提取３次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ），合并三

氯甲烷液，蒸干，残渣加流动相使溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，

用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含灯台叶以鸭脚树叶碱（Ｃ２０Ｈ２２Ｎ２Ｏ３）计，不得

少于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　清热化痰止咳。用于痰热阻肺所致的咳

嗽、咯痰；慢性支气管炎、百日咳见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

注：灯台叶　为夹竹桃科植物灯台树犃犾狊狋狅狀犻犪狊犮犺狅犾犪狉犻狊

（Ｌ．）Ｒ．Ｂｒ．的干燥叶。

灯盏生脉胶囊

犇犲狀犵狕犺ɑ狀犛犺犲狀犵犿ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　灯盏细辛３０００ｇ 人参６００ｇ

五味子６００ｇ 麦冬１１００ｇ

【制法】　以上四味，取灯盏细辛，加８０％～９０％乙醇回

流提取三次，滤过，合并滤液，减压浓缩成浸膏；浸膏加三倍量

水溶解，搅拌下加入１０％氢氧化钠助溶，调节ｐＨ 值至８，滤

过，加１０％硫酸调节ｐＨ 值至３，放置２小时，滤过，收集沉

淀，水洗至中性，备用。其余人参等三味，加８０％～９０％乙醇

回流提取三次，滤过，合并滤液，减压浓缩，用正丁醇提取三

次，合并提取液，减压回收正丁醇并浓缩至稠膏状，稠膏与上

·１２９·

灯盏生脉胶囊
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述沉淀合并，加２倍量水溶解，加稀氢氧化钠调节ｐＨ值至７，

滤过，滤液喷雾干燥，加入淀粉、硬脂酸镁适量，混匀，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰褐色至棕褐色的粉

末；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．５ｇ，加水１０ｍｌ使溶解，滤

过，滤液用三氯甲烷提取３次，每次２ｍｌ，合并三氯甲烷液，备

用；水溶液用氢氧化钠试液调节ｐＨ值至９，再用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次５ｍｌ，合并正丁醇液，用水５ｍｌ洗涤，

分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（７∶３∶１）的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物０．３ｇ，置１０ｍｌ具塞试管中，加盐酸

３滴，摇匀，加入乙酸乙酯８ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取３，５二

犗咖啡酰奎宁酸和４，５二犗咖啡酰奎宁酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２∶７∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　焦袂康酸　取〔鉴别〕（１）项下的三氯甲烷溶液，

在水浴上蒸干，残渣加水１ｍｌ使溶解，置试管内，加三氯化铁

试液１滴，不得显红色。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　野黄芩苷　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇四氢呋喃０．２％磷酸溶液（１４∶１４∶７２）为

流动相；检测波长为３３５ｎｍ。理论板数按野黄芩苷峰计算应

不低于２５００。

对照品溶液的制备　取野黄芩苷对照品适量，精密称定，

加７０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．１３ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加水溶解并稀释

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含灯盏细辛以野黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１２）计，不得少

于１５．０ｍｇ。

４，５二犗咖啡酰奎宁酸　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％三氟乙酸（２０∶８０）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按４，５二犗咖啡酰奎宁酸峰计算应

不低于８０００。

对照品溶液的制备　取４，５二犗咖啡酰奎宁酸对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液；精密吸取

１ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含

１０μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．１３ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加水约８０ｍｌ，超

声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，再加水至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 灯 盏 细 辛 以 ４，５二犗咖 啡 酰 奎 宁 酸

（Ｃ２５Ｈ２４Ｏ１２）计，不得少于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，活血健脑。用于气阴两虚、瘀

阻脑络引起的胸痹心痛，中风后遗症，症见痴呆、健忘、手足麻

木症；冠心病心绞痛，缺血性心脑血管疾病，高脂血症见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次，饭后３０分

钟服用。２个月为一疗程，疗程可连续。巩固疗效或预防复

发，一次１粒，一日３次。

【注意】　脑出血急性期禁用。

【规格】　每粒装０．１８ｇ

【贮藏】　密封。

灯盏花素片

犇犲狀犵狕犺ɑ狀犺狌ɑ狊狌犘犻ɑ狀

【处方】　灯盏花素２０ｇ

【制法】　取灯盏花素，加辅料适量，过筛，混匀，制成颗

粒，干燥，压制成１０００片〔规格（１）〕、〔规格（２）〕或５００片〔规

格（３）〕，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为淡黄色的片，或为薄膜衣片，除去包衣后

显淡黄色；味淡或味微咸。

【鉴别】　取本品１片，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取野黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，

以冰醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇

溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

·２２９·
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【检查】　丙酮残留物　照残留溶剂测定法（通则０８６１第

二法）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇为固定相，采

用弹性石英毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚

度为０．５μｍ）；柱温为程序升温：起始温度为５０℃，维持１０分

钟，以每分钟２０℃升温至２００℃，维持２分钟；检测器温度

３００℃，进样口温度２４０℃；载气为氮气，流速为每分钟１．５ｍｌ。

顶空进样，顶空瓶平衡温度为９０℃，平衡时间为３０分钟。理

论板数以丙酮峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取丙酮对照品适量，精密称定，

加０．５％的碳酸钠溶液制成每１ｍｌ含１００μｇ的溶液，作为

对照品溶液。精密量取５ｍｌ，置２０ｍｌ顶空瓶中，密封瓶

口，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量（相当于灯盏花素约

０．１ｇ），精密称定，置２０ｍｌ顶空瓶中，精密加入０．５％的碳酸

钠溶液５ｍｌ，密封瓶口，摇匀，即得。

测定法　分别精密量取对照品溶液与供试品溶液顶空瓶

气体１ｍｌ，注入气相色谱仪，记录色谱图，按外标法以峰面积

计算，即得。

本品每片含丙酮，〔规格（１）〕、〔规格（２）〕不得过０．１０ｍｇ，

〔规格（３）〕不得过０．２０ｍｇ。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为３３５ｎｍ。理论板数按野黄芩苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取野黄芩苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，精密

称取适量（约相当于灯盏花素３０ｍｇ），置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇

适量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含灯盏花素以野黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１２）计，〔规格

（１）〕、〔规 格 （２）〕应 为 １５．０～２０．０ｍｇ；〔规 格 （３）〕应 为

３０．０～４０．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通经活络。用于脑络瘀阻，中

风偏瘫，心脉痹阻，胸痹心痛；中风后遗症及冠心病心绞痛见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２片〔规格（１）、规格（２）〕，一

次１片〔规格（３）〕，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　（１）不宜用于脑出血急性期或有出血倾向患者。

（２）个别患者出现皮肤瘙痒，停药后自行消失。

【规格】　（１）素片　每片含灯盏花素２０ｍｇ

（２）薄膜衣　每片含灯盏花素２０ｍｇ

（３）薄膜衣　每片含灯盏花素４０ｍｇ

【贮藏】　密闭，避光，置干燥处。

灯盏细辛注射液

犇犲狀犵狕犺ɑ狀狓犻狓犻狀犣犺狌狊犺犲狔犲

【处方】　灯盏细辛８００ｇ

【制法】　灯盏细辛加水煎煮二次，第一次加水１０倍量，

煎煮２小时，第二次加水５倍量，煎煮２小时，合并煎液，滤

过，滤液减压浓缩至相对密度为１．１５～１．２５（７５℃）的清膏。

取清膏加３倍量水稀释，加５％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至

７．５～８．５，滤过，滤液加１０％硫酸溶液调节ｐＨ值至２～３，滤

过，得滤液和沉淀。取沉淀，用等量水溶解，加１０％氢氧化钠

溶液调节ｐＨ值至５～６，滤过，滤液加２０％硫酸溶液调节ｐＨ

值至１～２，滤过，沉淀用９０％乙醇等量洗涤４次，再用适量的

６５％乙醇溶解，加０．５％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至５～６，滤

过，滤液加１０％盐酸溶液调节ｐＨ 值至１～２，滤过，沉淀用

９０％乙醇等量洗涤４次，真空干燥，干膏粉备用；取滤液，通过

聚酰胺柱，分别用４倍量水、４倍量４０％乙醇、２倍量７０％乙

醇洗脱，弃去水洗脱液，收集４０％乙醇洗脱液、７０％乙醇洗脱

液，回收乙醇并浓缩至相对密度为１．０３～１．０８（７０℃）的清

膏，加５％氢氧化钠溶液，调节ｐＨ值至７．５～８．５，用乙酸乙

酯萃取２次，每次３倍量，取碱水层用１０％盐酸溶液调节ｐＨ

值至２～３，用乙酸乙酯萃取２次，每次３倍量，收集乙酸乙酯

提取液，减压回收乙酸乙酯溶液，剩余稠膏加５倍量水，煮沸，

浓缩至相对密度为１．２０～１．３０（４５℃）的清膏，与上述备用的

干膏粉，分别加注射用水适量，用５％氢氧化钠调节ｐＨ值至

７．５～８．５，滤过，滤液备用；另取氯化钠８ｇ、活性炭０．２ｇ，加适

量注射用水溶解煮沸，滤过，滤液与上述备用滤液合并，混匀，

再加注射用水至１０００ｍｌ，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕色的澄明液体。

【鉴别】　取本品１０ｍｌ，用盐酸调节ｐＨ 值至２～３，用正

丁醇５ｍｌ振摇提取，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取野黄芩苷对照品、１，３犗二咖啡酰奎

宁酸对照品和咖啡酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各０．５μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，

以冰醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇

溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　狆犎值　应为５．５～７．５（通则０６３１）。

蛋白质　取本品１ｍｌ，加鞣酸试液１～３滴，不得出现

浑浊。

鞣质　取本品１ｍｌ，加新配制的含１％鸡蛋清的生理氯化

钠溶液［必要时，用微孔滤膜（０．４５μｍ）滤过］，放置１０分钟，

·３２９·
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不得出现浑浊或沉淀。

树脂　取本品５ｍｌ，用三氯甲烷１０ｍｌ振摇提取，分取三

氯甲烷液，置水浴上蒸干，残渣用冰醋酸２ｍｌ溶解，置具塞试

管中，加水３ｍｌ，混匀，放置３０分钟，不得出现沉淀。

草酸盐　取本品１０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ 值至１～２，滤

过，滤液通过聚酰胺柱（１００～２００目，１ｇ，内径为１ｃｍ，干法装

柱），收集初流出液２ｍｌ，调节ｐＨ值至５～６，加３％氯化钙溶

液２～３滴，放置１０分钟，不得出现浑浊或沉淀。

钾离子　取本品，依法（通则２４００）检查，应符合规定。

异常毒性　取本品，依法（通则１１４１）检查，应符合规定。

溶血与凝聚　２％红细胞混悬液的制备　取兔血数毫升，

放入盛有玻璃珠的锥形瓶中，振摇１０分钟，除去纤维蛋白原

使成脱纤血，再用生理氯化钠溶液洗涤３～５次，每次５～

１０ｍｌ，摇匀，离心，弃去上清液，沉淀的红细胞再用生理氯化

钠溶液洗至上清液不显红色时为止。将所得的红细胞用生理

氯化钠溶液配成２％的混悬液，即得。

检验方法　取７支试管，按下表中的配比量依次加入

２％红细胞混悬液和生理氯化钠溶液，混匀，于３７℃恒温水

浴中，再按下表中的配比量分别加入供试品溶液，摇匀，置

３７℃恒温水浴中，分别于 ３０分钟、６０分钟、１２０分 钟和

１８０分钟时进行观察。以３号试管为基准，以６号试管为阴

性对照，以７号试管为阳性对照。本品在３小时内不得出现

溶血或红细胞凝聚。

试管编号 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７

２％红细胞混

悬液（ｍｌ）
２．５ ２．５ ２．５ ２．５ ２．５ ２．５ ２．５

生理氯化钠

溶液（ｍｌ）
２．４ ２．３ ２．２ ２．１ ２．０ ２．５

蒸馏水

２．５ｍｌ

供试品溶液

（ｍｌ）
０．１ ０．２ ０．３ ０．４ ０．５ ０ ０

热原　取本品，依法（通则１１４２）检查，剂量按家兔体重

每１ｋｇ注射１．６ｍｌ，应符合规定。

其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（通则０１０２）。

【含量测定】　野黄芩苷　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇四氢呋喃０．１％磷酸溶液（１４∶１４∶７２）为

流动相；检测波长为３３５ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按野黄

芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取野黄芩苷对照品适量，精密称定，

加９０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄酮以野黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１２）计，应为

０．４０～０．６０ｍｇ。

总咖啡酸酯　对照品溶液的制备　取１，３犗二咖啡酰

奎宁 酸 对 照 品 约 １０ｍｇ，精 密 称 定，置 １０ｍｌ量 瓶 中，加

０．０１ｍｏｌ／Ｌ碳酸氢钠溶液２ｍｌ，超声处理（功率１２０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３分钟，放冷，加水至刻度，摇匀；精密量取１ｍｌ，置

１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含１，３犗二

咖啡酰奎宁酸１０μｇ）。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２００ｍｌ量瓶

中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别取对照品溶液与供试品溶液，照紫外可

见分光光度法（通则０４０１），在３０５ｎｍ波长处测定吸光度，

计算，即得。

本品每１ｍｌ含总咖啡酸酯以１，３犗二咖啡酰奎宁酸

（Ｃ２５Ｈ２４Ｏ１２）计，应为２．０～３．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血祛瘀，通络止痛。用于瘀血阻滞，中

风偏瘫，肢体麻木，口眼歪斜，言语謇涩及胸痹心痛；缺血性中

风、冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　肌内注射，一次４ｍｌ，一日２～３次。

穴位注射，每穴０．５～１．０ｍｌ，多穴总量６～１０ｍｌ。

静脉注射，一次２０～４０ｍｌ，一日１～２次，用０．９％氯化钠

注射液２５０～５００ｍｌ稀释后缓慢滴注。

本品在酸性条件下，其酚酸类成分可能游离析出，故静脉

滴注时不宜和其他酸性较强的药物配伍。如药液出现浑浊或

沉淀，请勿继续使用。

【规格】　每支装　（１）２ｍｌ　（２）１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

灯盏细辛颗粒

犇犲狀犵狕犺ɑ狀狓犻狓犻狀犓犲犾犻

【处方】　灯盏细辛６４０ｇ

【制法】　取灯盏细辛，粉碎成粗粉，加７５％乙醇加热回

流提取３次，每次２小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇至

稠膏状，加蔗糖、糊精适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ；或加乳糖５４４ｇ、糊精适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成

６００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为绿棕色至棕色的颗粒；气微香，味甜、苦、

微涩；或气微香，味苦、微涩（无蔗糖）。

【鉴别】　取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品

色谱中，应呈现与野黄芩苷对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇四氢呋喃０．１％磷酸溶液（１５∶１５∶７０）为

流动相；检测波长为３３５ｎｍ。理论板数按野黄芩苷峰计算应

·４２９·
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不低于３０００。

对照品溶液的制备　取野黄芩苷对照品适量，精密称定，

加８０％甲醇适量，超声处理１０分钟，置水浴上微热使溶解，

放冷，加８０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２５分钟，

放冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含灯盏细辛以野黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１２）计，不得少

于７．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通经活络。用于脑络瘀阻，中

风偏瘫，心脉痹阻，胸痹心痛；缺血性中风、冠心病心绞痛见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２袋，一日３次。

【规格】　（１）每袋装５ｇ　（２）每袋装３ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封，置干燥处。

安儿宁颗粒
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【处方】　天竺黄６６．７ｇ 红花５３．３ｇ

人工牛黄５．３ｇ 岩白菜５３．３ｇ

甘草５３．３ｇ 高山辣根菜５３．３ｇ

洪连６６．７ｇ 檀香６６．７ｇ

唐古特乌头６６．７ｇ

【制法】　以上九味，除人工牛黄外，檀香、红花提取挥发

油，另器收集，残渣与其余岩白菜等六味药材，加水煎煮二次，

第一次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相

对密度为１．３０～１．３５（５０℃）的稠膏，取稠膏加蔗糖适量与人

工牛黄，制成颗粒，干燥，加入上述挥发油，混匀，制成１０００ｇ，

即得。

【性状】　本品为黄色至棕黄色的颗粒；味甜、苦。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，研细，加无水乙醇１０ｍｌ，超声处

理５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取红花对照药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，

煎煮２小时，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液２μｌ、对照药材溶液１５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以正丁醇冰醋酸水（６∶２．４∶５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２ｇ，研细，加丙酮１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取胆酸对照品、猪

去氧胆酸对照品，加丙酮制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

醚三氯甲烷冰醋酸（２∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热数分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取岩白菜素对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲

醇（５∶４∶２．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加浓氨试液润湿，加乙酸乙酯２０ｍｌ，

冷浸２小时，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另

取甘草对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）丙酮浓氨试液

（１０∶８∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品５ｇ，加水５０ｍｌ使溶解，加石油醚（３０～６０℃）

振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并石油醚液，离心，分取上清液，

挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取檀

香对照药材０．２ｇ，加水５０ｍｌ，水浴加热提取３０分钟，滤过，滤

液加石油醚（３０～６０℃）振摇提取３次，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上使呈条带状，以三氯甲

烷甲酸乙酯甲酸（４∶４∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同的紫红色主斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品研细，取１８．０ｇ，加硅藻土

适量分散，加乙醚１００ｍｌ，振摇１０分钟，再加氨试液２０ｍｌ，振

摇３０分钟，放置过夜，滤过，滤液用２％盐酸溶液振摇提取

２次（４０ｍｌ，３０ｍｌ），合并酸液，加氨试液调节ｐＨ值至９，再用

乙醚振摇提取３次（４０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），醚液回收溶剂至干，

残渣精密加入无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

乌头碱对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

·５２９·
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以环己烷乙酸乙酯二乙胺（４∶３∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应位置上显现的斑点，应小于对照品的斑

点，或不出现斑点。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　人工牛黄　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇四氢呋喃０．５％醋酸溶液（８０∶１０∶１０）为

流动相；检测波长为４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不

低于２０００。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加二氯甲烷制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１０ｇ，精密称定，置棕色具塞锥形瓶中，精密加入二氯甲烷

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用二氯甲烷补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含人工牛黄以胆红素（Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）计，不得少

于８８μｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以甲醇０．０５％磷酸溶液（６５∶３５）为流动

相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加７０％乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得（甘草酸重量＝

甘草酸铵／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇２５ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，放

冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　清热祛风，化痰止咳。用于小儿风热感

冒，咳嗽有痰，发热咽痛，上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。周岁以内一次１．５ｇ，一至五

岁一次３ｇ，五岁以上一次６ｇ，一日３次。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。
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【处方】　桂枝１８０ｇ 醋延胡索１８０ｇ

煅牡蛎１８０ｇ 小茴香１２０ｇ

砂仁１２０ｇ 高良姜６０ｇ

甘草１２０ｇ

【制法】　以上七味，桂枝３６ｇ和煅牡蛎７２ｇ粉碎成细粉，

取用８０ｇ，其余备用；醋延胡索用７０％乙醇作溶剂，进行渗漉，

收集渗漉液，回收乙醇，得清膏，备用；小茴香、砂仁、高良姜与

剩余桂枝蒸馏，收集挥发油，药渣与上述备用粉末、甘草及剩

余煅牡蛎和蒸馏后的药液加水煎煮三次，合并煎液，滤过，滤

液浓缩至约１０００ｍｌ，静置，滤过，滤液与上述清膏合并，浓缩

成稠膏，加入煅牡蛎等细粉，混匀，干燥，研细，加入蔗糖粉和

淀粉适量，混匀，制成颗粒，干燥，加入挥发油，混匀，压制成

２５００片，即得；或加入辅料适量，混匀，制成颗粒，干燥，加入

挥发油，混匀，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为浅褐色的片或薄膜衣片，薄膜衣片除去

包衣后为浅褐色；气香，味微甘、苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞单个散在

或成群，无色至棕色，类方形或类长方形，直径３０～６４μｍ，壁

一面菲薄（桂枝）。不规则块片无色或淡黄褐色，表面具细纹

理（煅牡蛎）。

（２）取本品４０片或１６片（薄膜衣片），研细，加乙醚

３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ，对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼

乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品１５片或６片（薄膜衣片），研细，加甲醇３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液加中性氧化铝５ｇ，振摇数分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加水使溶解，加浓氨试液使呈碱性，用乙醚振摇提

取３次，每次１０ｍｌ，乙醚液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷三氯甲烷甲醇二乙胺（１０∶６∶１∶０．１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰后，挥尽板上吸附

的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【浸出物】　取本品２０片，薄膜衣片除去包衣，精密称定，
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研细，取约２ｇ，精密称定，照浸出物测定法项下挥发性醚浸出

物测定法（通则２２０１）测定，用乙醚作溶剂，计算，即得。

本品每片含挥发性醚浸出物，不得少于０．３５ｍｇ；薄膜衣

片不得少于０．８０ｍｇ。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（６８∶３２∶１）

为流动相；检测波长为２５２ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应

不低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸单铵盐对照品约１０ｍｇ，精

密称定，置１００ｍｌ量瓶中，用流动相溶解并稀释至刻度，即得

（每１ｍｌ含甘草酸单铵盐０．１ｍｇ，相当于每１ｍｌ含甘草酸

９７．９５μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品２０片，薄膜衣片除去包衣，

精密称定，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入流动相１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少于

０．８０ｍｇ；薄膜衣片不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　温中散寒，理气止痛，和胃止呕。用于阳

虚胃寒所致的胃痛，症见胃痛绵绵、畏寒喜暖、泛吐清水、神疲

肢冷；慢性胃炎、胃及十二指肠溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，儿童一次２～３片

〔规格（１）〕或 一次２～３片，儿童一次１～１．５片〔规格（２）〕；一

日３次，或遵医嘱。

【注意】　急性胃炎、出血性溃疡禁用。

【规格】　（１）每片重０．２ｇ　（２）薄膜衣片　每片重０．５２ｇ

【贮藏】　密封。
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【处方】　生川乌２４ｇ 生草乌２４ｇ

乌药２４ｇ 白蔹２４ｇ

白芷２４ｇ 白及２４ｇ

木鳖子２４ｇ 木通２４ｇ

木瓜２４ｇ 三棱２４ｇ

莪术２４ｇ 当归２４ｇ

赤芍２４ｇ 肉桂２４ｇ

大黄４８ｇ 连翘４８ｇ

血竭１０ｇ 阿魏１０ｇ

乳香６ｇ 没药６ｇ

儿茶６ｇ 薄荷脑８ｇ

水杨酸甲酯８ｇ 冰片８ｇ

【制法】　以上二十四味，血竭、乳香、没药、阿魏、儿茶粉

碎成粗粉，用９０％乙醇加热回流提取２次，每次３小时，合并

提取液，回收乙醇并浓缩成相对密度为１．０５～１．１５（７０℃）的

流浸膏，待冷后加入薄荷脑、水杨酸甲酯、冰片，混匀。其余生

川乌等十六味，加水煎煮三次，第一、二次各３小时，第三次

２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，与上述流浸膏合

并，混匀，加入８．５～９．０倍重的由橡胶、松香等制成的基质，

制成涂料，进行涂膏，盖衬，切成小块，即得。

【性状】　本品为微红色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品５贴，剪成小块，除去盖衬，置２５０ｍｌ

圆底烧瓶中，加水１５０ｍｌ，照挥发油测定法（通则２２０４）测定，

加乙酸乙酯２ｍｌ，连接回流冷凝管，加热至沸腾，并保持微沸

１小时，烧瓶中的水提取液备用；将挥发油测定器中的溶液转

移至分液漏斗中，分取乙酸乙酯液，用铺有无水硫酸钠的漏斗

滤过，滤液作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加乙醚

２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用水提取液，滤过，滤液浓缩至

约２０ｍｌ，转移至锥形瓶中，加盐酸２ｍｌ，加热回流１小时，立即

冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸

干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄

对照药材０．１ｇ，加水２０ｍｌ，自“加盐酸２ｍｌ”起，同法制成对照

药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色斑点；置氨蒸气中熏

后，显相同的红色斑点。

（３）取本品２贴，除去盖衬，剪成小块，置２５０ｍｌ烧瓶中，

加水１５０ｍｌ，连接挥发油测定器，照挥发油测定法（通则２２０４）

试验，加甲苯２ｍｌ，加热回流２小时，分取甲苯液，用铺有无水

硫酸钠的漏斗滤过，加乙酸乙酯至１０ｍｌ，作为供试品溶液。

另取薄荷脑对照品、冰片对照品与水杨酸甲酯对照品，加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

气相色谱法（通则０５２１）试验，聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）毛

细管色 谱 柱 （柱 长 为 ３０ｍ，内 径 为 ０．３２ｍｍ，膜 厚 度 为

０．２５μｍ），柱温为１４０℃。分别吸取对照品溶液和供试品溶液

各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱

峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　含膏量　取本品，用乙醚作溶剂，依法（通则

０１２２第一法）检查。每１００ｃｍ２ 含膏量不得少于１．７ｇ。
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其他　应符合贴膏剂项下有关的各项规定（通则０１２２）。

【功能与主治】　消积化，逐瘀止痛，舒筋活血，追风散

寒。用于瘕积聚，风寒湿痹，胃寒疼痛，手足麻木。

【用法与用量】　贴患处。

【注意】　用于瘕积聚时，患者忌食不易消化的食物。

【规格】　８ｃｍ×９．５ｃｍ

【贮藏】　密闭，置阴凉处。

安　胃　片
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【处方】　醋延胡索６３ｇ 枯矾２５０ｇ

海螵蛸（去壳）１８７ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，加蜂蜜

１２５ｇ与适量的淀粉制成颗粒，干燥，压制成１０００片，或包薄

膜衣，即得。

【性状】　本品为类白色至浅黄棕色的片；或为薄膜衣片，

除去包衣后显浅黄棕色；气微，味涩、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２片，研细，置试管中，加稀盐酸

１０ｍｌ，即泡沸，放出二氧化碳气体，气体遇氢氧化钙试液，即

生成白色沉淀。将试管中的酸性液体滤过，取滤液３ｍｌ，加氨

试液使成微碱性，即生成白色胶状沉淀，滤过，沉淀在盐酸、醋

酸和过量的氢氧化钠试液中溶解；滤液中加草酸铵试液２滴，

即生成白色沉淀，该沉淀在盐酸中溶解，在醋酸中不溶。

（２）取本品２片，研细，置小烧杯中，加水１０ｍｌ，充分搅

拌，滤过。取滤液２ｍｌ，加氯化钡试液２滴，即生成白色沉淀，

该沉淀在盐酸和硝酸中均不溶解；另取滤液２ｍｌ，加亚硝酸钴

钠试液２滴，即生成黄色沉淀。

（３）取本品４片，研细，用浓氨试液３ｍｌ润湿，加乙醚

３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材１ｇ，用浓氨试

液２ｍｌ湿润，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取延

胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５～１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷甲醇（１５∶８∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏约３分钟，取出，挥尽板上

吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　醋延胡索　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．６％醋酸溶液（用三乙胺调节ｐＨ 值至

６．０）（４１∶５９）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按延

胡索乙素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取延胡索乙素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品５０片，研细，取约１０ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入浓氨试液甲醇（１∶２０）的混

合溶液５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，

用浓氨试液甲醇（１∶２０）的混合溶液补足减失的重量，滤过，

取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，

用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含醋延胡索以延胡索乙素（Ｃ２１Ｈ２５ＮＯ４）计，不

得少于１７μｇ。

枯矾　 取本品 １０ 片，研细，取适量（约相当于枯矾

３００ｍｇ），精密称定，置坩埚中，在４００～５００℃炽灼至完全灰

化，放冷，用稀盐酸５ｍｌ分次溶解并转移至２５０ｍｌ锥形瓶中，

再用水５０ｍｌ洗涤坩埚，洗液并入锥形瓶中，加热微沸３～５分

钟，放冷（必要时过滤），用氨试液中和至恰析出沉淀，再滴加

稀盐酸至沉淀恰溶解，加醋酸醋酸铵缓冲液（ｐＨ６．０）２０ｍｌ，

再精密加入乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）２５ｍｌ，煮

沸３～５分钟，放冷，加二甲酚橙指示液１ｍｌ，用锌滴定液

（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液自黄色转变为红色，并将滴定的结

果用空白试验校正，即得。每１ｍｌ乙二胺四醋酸二钠滴定液

（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于１２．９１ｍｇＫＡｌ（ＳＯ４）２。

本品每片含枯矾以硫酸铝钾［ＫＡｌ（ＳＯ４）２］计，应为

２００～３００ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，制酸止痛。用于气滞血瘀所

致的胃脘刺痛、吞酸嗳气、脘闷不舒；胃及十二指肠溃疡、慢性

胃炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５～７片，一日３～４次。

【规格】　（１）素片　每片重０．６ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．７ｇ

【贮藏】　密封。

安　胎　丸

犃狀狋ɑ犻犠ɑ狀

【处方】　当归２００ｇ 川芎（酒炙）２００ｇ

黄芩２００ｇ 炒白芍２００ｇ

白术１００ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１２０～１３０ｇ，制成大蜜丸或小蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕色的大蜜丸或小蜜丸；气香，味甘、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄色，

·８２９·

安胃片
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梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在

于薄壁细胞中，常排列成行或一个细胞中含有数个簇晶（炒白

芍）。

（２）取本品１２ｇ，剪碎，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２５０ｍｌ，

连接挥发油提取器，自测定器上端加入乙酸乙酯２ｍｌ，连接冷

凝管，缓缓加热至沸，并保持１小时，放冷，分取乙酸乙酯液，

加乙酸乙酯至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取川芎对照药材、当

归对照药材各０．５ｇ，分别同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取白术对照药材０．５ｇ，照〔鉴别〕（２）项下供试品溶液

的制备方法，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下供试品溶液１０～２０μｌ及上述

白术对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）二氯甲烷（１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以新制的５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸溶液，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以磷酸溶液（０．４→１００）为流动

相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；芍药苷检测波长为

２３０ｎｍ，黄芩苷检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰和

黄芩苷峰计算均应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ３０→５０ ７０→５０

２０～４０ ５０ ５０

４０～４５ ５０→９０ ５０→１０

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品、黄芩苷对照品适

量，精密称定，加８０％乙醇制成每１ｍｌ含芍药苷８μｇ、黄芩苷

５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取小蜜丸或重量差异项下的大蜜

丸，剪碎，混匀，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入８０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率３５０Ｗ，频率

３７ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用８０％乙醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含炒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，小蜜丸每１ｇ不

得少于０．９ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于５．４ｍｇ；含黄芩以黄芩苷

（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，小蜜丸每１ｇ不得少于６．３ｍｇ，大蜜丸每丸不

得少于３７．８ｍｇ。

【功能与主治】　养血安胎。用于妊娠血虚，胎动不安，面

色萎黄，不思饮食，神疲乏力。

【用法与用量】　空腹开水送服。小蜜丸一次１袋，大蜜

丸一次１丸，一日２次。

【注意】　感冒发热者忌服。

【规格】　（１）大蜜丸　每丸重６ｇ　（２）小蜜丸 每袋重６ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

安宫止血颗粒

犃狀犵狅狀犵犣犺犻狓狌犲犓犲犾犻

【处方】　益母草２１８４ｇ 马齿苋２１８４ｇ

【制法】　以上二味，加水煎煮二次，第一次１．５小时，第

二次１小时，合并煎液，滤过，浓缩至适量，喷雾干燥，制粒，制

成颗粒８００ｇ（４ｇ／袋）；或加入蔗糖１９０ｇ及阿司帕坦１０ｇ，混

匀，制粒，制成颗粒１０００ｇ（５ｇ／袋），即得。

【性状】　本品为浅棕褐色至浅褐色的颗粒；气微，味苦或

味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加７０％乙醇２５ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以丙酮无水乙醇盐酸（１０∶６∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，在１０５℃加热１５分钟，放冷，喷以稀碘化铋

钾试液三氯化铁试液（１０∶１）混合溶液至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品１袋，研细，加稀盐酸３ｍｌ与乙醇２５ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取马齿苋对照药材２ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮

甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

０．２％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以丙基酰胺键合硅胶为填

充剂；以乙腈０．２％冰醋酸溶液（８０∶２０）为流动相；用蒸发光

散射检测器检测。理论板数按盐酸水苏碱峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备　取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

·９２９·

安宫止血颗粒
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定，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇２５ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，取出，

放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含益母草以盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）计，

不得少于５０．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，清热止血。用于瘀热内蕴所

致的恶露不净，症见恶露不止、小腹疼痛、口燥咽干；人工流产

及产后子宫复位不全见上述证候者。

【用法与用量】　温开水冲服。一次１袋，一日３次，７～

１０天为一疗程。

【注意】　孕妇忌用。

【规格】　每袋装（１）４ｇ　（２）５ｇ

【贮藏】　密封。

安宫牛黄丸

犃狀犵狅狀犵犖犻狌犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　牛黄１００ｇ 水牛角浓缩粉２００ｇ

麝香或人工麝香２５ｇ 珍珠５０ｇ

朱砂１００ｇ 雄黄１００ｇ

黄连１００ｇ 黄芩１００ｇ

栀子１００ｇ 郁金１００ｇ

冰片２５ｇ

【制法】　以上十一味，珍珠水飞或粉碎成极细粉；朱砂、

雄黄分别水飞成极细粉；黄连、黄芩、栀子、郁金粉碎成细粉；

将牛黄、水牛角浓缩粉、麝香或人工麝香、冰片研细，与上述粉

末配研，过筛，混匀，加适量炼蜜制成大蜜丸６００丸或１２００

丸，或包金衣，即得。

【性状】　本品为黄橙色至红褐色的大蜜丸，或为包金衣

的大蜜丸，除去金衣后显黄橙色至红褐色；气芳香浓郁，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎片灰白

色或灰黄色，稍具光泽，表面有灰棕色色素颗粒，并有不规则

纵长裂缝（水牛角浓缩粉）。不规则碎块无色或淡绿色，半透

明，有光泽，有时可见细密波状纹理（珍珠）。不规则细小颗粒

暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。不规则碎块金黄色或

橙黄色，有光泽（雄黄）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显；

石细胞鲜黄色（黄连）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟

细（黄芩）。果皮含晶石细胞类圆形或多角形，直径１７～

３１μｍ，壁厚，胞腔内含草酸钙方晶（栀子）。糊化淀粉粒团块

几乎无色（郁金）。

（２）取本品２ｇ，剪碎，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚三氯甲烷冰醋酸（２∶２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加

热约１０分钟至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取盐酸小檗碱对照品、黄芩苷对照品，分别加乙醇制

成每１ｍｌ含盐酸小檗碱０．２ｍｇ的溶液和每１ｍｌ含黄芩苷

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液２０μｌ及上述两种对

照品溶液各１０μｌ，分别点于同一用４％醋酸钠溶液制备的硅

胶 Ｇ 薄 层 板 上 使 成 条 状，以 乙 酸 乙 酯丁 酮甲 酸水

（１０∶７∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，分别置日光和紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与黄芩苷对照品

色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的条斑；在与盐酸小

檗碱对照品色谱相应的位置上，紫外光下显相同的黄色荧

光条斑。

（４）取本品１．５ｇ，剪碎，加乙酸乙酯５ｍｌ，超声处理１５分

钟，放冷，离心，取上清液作为供试品溶液。另取冰片对照品，

加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（５）取本品３ｇ，剪碎，照挥发油测定法（通则２２０４）试验，

加环己烷０．５ｍｌ，缓缓加热至沸，并保持微沸约２．５小时，放

置３０分钟后，取环己烷液作为供试品溶液。另取麝香酮对照

品，加环己烷制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照气相色谱法（通则０５２１）试验，以苯基（５０％）甲基硅酮

（ＯＶ１７）为固定相，涂布浓度为９％，柱长为２ｍ，柱温为

２１０℃。分别吸取对照品溶液和供试品溶液适量，注入气相色

谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的

色谱峰。

【检查】　猪去氧胆酸　取重量差异项下本品，剪碎，取

１ｇ，加入等量硅藻土，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回流提取１小时，

放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯醋酸甲醇（２０∶２５∶

２∶３）的上层溶液为展开剂，展开２次，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，不得显相同颜色的斑点。

·０３９·
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酸不溶性灰分　取本品１ｇ，金衣丸除去金衣，剪碎，精密

称定，依法（通则２３０２）检查，不得过１．０％。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％醋酸溶液（９５∶５）为流动相；检测波长为

４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下本品，剪碎，取约

４ｇ，精密称定，精密加入硅藻土适量（约为取样量的２倍），充

分混匀后研细，取粉末适量（相当于本品３０ｍｇ），精密称定，

置具塞锥形瓶中，加入１０％草酸溶液（含０．１５％十六烷基三

甲基氯化铵）１０ｍｌ，密塞，涡旋混匀，精密加入水饱和的二氯

甲烷５０ｍｌ，密塞，称定重量，混匀，超声处理（功率５００Ｗ，频

率５３ｋＨｚ，水温２５～３５℃）４０分钟，放冷，再称定重量，用水

饱和的二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每分

钟４０００转），分取二氯甲烷液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含牛黄以胆红素（Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）计，〔规格（１）〕

不得少于９．３ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于１８．５ｍｇ。

黄芩　黄连　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶

液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５　 ２１ ７９

５～１５ ３３ ６７

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品和盐酸小檗碱对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含黄芩苷２０μｇ、盐酸小

檗碱１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０丸，剪碎，取约０．４５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇１００ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率３５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕不

得少于５．０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于１０．０ｍｇ；含黄连以盐酸小

檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，〔规格（１）〕不得少于２．３ｍｇ，〔规

格（２）〕不得少于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，镇惊开窍。用于热病，邪入心

包，高热惊厥，神昏谵语；中风昏迷及脑炎、脑膜炎、中毒性脑

病、脑出血、败血症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２丸〔规格（１）〕或一次１

丸〔规格（２）〕，一日１次；小儿三岁以内一次１／２丸〔规格

（１）〕或一次１／４丸〔规格（２）〕，四岁至六岁一次１丸〔规格

（１）〕或一次１／２丸〔规格（２）〕，一日１次；或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）每丸重１．５ｇ　（２）每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

安宫牛黄散
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【处方】　牛黄１００ｇ 水牛角浓缩粉２００ｇ

人工麝香２５ｇ 珍珠５０ｇ

朱砂１００ｇ 雄黄１００ｇ

黄连１００ｇ 黄芩１００ｇ

栀子１００ｇ 郁金１００ｇ

冰片２５ｇ

【制法】　以上十一味，珍珠水飞或粉碎成极细粉；朱砂、

雄黄分别水飞成极细粉；黄连、黄芩、栀子、郁金粉碎成细粉；

将牛黄、水牛角浓缩粉、人工麝香、冰片研细，与上述粉末配

研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为黄色至黄橙色的粉末；气芳香浓郁，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎片灰白

色或灰黄色，稍具光泽，表面有灰棕色色素颗粒，并有不规则

纵长裂缝（水牛角浓缩粉）。不规则碎块无色或淡绿色，半透

明，有光泽，有时可见细密波状纹理（珍珠）。不规则细小颗粒

暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。不规则碎块金黄色

或橙黄色，有光泽（雄黄）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明

显；石细胞鲜黄色（黄连）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔

沟细（黄芩）。果皮含晶石细胞类圆形或多角形，直径１７～

３１μｍ，壁厚，胞腔内含草酸钙方晶（栀子）。糊化淀粉粒团块

几乎无色（郁金）。

（２）取本品２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以乙醚三氯甲烷冰醋酸（２∶２∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热约

１０分钟至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取盐酸小檗碱对照品、黄芩苷对照品，分别加乙醇制

成每１ｍｌ含盐酸小檗碱０．２ｍｇ的溶液和每１ｍｌ含黄芩苷

·１３９·
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０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液２０μｌ及上述

两种对照品溶液各１０μｌ，分别点于同一用４％醋酸钠溶液制

备的硅胶 Ｇ薄层板上使成条状，以乙酸乙酯丁酮甲酸水

（１０∶７∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，分别置日光和

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与黄芩苷对照

品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的条斑；在与盐酸小

檗碱对照品色谱相应的位置上，紫外光下显相同的黄色荧光

条斑。

（４）取本品１ｇ，加乙酸乙酯５ｍｌ，超声处理１５分钟，放冷，

离心，取上清液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取本品３ｇ，照挥发油测定法（通则２２０４）试验，加

环己烷０．５ｍｌ，缓缓加热至沸，并保持微沸约２．５小时，放

置３０分钟后，取环己烷液作为供试品溶液。另取麝香酮

对照品，加环己烷制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以苯基（５０％）

甲基硅酮（ＯＶ１７）为固定相，涂布浓度为９％，柱长为２ｍ，

柱温为２１０℃。分别吸取对照品溶液和供试品溶液适量，

注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰

保留时间相同的色谱峰。

【检查】　猪去氧胆酸　取本品０．１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热

回流提取１小时，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。取猪去

氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯醋酸甲醇（２０∶２５∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开

２次，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

不得显相同颜色的斑点。

其他　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　黄芩　黄连　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶

液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ２１ ７９

５～１５ ３３ ６７

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品和盐酸小檗碱对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含黄芩苷２０μｇ和盐酸

小檗碱１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇１００ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率３５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

６．０ｍｇ；含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，不得少

于２．７ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，镇惊开窍。用于热病，邪入心

包，高热惊厥，神昏谵语；中风昏迷及脑炎、脑膜炎、中毒性脑

病、脑出血、败血症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１．６ｇ，一日１次；小儿三岁

以内一次０．４ｇ，四至六岁一次０．８ｇ，一日１次；或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每瓶装１．６ｇ

【贮藏】　密封。

安宫降压丸
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【处方】　郁金１００ｇ 黄连１００ｇ

栀子１００ｇ 黄芩８０ｇ

天麻２０ｇ 珍珠母５０ｇ

黄芪８０ｇ 白芍８０ｇ

党参１５０ｇ 麦冬８０ｇ

醋五味子４０ｇ 川芎８０ｇ

人工牛黄１００ｇ 水牛角浓缩粉１００ｇ

冰片２５ｇ

【制法】　以上十五味，除人工牛黄、水牛角浓缩粉、冰片

外，其余郁金等十二味粉碎成细粉；将人工牛黄、水牛角浓缩

粉、冰片研细，与上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加

炼蜜１００～１１０ｇ，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮含晶石细胞

类圆形或多角形，直径１７～３１μｍ，壁厚，胞腔内含草酸钙方

晶（栀子）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤

维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平

截（黄芪）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，

常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。石细胞类

斜方形或多角形，一端稍尖，壁较厚，纹孔稀疏（党参）。种皮

石细胞呈淡黄色或淡黄棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟

·２３９·
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细密，胞腔内含暗棕色物（醋五味子）。不规则碎片灰白色或

淡灰黄色，稍具光泽，表面有灰棕色色素颗粒，并有不规则纵

长裂缝（水牛角浓缩粉）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇

冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（３）取本品３ｇ，剪碎，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶

７∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％的硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｍｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（４）取冰片对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（３）项下的供试品溶液４μｌ及上述对照品溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％的香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（５）取黄芩苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（３）项下的供试品溶液５μｌ及上述对照品溶液３μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；柱温为

４０℃；检测波长为２３８ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热镇惊，平肝潜阳。用于肝阳上亢、肝

火上炎所致的眩晕，症见头晕、目眩、心烦、目赤、口苦、耳鸣耳

聋；高血压病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日２次。

【注意】　孕妇慎用；无高血压症状时停服或遵医嘱。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

安神补心丸

犃狀狊犺犲狀犅狌狓犻狀犠ɑ狀

【处方】　丹参３００ｇ 五味子（蒸）１５０ｇ

石菖蒲１００ｇ 安神膏５６０ｇ

【制法】　以上四味，丹参、五味子（蒸）、石菖蒲粉碎成细

粉，与安神膏混合制丸，干燥，打光或包糖衣，即得。

【性状】　本品为棕褐色的浓缩水丸；或为包糖衣的浓缩

水丸，除去糖衣后显棕褐色；味涩、微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：具缘纹孔导管直

径２９～４８μｍ，具缘纹孔细密（丹参）。种皮表皮石细胞淡黄棕

色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含暗棕色物（五

味子）。油细胞圆形，直径约５０μｍ，含黄色或黄棕色油状物

（石菖蒲）。

（２）取本品４ｇ，研碎，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚（３０～６０℃）０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取丹参酮ⅡＡ 对照品，加石油醚（３０～

６０℃）制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材

溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取五味子甲素对照品，加石油醚（３０～６０℃）制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取对照品溶液及〔鉴别〕（２）项下的供试品溶

液各１μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品４ｇ，研碎，置圆底烧瓶中，加水１００ｍｌ，蒸馏，收

·３３９·
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集馏出液５０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取石菖蒲对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～

２０μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，以碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含９０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０丸（糖衣丸除去糖衣），精

密称定，研细，取约０．３ｇ，精密称定，精密加入７５％甲醇

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１．１５ｍｇ。

五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０丸（糖衣丸除去糖衣），精

密称定，研细，取约１ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于７０μｇ。

【功能与主治】　养心安神。用于心血不足、虚火内扰所

致的心悸失眠、头晕耳鸣。

【用法与用量】　口服。一次１５丸，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每１５丸重２ｇ

【贮藏】　密封。

附：安神膏质量标准

安　神　膏

〔处方〕　合欢皮３００ｇ 菟丝子３００ｇ

墨旱莲３００ｇ 首乌藤５００ｇ

地黄２００ｇ 珍珠母２０００ｇ

女贞子（蒸）４００ｇ

〔制法〕　以上七味，加水煎煮二次，第一次３小时，第二

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２１

（８０～８５℃）的清膏，即得。

〔性状〕　本品为棕褐色的黏稠液体；味涩、微酸。

〔鉴别〕　（１）取本品１０ｇ，加水２０ｍｌ，搅匀，加乙酸乙酯提

取２次，每次３０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取首乌藤对照药材０．２５ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶

１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点，置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（２）取本品５ｇ，加水２０ｍｌ，搅匀，加石油醚（３０～６０℃）

３０ｍｌ振摇提取，弃去石油醚液，加乙酸乙酯振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取菟丝子对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮

３０分钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（２０∶２∶３）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

〔检查〕　相对密度　应为１．１１～１．２５（通则０６０１）。

〔制剂〕　安神补心丸，安神补心颗粒

安神补心颗粒

犃狀狊犺犲狀犅狌狓犻狀犓犲犾犻

【处方】　丹参５０８ｇ 五味子（蒸）２５４ｇ

石菖蒲１７０ｇ 安神膏９４９ｇ

【制法】　以上四味，石菖蒲粉碎成细粉，备用；丹参酌予

碎断，与五味子（蒸）加５倍量乙醇，加热回流提取１．５小时，

滤过，滤液回收乙醇，提取液备用；药渣加水煎煮２小时，滤

过，滤液与上述提取液合并，浓缩至相对密度为１．３０（５５～

６０℃）的稠膏；稠膏与安神膏混匀，干燥，粉碎，加入石菖蒲细

·４３９·
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粉，混匀，制粒，低温干燥（５０～６０℃），制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；气微香，味微苦、酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：维管束及维管束

鞘纤维周围细胞中含草酸钙方晶，形成晶纤维；薄壁组织中散

有类圆形的油细胞，直径约５０μｍ，含黄色或黄棕色的油状物

（石菖蒲）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）８０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加石油醚（３０～

６０℃）２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材１ｇ，

加石油醚（３０～６０℃）１０ｍｌ，自“超声处理３０分钟”起，依法制

成对照药材溶液。再取丹参酮ⅡＡ对照品，加石油醚（３０～

６０℃）制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材

溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，置圆底烧瓶中，加水１００ｍｌ，蒸馏，收

集馏出液５０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并提取液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取石菖蒲对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０～２０μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，以碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用石油醚

（３０～６０℃）３０ｍｌ振摇提取，弃去石油醚提取液，水液用乙酸乙酯

振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取菟丝子对照药材

０．５ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，自“滤液用石油醚

（３０～６０℃）３０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（２０∶２∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品２ｇ，研细，加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用乙

酸乙酯振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取首乌藤

对照药材０．２５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置氨蒸

气中熏后，斑点变成红色。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％甲酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波长

为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，研

细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１２．０ｍｇ。

五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３４∶６６）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，研

细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率１５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于０．３４ｍｇ。

【功能与主治】　养心安神。用于心血不足、虚火内扰所

致的心悸失眠、头晕耳鸣。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每袋装１．５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

注：安神膏质量标准见安神补心丸附项。

安神补脑液

犃狀狊犺犲狀犅狌狀ɑ狅犢犲

【处方】 鹿茸３ｇ 制何首乌６２．５ｇ

淫羊藿５０ｇ 干姜１２．５ｇ

·５３９·
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甘草６．２５ｇ 大枣１２．５ｇ

维生素Ｂ１０．５ｇ

【制法】 以上七味，干姜提取挥发油，药渣与制何首乌、

淫羊藿、大枣、甘草加水煎煮三次，合并煎液，滤过，滤液浓缩

至适量，加３倍量乙醇，静置，滤过，滤液备用。将鹿茸加水煎

煮五次，滤过，滤液合并，浓缩，加蜂蜡，静置至蜡层完全凝固

后除去蜡层，抽滤，加乙醇使醇含量达８０％，静置，滤过，滤液

回收乙醇，浓缩至适量，加乙醇使含醇量达７５％，静置，滤过，

滤液回收乙醇，加水和乙醇调节浓度（含醇量为２０％～

３０％）。将上述药液、鹿茸提取液及单糖浆或蔗糖水溶液（含

蔗糖１８０ｇ）或果葡糖浆３００ｇ混匀，加入干姜挥发油、维生素

Ｂ１、苯甲酸、苯甲酸钠、羟苯乙酯，搅拌均匀，静置，滤过，加水

至１０００ｍｌ，混匀，即得。

【性状】 本品为黄色至棕黄色的液体，久置有少量沉淀；

气芳香，味甜、辛。

【鉴别】 取本品 ３０ｍｌ，加乙醚振摇提取两次，每次

２０ｍｌ，取水液再用水饱和的正丁醇振摇提取两次，每次３０ｍｌ，

合并正丁醇提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取何首乌对照药材０．２５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液浓缩至３ｍｌ，作为对照药材溶液。

再取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮甲醇（５∶４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸硫酸溶液（取磷钼酸２ｇ，加

水２０ｍｌ使溶解，再缓缓加入硫酸３０ｍｌ，摇匀），稍加热。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】 狆犎值　应为３．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 淫羊藿　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提

取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，水液用乙酸乙酯提取五次，

每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解

并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于６０μｇ。

维生素犅１　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈 ０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（５∶９５）为流

动相；检测波长为２４６ｎｍ。理论板数按维生素Ｂ１ 峰计算应不

低于３０００。

对照品溶液的制备　取维生素Ｂ１ 对照品适量，精密称

定，加水溶解并制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含维生素Ｂ１（Ｃ１２Ｈ１７ＣｌＮ４ＯＳ·ＨＣｌ）应为标示量的

８０．０％～１２０．０％。

【功能与主治】 生精补髓，益气养血，强脑安神。用于肾

精不足、气血两亏所致的头晕、乏力、健忘、失眠；神经衰弱症

见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【规格】 （１）每支装１０ｍｌ（含维生素Ｂ１５ｍｇ）　（２）每瓶

装１００ｍｌ（含维生素Ｂ１５０ｍｇ）

【贮藏】 密封。

安神宝颗粒

犃狀狊犺犲狀犫ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　炒酸枣仁３１２．５ｇ 枸杞子７８１．２５ｇ

藤合欢１５６．２５ｇ

【制法】　以上三味，将炒酸枣仁粉碎成粗粉，加入枸杞

子、藤合欢，加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，

加入适量的蔗糖和糊精，制成颗粒，干燥，制成１４００ｇ，即得。

或滤液浓缩至适量，加入甜菊素６ｇ及适量的糊精，制成颗粒，

干燥，制成１０００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒，或为棕色至棕褐色的颗

粒（无蔗糖）；味甜、微酸。

【鉴别】　（１）取本品２８ｇ或２０ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇

６０ｍｌ，超声处理１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇

液，用氨试液洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去氨洗涤液，再用水洗

涤２次，每次４０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣用水

５ｍｌ溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为０．９ｃｍ，柱高

为１０ｃｍ），用水４０ｍｌ和４０％乙醇３０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再

用乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取酸枣仁皂苷 Ａ、Ｂ对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照品溶液２μｌ、供试品溶液

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸

水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

·６３９·
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５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１４ｇ或１０ｇ（无蔗糖），研细，加乙酸乙酯４０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶

液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，加水３５ｍｌ，煮沸１５分钟，放

冷，滤过，滤液用乙酸乙酯１５ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，

浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（２０∶

２０∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【正丁醇提取物】　取装量差异项下的本品，研细，取约

８ｇ或５．６ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，置７０℃水浴加热回流１小时，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和正丁

醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱

和的水１５ｍｌ洗涤１次，弃去洗涤液，正丁醇液置已干燥至恒

重的蒸发皿中，蒸干，置１０５℃干燥３小时，移置干燥器中，冷

却３０分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

本品每袋含正丁醇提取物不得少于９０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾益精，养心安神。用于失眠健忘，眩

晕耳鸣，腰膝酸软。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日３次。

【规格】　（１）每袋装１４ｇ　（２）每袋装１０ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

安 神 胶 囊

犃狀狊犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　炒酸枣仁４０ｇ 川芎４７ｇ

知母１１２ｇ 麦冬９２ｇ

制何首乌３２ｇ 五味子９７ｇ

丹参１３０ｇ 茯苓９７ｇ

【制法】　以上八味，炒酸枣仁、五味子粉碎成细粉；其余

川芎等六味，加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，低温干燥，粉碎，与上述粉末

混匀，制粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒；气清香，味淡。

【鉴别】　（１）取本品２０粒内容物，研细，加三氯甲烷

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取五味子甲素对照品，加三氯甲烷制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取川芎对照药材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述对

照药材溶液及〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５８∶４２）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入三氯甲

烷甲醇（２∶１）混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用三

氯甲烷甲醇（２∶１）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　补血滋阴，养心安神。用于阴血不足，失

眠多梦，心悸不宁，五心烦热，盗汗耳鸣。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

安　脑　丸

犃狀狀ɑ狅犠ɑ狀

【处方】 人工牛黄１５ｇ　　　　　猪胆粉２００ｇ

朱砂５５ｇ 冰片３５ｇ

水牛角浓缩粉２００ｇ 珍珠５０ｇ

·７３９·
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黄芩１５０ｇ 黄连１５０ｇ

栀子１５０ｇ 雄黄９５ｇ

郁金１５０ｇ 石膏１２０ｇ

煅赭石６５ｇ 珍珠母８０ｇ

薄荷脑１５ｇ

【制法】 以上十五味，除人工牛黄、猪胆粉、水牛角浓缩

粉、冰片、薄荷脑外，朱砂、雄黄分别水飞成极细粉，煅赭石、珍

珠粉碎成极细粉，其余黄连等六味粉碎成细粉；将上述人工

牛黄等五味研细，与上述药粉配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜７０～１００ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】 本品为红棕色的小蜜丸或大蜜丸；气芳香，味

苦、凉。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则细小颗粒

暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。不规则碎片灰白色或

浅灰黄色，稍具光泽，表面有灰棕色色素颗粒，并有不规则纵

长裂缝（水牛角浓缩粉）。不规则碎块无色或淡绿色，半透明，

有光泽，有时可见细密波状纹理（珍珠）。韧皮纤维淡黄色，梭

形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显

（黄连）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角

形、长方形或不规则形，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色

（栀子）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。糊化

淀粉粒团块几乎无色（郁金）。不规则片状结晶无色，有平直

纹理（石膏）。不规则小颗粒黑褐色（煅赭石）。

（２）取本品３ｇ，剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加乙醇２０ｍｌ，加

热回流１小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取胆酸对照

品、猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异

辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６ｇ，剪碎，加甲醇１０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，加

甲醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。

再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丁酮甲酸水（１０∶７∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（４）取本品３ｇ，剪碎，加硅藻土１ｇ，研匀，加乙醚２０ｍｌ，超

声处理５分钟，滤过，弃去乙醚液，残渣挥去乙醚，加乙酸乙酯

３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

３ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（１０∶７∶２∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品３ｇ，剪碎，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰

胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 三氧化二砷　取本品适量，剪碎，精密称取

２．４ｇ，加稀盐酸２０ｍｌ，不断搅拌４０分钟，滤过，残渣用稀盐酸

洗涤２次，每次１０ｍｌ，搅拌１０分钟。洗液与滤液合并，置

５００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量取２ｍｌ，加盐酸５ｍｌ

与水２１ｍｌ，照砷盐检查法（通则０８２２第一法）检查，所显砷斑

颜色不得深于标准砷斑。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇（ＨＰＩＮＮＯＷａｘ）

毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；程

序升温：初始温度为１５０℃，保持４分钟，以每分钟８℃的速率

升温至２００℃；进样口温度为２４０℃，检测器温度为２４０℃。理

论板数按丁香酚峰计算应不低于５０００。

校正因子测定　取丁香酚对照品适量，精密称定，加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取冰片

对照品２０ｍｇ，薄荷脑对照品１０ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶

中，加内标溶液溶解并稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相

色谱仪，计算校正因子。

测定法　取本品小蜜丸６ｇ，剪碎，精密称定；或取重量差

异项下的大蜜丸，剪碎，取６ｇ，精密称定，加硅藻土６ｇ，研匀

后，取约２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液

１５ｍｌ与水１ｍｌ，密塞，摇匀，称定重量，浸渍过夜，再称定重

量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇匀，滤过，吸取１μｌ，注入气

相色谱仪，测定，即得。

本品含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ），小蜜丸每１ｇ不得少于８．０ｍｇ；大蜜丸

每丸不得少于２４．０ｍｇ；含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ），小蜜丸每１ｇ不得

少于３．０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于９．０ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，醒脑安神，豁痰开窍，镇惊熄

风。用于高热神昏，烦躁谵语，抽搐惊厥，中风窍闭，头痛眩

晕；高血压、脑中风见上述证候者。

【用法与用量】 口服。小蜜丸一次３～６ｇ，大蜜丸一次

１～２丸，一日２次；小儿酌减或遵医嘱。

【注意】 按医嘱服用。

【规格】 （１）小蜜丸　每１１丸重３ｇ　（２）大蜜丸　每丸

重３ｇ

【贮藏】 密封。

·８３９·
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安　脑　片

犃狀狀ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】 人工牛黄３．７ｇ　　　　猪胆粉４９．７ｇ

朱砂１３．７ｇ 冰片８．７ｇ

水牛角浓缩粉４９．７ｇ 珍珠１２．４ｇ

黄芩３７．３ｇ 黄连３７．３ｇ

栀子３７．３ｇ 雄黄２３．６ｇ

郁金３７．３ｇ 石膏２９．８ｇ

煅赭石１６．１ｇ 珍珠母１９．９ｇ

薄荷脑３．７ｇ

【制法】 以上十五味，除人工牛黄、猪胆粉、水牛角浓缩

粉、冰片、薄荷脑外，朱砂、雄黄分别水飞成极细粉，煅赭石、珍

珠分别粉碎成极细粉；其余黄连等六味粉碎成细粉；将人工牛

黄、猪胆粉、水牛角浓缩粉研细，与上述药粉配研过筛，制成颗

粒，再将冰片、薄荷脑用乙醇溶解，喷入颗粒，闷润２小时，混

匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色；气辛，味苦、凉。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则细小颗粒

暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。不规则碎块金黄色

或橙黄色，有光泽（雄黄）。不规则片状结晶无色，有平直纹

理（石膏）。不规则小颗粒黑褐色（煅赭石）。不规则的碎块

无色或淡绿色，半透明，有光泽，有时可见细密波状纹理

（珍珠）。

（２）取本品３片，除去包衣，研细，加乙醇１０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇３ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶

５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液及〔鉴别〕

（２）项下的供试品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶７∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色

荧光斑点。

（４）取本品３片，除去包衣，研细，加乙醚１０ｍｌ，超声处理

５分钟，滤过，弃去乙醚液，残渣挥去乙醚，加乙酸乙酯２０ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇３ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（１０∶７∶２∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品４片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于

同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同的暗色斑点。

【检查】 三氧化二砷　取本品适量，研细，取２ｇ，精密称

定，加稀盐酸２０ｍｌ，时时搅拌４０分钟，滤过，残渣用稀盐酸洗

涤２次，每次１０ｍｌ，搅拌１０分钟。洗液与滤液合并，置５００ｍｌ

量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量取２ｍｌ，加盐酸５ｍｌ与水

２１ｍｌ，照砷盐检查法（通则０８２２第一法）检查，所显砷斑颜色

不得深于标准砷斑。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱 条 件 与 系 统 适 用 性 试 验 　 聚 乙 二 醇 （ＨＰ

ＩＮＮＯＷａｘ）毛细管色谱柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．２５ｍｍ，

膜厚度为０．２５μｍ）；程序升温：初始温度为１５０℃，保持４分

钟，以每 分 钟 ８℃ 的 速 率 升 温 至 ２００℃；检 测 器 温 度 为

２４０℃；进样口温度为２４０℃。理论板数按丁香酚峰计算应

不低于５０００。

校正因子测定　取丁香酚对照品适量，加乙酸乙酯制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，摇匀，作为内标溶液。另取龙脑对

照品、异龙脑对照品、薄荷脑对照品各１０ｍｇ，精密称定，置

２５ｍｌ量瓶中，加内标溶液溶解并稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，

注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　取重量差异项下的本品，研细，取约０．７５ｇ，精

密称定，置２５ｍｌ具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液１０ｍｌ，密

塞，摇匀，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１０分

钟，放冷，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇匀，滤

过，吸取续滤液１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每片含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）和异龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）

的总量计，不得少于４．４ｍｇ，含龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）不得少于

２．４ｍｇ；含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）不得少于１．９ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，醒脑安神，豁痰开窍，镇惊熄

风。用于高热神昏，烦躁谵语，抽搐惊厥，中风窍闭，头痛眩

晕；高血压、脑中风见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次４片，一日２～３次，或遵医

·９３９·

安脑片
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嘱，小儿酌减。

【规格】 薄膜衣片　每片重０．５ｇ

【贮藏】 密封。

导　赤　丸

犇ɑ狅犮犺犻犠ɑ狀

【处方】　连翘１２０ｇ 黄连６０ｇ

栀子（姜炒）１２０ｇ 木通６０ｇ

玄参１２０ｇ 天花粉１２０ｇ

赤芍６０ｇ 大黄６０ｇ

黄芩１２０ｇ 滑石１２０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜５０～６０ｇ及适量的水制丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜１２０～１４０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的水蜜丸或大蜜丸；味甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒复粒由

２～１４分粒组成，常由一个大的盔帽状分粒与几个小分粒复

合（天花粉）。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或形状

不规则，层纹明显，直径约９４μｍ（玄参）。种皮石细胞黄色或

淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长方形或形状不规则，壁

厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。纤维束鲜黄色，壁

稍厚，纹孔明显（黄连）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细

（黄芩）。内果皮纤维上下层纵横交错，纤维短梭形（连翘）。

草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。

（２）取本品３ｇ，水蜜丸研细或大蜜丸剪碎，加硅藻土１ｇ，

研匀，加甲醇１０ｍｌ，冷浸１小时，时时振摇，滤过，滤液浓缩至

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ

同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液

（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄

色荧光斑点。

（３）取本品３ｇ，水蜜丸研细或大蜜丸剪碎，加硅藻土１ｇ，

研匀，加甲醇１０ｍｌ，密塞，冷浸１小时，时时振摇，滤过，取滤

液５ｍｌ，蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，加盐酸０．５ｍｌ，置水浴上

加热３０分钟，立即冷却，用乙醚１５ｍｌ分２次提取，合并乙醚

提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏

后，置日光下检视，斑点变为红色。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（每

１００ｍｌ中加十二烷基硫酸钠０．４ｇ，再以磷酸调节ｐＨ 值至

４．０）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，水蜜丸研

细或大蜜丸剪碎，混匀，取约１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液２５ｍｌ，称定重量，

８５℃水浴中加热回流４０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲

醇（１∶１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，水蜜

丸每１ｇ不得少于１．５ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热泻火，利尿通便。用于火热内盛所

致的口舌生疮、咽喉疼痛、心胸烦热、小便短赤、大便秘结。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次２ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２次；周岁以内小儿酌减。

【规格】　（１）水蜜丸　每１０粒重１ｇ　（２）大蜜丸 每丸

重３ｇ

【贮藏】　密封。

阳和解凝膏

犢ɑ狀犵犺犲犑犻犲狀犻狀犵犌ɑ狅

【处方】　鲜牛蒡草４８０ｇ（或干品１２０ｇ）

鲜凤仙透骨草４０ｇ（或干品１０ｇ）

生川乌２０ｇ 桂枝２０ｇ

大黄２０ｇ 当归２０ｇ

生草乌２０ｇ 生附子２０ｇ

地龙２０ｇ 僵蚕２０ｇ

赤芍２０ｇ 白芷２０ｇ

白蔹２０ｇ 白及２０ｇ

川芎１０ｇ 续断１０ｇ

防风１０ｇ 荆芥１０ｇ

五灵脂１０ｇ 木香１０ｇ

香橼１０ｇ 陈皮１０ｇ

·０４９·

导赤丸
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肉桂２０ｇ 乳香２０ｇ

没药２０ｇ 苏合香４０ｇ

人工麝香１０ｇ

【制法】　以上二十七味，除苏合香外，人工麝香研细，肉

桂、乳香、没药粉碎成细粉，与人工麝香配研，过筛，混匀。

其余牛蒡草等二十二味，酌予碎断，与食用植物油２４００ｇ同

置锅内炸枯，去渣，滤过，炼至滴水成珠；另取红丹 ７５０～

１０５０ｇ，加入油内，搅匀，收膏，将膏浸泡于水中。取膏，用文

火熔化后，加入苏合香及上述粉末，搅匀，分摊于纸上，

即得。

【性状】　本品为摊于纸上的黑膏药。

【检查】　应符合膏药项下有关的各项规定（通则０１８６）。

【功能与主治】　温阳化湿，消肿散结。用于脾肾阳虚、痰

瘀互结所致的阴疽、瘰疬未溃、寒湿痹痛。

【用法与用量】　外用，加温软化，贴于患处。

【规格】　每张净重　（１）１．５ｇ　（２）３ｇ　（３）６ｇ　（４）９ｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

阴虚胃痛颗粒

犢犻狀狓狌犠犲犻狋狅狀犵犓犲犾犻

【处方】　北沙参２４０ｇ 麦冬２００ｇ

石斛３００ｇ 川楝子２００ｇ

玉竹２００ｇ 白芍２４０ｇ

炙甘草１２０ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，加３倍量乙醇，

搅匀，静置；取上清液浓缩至相对密度为１．１８～１．２２（５０℃）

的清膏；取清膏１份，蔗糖２份，糊精０．８份，制成颗粒，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为淡黄棕色至黄棕色的颗粒；味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品２５ｇ，加石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ，浸

泡１小时，弃去石油醚液，加乙醇５０ｍｌ，浸泡２小时，倾取上

清液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，

加水煎煮二次，合并煎液，浓缩至干，加乙醇５ｍｌ搅拌使溶解，

滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（２∶２∶０．１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２ｇ，加水１０ｍｌ，搅拌使溶解，加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸

溶液２．５ｍｌ，加热回流３０分钟，取出，放冷，加三氯甲烷５ｍｌ

振摇提取，分取三氯甲烷层，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取麦冬对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，滤液加

２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２．５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ，对照药材溶液

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

丙酮（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水１００ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，放

冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

８．０ｍｇ。

【功能与主治】　养阴益胃，缓急止痛。用于胃阴不足所

致的胃脘隐隐灼痛、口干舌燥、纳呆干呕；慢性胃炎、消化性溃

疡见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

防风通圣丸

犉ɑ狀犵犳犲狀犵犜狅狀犵狊犺犲狀犵犠ɑ狀

【处方】　防风５０ｇ 荆芥穗２５ｇ

薄荷５０ｇ 麻黄５０ｇ

大黄５０ｇ 芒硝５０ｇ

栀子２５ｇ 滑石３００ｇ

桔梗１００ｇ 石膏１００ｇ

川芎５０ｇ 当归５０ｇ

白芍５０ｇ 黄芩１００ｇ

连翘５０ｇ 甘草２００ｇ

白术（炒）２５ｇ

【制法】　以上十七味，滑石粉碎成极细粉；其余防风等十

六味粉碎成细粉，过筛，混匀，用水制丸，干燥，用滑石粉包衣，

·１４９·
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打光，干燥，即得。或以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用

水制丸，干燥，即得。

【性状】　本品为包衣或不包衣的水丸，丸芯颜色为浅棕

色至黑褐色；味甘、咸、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：油管含金黄色分

泌物，直径约３０μｍ（防风）。花萼表皮细胞淡黄色，垂周壁波

状弯曲（荆芥穗）。气孔特异，保卫细胞侧面观似哑铃状（麻

黄）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。不规则片状结

晶无色，有平直纹理（石膏）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存

在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶

（白芍）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维

束周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。草酸钙针晶

细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（白术）。果

皮含晶石细胞类圆形或多角形，直径１７～３１μｍ，壁厚，胞腔

内含草酸钙方晶（栀子）。内果皮纤维上下层纵横交错，纤维

短梭状（连翘）。

（２）取本品６ｇ，研细，加盐酸溶液（３→２０）２０ｍｌ，混匀，加

三氯甲烷４０ｍｌ，加热回流１小时，分取三氯甲烷液，蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材

０．５ｇ，加盐酸溶液（３→２０）１０ｍｌ，混匀，加三氯甲烷２０ｍｌ，自

“加热回流１小时”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～８μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯甲 酸 乙 酯甲 醇甲 酸水

（６∶２∶０．４∶０．１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏

后，置日光下检视，显相同的红色斑点。

（３）取本品６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，再用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液２～６μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，用１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液

调节ｐＨ值至１０，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

三氯甲烷提取液，低温蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取麻黄对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。再取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液４～８μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨

试液（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取５犗甲基维斯阿米醇苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液４～８μｌ、上述对照品

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热３分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，以０．２％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表的规定进行梯度洗脱；检测波长为２８０ｎｍ。理论板

数按黄芩苷峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ ４４ ５６

３０～３２ ４４→９０ ５６→１０

３２～４５ ９０ １０

４５～４７ ９０→４４ １０→５６

４７～６０ ４４ ５６

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取０．５ｇ，精密称

定，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２４０Ｗ，频率４５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于６．１ｍｇ。

【功能与主治】　解表通里，清热解毒。用于外寒内热，表

里俱实，恶寒壮热，头痛咽干，小便短赤，大便秘结，瘰疬初起，

风疹湿疮。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每２０丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

防风通圣颗粒

犉ɑ狀犵犳犲狀犵犜狅狀犵狊犺犲狀犵犓犲犾犻

【处方】　防风７５．５ｇ　　　　　荆芥穗３７．８ｇ

薄荷７５．５ｇ 麻黄７５．５ｇ

·２４９·
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大黄７５．５ｇ 芒硝７５．５ｇ

栀子３７．８ｇ 滑石４５３ｇ

桔梗１５１ｇ 石膏１５１ｇ

川芎７５．５ｇ 当归７５．５ｇ

白芍７５．５ｇ 黄芩１５１ｇ

连翘７５．５ｇ 甘草３０２ｇ

白术（炒）３７．８ｇ

【制法】　以上十七味，防风、荆芥穗、川芎、当归、薄荷、

麻黄、连翘加水温浸１～２小时后，蒸馏提取挥发油，挥发油备

用；药渣与其余大黄等十味加水煎煮二次，每次１小时，煎液

滤过，滤液合并，浓缩至适量，加入糊精适量，制颗粒，干燥，喷

入上述挥发油，混匀，密闭２４小时，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气香，味甘、咸、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品１．５ｇ，研细，置坩埚中，炽灼至完全

炭化，放冷，残渣加水５ｍｌ，搅拌，滤过。取滤液２ｍｌ，加稀醋

酸至溶液呈中性后，加乙醇４滴，加醋酸氧铀锌试液１ｍｌ，即

生成黄色沉淀。另取滤液２ｍｌ，加氯化钡试液１滴，即生成白

色沉淀，沉淀在盐酸和硝酸中均不溶解。

（２）取本品６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，再用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取５犗甲基维斯阿米醇苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照品溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

约３分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，用１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液

调节ｐＨ值至１０，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

三氯甲烷提取液，低温蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液４～８μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（４∶１∶０．１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品６ｇ，研细，加盐酸溶液（３→２０）１０ｍｌ，混匀，加

三氯甲烷３０ｍｌ，加热回流１小时，分取三氯甲烷液，蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯甲酸乙酯甲醇甲酸水（６∶２∶０．４∶０．１∶１）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（５）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品１５ｇ，研细，加７％硫酸乙醇溶液水（１∶３）的

混合溶液４０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，用水３０ｍｌ洗涤，弃去

水洗液，三氯甲烷液用铺有无水硫酸钠的漏斗滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（７）取本品２０ｇ，研细，加乙醚１００ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，分别同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液２０μｌ、对照药材溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（８）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用稀盐酸调节

ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并

乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（９）取本品１．５ｇ，研细，加０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５ｍｌ，振摇

１０分钟，离心，残渣加５０％乙醇３０ｍｌ，用碳酸钠溶液调节

ｐＨ值至７，加热回流提取１小时，滤过，滤液浓缩至近干，残

渣加５０％乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对

照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

·３４９·
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０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％磷酸溶液（６∶９４）为流动相；检测波长

为２０７ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品１０ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀。精密

量取２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶，用流动相稀释至刻度，摇匀，即得（每

１ｍｌ含盐酸麻黄碱８μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４５分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过。精密量取续滤液５ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～

２００目，２ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用５０％甲醇洗脱，收集洗脱液

２４ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）计，不

得少于０．７０ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（４７∶５３）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称

定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　解表通里，清热解毒。用于外寒内热，表

里俱实，恶寒壮热，头痛咽干，小便短赤，大便秘结，瘰疬初起，

风疹湿疮。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。

如意金黄散

犚狌狔犻犑犻狀犺狌ɑ狀犵犛ɑ狀

【处方】　姜黄１６０ｇ 大黄１６０ｇ

黄柏１６０ｇ 苍术６４ｇ

厚朴６４ｇ 陈皮６４ｇ

甘草６４ｇ 生天南星６４ｇ

白芷１６０ｇ 天花粉３２０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为黄色至金黄色的粉末；气微香，味苦、

微甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（大黄）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中

（陈皮）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄

壁细胞中（苍术）。草酸钙针晶成束或散在，长约９０μｍ（生天

南星）。纤维束鲜黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，

含晶细胞壁木化增厚（黄柏）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙

方晶，形成晶纤维（甘草）。石细胞分枝状，壁厚，层纹明显（厚

朴）。具缘纹孔导管大，多破碎，有的具缘纹孔呈六角形或斜

方形，排列紧密（天花粉）。草酸钙簇晶呈圆簇状或类圆形，存

在于薄壁细胞中，直径５～１０μｍ（白芷）。糊化淀粉粒团块黄

色（姜黄）。

（２）取本品１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，再加盐酸４ｍｌ，水浴加热

３０分钟，取出，迅速冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点，置氨蒸气

中熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

（３）取本品３ｇ，加在中性氧化铝柱（１２０目，５ｇ，内径为

１．５ｃｍ）上，用无水乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄柏对照

药材０．１ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液浓缩至

约１ｍｌ，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品、盐酸巴

马汀对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

·４４９·
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种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲醇异丙醇水（３０∶１５∶１０∶７．５∶１．５）为展开剂，在氨

蒸气饱和的层析缸内展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，加甲醇４０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加稀盐酸溶液４０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用２％氢氧化钠溶液振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并氢氧化钠液，加稀盐酸溶液调节

ｐＨ值至１～２，用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三

氯甲烷液，用水２０ｍｌ洗涤，三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取厚朴对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取厚朴酚对

照品、和厚朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液及对照药材溶液各１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇（２７∶１）为展开剂，在

氨蒸气饱和的层析缸内展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取本品１０ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ、盐酸２ｍｌ，加热回流１

小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层

板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋酸（２０∶４０∶

１４∶１）为展开剂，展开两次，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（６）取本品５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取白芷对照药材１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取欧前胡素对照品、异欧

前胡素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（７）取本品５ｇ，加甲醇１５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取苍术对照药材０．８ｇ，加甲醇１０ｍｌ，

超声处理１５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取苍术

素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对

照药材溶液各１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（８）取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（７）项下

的供试品溶液和上述对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（９）取本品５ｇ，加稀乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取瓜氨酸对照品，加稀乙醇制成每

１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正丁醇无水乙醇冰醋酸水（８∶２∶２∶３）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　姜黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇０．５％醋酸溶液（２５∶１９∶５６）为流

动相；检测波长为４３０ｎｍ。理论板数按姜黄素峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取姜黄素对照品适量，精密称定，用

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入甲醇１０ｍｌ，密塞，称定重量，冷浸１小时，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含姜黄以姜黄素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ６）计，不得少于１．０ｍｇ。

黄柏　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为３４８ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸５０％乙腈溶液（１∶１００）制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．４ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入盐酸５０％乙腈溶液（１∶１００）５０ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４５ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称

定重量，用盐酸５０％乙腈溶液（１∶１００）补足减失的重量，摇

·５４９·
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匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于３．３ｍｇ。

大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２５４ｎｍ。理论板

数按大黄素峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ４５ ５５

１５～５５ ４５→９０ ５５→１０

５５～６５ ９０ １０

对照品溶液的制备　取芦荟大黄素对照品、大黄酸对照

品、大黄素对照品、大黄酚对照品、大黄素甲醚对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．５ｇ，精密称定，精密加入甲

醇１００ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液５０ｍｌ，减压回收

溶剂至干，加８％盐酸溶液２０ｍｌ，超声处理２分钟，再加二氯甲烷

１０ｍｌ，６０℃水浴加热回流１小时，放冷，置分液漏斗中，用少量二

氯甲烷洗涤容器，并入同一分液漏斗中，分取二氯甲烷层，酸液再

用二氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，与上述二氯甲烷液合并，

减压回收溶剂至干，残渣加甲醇使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含大黄以芦荟大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酸

（Ｃ１５Ｈ８Ｏ６）、大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄

素甲醚（Ｃ１６Ｈ１２Ｏ５）的总量计，不得少于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛。用于热毒瘀滞肌

肤所致疮疡肿痛、丹毒流注，症见肌肤红、肿、热、痛，亦可用于

跌打损伤。

【用法与用量】　外用。红肿，烦热，疼痛，用清茶调敷；

漫肿无头，用醋或葱酒调敷，亦可用植物油或蜂蜜调敷。

一日数次。

【注意】　外用药，不可内服。

【贮藏】　密封。

如意定喘片

犚狌狔犻犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　蛤蚧１４ｇ 制蟾酥０．８ｇ

黄芪４５ｇ 地龙４５ｇ

麻黄４５ｇ 党参４５ｇ

苦杏仁７２ｇ 白果４５ｇ

枳实２７ｇ 天冬３６ｇ

南五味子（酒蒸）４５ｇ 麦冬３６ｇ

紫菀３６ｇ 百部１８ｇ

枸杞子２７ｇ 熟地黄４５ｇ

远志１８ｇ 葶苈子１８ｇ

洋金花１８ｇ 石膏１８ｇ

炙甘草４５ｇ

【制法】　以上二十一味，除制蟾酥外，蛤蚧、麻黄、枳实、

洋金花、石膏、黄芪２２．５ｇ、炙甘草２２．５ｇ粉碎成细粉；苦杏仁

加水煎煮二次，第一次１５分钟，第二次１０分钟，煎液合并；其

余地龙等十二味及剩余的黄芪、炙甘草加水煎煮三次，第一次

３小时，第二、三次各１．５小时，煎液合并，滤过，滤液与苦杏

仁煎液合并，减压浓缩至适量，加入制蟾酥及上述细粉，混匀，

制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显浅棕色至棕褐色；

气微，味微甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则片状结晶

无色，有平直纹理（石膏）。

（２）取本品２０片，除去糖衣，研细，置具塞锥形瓶中，加

乙醚２０ｍｌ与浓氨试液１ｍｌ，密塞，浸渍１小时，超声处理

１０分钟，滤过，滤渣用乙醚洗涤３次，每次１０ｍｌ，滤过，滤液

合并，加酸性乙醇（取乙醇２０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，摇匀）１ｍｌ，摇

匀，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，上清液作为供试品溶液。

另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶３．５∶０．５）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１００℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品２０片，除去糖衣，研细，加甲醇４０ｍｌ，加热回

流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加１％氢氧化钠溶液

１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．０ｃｍ，

柱高为１２ｃｍ），以１％氢氧化钠溶液１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱

液，用水洗至中性，弃去水液，再用３０％的乙醇５０ｍｌ洗脱，

弃去洗脱液，继用７０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙

酯甲酸水（１∶６∶２∶２）上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品５片，除去糖衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

·６４９·
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３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲酸水（１０∶２∶３）上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以三氯化铝试液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（５）取本品２０片，除去糖衣，研细，加水５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，用脱脂棉滤过，加浓氨试液３ｍｌ，用三氯甲烷振摇提

取３次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取百部对照药材０．５ｇ，加水

５０ｍｌ，煎煮２０分钟，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取对照药材溶液５μｌ，供试品溶液１０～

２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮甲醇（８∶

３∶０．５）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品２０片，除去糖衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，再用

正丁醇饱和的水洗涤３次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾的０．３％磷酸溶液

（１０∶９０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按氢溴酸

东莨菪碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取氢溴酸东莨菪碱对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含氢溴酸东莨菪碱４０μｇ的溶液，

即得（东莨菪碱重量＝氢溴酸东莨菪碱重量／１．２６７）。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入２ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理３０分钟（功率２５０Ｗ，频

率３３ｋＨｚ），放冷，再称定重量，用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液补足减失

的重量，摇匀，用脱脂棉滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，用浓氨

试液调节ｐＨ值至９，用二氯甲烷振摇提取５次，每次３０ｍｌ，

合并二氯甲烷液，低温蒸至近干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶

解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含洋金花以东莨菪碱（Ｃ１７Ｈ２１ＮＯ４）计，应为

２１～７５μｇ。

【功能与主治】　宣肺定喘，止咳化痰，益气养阴。用于气

阴两虚所致的久咳气喘、体弱痰多；支气管哮喘、肺气肿、肺心

病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４片，一日３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　糖衣片（片心重０．２５ｇ）

【贮藏】　密封。

妇必舒阴道泡腾片
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【处方】　苦参１２０ｇ 蛇床子１８０ｇ

大黄１２０ｇ 百部１２０ｇ

乌梅１２０ｇ 硼砂９０ｇ

冰片１５ｇ 白矾１５ｇ

甘草１２０ｇ

【制法】　以上九味，硼砂、白矾分别研磨成细粉，备用；冰

片粉碎，加等量乙醇溶解，备用；蛇床子粉碎成粗粉，备用；其

余大黄等五味加水煎煮二次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤

液浓缩成相对密度为１．０５～１．１０（７０～８０℃）的清膏；加入蛇

床子粗粉，搅匀，干燥，粉碎成细粉，加入上述硼砂、白矾细粉

及羧甲淀粉钠６０ｇ、枸橼酸１８０ｇ、碳酸氢钠１６０ｇ，混匀，以

１０％的聚维酮 Ｋ３０乙醇溶液制粒，干燥，加入上述冰片乙

醇溶 液，搅 匀，密 闭，加 入 硬 脂 酸 镁 ４ｇ，混 匀，压 制 成

１０００片，即得。

【性状】　本品为灰褐色至褐色的片；气芳香。

【鉴别】　（１）取〔含量测定〕苦参项下的供试品溶液５ｍｌ，

浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取苦参对照药材０．５ｇ，加

浓氨试液０．５ｍｌ、三氯甲烷２５ｍｌ，加热回流４０分钟，滤过，滤

液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取苦参碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙

酮乙酸乙酯浓氨试液（２∶３∶４∶０．２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品适量，研细，取１ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ、盐酸

１ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶

液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取

·７４９·
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大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品

溶液和对照药材溶液各５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品适量，研细，取１ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，超声处理

５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（１９∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取蛇床子对照药材０．５ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，超声处理

５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。另取蛇床子素对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品

溶液１０μｌ及上述两种对照溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（５）取本品适量，研细，取３ｇ，加乙醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用

乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱

和的水洗涤２次，每次１５ｍｌ，弃去水液，正丁醇液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置

日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定

法（通则２３２１原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质

谱法）测定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．３ｍｇ／ｋｇ；砷不得

过２ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　苦参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（用三乙胺调节ｐＨ 值至

７．６）（１７∶８３）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按苦

参碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，加浓氨试液０．５ｍｌ、三氯甲烷２５ｍｌ，加热回

流４０分钟，滤过，容器及残渣用三氯甲烷少量多次洗涤，滤

过，滤液合并，回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解，并转移

至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少于

０．７０ｍｇ。

蛇床子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（６５∶３５）为流动相；检测波长为３２１ｎｍ。

理论板数按蛇床子素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取蛇床子素对照品适量，精密称定，

加乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．４５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

取出，放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含蛇床子以蛇床子素（Ｃ１５Ｈ１６Ｏ３）计，不得少

于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，杀虫止痒。主要用于妇女湿

热下注证所致的白带增多、阴部瘙痒。

【用法与用量】　临睡前洗净外阴和手，戴上一次性指套，

将本品塞入阴道深部。一次２片，一日１次，８日为一疗程。

【规格】　每片重０．８ｇ

【贮藏】　密封，遮光，置阴凉干燥处。

妇 乐 颗 粒
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【处方】　忍冬藤１１２６ｇ 大血藤１１２６ｇ

甘草１１３ｇ 大青叶３３８ｇ

蒲公英３３８ｇ 牡丹皮３３８ｇ

赤芍３３８ｇ 川楝子３３８ｇ

醋延胡索３３８ｇ 熟大黄２２５ｇ

【制法】　以上十味，取熟大黄粉碎成粗粉，用６０％乙醇

作溶剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收集渗漉液１２１５ｍｌ，滤过，

·８４９·

妇乐颗粒



中国药典２０２０年版

滤液减压浓缩至相对密度为１．２０～１．２２（４５～５０℃）的清膏，

药渣备用；其余忍冬藤等九味，加水煎煮二次，第一次２小时，

第二次加入熟大黄渗漉药渣后，煎煮１小时，煎液滤过，滤液

合并，浓缩至相对密度为１．０６～１．０８（８５～９０℃）的清膏，与

上述清膏合并，混匀，喷雾干燥成细粉，加甜菊素、糊精适量，

制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加乙醚３０ｍｌ

振摇提取，乙醚层备用，水层用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用水洗涤２次，每次

３０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

加在中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为１０～１５ｍｍ）上，

用甲醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用乙醚层，用氨试液洗涤２次，

每次１５ｍｌ，弃去氨洗液，再用水洗涤２次，每次１５ｍｌ，弃去水

洗液，乙醚液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｇ，研细，置具塞锥形瓶中，加８０％乙醇

８０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，加氨试液使呈碱性，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，

合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取延胡索乙素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷三氯甲烷甲醇二乙胺（１０∶６∶１∶０．０５）为展开剂，展开，

取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点出现，挥尽板上吸附的碘后，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔含量测定〕项下的供试品溶液 ２ｍｌ，浓缩至

０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，浸泡１小时，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，再加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液

和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】　粒度　取本品５袋，称定重量，照粒度和粒度分

布测定法（通则０９８２第二法双筛分法）测定，不能通过二号筛

与能通过九号筛的颗粒和粉末总和，不得过１０％。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品各

适量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素６μｇ、大黄

酚１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置烧瓶中，加８％盐酸溶液１０ｍｌ，再加三氯甲

烷２５ｍｌ，加热回流１小时，放冷，混合液转移至分液漏斗中，

并用少量三氯甲烷洗涤容器，洗液并入同一分液漏斗中，分取

三氯甲烷，酸液用三氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并三

氯甲烷液，减压回收三氯甲烷至干，残渣加甲醇适量使溶解，

转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｇ含大黄以大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０Ｏ５）和 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于０．１９ｍｇ。

【功能与主治】　清热凉血，化瘀止痛。用于瘀热蕴结所

致的带下病，症见带下量多、色黄，少腹疼痛；慢性盆腔炎见上

述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１２ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）每袋装６ｇ　（２）每袋装１２ｇ

【贮藏】　密封。

妇　宁　栓
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【处方】 苦参１３７０ｇ　　　　关黄柏８２０ｇ

黄芩６８２ｇ 莪术４１０ｇ

蛤壳１８２ｇ 红丹２７．３ｇ

儿茶２７．３ｇ 乳香１３．６ｇ

·９４９·
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没药１３．６ｇ 猪胆粉３６．４ｇ

冰片５．５ｇ

【制法】 以上十一味，莪术提取挥发油，提取后的水溶液

及药渣与苦参、关黄柏及处方量１／２的蛤壳再煎煮二次，第一

次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠

膏，干燥，粉碎，备用。黄芩加水煎煮三次，第一次２小时，第

二、三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．０５～１．０８（８０℃测）的清膏，在８０℃时加入２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶

液调节ｐＨ值至１．０～２．０，８０℃保温１小时，静置２４小时，滤

过，取沉淀，８０℃以下干燥，粉碎，备用。将上述药粉与剩余的

蛤壳、红丹、儿茶、乳香、没药、猪胆粉混匀，粉碎成细粉，与冰

片配研；另取聚乙二醇４０００适量，加热熔化，加入上述细粉及

莪术油，混匀，灌模，制成１０００粒，即得。或取半合成脂肪酸

甘油酯适量，加热熔化，加入上述细粉及莪术油，混匀，灌模，

制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为棕色的鱼雷型栓剂。

【鉴别】 （１）取本品２粒，加乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分

钟，取出，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，分次溶解，滤

过，滤液置分液漏斗中，加浓氨试液０．５ｍｌ，用三氯甲烷振摇

提取２次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣

加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱对照

品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯丙酮甲醇

（８∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２粒，加水３０ｍｌ，加热熔化，放冷，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取关黄柏

对照药材０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液浓

缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇浓氨

试液（６∶３∶１．５∶１．５∶０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开

缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧

光斑点。

（３）取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各１～２μｌ，

分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯甲酸（６∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品２粒，切碎，加７５％乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分

钟，１０℃以下放置约３０分钟使基质凝固析出，滤过，取续滤液

作为供试品溶液；或离心，取上清液作为供试品溶液（水溶性

基质）。另取冰片对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１粒，加１０％氢氧化钠溶液２０ｍｌ，置水浴中

加热使熔化，１０℃以下放置约３０分钟使基质凝固析出，用脱

脂棉滤过，滤液置水浴中加热回流４小时，取出，放冷，用盐

酸调节ｐＨ 值至２～３，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３～５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ 薄层 板 上，以 异 辛 烷乙 醚正 丁 醇冰 醋 酸水

（１０∶５∶３∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】 酸碱度　取本品２粒，加新煮沸的冷水３０ｍｌ，

水浴加热使熔化，放冷，滤过，取续滤液，依法（通则０６３１）测

定，ｐＨ值应为４．０～６．０。

融变时限　取本品３粒，照融变时限检查法（通则０９２２）

检查，脂溶性基质均应在３０分钟内全部融化、软化；水溶性基

质均应在１２０分钟内全部融化、软化。

其他　应符合栓剂项下有关的各项规定（通则０１０７）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）（用三乙胺调节

ｐＨ值至８．０）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按苦

参碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，用

无水乙醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，切碎，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水５０ｍｌ，水

浴中加热使溶散，在０～４℃放置约１小时，使基质凝固析出，

滤过，精密量取续滤液２０ｍｌ，置分液漏斗中，加浓氨试液

１ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取４次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，

回收溶剂至干，残渣加无水乙醇适量使溶解，并转移至１０ｍｌ

量瓶中，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于４．８ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，燥湿杀虫，去腐生肌，化瘀止

·０５９·
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痛。用于细菌、病毒、霉菌、滴虫引起的阴道炎、阴道溃疡、

宫颈炎、宫颈糜烂、阴痒、阴蚀、黄白带下、味臭、小腹痛、

腰骶痛。

【用法与用量】 外用，洗净外阴部，将栓剂塞入阴道深部

或在医生指导下用药。每晚１粒，重症早晚各１粒。

【注意】 忌食辛辣，孕妇慎用。

【规格】 每粒重１．６ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

妇 宁 康 片
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【处方】　人参４０．５ｇ　　　　　枸杞子５４．１ｇ

当归５４．１ｇ 熟地黄５４．１ｇ

赤芍５４．１ｇ 山茱萸５４．１ｇ

知母５４．１ｇ 黄柏４０．５ｇ

牡丹皮５４．１ｇ 石菖蒲２７ｇ

远志４０．５ｇ 茯苓５４．１ｇ

菟丝子８１ｇ 淫羊藿８１ｇ

巴戟天８１ｇ 蛇床子５４．１ｇ

狗脊４０．５ｇ 五味子４０．５ｇ

【制法】　以上十八味，人参、茯苓粉碎成细粉；当归、石菖

蒲、五味子、蛇床子提取挥发油，备用；蒸馏后的水溶液及药渣

与其余熟地黄等十二味加水煎煮三次，第一次３小时，第二、

三次各１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成清膏，加入人参

等细粉、碳酸钙５０ｇ及淀粉适量，制成颗粒，加入上述挥发油

混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色至深棕色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状

团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径

４～６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶直径２０～６８μｍ，棱角尖锐

（人参）。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加水饱

和的正丁醇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，再用５％碳

酸氢钠溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去洗液，正丁醇液蒸干，

残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加浓氨试液６ｍｌ使完

全浸润，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对照

药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇水（６∶

３∶２∶１．５∶０．３）为展开剂，置用浓氨试液预饱和１５分钟的

展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加

热回流提取４０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取蛇床子素对照品，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯正己烷（３∶３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品２０片，除去包衣，研细，加正己烷３０ｍｌ，加热

回流４０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶

液。另取当归对照药材１ｇ，加正己烷３０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０～２０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（６）取本品３０片，除去包衣，研细，加甲醇１００ｍｌ，加热

回流提取２小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁

醇液，加氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸

干，残渣加乙醇３０ｍｌ使溶解，通过已处理好的９４１离子交换

树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ，预先用乙醇浸泡４８小

时），用７０％乙醇洗至无色，收集洗脱液６０ｍｌ，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置１２小时的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或

荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于３０００。

·１５９·
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对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　补肾助阳，调补冲任，益气养血，安神解

郁。用于肝肾不足、冲任失调所致月经不调，阴道干燥，情志

抑郁，心神不安；妇女更年期综合征见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】　密封。

妇　良　片
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【处方】　当归７５ｇ 熟地黄７５ｇ

续断７５ｇ 白芍７５ｇ

山药７５ｇ 白术７５ｇ

地榆炭７５ｇ 白芷７５ｇ

煅牡蛎７５ｇ 海螵蛸７５ｇ

阿胶珠７５ｇ 血余炭５０ｇ

【制法】　以上十二味，除阿胶珠外，白芍、白术、山药各

３７．５ｇ及血余炭粉碎成细粉，过筛；当归、白芷分别粉碎成粗

粉，当归用７０％乙醇作溶剂，白芷用６０％乙醇作溶剂，分别进

行渗漉，收集渗漉液，分别回收乙醇，制成浸膏备用；其余熟地

黄等五味与剩余的白芍、白术、山药加水煎煮两次，第一次

３小时，第二次２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度

为１．２０～１．３０（６０℃）的稠膏，加入阿胶珠溶化后，再加入上

述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入当归、白芷浸膏，混匀，

制粒，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕黑色；气微臭，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品１５片，除去糖衣，研细，加乙醚

３０ｍｌ，超声处理２０分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙醚

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５０片，除去糖衣，研细，加水１５０ｍｌ，煎煮

３０分钟，放冷，离心，取上清液，用乙酸乙酯振摇提取２次，每

次５０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取地黄对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮

３０分钟，放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯４０ｍｌ振摇提取，分取乙

酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５片，除去糖衣，研细，加稀乙醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸至无醇味，加水２０ｍｌ，摇匀，用

水饱和的正丁醇５０ｍｌ振摇提取，正丁醇液用氨试液３０ｍｌ洗

涤，弃去洗液，正丁醇液再用水３０ｍｌ洗涤，取正丁醇液蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川续断皂苷

Ⅵ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正丁醇冰醋酸水

（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（３）项下供试品溶液及对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约０．４ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入５０％乙醇

４０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，用

５０％乙醇稀释至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　补血健脾，固经止带。用于血虚脾弱所

·２５９·
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致月经不调、带下病，症见月经过多、持续不断、崩漏色淡、经

后少腹隐痛、头晕目眩、面色无华或带多清稀。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次。

【注意】　带下腥臭、色红暴崩、紫色成块及经前、经期腹

痛患者慎服。

【规格】　片心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

妇炎净胶囊
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【处方】　苦玄参２５０ｇ 地胆草３７５ｇ

当归２５０ｇ 鸡血藤３７５ｇ

两面针３７５ｇ 横经席３７５ｇ

柿叶３７５ｇ 菥３７５ｇ

五指毛桃５００ｇ

【制法】　以上九味，取部分苦玄参，粉碎成细粉；剩余苦

玄参与其余地胆草等八味加水煎煮二次，第一次３小时，第二

次２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，与上述细粉混

匀，干燥，粉碎，装入胶囊，制成１０００粒〔规格（２）〕或１３３０粒

〔规格（１）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的粉末；

气微香，味苦。

【鉴别】　取本品内容物１．２ｇ，加乙醇１０ｍｌ，加热回流

５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取苦玄参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

５分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３７∶６３）为流动相；检测波长为２６３ｎｍ。

理论板数按苦玄参苷ⅠＡ 峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取苦玄参苷ⅠＡ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回

流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含苦玄参以苦玄参苷ⅠＡ（Ｃ４１Ｈ６２Ｏ１３）计，〔规格

（１）〕不得少于０．４０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．５３ｍｇ。

【功能与主治】　清热祛湿，调经止带。用于湿热蕴结所

致的带下病、月经不调、痛经；慢性盆腔炎、附件炎、子宫内膜

炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒〔规格（２）〕或４粒〔规格

（１）〕，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）每粒装０．３ｇ（相当于饮片２．４４ｇ）　（２）每粒

装０．４ｇ（相当于饮片３．２５ｇ）

【贮藏】　密封。

妇 炎 康 片
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【处方】　赤芍６０ｇ 土茯苓１００ｇ

醋三棱６０ｇ 炒川楝子６０ｇ

醋莪术６０ｇ 醋延胡索６０ｇ

炒芡实１００ｇ 当归１００ｇ

苦参６０ｇ 醋香附４０ｇ

黄柏６０ｇ 丹参１００ｇ

山药１２０ｇ

【制法】　以上十三味，醋莪术、山药粉碎成细粉，过筛，其

余醋三棱等十一味，加水煎煮三次，第一次２小时，第二、三次

各１小时，煎液滤过，合并滤液，浓缩至适量，与上述粉末混

匀，干燥，粉碎成细粉，加蔗糖、淀粉及硬脂酸镁适量，制颗粒，

干燥，压制成１０００片（小片），包糖衣或薄膜衣；或压制成

５００片（大片），包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄棕

色至棕褐色；气微，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品３０片（小片）或１５片（大片），糖衣片

除去糖衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

置水浴上蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用氨试液调节ｐＨ值

至１０～１１，加乙醚提取２次，每次２０ｍｌ，水溶液备用，合并乙

醚液，挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

延胡索对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索

乙素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷

甲醇（７．５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，以碘蒸气熏至

斑点显色清晰，取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱和对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的水溶液，加三氯甲烷２０ｍｌ振摇提

取，取三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

·３５９·
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溶液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，浸渍５分钟，时

时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱和对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品３０片（小片）或１５片（大片），糖衣片除去糖

衣，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

２％盐酸溶液２５ｍｌ，超声处理 ２０分钟，滤过，滤液用乙醚

３０ｍｌ提取，分取乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取丹参对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮１小时，

滤过，滤液用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙醚３０ｍｌ提取，分

取乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

再取原儿茶醛对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

丙酮甲酸（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％的

三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱和对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈三乙胺磷酸盐缓冲液（ｐＨ６．８）

（１０∶１７∶０．１∶７３）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数

按苦参碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，取约１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加氨试

液１ｍｌ，精密加入三氯甲烷２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率２５Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用三氯

甲烷补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，蒸

干，残渣用甲醇适量使溶解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，〔规格（１）、规

格（３）〕不得少于０．２５ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，理气活血，散结消肿。用于湿

热下注、毒瘀互阻所致带下病，症见带下量多、色黄、气臭，少

腹痛，腰骶痛，口苦咽干；阴道炎、慢性盆腔炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６片〔规格（１）、规格（３）〕或

一次３片〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２５ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．５２ｇ

（３）糖衣片（片心重０．２５ｇ）

【贮藏】　密封。

妇 宝 颗 粒

犉狌犫ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　地黄１３３ｇ 忍冬藤１３３ｇ

盐续断１００ｇ 杜仲叶（盐炙）１８３ｇ

麦冬１００ｇ 炒川楝子１００ｇ

酒白芍１３３ｇ 醋延胡索１００ｇ

甘草３３ｇ 侧柏叶（炒）１３３ｇ

莲房炭１３３ｇ 大血藤１３３ｇ

【制法】　以上十二味，除醋延胡索外，其余十一味加水煎

煮二次，每次２小时，醋延胡索同法另煎，合并煎液，滤过，滤

液浓缩至相对密度为１．０８～１．１８（６０℃）的清膏，加乙醇使含

醇量为６５％，搅匀，静置４８小时，取上清液，回收乙醇，滤过，

滤液浓缩至相对密度为１．３３～１．４５（６０℃）的稠膏，加水适

量，搅匀，静置２４小时，取上清液，浓缩至相对密度为１．３６～

１．４１（６０℃）的稠膏，加蔗糖４８５ｇ和糊精适量，制成颗粒，干

燥，混匀，制成１０００ｇ；或将上清液浓缩至相对密度为１．１０

（６０℃）清膏，加甜菊素５ｇ及糊精适量，喷雾制粒，制成５００ｇ

（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕色的颗粒；味甜、微苦或味

苦、微甜（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ或２．５ｇ（无蔗糖），加水３０ｍｌ与

盐酸３ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液用乙醚２５ｍｌ振摇提

取，乙醚液挥干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取麦冬对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加８０％乙醇５０ｍｌ，

加热回流提取１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶

解，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，加氨试

液２０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇水（１４∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

·４５９·
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以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取延胡索乙素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述对照品溶液和〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液各５μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开

剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内展开，取出，晾干，置碘蒸气中

熏，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；

检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于

１５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ或约１ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％甲醇２０ｍｌ，密塞，振摇使溶解，放置过夜，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含酒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于８．０ｍｇ。

【功能与主治】　益肾和血，理气止痛。用于肾虚夹瘀所

致的腰盩腿软、小腹胀痛、白带、经漏；慢性盆腔炎、附件炎见

上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次２袋，一日２次。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每袋装５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

妇科十味片

犉狌犽犲犛犺犻狑犲犻犘犻ɑ狀

【处方】　醋香附５００ｇ 川芎２０ｇ

当归１８０ｇ 醋延胡索４０ｇ

白术２９ｇ 甘草１４ｇ

大枣１００ｇ 白芍１５ｇ

赤芍１５ｇ 熟地黄６０ｇ

碳酸钙６５ｇ

【制法】　以上十一味，当归１２６ｇ、醋香附、醋延胡索、白

芍、赤芍、碳酸钙粉碎成细粉，甘草、大枣加水煎煮三次，合并

煎液，滤过；剩余当归与白术、熟地黄、川芎用７０％乙醇加热

回流二次，滤过，合并二次滤液，回收乙醇。将以上两种滤液

合并，减压浓缩至相对密度为１．３５～１．４０（５０℃）的稠膏。加

入上述醋香附等六味细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，用糖浆与

淀粉糊制成颗粒，干燥，压制成３０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为黄褐色的片或薄膜衣片，薄膜衣片除去

包衣后显黄褐色；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆

形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列

（醋香附）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹

理（当归）。

（２）取本品１０片，研细，加乙醚２０ｍｌ，放置１小时，时时

振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取α香附酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层

板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以二硝基苯肼试

液，放置片刻，斑点渐变为橙红色。

（３）取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，分别加乙醚

１５ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品１５片，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次１０ｍｌ，取

正丁醇液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，拌入适量

中性氧化铝，水浴上拌匀干燥，加在中性氧化铝柱（２００～３００

目，１ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，以甲醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸 （４０∶５∶１０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

·５５９·

妇科十味片



中国药典２０２０年版

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，薄膜衣片除去包衣，

精密称定，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍、赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　养血舒肝，调经止痛。用于血虚肝郁所

致月经不调、痛经、月经前后诸证，症见行经后错，经水量少、

有血块，行经小腹疼痛，血块排出痛减，经前双乳胀痛、烦躁、

食欲不振。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【规格】　（１）素片　每片重０．３ｇ　（２）薄膜衣片　每片

重０．３３ｇ

【贮藏】　密封。

妇科千金片

犉狌犽犲犙犻ɑ狀犼犻狀犘犻ɑ狀

【处方】　千斤拔 金樱根

穿心莲 功劳木

单面针 当归

鸡血藤 党参

【制法】　以上八味，穿心莲、党参、当归粉碎成细粉，过

筛，其余千金拔等五味加水煎煮二次，第一次２．５小时，第二

次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０８～

１．１２（８５℃）的清膏，加入上述细粉及辅料适量，混匀，制成颗

粒，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显灰褐

色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品３片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取穿心莲对照药材０．５ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取穿心莲内酯对照品、脱水穿心莲内酯对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇

（４∶３∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１２片，除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回

流１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加２％盐酸溶液２０ｍｌ使溶

解，滤过，滤液用浓氨试液调节ｐＨ值至９～１０，用二氯甲烷振

摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取功劳木对照药材０．５ｇ，加

甲醇１５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品、盐

酸巴马汀对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液５μｌ和对照品溶液３μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（３）取当归对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试

品溶液和上述对照药材溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品５片，除去包衣，研细，加乙醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，加在中性

氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，柱内径为１～１．５ｃｍ）上，用４０％

甲醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取党参对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇乙醇水

（１５∶３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５５∶４５）为流动相；检测波长２２５ｎｍ。

理论板数按脱水穿心莲内酯峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取穿心莲内酯对照品、脱水穿心莲

内酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含２５μｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

１５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱水穿

·６５９·
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心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，不得少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　清热除湿，益气化瘀。用于湿热瘀阻所

致的带下病、腹痛，症见带下量多、色黄质稠、臭秽，小腹疼痛，

腰骶酸痛，神疲乏力；慢性盆腔炎、子宫内膜炎、慢性宫颈炎见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次。

【贮藏】　密封。

妇科千金胶囊
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【处方】　千斤拔　　　　　　金樱根

穿心莲 功劳木

单面针 当归

鸡血藤 党参

【制法】　以上八味，穿心莲粉碎成粗粉，用８５％乙醇加

热回流提取二次，每次３小时，合并提取液，滤过，滤渣备用，

滤液回收乙醇并浓缩；当归粉碎成粗粉，用７０％乙醇作溶剂，

浸渍９６小时后缓缓渗漉，收集渗漉液，药渣备用，渗漉液回收

乙醇并浓缩；单面针、功劳木加水煎煮二次，第一次３小时，第

二次２．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩；其余千斤拔等四味

加水煎煮二次，第二次煎煮时加入上述穿心莲和当归的药渣，

每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩，与上述三种浓缩液混

匀。取五分之四量的混合液，加入适量倍他环糊精和糊精，喷

雾干燥成干膏粉，加入剩余的混合液，混匀，制颗粒，干燥，加

入适量微粉硅胶，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的粉

末和颗粒；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取穿心莲对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取脱水穿心莲内酯对照品、穿心莲内酯对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇（４∶

３∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物２．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加２％盐酸溶液２０ｍｌ使溶解，滤过，滤

液用浓氨试液调节ｐＨ 值至９～１０，用二氯甲烷振摇提取

２次，每次１５ｍｌ，合并二氯甲烷提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取功劳木对照药材０．５ｇ，加甲

醇１５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品、盐酸巴

马汀对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１５μｌ、对照药材溶液５μｌ和对照品溶液３μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。

另取当归对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（４）取本品内容物１ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，５ｇ，柱内径为１～１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇

１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取党参对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙醇水（１５∶

３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；检测波长为２２５ｎｍ。理论板数按脱水穿心

莲内酯峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１７ ４５ ５５

１７～４０ ４５→５５ ５５→４５

对照品溶液的制备　取穿心莲内酯对照品、脱水穿心莲

内酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含５０μｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱水穿
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心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，不得少于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　清热除湿，益气化瘀。用于湿热瘀阻所

致的带下病、腹痛，症见带下量多、色黄质稠、臭秽，小腹疼痛，

腰骶酸痛，神疲乏力；慢性盆腔炎、子宫内膜炎、慢性宫颈炎见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次，１４天为一

疗程；温开水送服。

【注意】　孕妇禁用；忌食辛辣。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

妇科止带片
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【处方】　椿皮３６３ｇ 五味子６４ｇ

黄柏３６３ｇ 龟甲２４２ｇ

茯苓３６３ｇ 阿胶１２０ｇ

山药３６３ｇ

【制法】　以上七味，椿皮加水煎煮二次，每次２小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．２０（６０℃）的

清膏，加乙醇使含醇量约为５０％，静置，滤过，滤液备用。黄

柏用８５％乙醇回流提取三次，每次１．５小时，合并提取液，滤

过，滤液备用。茯苓用６０％乙醇、五味子、山药用４５％乙醇作

溶剂，缓缓渗漉，收集渗漉液。以上各液分别回收乙醇并浓缩

成稠膏。龟甲加水煎煮二次，每次６小时，合并煎液，滤过，滤

液浓缩成稠膏；滤渣晾干，粉碎成粗粉，用１０％醋酸溶液浸

渍，滤过，滤液蒸干。阿胶用蛤粉炒后粉碎成细粉，过筛，与上

述各稠膏及醋酸浸出物混匀，加辅料适量，制成颗粒，干燥，压

制成１０００片，或包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为素片、糖衣片或薄膜衣片，素片或包衣片

除去包衣后显棕黄色至棕褐色；气微，味苦、微酸腥。

【鉴别】　（１）取本品３片，包衣片除去包衣，研细，加甲醇

１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取椿皮对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯乙醇（６∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０片，包衣片除去包衣，研细，加乙醚５０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，加乙醚５０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。再取五味子甲素对照品、五味子醇甲

对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

甲酸（２０∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５片，包衣片除去包衣，研细，取０．１ｇ，加甲醇

５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液补加甲醇使成５ｍｌ，作为供

试品溶液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，加甲醇５ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取茯苓对照药材１ｇ，照〔鉴别〕（２）项下供试品溶液制

备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（２）项下供试品溶液及上述对照药材溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚

（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液

乙醇（４∶１）混合溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（５）取本品１０片，包衣片除去包衣，研细，取约１片的重

量（约相当于含阿胶０．１ｇ），加１％碳酸氢铵溶液５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，取续滤液１００μｌ，置微量进样瓶中，加胰蛋

白酶溶液１０μｌ（取序列分析用胰蛋白酶，加１％碳酸氢铵溶液

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，临用时配制），摇匀，３７℃恒温酶

解１２小时，作为供试品溶液。另取阿胶对照药材０．１ｇ，加

１％碳酸氢铵溶液５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照高效液

相色谱质谱法（通则０５１２和通则０４３１）试验，以十八烷基硅

烷键合硅胶为填充剂（色谱柱内径为２．１ｍｍ）；以乙腈为流动

相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯

度洗脱；流速为每分钟０．３ｍｌ。采用质谱检测器，电喷雾正离

子模式（ＥＳＩ＋），进行多反应监测（ＭＲＭ），选择质荷比（犿／狕）

５３９．８（双电荷）→６１２．４和犿／狕５３９．８（双电荷）→９２３．８作为

检测离子对。取阿胶对照药材溶液，进样５μｌ，按上述检测离

子对测定的 ＭＲＭ色谱峰的信噪比均应大于３∶１。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～６　 ５→７ ９５→９３

６～８　 ７→９０ ９３→１０

８～９　 ９０ １０

９～９．５ ９０→５ １０→９５

吸取供试品溶液５μｌ，注入高效液相色谱质谱联用仪，测

定。以质荷比（犿／狕）５３９．８（双电荷）→６１２．４和 犿／狕５３９．８

（双电荷）→９２３．８离子对提取的供试品离子流色谱中，应同

时呈现与阿胶对照药材色谱保留时间一致的色谱峰。

（６）取本品５片，包衣片除去包衣，研细，加１０％盐酸溶

·８５９·
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液２５ｍｌ，加热回流１小时，滤过，放冷，用乙酸乙酯振摇提取２

次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取山药对照药材１ｇ，加

１０％盐酸溶液２５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（１８∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，立即置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【浸出物】　取本品２０片，包衣片除去包衣，精密称定，研

细，取２ｇ，精密称定，精密加入６０％乙醇５０ｍｌ，依法（通则２２０１

醇溶性浸出物测定法———热浸法）测定，不得少于３０％。

【含量测定】　黄柏　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶 为 填 充 剂；以 乙 腈０．０２５ｍｏｌ／Ｌ 磷 酸 二 氢 钾 溶 液

０．０２５ｍｏｌ／Ｌ十二烷基硫酸钠溶液（４６∶２７∶２７）为流动

相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应

不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，包衣片除去包衣，精

密称定，研细，取约０．５５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加流

动相８０ｍｌ，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放

冷，加流动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于４．６ｍｇ。

五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６２∶３８）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，包衣片除去包衣，精

密称定，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，收敛止带。用于慢性子宫颈

炎，子宫内膜炎，阴道炎所致湿热型带下病。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日２～３次。

【规格】　（１）素片　每片重０．２５ｇ、０．３ｇ、０．３５ｇ、０．３６ｇ

（２）糖衣片　每基片重０．３３ｇ

（３）薄膜衣片　每片重０．３５ｇ、０．３６ｇ、０．３７ｇ、０．４ｇ

（４）每片相当于饮片１．９ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

妇科止带胶囊

犉狌犽犲犣犺犻犱ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　椿皮３６３ｇ 五味子６４ｇ

黄柏３６３ｇ 龟甲２４２ｇ

茯苓３６３ｇ 阿胶１２０ｇ

山药３６３ｇ

【制法】　以上七味，椿皮加水煎煮二次，每次２小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．２０（６０℃）浸

膏，加乙醇使含醇量为５０％，静置，滤过，滤液备用。黄柏用

８５％乙醇加热回流提取三次，每次１．５小时，合并提取液，滤

过，滤液备用。茯苓用６０％乙醇、五味子、山药用４５％乙醇作

溶剂，缓缓渗漉，收集渗漉液。上述各液分别回收乙醇并浓缩

成稠膏。龟甲加水煎煮二次，每次６小时，合并煎液，滤过，滤

液浓缩成稠膏；滤渣晾干，粉碎成粗粉，用１０％醋酸溶液浸

渍，滤过，滤液蒸干。阿胶用蛤粉炒后粉碎成细粉，过筛，与上

述各稠膏及醋酸浸出物混匀，加辅料适量，制成颗粒，干燥，装

入胶囊，制成５００粒〔规格（１）〕或１０００粒〔规格（２）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气微，味苦、微酸腥。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声

处理１０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取椿皮对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯乙醇（６∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物６ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取

五味子甲素对照品与五味子醇甲对照品，分别加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述四种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（２０∶５∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

·９５９·
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（３）取本品内容物０．５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取茯苓对照药材１ｇ，同〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草

醛硫酸溶液乙醇（４∶１）混合溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与茯苓对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物适量，研细，取约０．３ｇ（约相当于含阿

胶０．１ｇ），加１％碳酸氢铵溶液５０ｍｌ，超声处理３０分钟，用微

孔滤膜滤过，取续滤液１００μｌ，置微量进样瓶中，加胰蛋白酶溶

液１０μｌ（取序列分析用胰蛋白酶，加１％碳酸氢铵溶液制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，临用时配制），摇匀，３７℃恒温酶解１２小

时，作为供试品溶液。另取阿胶对照药材０．１ｇ，自“加１％碳

酸氢铵溶液５０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照高效液相

色谱质谱法（通则０５１２和通则０４３１）试验，以十八烷基硅烷

键合硅胶为填充剂（色谱柱内径为２．１ｍｍ）；以乙腈为流动相

Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度

洗脱；流速为每分钟０．３ｍｌ。采用质谱检测器，电喷雾正离子

模式（ＥＳＩ＋），进行多反应监测（ＭＲＭ），选择质荷比（犿／狕）

５３９．８（双电荷）→６１２．４和犿／狕５３９．８（双电荷）→９２３．８作为

检测离子对。取阿胶对照药材溶液，进样５μｌ，按上述检测离

子对测定的 ＭＲＭ色谱峰的信噪比均应大于３∶１。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～６ ５→７ ９５→９３

６～８ ７→９０ ９３→１０

８～９ ９０ １０

吸取供试品溶液５μｌ，注入高效液相色谱质谱联用仪，测

定。以质荷比（犿／狕）５３９．８（双电荷）→６１２．４和 犿／狕５３９．８

（双电荷）→９２３．８离子对提取的供试品离子流色谱中，应同

时呈现与阿胶对照药材色谱保留时间一致的色谱峰。

【检
!

】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　黄柏　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液０．０２５ｍｏｌ／Ｌ

十二烷基硫酸钠溶液（４６∶２７∶２７）为流动相；检测波长为

２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒内容物，精密称定，研

细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐

酸（１００∶１）混合溶液５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放

冷，再称定重量，加甲醇盐酸（１００∶１）混合溶液补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

〔规格（１）〕不得少于９．２ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于４．６ｍｇ。

五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６２∶３８）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒内容物，精密称定，研

细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，〔规格

（１）〕不得少于０．３６ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，收敛止带。用于慢性子宫颈

炎，子宫内膜炎，阴道炎所致的湿热型带下病。

【用法与用量】　口服。〔规格（１）〕一次２～３粒或〔规格

（２）〕一次４～６粒，一日２～３次。

【规格】　（１）每粒装０．４６ｇ（相当于饮片３．８ｇ）（２）每粒装

０．３ｇ（相当于饮片１．９ｇ）

【贮藏】　密闭，防潮。

妇科分清丸

犉狌犽犲犉犲狀狇犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　当归２００ｇ 白芍１００ｇ

川芎１５０ｇ 地黄２００ｇ

栀子１００ｇ 黄连５０ｇ

石韦５０ｇ 海金沙２５ｇ

甘草１００ｇ 木通１００ｇ

滑石１５０ｇ

【制法】　以上十一味，石韦加水煎煮二次，合并煎液，滤

·０６９·
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过；其余当归等十味粉碎成细粉，过筛，混匀。取上述粉末，用

石韦煎液泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄色的水丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤

形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。薄壁组织灰棕

色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。草酸钙簇

晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个

细胞含数个簇晶（白芍）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维（甘草）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄

连）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长

方形或不规则形，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。

孢子为四面体、三角状圆锥形，直径６０～８０μｍ，外壁有颗粒

状雕纹（海金沙）。

（２）取本品 ９ｇ，研 细，加 ７５％ 乙 醇 ２０ｍｌ，加 热 回 流

３０分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取栀子苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶

５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取黄连对照药材 ０．５ｇ，加甲醇 ２０ｍｌ，加热回流

１５分钟，放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。另取盐酸小檗

碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的

供试品溶液及上述对照药材溶液、对照品溶液各１μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇浓氨

试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸

内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　清热利湿，活血止痛。用于湿热瘀阻下

焦所致妇女热淋证，症见尿频、尿急、尿少涩痛、尿赤浑浊。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【贮藏】　密封。

妇科养坤丸

犉狌犽犲犢ɑ狀犵犽狌狀犠ɑ狀

【处方】　熟地黄１１９ｇ 甘草８０ｇ

地黄１１９ｇ 川芎（酒）６０ｇ

当归（酒蒸）１１９ｇ 延胡索（酒醋制）６０ｇ

酒黄芩１１９ｇ 郁金６０ｇ

木香１１９ｇ 盐杜仲８０ｇ

香附（酒醋制）８０ｇ 酒白芍８０ｇ

蔓荆子（酒蒸）１１９ｇ 砂仁６０ｇ

【制法】　以上十四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜３０～４０ｇ与适量的水，泛丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜１０５～１４５ｇ，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水蜜丸或大蜜丸；气香，味苦、

微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色至

黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。韧皮纤维淡黄

色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。木栓细胞黄棕色，壁薄，微波状弯

曲，多层重叠（川芎）。分泌细胞类圆形，含淡黄棕色至红棕色分

泌物，其周围细胞作放射状排列（香附）。内种皮细胞黄棕色或棕

红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔内含硅质块（砂仁）。橡胶丝呈

条状或扭曲成团，表面带颗粒性（杜仲）。纤维束周围薄壁细胞含

草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。宿萼表皮非腺毛２～３细胞，顶

端细胞的基部稍粗，壁有疣状突起（蔓荆子）。

（２）取本品水蜜丸１５ｇ，研碎，加乙醚３０ｍｌ；或取本品大蜜

丸２丸，剪碎，加适量硅藻土，研匀，加乙醚６０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，弃去醚液，药渣挥干乙醚，用浓氨试液适量湿

润药渣，再加乙醚６０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对

照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加水１０ｍｌ溶解，加浓氨试液调至碱性，用乙醚提取

３次，每次１０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液

５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一以１％氢氧化钠溶液制备

的硅胶Ｇ薄层板上使成条带状，以甲苯丙酮（９∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置碘缸中熏５分钟，取出，挥尽板上吸附

的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

（３）取本品水蜜丸３０ｇ，研碎，加乙醚５０ｍｌ；或大蜜丸

３丸，剪碎，加硅藻土适量，研匀，加乙醚８０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥干乙醚，加乙醇８０ｍｌ，温浸

３０分钟，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，

加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，分取正丁醇液，

浓缩至约１ｍｌ，加适量中性氧化铝拌匀，蒸干，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，１ｇ，内径为１ｃｍ）上，以乙酸乙酯甲醇（１∶

１）３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取白芍对照药材１ｇ，加乙醇５ｍｌ，超声处理

５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。再取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５～７μｌ，对照药材溶液５μｌ、对照品溶液３μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以二氯甲烷乙酸乙酯

·１６９·
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甲醇甲酸（２０∶３∶５∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的条斑。

（４）取本品水蜜丸２０ｇ，研碎，加乙酸乙酯６０ｍｌ；或大蜜丸２

丸，剪碎，加硅藻土适量，研匀，加乙酸乙酯６０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取地黄对照药材２ｇ，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照药材溶液３～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成

条状，以环己烷二氯甲烷无水乙醇乙酸乙酯水（２∶１１∶１∶

５∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细（过三号

筛），取约０．３５ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪

碎，取约０．５２ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇适

量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加

７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于４．４ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝理气，养血活血。用于血虚肝郁所

致的月经不调，闭经，痛经，经期头痛。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次７．５ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２次。

【规格】　（１）水蜜丸　每１００丸重１０ｇ　（２）大蜜丸　每

丸重１１．３ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

注：［１］延胡索（酒醋制）　取净延胡索，加酒、醋各２５％趁热

搅匀，闷润，待辅料吸尽后，蒸４～５小时至透心，取出，干燥。

［２］香附（酒醋制）　取净香附，加酒３０％、醋２０％趁热搅

匀，润透，待辅料吸尽后，蒸约４小时至透心，取出，干燥。

妇科养荣丸

犉狌犽犲犢ɑ狀犵狉狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　当归２００ｇ 白术２００ｇ

熟地黄２００ｇ 川芎１５０ｇ

酒白芍１５０ｇ 醋香附１５０ｇ

益母草１５０ｇ 黄芪１００ｇ

杜仲１００ｇ 艾叶（炒）１００ｇ

麦冬５０ｇ 阿胶５０ｇ

甘草５０ｇ 陈皮５０ｇ

茯苓５０ｇ 砂仁１０ｇ

【制法】　以上十六味，取当归、陈皮、麦冬、茯苓、砂仁粉

碎成细粉，备用；白术、熟地黄、川芎、酒白芍、益母草、黄芪、醋

香附、杜仲、艾叶（炒）、甘草粉碎成粗粉或切片，加水煎煮二

次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩成相对密度为１．３０～１．３５（２０℃）的稠膏；阿胶加少量水烊

化，加至上述稠膏内混匀，与上述备用细粉混匀，制丸，干燥，

打光，即得。

【性状】　本品为棕色至棕黑色的浓缩丸；味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮薄壁细胞纺

锤形，壁稍厚，表面有极细微的斜向交错纹理（当归）。无色不

规则颗粒状团块，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，

直径４～６μｍ（茯苓）。草酸钙方晶甚多，存在于中果皮薄壁

细胞中，呈菱形或类方形；中果皮薄壁细胞，有的细胞中含类

圆形结晶（陈皮）。内种皮细胞黄棕色或红棕色，呈类多角形，

直径约至２４μｍ，壁厚约２μｍ，胞腔内含硅质块（砂仁）。草酸

钙针晶束存在于黏液细胞中，有的针晶直径达１０μｍ（麦冬）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取当归对照药材和川芎对照药材各２ｇ，分别同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０ｇ，研细，加乙醇２００ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１００ｍｌ使溶解，用二氯甲烷振摇提

取２次，每次５０ｍｌ，弃去二氯甲烷液，水液用水饱和的正丁醇

振摇提取３次，每次５０ｍｌ，合并正丁醇液，取１／３正丁醇液

（另２／３备用）回收溶剂至干，残渣加８０％甲醇１ｍｌ使溶解，

加置中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为１ｃｍ）上，用８０％

甲醇５０ｍｌ洗脱，洗脱液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇乙酸乙酯甲酸（４０∶１０∶５∶０．２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下备用的正丁醇液，用氨试液１００ｍｌ

分次洗涤，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加水５ｍｌ使溶
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解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为

１１ｃｍ），依次用水５０ｍｌ、４０％乙醇３０ｍｌ分别洗脱，弃去洗脱

液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品５ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗

涤３次，每次２０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠

溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水

（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品３ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成

饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化

钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶

１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝甲醇

溶液，热风吹干。置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约０．５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称定重量，超声

处理（功率３００Ｗ，频率３０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用

稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　补养气血，疏肝解郁，祛瘀调经。用于气

血不足，肝郁不舒，月经不调，头晕目眩，血漏血崩，贫血身弱

及不孕症。

【用法与用量】　口服。一次８丸，一日３次。

【规格】　每８丸相当于饮片３ｇ

【贮藏】　密封，防潮。
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【处方】　当归１４４ｇ 川芎１６ｇ

醋香附４００ｇ 麸炒白术２３ｇ

白芍１２ｇ 赤芍１２ｇ

醋延胡索３２ｇ 熟地黄４８ｇ

大枣８０ｇ 甘草１１ｇ

【制法】　以上十味，麸炒白术、醋延胡索、当归、川芎粉碎

成细粉，过筛；其余醋香附等六味加水煎煮二次，第一次３小

时，第二次２小时，滤过，合并滤液，浓缩至稠膏状，加入麸炒

白术等细粉及辅料适量，混匀，制成颗粒，６０℃以下干燥，压制

成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

或黑棕色；味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加浓氨试液

１ｍｌ，加环己烷２０ｍｌ，摇匀，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥

干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡

索对照药材０．１ｇ，加浓氨试液０．１ｍｌ，加环己烷２０ｍｌ，摇匀，

超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷三氯甲烷甲醇二乙胺（１０∶６∶１∶０．０５）为展开

剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点清晰，挥去多余的

碘，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加环己烷２０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取当归对照药材０．９ｇ、川芎对照药材０．１ｇ，分

别加环己烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔含量测定〕白芍、赤芍项下的供试品溶液５ｍｌ，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取

芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０～２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以
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三氯甲烷甲醇水（１４∶３∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０片，除去包衣，研细，加水５０ｍｌ，超声处理

２０分钟，离心（转速为每分钟４０００转）１０分钟，取上清液，用

乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加丙

酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，

加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，离心（转速为每分钟４０００转）

１０分钟，取上清液自“用乙醚振摇提取２次”起，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯甲酸（５∶５∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　当归、川芎　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．３％磷酸溶液（１８．５∶８１．５）为流动相；检

测波长为３２０ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％乙醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３２０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含当归、川芎以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得少

于４５μｇ。

白芍、赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率３２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１５分钟，

放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离心，精密量

取上清液２５ｍｌ，置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取

４次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加稀乙醇适量使溶

解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍、赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１００μｇ。

【功能与主治】　养血柔肝，理气调经。用于肝郁血虚所

致的月经不调、经期前后不定、行经腹痛。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日４次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．３２ｇ

【贮藏】　密封。

妇科通经丸

犉狌犽犲犜狅狀犵犼犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　巴豆（制）８０ｇ 干漆（炭）１６０ｇ

醋香附２００ｇ 红花２２５ｇ

大黄（醋炙）１６０ｇ 沉香１６３ｇ

木香２２５ｇ 醋莪术１６３ｇ

醋三棱１６３ｇ 郁金１６３ｇ

黄芩１６３ｇ 艾叶（炭）７５ｇ

醋鳖甲１６３ｇ 硇砂（醋制）１００ｇ

醋山甲１６３ｇ

【制法】　以上十五味，除巴豆（制）外，其余醋香附等十四

味粉碎成细粉，过筛，与巴豆细粉混匀。每１００ｇ粉末加黄蜡

１００ｇ泛丸。每５００ｇ蜡丸用朱砂粉７．８ｇ包衣，打光，即得。

【性状】　本品为朱红色的蜡丸，除去包衣后显黄褐色；气

微，味微咸。

【鉴别】　（１）取本品４ｇ，切碎，置烧杯中，加水５０ｍｌ煮

沸，保持微沸１０分钟，置冰浴中放置３０分钟，取出，除去蜡

层，滤过，取四分之一滤液，加盐酸１ｍｌ，置水浴上加热３０分

钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，

蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大

黄对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，冷浸１小时，滤过，取滤液

５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液４μｌ及对照药材溶液２μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠

为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点；置氨蒸气

中熏后，置日光下检视，显红色斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下供试品溶液制备中剩余滤液，置水

浴中蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为

黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，使成条带状，以乙酸乙酯丁酮甲

醇水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯

化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

·４６９·

妇科通经丸
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上，显相同颜色的条斑。

【检查】　除溶散时限不检查外，其他应符合丸剂项下有

关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　破瘀通经，软坚散结。用于气血瘀滞所

致的闭经、痛经、瘕，症见经水日久不行、小腹疼痛、拒按、腹

有块、胸闷、喜叹息。

【用法与用量】　每早空腹，小米汤或黄酒送服。一次

３ｇ，一日１次。

【注意】　气血虚弱引起的经闭腹痛，便溏及孕妇忌服；服

药期间，忌食生冷、辛辣食物及荞麦面等。

【规格】　每１０丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

妇 康 宁 片

犉狌犽ɑ狀犵狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　白芍１９６ｇ 香附３０ｇ

当归２５ｇ 三七２０ｇ

醋艾炭４ｇ 麦冬４９ｇ

党参３０ｇ 益母草１４７ｇ

【制法】　以上八味，取白芍７９ｇ及香附、当归、三七、醋艾

炭粉碎成细粉，过筛，混匀；其余白芍及麦冬、党参、益母草加

水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，

滤液浓缩至适量，加入上述细粉和辅料适量，用７０％乙醇制

颗粒，干燥，加入硬脂酸镁适量，混匀，压制成１０００片，包糖衣

或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，显浅棕

色至棕褐色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醚

１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取α香附酮对照品，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～６μｌ、对照品

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯冰醋酸（１４∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加甲醇５ｍｌ，超声处理

１５分钟，离心，取上清液作为供试品溶液。另取当归对照药

材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加水使润湿，加水饱和

的正丁醇２０ｍｌ，充分振摇，超声处理３０分钟，放置２小时，离

心，取上清液，加正丁醇饱和的水２０ｍｌ，充分振摇，放置使分

层，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取 三 七 对 照 药 材 ０．２５ｇ，加 甲 醇 ５ｍｌ，超 声 处 理

３０分钟，静置，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶

２２∶１０）１０℃下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醇３０ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用稀盐

酸调节ｐＨ值至１～２，通过７３２Ｎａ型强酸性阳离子交换树脂

柱（内径为１．４～１．７ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），用水２０ｍｌ洗脱，弃去

水液，再用氨试液３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～８μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以丙酮无水乙醇盐酸

（１０∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，再喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈冰醋酸水（１６∶０．５∶８４）为流动相；检测

波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称

定，研细，取０．５ｇ，精密称定，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，

再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

１．５ｍｇ。

【功能与主治】　养血理气，活血调经。用于血虚气滞所

致的月经不调，症见月经周期后错、经水量少、有血块、经期

腹痛。

【用法与用量】　口服。一次８片，一日２～３次；或经前

４～５天服用。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２６ｇ

（２）糖衣片（片心重０．２５ｇ）

【贮藏】　密封。

·５６９·
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妇康宝口服液（妇康宝合剂）

犉狌犽ɑ狀犵犫ɑ狅犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　熟地黄１７３ｇ 川芎６９ｇ

白芍１３９ｇ 艾叶６９ｇ

当归１０４ｇ 甘草６９ｇ

阿胶１０４ｇ

【制法】　以上七味，当归、艾叶、川芎提取挥发油，药渣与

白芍、熟地黄、甘草加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小

时，合并煎液，静置１８～２４小时，滤过，滤液浓缩至适量；另取

红糖４０４ｇ制成糖浆，阿胶加水加热溶化，分别加入上述滤液

中，加热搅拌；或取蔗糖４００ｇ制成糖浆，阿胶加水加热溶化，

分别加入上述滤液中，加苯甲酸钠２ｇ，加热搅拌；放冷，加入

上述挥发油与水适量，制成１０００ｍｌ，混匀，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕褐色的黏稠液体；气微香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加水２０ｍｌ，摇匀，加乙酸乙酯

甲酸（１９∶１）的混合溶液５０ｍｌ，超声处理１小时，放冷，分取

乙酸乙酯液，水层备用；用２％碳酸钠溶液振摇提取３次，每

次２５ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，碱液用盐酸调节ｐＨ值至２～３，再

用乙醚振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并乙醚液，６０℃挥干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上使成条带状，以环己烷二氯甲烷乙

酸乙酯冰醋酸（６∶４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

（２）取本品５ｍｌ，加８０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至近干，残渣加８０％甲醇５ｍｌ使溶解，滤

过，滤液作为供试品溶液。取毛蕊花糖苷对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法

（通则０５１２）试验，照〔含量测定〕川芎、当归项下的色谱方法；

检测波长为３３２ｎｍ。分别吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定。供试品色谱中应呈现与对照品

色谱峰保留时间相一致的色谱峰。

（３）取〔鉴别〕（１）项下备用的水层药液，用水饱和的正丁

醇超声处理２次（每次４０ｍｌ），每次超声１０分钟，合并正丁醇

液，加氨试液４０ｍｌ洗涤，弃去氨试液，再用正丁醇饱和的水

４０ｍｌ洗涤，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以下放置过夜的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３０ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去

乙醚液，分取水层，加水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇液，加正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，煎

煮１０分钟，滤过，取滤液，自“加乙醚振摇提取２次，每次

３０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水

（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１ｍｌ，加１％碳酸氢铵溶液５０ｍｌ，摇匀，用

０．２２μｍ微孔滤膜滤过，取续滤液１００μｌ，置微量进样瓶中，加

胰蛋白酶溶液１０μｌ（取序列分析用胰蛋白酶，加１％碳酸氢铵

溶液制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，临用时配制），摇匀，３７℃恒

温酶解１２小时，作为供试品溶液。另取阿胶对照药材０．１ｇ，

加１％碳酸氢铵溶液５０ｍｌ，超声处理３０分钟，自“用０．２２μｍ

微孔滤膜滤过”起，同法制成对照药材溶液。照高效液相色

谱质谱法（通则０５１２和通则０４３１）试验，以十八烷基硅烷键

合硅胶为填充剂（色谱柱内径为２．１ｍｍ，粒径３μｍ）；以乙腈

为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定

进行梯度洗脱；流速为每分钟０．３ｍｌ。采用质谱检测器，电喷

雾正离子模式（ＥＳＩ＋），进行多反应监测（ＭＲＭ），选择质荷比

（犿／狕）５３９．８（双电荷）→６１２．４和 犿／狕５３９．８（双电荷）→

９２３．８作为检测离子对。取阿胶对照药材溶液，进样５μｌ，按

上述检测离子对测定的 ＭＲＭ 色谱峰的信噪比均应大

于３∶１。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～９．５ ５→１５ ９５→８５

９．５～１４ ８０ ２０

吸取供试品溶液５μｌ，注入高效液相色谱质谱联用仪，测

定。以质荷比（犿／狕）５３９．８（双电荷）→６１２．４和犿／狕５３９．８

（双电荷）→９２３．８离子对提取的供试品离子流色谱中，应同

时呈现与阿胶对照药材色谱保留时间一致的色谱峰。

【检查】　相对密度　应不低于１．１５（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　总氮量　取本品约２ｇ，精密称定，照氮测

定法（通则０７０４第一法）测定，即得。

本品含氮（Ｎ）量不得少于０．８％。

川芎、当归　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３２２ｎｍ。理论板数

·６６９·

妇康宝口服液（妇康宝合剂）
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按阿魏酸峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５　 １４ ８６

５～３０ １４→１９ ８６→８１

３０～３５　 １９→５０ ８１→５０

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置２５ｍｌ棕色量

瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含川芎、当归以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得

少于２０μｇ。

白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．１１ｍｇ。

【功能与主治】　补血，调经，止血。用于面色萎黄，头晕

乏力，月经后错，量多色淡，经期延长。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

红色正金软膏

犎狅狀犵狊犲犣犺犲狀犵犼犻狀犚狌ɑ狀犵ɑ狅

【处方】　薄荷脑１５０ｇ 薄荷素油１００ｇ

肉桂油３０ｇ 樟脑５０ｇ

樟油５０ｇ 桉油６０ｇ

丁香罗勒油３０ｇ

【制法】　以上七味，取桉油、樟油、肉桂油与适量浓氨溶

液混匀，加热回流８小时，放冷，加入薄荷脑、樟脑、薄荷素油、

丁香罗勒油，混合，过滤，备用；将适量地蜡、石蜡及黄凡士林

加热熔融，过滤，在８０～９０℃左右加入上述混合物，混匀，制

成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为红棕色的软膏；气芳香。

【鉴别】　取桉油精对照品、薄荷酮对照品、樟脑对照品、

薄荷脑对照品、桂皮醛对照品、丁香酚对照品，加无水乙醇制

成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照〔含量

测定〕项下的气相色谱法条件，吸取〔含量测定〕项下的供试品

溶液和上述对照品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪，记录色谱图。

供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的色

谱峰。

【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则

０１０９）。

【含量测定】　挥发油　取本品５ｇ，精密称定，照挥发油

测定法（通则２２０４甲法）测定，即得。

本品含挥发油不得少于４５％（ｍｌ?ｇ）。

薄荷脑、薄荷素油、樟脑、樟油、桉油　照气相色谱法（通

则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇为固定相的弹

性石英毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；程序升温：初始温度４０℃，保持１分钟，以每分钟

６℃的速率升温至２００℃，保持２０分钟；进样口温度２５０℃；检

测器温度２８０℃。理论板数按萘峰计算应不低于１５０００。

校正因子的测定　取萘适量，精密称定，加正己烷制成

每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另分别取薄荷脑对

照品４０ｍｇ、樟脑对照品２０ｍｇ、桉油精对照品２０ｍｇ，精密称

定，置同一１０ｍｌ量瓶中，加正己烷溶解并稀释至刻度，摇

匀，精密量取２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液２ｍｌ，

加正己烷至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计

算校正因子。

测定法　取本品约０．３ｇ，精密称定，加正己烷适量，超

声处理（功率３００Ｗ，频率４５ｋＨｚ）使溶解，转移至１０ｍｌ量

瓶中，加正己烷至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，精密加入内标溶液２ｍｌ，加正己烷至刻度，摇匀，吸取

１μｌ，注入气相色谱仪，测定，按内标法以峰面积计算含量，

即得。

本品每１ｇ含薄荷脑和薄荷素油以薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）计，应

为１５０～２１０ｍｇ；含樟脑和樟油以樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）计，应为４０～

８０ｍｇ；含樟油和桉油以桉油精（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，应为４０～１２０ｍｇ。

【功能与主治】　驱风、兴奋、局部止痒、止痛。用于中暑、

头晕、伤风鼻塞、虫咬、蚊叮。

【用法与用量】　外用，涂搽于太阳穴或患处。

【规格】　（１）每盒装３ｇ　（２）每盒装４ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

红　灵　散

犎狅狀犵犾犻狀犵犛ɑ狀

【处方】　人工麝香７１．４ｇ 雄黄１４２．８ｇ

朱砂２３８．１ｇ 硼砂１４２．８ｇ

·７６９·

红灵散
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煅金礞石９５．２ｇ 硝石（精制）２３８．１ｇ

冰片７１．４ｇ

【制法】　以上七味，除人工麝香、冰片外，雄黄、朱砂水飞

成极细粉；其余硼砂等三味粉碎成细粉；将人工麝香、冰片研

细，与上述粉末配研，过筛，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至红棕色的粉末；气芳香浓郁，味

微苦。

【鉴别】　取本品０．１ｇ，加乙酸乙酯１０ｍｌ，振摇，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜

厚度为１．０μｍ）；柱温为１３０℃。理论板数按龙脑峰计算应不

低于６０００。

校正因子的测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含１０ｍｇ的溶液，作为内标溶液。取龙脑对

照品约１０ｍｇ，精密称定，精密加入无水乙醇１０ｍｌ使溶解，再

精密加入内标溶液１ｍｌ，摇匀。吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计

算校正因子。

测定法　取本品约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入无水乙醇１０ｍｌ和内标溶液１ｍｌ，密塞，称定重量，冰浴

超声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）１０分钟，取出，放冷，用无

水乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，吸取续滤液１μｌ，注入气

相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于３５．０ｍｇ。

【功能与主治】　祛暑，开窍，辟瘟，解毒。用于中暑昏厥，

头晕胸闷，恶心呕吐，腹痛泄泻。

【用法与用量】　口服。一次０．６ｇ，一日１次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每瓶装０．６ｇ

【贮藏】　密封。

红 药 贴 膏

犎狅狀犵狔ɑ狅犜犻犲犵ɑ狅

【处方】　三七７５０ｇ 白芷１７５ｇ

土鳖虫１７５ｇ 川芎１７５ｇ

当归１７５ｇ 红花１７５ｇ

冰片３５ｇ 樟脑３５ｇ

水杨酸甲酯５１ｇ 薄荷脑８０ｇ

颠茄流浸膏８０ｇ 硫酸软骨素钠１０ｇ

盐酸苯海拉明１２ｇ

【制法】　以上十三味，将三七、白芷、土鳖虫、川芎、当归、

红花破碎，用９０％乙醇回流提取三次，第一次加乙醇４倍量，

提取２小时，第二、三次加乙醇３倍量，各提取１小时，静置，

滤过，合并滤液，回收乙醇，减压浓缩成相对密度为１．３０～

１．４０（４０℃）的稠膏。将橡胶、氧化锌等制成基质，加入上述清

膏及其余冰片等七味，另加二甲基亚砜、香精、胭脂红适量，搅

拌均匀，制成涂料。进行涂膏，盖衬，切片，即得。

【性状】　本品为淡红色片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品１片，除去盖衬，剪碎，置具塞锥形瓶

中，加乙醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液置４０℃水浴上

蒸干，残渣加石油醚（３０～６０℃）５ｍｌ使溶解，取上清液作为供

试品溶液。另取川芎对照药材、当归对照药材各０．５ｇ，分别

加石油醚（３０～６０℃）１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取冰片对照品、薄荷脑对照品适量，分别加石油醚

（３０～６０℃）制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

气相色谱法（通则０５２１）试验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）

为固定相，涂布浓度为１０％，柱温为１２０℃。分别取对照品溶

液与〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液各１～２μｌ，注入气相色谱

仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的

色谱峰。

【检查】　含膏量　取本品，依法测定（通则０１２２第一

法）。每１００ｃｍ２ 含膏量不得少于１．６ｇ。

其他　应符合贴膏剂项下橡胶膏剂有关的各项规定（通

则０１２２）。

【功能与主治】　祛瘀生新，活血止痛。用于跌打损伤，筋

骨瘀痛。

【用法与用量】　外用，洗净患处，贴敷，１～２日更换一次。

【注意】　凡对橡皮膏过敏及皮肤有破伤出血者不宜

贴敷。

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

麦味地黄丸

犕ɑ犻狑犲犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　麦冬６０ｇ 五味子４０ｇ

熟地黄１６０ｇ 酒萸肉８０ｇ

·８６９·

红药贴膏
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牡丹皮６０ｇ 山药８０ｇ

茯苓６０ｇ 泽泻６０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜３５～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜８０～１１０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水蜜丸、黑褐色的小蜜丸或大

蜜丸；味微甜而酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡

棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞

多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。草酸钙针晶成束或散在，

长２４～５０μｍ，直径约３μｍ（麦冬）。草酸钙簇晶存在于无色

薄壁细胞中，有时数个排列成行（牡丹皮）。果皮表皮细胞橙

黄色，表面观类多角形，垂周壁连珠状增厚（酒萸肉）。种皮表

皮石细胞淡黄棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔

含暗棕色物（五味子）。薄壁细胞类圆形，有椭圆形纹孔，集成

纹孔群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，较厚，木化，有稀疏细孔

沟（泽泻）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，切

碎，加硅藻土４ｇ，研匀。加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液挥去乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上使成条

状，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝褐

色条斑。

（３）取熊果酸对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取对照品溶液及〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１２∶４∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

（４）取五味子甲素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取对照品溶液１０μｌ及〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

１５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　酒萸肉　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇四氢呋喃０．０５％磷酸溶液（８∶４∶

１∶８７）为流动相；柱温为４０℃；检测波长为２３６ｎｍ。理论板

数按马钱苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取马钱苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取约０．７ｇ，精

密称定；或取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１５分钟

使溶散，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，加在中性

氧化铝柱（１００～２００目，４ｇ，内径为１ｃｍ）上，收集流出液；用

４０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液；合并流出液及洗脱液，蒸

干，残渣用５０％甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含酒萸肉以马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）计，水蜜丸每１ｇ不

得少于０．５０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．３５ｍｇ；大蜜丸每丸

不得少于３．１ｍｇ。

牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７０∶３０）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取约０．４ｇ，精

密称定；或取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取约

０．５ｇ，精密称定。置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，

放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．８０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．６０ｍｇ；大蜜丸每丸不

得少于５．４０ｍｇ。

【功能与主治】　滋肾养肺。用于肺肾阴亏，潮热盗汗，咽

干咳血，眩晕耳鸣，腰膝盩软，消渴。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

·９６９·
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远　志　酊

犢狌ɑ狀狕犺犻犇犻狀犵

本品为远志流浸膏经加工制成的酊剂。

【制法】　取远志流浸膏２００ｍｌ，加６０％乙醇使成１０００ｍｌ，

混合后，静置，滤过，即得。

【性状】　本品为棕色的液体。

【检查】　乙醇量　应为５０％～５８％（通则０７１１）。

其他　应符合酊剂项下有关的各项规定（通则０１２０）。

【适应症】　祛痰药。用于咳痰不爽。

【用法与用量】　口服。一次２～５ｍｌ，一日６～１５ｍｌ。

【贮藏】　密封。

坎　离　砂

犓ɑ狀犾犻狊犺ɑ

【处方】　当归３．７５ｇ 川芎５ｇ

防风５ｇ 透骨草５ｇ

【制法】　以上四味，粉碎成粗粉，加入适量的铁粉、木粉、

活性炭和氯化钠，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黑色的粗粉；质重。

【鉴别】　取本品１袋的内容物，置锥形瓶中，加乙醚

６０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液挥散至约１ｍｌ，作为供试

品溶液。另取当归对照药材和川芎对照药材各０．５ｇ，分别加

乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照药材溶液各４μｌ，分别点

于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　热效应　取本品２袋，除去外包装，抖动１０～

１５分钟，将两袋的无孔面对合，将精度为±１℃的温度计

（０～１００℃）置两袋之间并使水银球位于无纺布袋的中心，四

周用胶布封严，外面用三条毛巾分别包裹，平置于木质台面

上，观察温度，然后每隔半小时观察１次。最高温度不得低

于７５℃。

【功能与主治】　祛风散寒，活血止痛。用于风寒湿痹，四

肢麻木，关节疼痛，脘腹冷痛。

【用法与用量】　外用。将布袋抖动至发热后置于患处，

一次１袋。

【注意】　外用药，勿内服；孕妇腹痛者忌用。

【规格】　每袋装６２．５ｇ

【贮藏】　密封，防晒。

花　红　片

犎狌ɑ犺狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　一点红１２５０ｇ 白花蛇舌草７５０ｇ

鸡血藤１０００ｇ 桃金娘根１２５０ｇ

白背叶根７５０ｇ 地桃花１２５０ｇ

菥７５０ｇ

【制法】　以上七味，取一点红适量，粉碎成细粉，剩余一

点红与其余白花蛇舌草等六味，加水煎煮二次，滤过，合并滤

液并浓缩成清膏，加乙醇至含醇量达６５％，搅匀，静置２４小

时，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩成稠膏，加入上述细粉与

糊精、二氧化硅和聚维酮溶液适量，混匀，制成颗粒，干燥，压

制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显灰褐

色至棕褐色；味微苦、咸。

【鉴别】　（１）取本品４片，除去包衣，研细，加乙醇３０ｍｌ，

浸渍３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇５ｍｌ使溶解，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取白花蛇舌草对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液浓缩至约１５ｍｌ，加乙醇３０ｍｌ，搅匀，滤过，滤液

浓缩至约２ｍｌ，加硅藻土适量，拌匀，干燥，加乙醇３０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙醇浓氨试液（７．５∶７．５∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸乙醇（１→３）溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显一个相同颜色的斑点。

（２）取本品４片，除去包衣，研细，加４０％乙醇５０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，滤过，

滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桃

金娘根对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液

浓缩至约１５ｍｌ，加乙醇３０ｍｌ，搅匀，滤过，滤液蒸干，残渣加

水２０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（５∶５∶０．４）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁溶液与２％铁氰化钾溶液

的等量混合溶液（临用配制）。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品４片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型

大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１８ｃｍ），用７０％乙醇

１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用９５％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗

脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

鸡血藤对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液用水

·０７９·

远志酊
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饱和的正丁醇振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸

水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置

氨气中熏后，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４∶９６）为流动相；检测波长为２３６ｎｍ。

理论板数按去乙酰车叶草酸甲酯峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取去乙酰车叶草酸甲酯适量，精密

称定，加流动相制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水２０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率６４０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离心，精密量

取上清液１０ｍｌ，通过 ＡＤＳ８型大孔吸附树脂柱（内径为

１．５ｃｍ，柱高为１８ｃｍ），用水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用

８０％甲醇２００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水适量，超声

使溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 片 含 白 花 蛇 舌 草 以 去 乙 酰 车 叶 草 酸 甲 酯

（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１１）计，不得少于６８μｇ。

【功能与主治】　清热解毒，燥湿止带，祛瘀止痛。用于湿

热瘀滞所致带下病、月经不调，症见带下量多、色黄质稠、小腹

隐痛、腰骶酸痛、经行腹痛；慢性盆腔炎、附件炎、子宫内膜炎

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日３次，７天为

一疗程，必要时可连服２～３个疗程，每疗程之间停药３天。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２９ｇ

（２）糖衣片（片心重０．２８ｇ）

【贮藏】　密封。

花 红 胶 囊
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【处方】　一点红１６６７ｇ 白花蛇舌草１０００ｇ

鸡血藤１３３３ｇ 桃金娘根１６６７ｇ

白背叶根１０００ｇ 地桃花１６６７ｇ

菥１０００ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮二次，煎液滤过，合并滤液，

浓缩至相对密度为１．１８～１．２３（８０℃），加乙醇使含醇量达

６５％，搅匀，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对

密度为１．２５～１．３０（８０℃）的稠膏，干燥，粉碎成细粉，加入辅

料适量，混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的颗粒

和粉末；味微苦、咸。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．７５ｇ，研细，加乙醇３０ｍｌ，浸

渍３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇５ｍｌ

使溶解，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取白花蛇舌草对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，煎

煮１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约１５ｍｌ，加乙醇３０ｍｌ，搅

匀，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，加硅藻土适量，拌匀，干燥，加乙

醇３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙醇浓氨试液（７．５∶

７．５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸乙醇（１→３）溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色

的斑点。

（２）取本品内容物０．７５ｇ，研细，加４０％乙醇５０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

酸乙酯提取液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取桃金娘根对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎

煮１小时，滤过，滤液浓缩至约１５ｍｌ，加乙醇３０ｍｌ，搅匀，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯

甲酸（５∶５∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯

化铁溶液与２％铁氰化钾溶液的等量混合溶液（临用配制）。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品内容物１．２５ｇ，研细，加７０％乙醇１００ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，加入硅胶１ｇ拌匀，挥干溶剂，加在硅胶柱中（１００～２００

目，３ｇ，内径１．０ｃｍ，湿法装柱）上，依次用石油醚（６０～９０℃）

５０ｍｌ、石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（６∶１）５０ｍｌ洗脱，弃去洗

脱液、继用石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２∶１）５０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取鸡血藤对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小

时，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次４０ｍｌ，

合并正丁醇提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。再取芒柄花素对照品，加乙酸乙酯制成

每１ｍｌ含８μｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液和对照品

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨气中熏后，置紫外光

·１７９·
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灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显一个相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４∶９６）为流动相；检测波长为２３６ｎｍ。

理论板数按去乙酰车叶草酸甲酯峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取去乙酰车叶草酸甲酯适量，精密

称定，加流动相制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水

２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率６４０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离

心，精密量取上清液１０ｍｌ，通过ＡＤＳ８型大孔吸附树脂柱（内

径为１．５ｃｍ，柱高为１８ｃｍ），用水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继

用８０％甲醇２００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加

水适量，超声使溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 白 花 蛇 舌 草 以 去 乙 酰 车 叶 草 酸 甲 酯

（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１１）计，不得少于０．１１ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，燥湿止带，祛瘀止痛。用于湿

热瘀滞所致带下病、月经不调，症见带下量多、色黄质稠、小腹

隐痛、腰骶酸痛、经行腹痛；慢性盆腔炎、附件炎、子宫内膜炎

见上述证候者。

【用法与用量】　 口服。一次３粒，一日３次，７天为一疗

程，必要时可连服２～３个疗程，每疗程之间停药３天。

【注意】　孕妇禁用；妇女经期、哺乳期慎用。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

花 红 颗 粒
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【处方】　一点红５００ｇ 白花蛇舌草３００ｇ

鸡血藤４００ｇ 桃金娘根５００ｇ

白背叶根３００ｇ 地桃花５００ｇ

菥３００ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮二次，滤过，合并滤液并浓

缩至适量，加乙醇至含醇量达６５％，搅匀，静置２４小时，滤

过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏，加入蔗糖粉适量，混匀，制成

颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加入可溶性淀粉适量，混匀，制成

颗粒，干燥，制成２５０ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦或味

微苦（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１袋，研细，加乙醇３０ｍｌ，浸渍３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇５ｍｌ使溶解，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白花蛇

舌草对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤

液浓缩至约１５ｍｌ，加乙醇３０ｍｌ，搅匀，滤过，滤液浓缩至约

２ｍｌ，加硅藻土适量，拌匀，干燥，加乙醇３０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５～１０μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙醇浓氨试液（７．５∶７．５∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以盐酸乙醇（１→３）溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显一个相同颜色的斑点。

（２）取本品１袋，研细，加４０％乙醇５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用乙酸

乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣

加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桃金娘根对

照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液浓缩至约

１５ｍｌ，加乙醇３０ｍｌ，搅匀，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（５∶５∶０．４）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２％三氯化铁溶液与２％铁氰化钾溶液的等量

混合溶液（临用配制）。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１袋，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１８ｃｍ），用７０％乙醇１００ｍｌ洗

脱，弃去洗脱液，继用９５％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取鸡血藤对

照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸水（２０∶

１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨气中

熏后，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４∶９６）为流动相；检测波长为２３６ｎｍ。

理论板数按去乙酰车叶草酸甲酯峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取去乙酰车叶草酸甲酯适量，精密

称定，加流动相制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

·２７９·
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供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约５ｇ或１．２５ｇ（无蔗糖），精密称定，置锥形瓶中，

精密加水 ２０ｍｌ，称定重量，超声处理 （功率 ６４０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，精

密量取上清液１０ｍｌ，通过ＡＤＳ８型大孔吸附树脂柱（内径为

１．５ｃｍ，柱高为１８ｃｍ），用水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用

８０％甲醇２００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水适量，超声

使溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 袋 含 白 花 蛇 舌 草 以 去 乙 酰 车 叶 草 酸 甲 酯

（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１１）计，不得少于０．３３ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，燥湿止带，祛瘀止痛。用于湿

热瘀滞所致带下病、月经不调，症见带下量多、色黄质稠、小腹

隐痛、腰骶酸痛、经行腹痛；慢性盆腔炎、附件炎、子宫内膜炎

见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次，７天为

一疗程，必要时可连服２～３个疗程，每疗程之间停药３天。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每袋装２．５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

苁蓉益肾颗粒

犆狅狀犵狉狅狀犵犢犻狊犺犲狀犓犲犾犻

【处方】　五味子（酒制）３６０ｇ 酒苁蓉３６０ｇ

茯苓１８０ｇ 菟丝子（酒炒）３６０ｇ

盐车前子４５０ｇ 制巴戟天５４０ｇ

【制法】　以上六味，五味子（酒制）、酒苁蓉、菟丝子（酒

炒）、制巴戟天等四味加７５％乙醇浸泡４８小时后，加热回流

二次，每次３小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，药液备用；药渣

与茯苓、盐车前子加水煎煮二次，滤过，合并水煮液，浓缩至相

对密度为１．０２～１．０４（５０℃）的清膏，加入乙醇至含醇量达

４０％，搅匀，静置２～３天，取上清液回收乙醇与上述药液合

并，减压浓缩至相对密度为１．３２～１．３４（５０℃）的稠膏，加糊

精适量混匀，干燥，粉碎，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味酸、微苦。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取五味子甲素对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层

板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上

层溶液为展开剂，展开，展距１５ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品３ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ溶解，加水饱和的正丁醇２５ｍｌ

振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取肉苁蓉对照药材１ｇ，加７５％乙醇３０ｍｌ，加

热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２５ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。再取松果菊苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以

甲醇醋酸水（２∶１∶７）为展开剂，展开，展距８ｃｍ，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取巴戟天对照药材１ｇ，加７５％乙醇３０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ溶解，加水饱和的正丁醇

２５ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ和上述对照药材溶液

８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（８∶２∶０．１）为展开剂，展开，展距１５ｃｍ，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取金丝桃苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各２μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲醇冰醋酸水（３∶１∶０．１）为

展开剂，展开，展距１０ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６５∶３５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇约２０ｍｌ，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率２０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾填精。用于肾气不足，腰膝盩软，记

忆减退，头晕耳鸣，四肢无力。

·３７９·
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【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　每袋装２ｇ

【贮藏】　密封。

芩芷鼻炎糖浆
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【处方】　黄芩１５６ｇ 白芷１５６ｇ

麻黄７２ｇ 苍耳子１５６ｇ

辛夷１５６ｇ 鹅不食草１５６ｇ

薄荷７３ｇ

【制法】　以上七味，辛夷、薄荷、白芷提取挥发油，蒸馏后

的水溶液另器收集；药渣与黄芩、苍耳子、鹅不食草、麻黄加上

述蒸馏后的水溶液及水煎煮二次，第一次１．５小时，第二次

１小时，煎液滤过，滤液合并浓缩至适量，加入蔗糖６５０ｇ、苯甲

酸钠２ｇ及羟苯乙酯０．５ｇ，煮沸使溶解，滤过，放冷，加入辛夷

等挥发油，加水至１０００ｍｌ，混匀，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的黏稠液体；气香，味甜而

后苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用２０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ

值至１２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取白芷对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤

液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇（７∶２∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和

的展开缸中，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加水３０ｍｌ，用氨试液调节ｐＨ值至１１，

用乙醚提取２次，每次４０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麻黄对照药材０．５ｇ，加水

５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸

（４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．５％茚三酮乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用乙醚提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚

提取液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取木兰脂素对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合

剂的硅胶 Ｈ薄层板上，以三氯甲烷乙醚（５∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在９０℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同的紫红色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．２８（通则０６０１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２．０ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量

瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置５０ｍｌ

量瓶中，加６５％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿通窍。用于急性鼻炎。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日３次。

【规格】　每瓶装１５０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

芩　连　片
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【处方】　黄芩２１３ｇ 连翘２１３ｇ

黄连８５ｇ 黄柏３４０ｇ

赤芍２１３ｇ 甘草８５ｇ

【制法】　以上六味，赤芍、黄连粉碎成细粉；其余黄芩等

四味加水煎煮三次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入赤

芍和黄连的细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入适量的辅料，

混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为黄色至棕黄色的片；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄

色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。草酸钙簇晶直径７～４１μｍ，

存在于薄壁细胞中，常排列成行或一个细胞中含有数个簇

晶（赤芍）。

（２）取本品４片，研碎，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另分别取黄连对照药材５０ｍｇ、

黄柏对照药材０．１ｇ，分别加乙醇５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤

过，滤液加乙醇使成５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗

碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各

１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙

酯甲醇浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置用氨蒸气

·４７９·
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预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品０．５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁

酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取赤芍对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。另

取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液及〔鉴

别〕（３）项下的供试品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（５０∶１∶５０）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，研细，取０．３ｇ，精密

称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入７０％乙醇４０ｍｌ，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，用７０％乙醇稀释至刻度，

摇匀，静置，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于５．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛。用于脏腑蕴热，头

痛目赤，口鼻生疮，热痢腹痛，湿热带下，疮疖肿痛。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２～３次。

【规格】　每片重０．５５ｇ

【贮藏】　密封。

芩暴红止咳口服液
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【处方】　满山红４２０ｇ　　　　暴马子皮４２０ｇ

黄芩２００ｇ

【制法】　以上三味，满山红提取挥发油，蒸馏后的水溶

液另器保存，备用。药渣加水煎煮二次，每次２小时，滤过，

合并滤液，备用。暴马子皮加水煎煮三次，第一次２小时，第

二次１小时，第三次１小时，滤过，合并滤液，滤液与上述满

山红液合并，浓缩成流浸膏，放冷，加入乙醇使含醇量达

６５％，静置２４小时，取上清液备用。沉淀加６５％乙醇适量，

充分搅拌，静置１２小时，取上清液，与上述上清液合并，回收

乙醇并浓缩成流浸膏，备用。黄芩切片，加水煎煮三次，第

一次２小时，第二次１小时，第三次１小时，滤过，合并滤液，

浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（７０℃），用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸调节

ｐＨ值至１．０～２．０，８０℃保温１小时，室温放置２４小时，滤

过，沉淀加８倍量的水，搅拌，用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ

值约７．０，加等量乙醇，搅拌，滤过，滤液用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸调节

ｐＨ值至１．０～２．０，６０℃保温３０分钟，室温静置１２小时，滤

过，沉淀用乙醇洗至ｐＨ值５．０～６．０，用水洗至ｐＨ值约７．０，

加水适量，搅拌使混悬，用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至

７．５，与上述满山红备用水溶液及流浸膏合并，调节ｐＨ 值约

７．５，冷藏（４～７℃）７２小时，取上清液与满山红油（满山红油

加聚山梨醇８０和适量水搅拌均匀使溶解）合并，加入蔗糖、甜

蜜素、香精，混匀后用水调整体积至１０００ｍｌ，滤过，分装，灭

菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；味甜，微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加三氯甲烷２０ｍｌ，振摇提取，

水溶液备用。取三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取满山红对照药材２ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加４０％乙醇３０ｍｌ，分次

加热溶解，趁热滤过，合并滤液，浓缩至约５ｍｌ，放冷，用乙醚

振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（７∶２∶０．５）为展开剂，置用展开

剂预饱和１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下三氯甲烷提取后的备用水溶液

１ｍｌ，加甲醇１５ｍｌ，混匀，放置１０分钟，滤过，滤液作为供试

品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验。

吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，

以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，混

匀，放置１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取紫丁香

苷对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷

基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检
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测波长为２６５ｎｍ。理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于

５０００。分别吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入液

相色谱仪。供试品色谱图中应呈现与对照品保留时间相

同的色谱峰。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（４５∶５５∶１）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量项下的本品（５支），混匀，精

密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，静置１０分

钟，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，

加５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于５．２ｍｇ。

满山红　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５８∶４２）为流动相；检测波长为２９５ｎｍ。

理论板数按杜鹃素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取杜鹃素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量项下的本品，混匀，精密量取

１０ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，静置１０分钟，滤

过，弃去初滤液，精密量取续滤液２０ｍｌ，蒸干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，加三氯甲烷振摇提取５次（２５ｍｌ，２５ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，

１５ｍｌ），合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，并

转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含满山红以杜鹃素（Ｃ１７Ｈ１６Ｏ５）计，不得少

于２１μｇ。

【功能与主治】　清热化痰，止咳平喘。用于痰热壅肺所

致的咳嗽、痰多；急性支气管炎及慢性支气管炎急性发作见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次，或遵医嘱。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，避光，置阴凉处。

芩暴红止咳片
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【处方】　满山红１０５０ｇ 暴马子皮１０５０ｇ

黄芩５００ｇ

【制法】　以上三味，黄芩加水煎煮三次，第一次２小时，

第二、三次每次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度

为１．０３～１．０８（８０℃）的清膏，用稀盐酸调节ｐＨ 值至１．０～

２．０，在８０℃保温１小时，室温放置２４小时，滤过，沉淀用乙醇

洗至ｐＨ４．０，继续用水洗至ｐＨ７．０，低温干燥，粉碎，备用。

满山红用水蒸气蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器保

存；药渣加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并；暴

马子皮加水煎煮三次，第一次２小时，第二、三次每次１小时，

煎液滤过，滤液合并，与上述满山红药液合并，浓缩至适量，低

温减压干燥，粉碎，加入上述黄芩提取物和适量的辅料，制成

颗粒，干燥；满山红挥发油与适量的碳酸钙混匀，再与上述颗

粒混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品８片，糖衣片除去糖衣，研细，加乙醚

２０ｍｌ，振摇１５分钟，分取乙醚液，残渣备用；乙醚液蒸干，残渣

用４０％乙醇３０ｍｌ分３次置水浴上加热使溶解，趁热滤过，滤

液合并，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取满山红对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（７∶２∶０．５）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）将〔鉴别〕（１）项下乙醚提取后的备用残渣挥干，取

１ｇ，加７５％乙醇３ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取黄芩苷对照品，加７５％乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５片，糖衣片除去糖衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加４０％甲醇５ｍｌ使溶

解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１０ｇ，内径为１ｃｍ）上，用

４０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取紫丁香苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（５∶１∶０．１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显
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色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（４５∶１∶５５）为流动相；检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇１００ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于１３．０ｍｇ。

满山红　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５６∶４４）为流动相；检测波长为２９５ｎｍ。

理论板数按杜鹃素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取杜鹃素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含满山红以杜鹃素（Ｃ１７Ｈ１６Ｏ５）计，不得少于

６０μｇ。

【功能与主治】　清热化痰，止咳平喘。用于痰热壅肺所

致的咳嗽、痰多；急性支气管炎及慢性支气管炎急性发作见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．４ｇ

【贮藏】　密封。

芩暴红止咳分散片
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【处方】　满山红２１００ｇ 暴马子皮２１００ｇ

黄芩１０００ｇ

【制法】　以上三味，满山红酌予碎断，采用水蒸气蒸馏法

提取３．５小时，将所得挥发油用倍他环糊精包合后，备用；蒸

馏后的水溶液另器收集，备用；药渣加水煎煮二次，每次２小

时，煎液滤过，合并滤液，备用。暴马子皮酌予碎断，加水煎煮

三次，第一次２小时，第二、三次各１小时，煎液滤过，合并滤

液，与满山红提油后的水溶液及水煎液合并，浓缩成相对密度

为１．０５～１．１０（８０℃）的清膏，放冷，在搅拌下缓缓加入乙醇，

使含醇量达６５％，静置２４小时，取上清液备用，沉淀加６５％

乙醇适量，充分搅拌，静置１２小时，滤取上清液，和上述上清

液合并，回收乙醇，浓缩成相对密度为１．１０～１．２０（６０℃）的

清膏，低温减压干燥，粉碎成细粉，备用。黄芩切片，加水煎煮

三次，第一次２小时，第二、三次各１小时，煎液滤过，合并滤

液，浓缩至原药材三倍量，加２ｍｏｌ／Ｌ 盐酸调节 ｐＨ 值至

１．０～２．０，８０℃保温１小时，室温放置２４小时，滤过，沉淀加８

倍量水，搅拌，用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至７．０，加等

量乙醇，搅拌，滤过，滤液用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸调节ｐＨ值至１．０～

２．０，６０℃保温３０分钟，室温放置１２小时，滤过，沉淀用乙醇

洗至ｐＨ值５．０～６．０，继用水洗至ｐＨ值７．０，低温干燥，粉碎

成细粉。加入上述备用的细粉，混匀，再加入上述满山红油倍

他环糊精的包合物及适量的微晶纤维素、交联聚维酮和十二

烷基硫酸钠等辅料，制粒，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的片；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品４片，研细，加乙醚２０ｍｌ，振摇１５分

钟，滤过，滤渣备用，滤液浓缩至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取满山红对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮

１５分钟，离心，取上清液置分液漏斗中，加乙醚２０ｍｌ振摇提

取，取乙醚液，浓缩至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲酸（１４∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用滤渣，挥干溶剂，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄

芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３片，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加４０％甲醇５ｍｌ使溶解，加置

中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径１ｃｍ）上，用４０％甲醇

５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取紫丁香苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（５∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，

·７７９·

芩暴红止咳分散片



中国药典２０２０年版

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（４５∶５５∶１）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，

放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２０．０ｍｇ。

满山红　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５６∶４４）为流动相；检测波长为２９５ｎｍ。

理论板数按杜鹃素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取杜鹃素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤

液１０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，置分液漏斗

中，加氯化钠１ｇ使溶解，用三氯甲烷振摇提取５次（２５ｍｌ，

２５ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，１５ｍｌ），合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残

渣加甲醇适量使溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含满山红以杜鹃素（Ｃ１７Ｈ１６Ｏ５）计，不得少

于２８μｇ。

【功能与主治】　清热化痰，止咳平喘。用于痰热壅肺所

致的咳嗽、痰多；急性支气管炎及慢性支气管炎急性发作见上

述证候者。

【用法与用量】　吞服，或用水分散后口服。一次２片，一

日３次。

【规格】　每片重０．８ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

芩暴红止咳颗粒

犙犻狀犫ɑ狅犺狅狀犵犣犺犻犽犲犓犲犾犻

【处方】　满山红１０５０ｇ 暴马子皮１０５０ｇ

黄芩５００ｇ

【制法】　以上三味，满山红酌予碎断，提取挥发油至尽，

蒸馏后的水溶液另器收集，备用；药渣加水煎煮二次，每次

２小时，煎液滤过，滤液合并，备用。暴马子皮酌予碎断，加水

煎煮三次，第一次２小时，第二、三次各１小时，煎液滤过，滤

液合并，并与满山红药液合并，浓缩成相对密度为１．０５～１．１０

（８０℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量达６５％，静置，取上清

液，备用；沉淀加６５％乙醇适量，充分搅拌，静置，滤取上清液

与上述上清液合并，回收乙醇，浓缩成清膏，低温减压干燥，粉

碎成细粉，备用。黄芩切片，加水煎煮三次，第一次２小时，第

二、三次各１小时，滤过，合并滤液并浓缩至原药材三倍量，加

２ｍｏｌ／Ｌ盐酸调节ｐＨ值至１．０～２．０，８０℃保温１小时，静置，

滤过，沉淀加８倍量的水，搅拌，用４０％氢氧化钠溶液调节

ｐＨ值约７．０，加等量乙醇，搅拌，滤过，滤液用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸调

节ｐＨ值至１．０～２．０，６０℃保温３０分钟，静置，滤过，沉淀用

乙醇洗至ｐＨ值５．０～６．０，用水洗至ｐＨ值约７．０，低温干燥，

粉碎成细粉，加入上述细粉，混匀，加入糖粉和糊精适量，混

匀，用８０％乙醇制粒，低温干燥，喷入上述备用的挥发油，混

匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜，微苦。

【鉴别】　（１）取本品４ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取满山红对照药材２ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加４０％乙醇，分３次置水浴上

加热使溶解，每次１０ｍｌ，趁热滤过，合并滤液，蒸至约５ｍｌ，放

冷，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（７∶２∶０．５）为展开剂，置

以展开剂预饱和１５分钟的展开缸中，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１ｇ，研细，加７５％乙醇３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验。吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于

同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品４ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，温热使溶解，放冷，用水饱和的

·８７９·
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正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加

甲醇适量使溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，滤液作为供试品溶液。另取紫丁香苷对照品适量，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照高

效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填

充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。分别

吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入液相色谱仪。供试

品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（４５∶１∶５５）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇１００ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用５０％加甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于５２．０ｍｇ。

满山红　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５８∶４２）为流动相；检测波长为２９５ｎｍ。

理论板数按杜鹃素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取杜鹃素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６０％甲醇２５ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，再称定重量，用６０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含满山红以杜鹃素（Ｃ１７Ｈ１６Ｏ５）计，不得少

于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　清热化痰，止咳平喘。用于痰热壅肺所

致的咳嗽、痰多；急性支气管炎及慢性支气管炎急性发作见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装４ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

芪风固表颗粒
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【处方】　黄芪６００ｇ 刺五加浸膏１５ｇ

麸炒白术２００ｇ 五味子１００ｇ

防风２００ｇ 麦冬２００ｇ

【制法】　以上六味，除刺五加浸膏外，其余黄芪等五

味，加水煎煮二次，每次１小时，合并煎液，离心，滤过，静

置２４小时，倾取上清液，加入刺五加浸膏，浓缩至相对密

度为１．２０～１．２２（６０℃）的清膏，趁热加入糊精适量，混

匀，６０℃干燥，粉碎成细粉，加乙醇适量制成颗粒，干燥，制

成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；味酸、甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，加５％硫酸溶液５０ｍｌ，水浴加

热３小时，滤过，滤液加三氯甲烷提取２次，每次２０ｍｌ，合并

三氯甲烷液，加水洗涤２次，每次２０ｍｌ，分取三氯甲烷液，回

收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

异嗪皮啶对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯甲醇（８∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同的亮蓝色荧光斑点。

（２）取本品５ｇ，研细，加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用石

油醚（３０～６０℃）振摇提取２次（２５ｍｌ，２０ｍｌ），合并石油醚液，

回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取白术对照药材１ｇ，加水２５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液

浓缩至约１０ｍｌ，加乙醇３０ｍｌ振摇，静置，滤过，滤液蒸至无醇

味，自“用石油醚（３０～６０℃）提取２次”起，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

１０～２０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸溶液，在１０５℃加热５分

钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取五味子醇甲对照品，加三氯甲烷制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５～１０μｌ，对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶４）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加丙酮２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

·９７９·
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过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取防风对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５～１０μｌ、对

照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮５分钟，滤过，滤液加盐

酸１ｍｌ，加热煮沸５分钟，放冷，加三氯甲烷２０ｍｌ振摇提取，

分取三氯甲烷液，回收溶剂至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取麦

冬对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，滤液加盐酸

０．５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，超声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）３０分钟，滤

过，用少量甲醇清洗容器及滤渣，合并滤液及洗液，回收溶剂

至干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用水饱和正丁醇提取３次

（４０ｍｌ，４０ｍｌ，３０ｍｌ），合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次

４０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇溶

解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　益气固表，健脾，补肺，益肾。用于肺、

脾、肾虚弱所致的慢性咳嗽缓解期的辅助治疗。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【注意】　呼吸系统急性感染期间禁用。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

注：　刺五加浸膏为水浸膏。

芪冬颐心口服液
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【处方】　黄芪１８０ｇ 麦冬９０ｇ

人参４５ｇ 茯苓９０ｇ

地黄６５ｇ 龟甲（烫）４５ｇ

煅紫石英１３０ｇ 桂枝６５ｇ

淫羊藿９０ｇ 金银花９０ｇ

丹参６５ｇ 郁金４５ｇ

枳壳（炒）４５ｇ

【制法】　以上十三味，金银花加水煎煮二次，煎液滤过，

滤液合并，备用；龟甲（烫）、煅紫石英和人参加水煎煮一次，滤

过，滤液合并；药渣与其余黄芪等九味加水煎煮三次，煎液滤

过，滤液合并，再与上述滤液合并，浓缩至适量，放冷，加入乙

醇使含醇量达到６５％，冷藏４８小时，滤过，回收乙醇，冷藏７

天，滤过，滤液加入适量聚山梨酯８０、山梨酸钾及甜菊素，加

水至１０００ｍｌ，混匀，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕红色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，加水饱和正丁醇振摇提取

３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，浓缩至约３０ｍｌ，用２％

氢氧化钠溶液洗涤３次，每次３０ｍｌ，弃去洗液，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参对

照药材１ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，加热回流１小时，弃去三氯甲

烷液，药渣挥干溶剂，加水１ｍｌ拌匀湿润后，加水饱和的正

丁醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，自“用２％氢氧化钠溶

液洗涤３次”起同法制成对照药材溶液；再取人参皂苷 Ｒｇ１

对照品、人参皂苷 Ｒｅ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（６５∶３６∶１０）１０℃以下放置过夜的

下层溶液为展开剂，预饱和２０分钟，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取本品５０ｍｌ，加乙醚５０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚液，水

层用水饱和正丁醇振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并正丁醇液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５０ｍｌ，加稀盐酸调节ｐＨ 值至１，用乙酸乙酯

５０ｍｌ振摇提取，提取液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

·０８９·
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试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述供试品溶液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（８∶７∶０．８）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃

去乙醚液，水层加２０％硫酸溶液２０ｍｌ，加热回流２小时，

放冷，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲

烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取麦冬对照药材１ｇ，加１０％硫酸溶液２０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙醚

三氯甲烷（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．５％香

草醛的１０％硫酸乙醇溶液（临用配制），在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（５）取枳壳对照药材１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试

品溶液与上述对照药材溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（４∶２∶０．１５∶５）的上层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应为１．０２～１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５０ｍｌ，用水饱和的正

丁醇振摇提取４次，每次５０ｍｌ，合并正丁醇液，用２％氢氧化

钠溶液充分洗涤２次，每次５０ｍｌ，弃去碱液，正丁醇液蒸干，

残渣加甲醇适量使溶解，移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ和供试品

溶液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于６０μｇ。

【功能与主治】　益气养心，安神止悸。用于气阴两虚所

致的心悸、胸闷、胸痛、气短乏力、失眠多梦、自汗、盗汗、心烦；

病毒性心肌炎、冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日３次，饭后服用，

或遵医嘱。２８天为一疗程。

【注意】　孕妇忌服。偶见服药后胃部不适，宜饭后服用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

芪冬颐心颗粒

犙犻犱狅狀犵犢犻狓犻狀犓犲犾犻

【处方】　黄芪７２０ｇ 麦冬３６０ｇ

人参１８０ｇ 茯苓３６０ｇ

地黄２６０ｇ 龟甲（烫）１８０ｇ

煅紫石英５２０ｇ 桂枝２６０ｇ

淫羊藿３６０ｇ 金银花３６０ｇ

丹参２６０ｇ 郁金１８０ｇ

枳壳（炒）１８０ｇ

【制法】　以上十三味，金银花加水煎煮二次，每次４０分

钟，滤过，合并滤液，备用；龟甲（烫）、煅紫石英、人参捣碎，加

水煎煮１．５小时，滤过，滤液备用；药渣与其余黄芪等九味（麦

冬粉碎成最粗粉）加水煎煮三次，第一次１．５小时，第二、三次

各１小时，第三次加８倍量水煎煮１小时，滤过，合并滤液，与

上述滤液合并，减压浓缩至相对密度为１．１５～１．２０（５０℃）的

清膏，放置室温，边搅拌边加入乙醇，使含醇量达到６５％，冷

藏（０～４℃）４８小时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩至相对密

度为１．１５～１．２０（５０℃）的清膏，加入糊精及阿司帕坦适量，

制粒，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，加乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用水

饱和的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，

用２％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去碱液，继续用

正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液回

收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

人参对照药材１ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，加热回流１小时，弃去三

氯甲烷液，药渣挥干溶剂，加水１ｍｌ使湿润，加水饱和的正丁

醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，自“用２％氢氧化钠溶液洗

涤２次”起，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｇ１对照

品、人参皂苷Ｒｅ对照品，加甲醇制成１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（６５∶３６∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，置用展开剂预饱和２０分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

·１８９·
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试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（２）取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下供试品溶液和上述对照品溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三

氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品４ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加稀盐酸调

节ｐＨ值至１，用乙酸乙酯５０ｍｌ振摇提取，提取液回收溶剂

至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参

素钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲

酸（２５∶１０∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏

１５分钟后，放置１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取枳壳对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）

项下供试品溶液５μｌ和上述对照药材溶液３μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（４∶２∶０．１５∶

５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品４ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提

取三次（２５ｍｌ，２０ｍｌ，１５ｍｌ），合并提取液，回收溶剂至干，残渣

加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取肉桂酸对照

品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙

酯甲酸（１２∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品１ｇ，研细，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，放冷，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。另取绿原酸

对照品，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，作为对照品

溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷

键合硅胶为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１０∶９０）为流动

相；检测波长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不得低

于１５００。分别吸取上述两种溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪。

供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的

色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，混匀，

研细，取约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离心，精密量

取上清液２５ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取６次（３０ｍｌ，

３０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇提取液，用氨试液

充分洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨洗液，用正丁醇饱和的水洗

涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣

加甲醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，

摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１５μｌ，供试品溶

液１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　益气养心，安神止悸。用于气阴两虚所

致的心悸、胸闷、胸痛、气短乏力、失眠多梦、自汗、盗汗、心烦；

病毒性心肌炎、冠心病心绞痛见上述症候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次，饭后服用或

遵医嘱。２８天为一疗程。

【注意】　孕妇忌服。偶见服药后胃部不适，宜饭后服用。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

芪苈强心胶囊

犙犻犾犻犙犻ɑ狀犵狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芪４５０ｇ 人参２２５ｇ

黑顺片１１２．５ｇ 丹参２２５ｇ

葶苈子１５０ｇ 泽泻２２５ｇ

玉竹７５ｇ 桂枝９０ｇ

红花９０ｇ 香加皮１８０ｇ

陈皮７５ｇ

【制法】　以上十一味，黄芪、葶苈子、泽泻、人参、香加皮

加７０％乙醇加热回流提取二次，第一次３小时，第二次２小

时，提取液滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩至相对密度为

１．２５～１．３０（６０℃）的稠膏，备用；桂枝、陈皮水蒸气蒸馏提取

·２８９·
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挥发油，收集挥发油，备用；提油后的水溶液滤过，备用；药渣

再加水煎煮１小时，滤过，与备用滤液合并，备用；黑顺片、丹

参、玉竹、红花加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤

液与桂枝和陈皮的水煎液合并，浓缩至相对密度为１．２５～

１．３０（６０℃），加乙醇，使含醇量达７０％，在４℃以下静置２４小

时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩至相对密度为１．２５～１．３０

（６０℃），与上述备用稠膏合并，在６５～７０℃干燥。干膏粉碎

成细粉，加入适量糊精，制颗粒，喷入挥发油，混匀，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色至黑褐色的颗

粒；味苦。

【鉴别】　（１）取〔含量测定〕项下的供试品溶液作为供试

品溶液。另取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷 Ｒｂ２对照品和

人参皂苷Ｒｆ对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照〔含量测定〕项下的方法试验，吸取对

照品溶液与供试品溶液各５～１５μｌ，注入液相色谱仪，记录色

谱图。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

（２）取本品内容物２ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干。残渣用水２５ｍｌ溶解，滤过，滤液用盐酸调节

ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙

酸乙酯提取液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取丹参对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流

３０分钟，放冷，滤过，取滤液，自“用盐酸调节ｐＨ值至１～２”

起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各３～７μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以甲苯二氯甲烷乙酸乙酯甲酸（５∶５∶５∶０．８）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（３）取〔含量测定〕项下供试品溶液制备项的备用甲醇溶

液，浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取香加皮对照药材

０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至约

２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液５～１０μｌ，对照药材溶液２～４μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯冰醋酸

（２０∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，置具塞锥形瓶中，加乙醇２０ｍｌ，密

塞，浸泡２０分钟，振摇１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。

另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０～１５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，放置约５分钟，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液，蒸干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，再用乙

酸乙酯１５ｍｌ振摇提取，乙酸乙酯液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，置４℃以下展开，取出，

晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品内容物１８ｇ，置具塞锥形

瓶中，加氨试液１０ｍｌ，振摇３０分钟，加乙醚１００ｍｌ，密塞，振

摇１５分钟，放置２４小时，分取乙醚液，滤过，用乙醚１０ｍｌ洗

涤滤渣及滤纸，合并乙醚，低温蒸干，残渣用无水乙醇溶解并

转移至２ｍｌ量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。

另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以正己烷乙酸乙酯乙醇（６．４∶３．６∶１）为展开剂，置

氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试

液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上出现的斑点应小于对照品的斑点，或不出现斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；柱温为３０℃；用蒸发

光散射检测器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加７０％甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，精密量取续滤液２０ｍｌ（剩余甲醇溶液备用），蒸干，残

渣用３％氢氧化钠溶液２０ｍｌ溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次２５ｍｌ，合并水洗液，用水饱和正丁醇２０ｍｌ

振摇提取，合并正丁醇液，蒸干，残渣用７０％甲醇溶解并转

移至５ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ与１５μｌ、供试品溶液

５～１５μｌ，注入高效液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

·３８９·
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于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　益气温阳，活血通络，利水消肿。用于

冠心病、高血压病所致轻、中度充血性心力衰竭证属阳气

虚乏，络瘀水停证，症见心慌气短，动则加剧，夜间不能平

卧，下肢浮肿，倦怠乏力，小便短少，口唇青紫，畏寒肢冷，

咳吐稀白痰。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

芪 明 颗 粒

犙犻犿犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　黄芪５９２ｇ 葛根５９２ｇ

地黄５５６ｇ 枸杞子５５６ｇ

决明子３７０ｇ 茺蔚子２２２ｇ

蒲黄３７０ｇ 水蛭７４ｇ

【制法】　以上八味，决明子破碎后，与黄芪等七味加

６５％乙醇回流提取２小时，滤过，滤液回收乙醇，并浓缩至相

对密度为１．１０～１．１２（６０℃）的清膏，备用。药渣用水煎煮二

次，每次２小时，合并煎液，滤过，取上清液，减压浓缩至相对

密度为１．１０～１．１２（６０℃）的清膏，与醇提清膏混合，用聚维

酮浆制粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气微，味甘、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品０．５ｇ，加水３５ｍｌ，加热煮沸１５分钟，

放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯１５ｍｌ振摇提取，提取液回收溶剂

至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取东莨菪内酯对照品，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶８∶１．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应位置上，显相同

颜色的荧光主斑点。

（２）取本品２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ及盐酸１ｍｌ，置水浴上加热

回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取决明子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄

素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应位置上，显相同颜色的荧光斑点；置

氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

（３）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验。供试品色谱

中应呈现与黄芪甲苷对照品色谱峰保留时间相对应的色

谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液２５ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水２５ｍｌ，微热使溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提

取液，用氨试液充分洗涤３次，每次３０ｍｌ，弃去氨洗液，取正

丁醇液回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶

中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于１．１ｍｇ。

葛根　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于３２．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气生津、滋养肝肾、通络明目。用于２

型糖尿病视网膜病变单纯型，中医辨证属气阴亏虚、肝肾不

足、目络瘀滞证，症见视物昏花、目睛干涩、神疲乏力、五心烦

热、自汗盗汗、口渴喜饮、便秘、腰膝酸软、头晕、耳鸣。

·４８９·
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【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。疗程

为３～６个月。

【规格】　每袋装４．５ｇ

【贮藏】　密封，置常温干燥处。

芪 参 胶 囊

犙犻狊犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芪２８５ｇ 丹参１５５ｇ

人参７５ｇ 茯苓１０３ｇ

三七１４８ｇ 水蛭１５５ｇ

红花１０３ｇ 川芎１０３ｇ

山楂１５５ｇ 蒲黄１０３ｇ

制何首乌１０３ｇ 葛根１５５ｇ

黄芩１０３ｇ 玄参１０３ｇ

甘草１４８ｇ

【制法】　以上十五味，取水蛭３４ｇ、三七３４ｇ粉碎成细

粉，备用；丹参、人参及剩余三七加６０％乙醇回流提取二次，

每次１．５小时，滤过，滤液合并，减压回收乙醇，浓缩成相对密

度为１．３５（６０℃）的稠膏，与水蛭、三七细粉混合，减压干燥，

药渣另置备用。川芎加水浸泡２小时后，提取挥发油约６小

时，挥发油加适量乙醇溶解后，另器密闭保存；丹参、人参、三

七、川芎药渣与剩余水蛭及其余黄芪等十味加水煎煮三次，每

次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度约１．１５

（６０℃），加乙醇使含醇量达６５％，搅拌，静置２４小时，取上清

液减压回收乙醇，加水搅匀，静置１２小时，取上清液滤过。滤

液浓缩成相对密度为１．３５（６０℃）的稠膏，减压干燥，与上述

丹参等干燥提取物混合，粉碎成细粉。加入川芎挥发油，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的粉末

和颗粒；气微腥，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，加水适量，静置，取沉淀

物置显微镜下观察：体壁碎片灰白色，细胞界限明显或不明

显，可见细疣状或颗粒状突起（水蛭）。

（２）取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、三七

皂苷Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量

测定〕三七、黄芪项下的供试品溶液５μｌ、上述对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上使成条带状，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，１０℃以

下展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物４ｇ，加乙醚２０ｍｌ，浸泡２小时，时时振

摇，滤过，滤液低温挥干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取川芎对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（４）取本品内容物１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加乙醚振摇提

取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚提取液，加乙酸乙酯提取２次，

每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材０．２５ｇ，

加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加乙醇３ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取２，３，

５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５μｌ、对照药材溶液和

对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙

酸乙酯丙酮水（７∶６５∶５５∶１２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以磷钼酸硫酸溶液（取磷钼酸２ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，再

缓缓加入硫酸３０ｍｌ，摇匀），在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，加氨试液

２０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，正丁醇提取液回收溶剂至干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液２μｌ、对照品溶液

１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（７∶２．５∶０．２５）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，置氨蒸气中熏数分钟后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（６）取本品内容物１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，加水２０ｍｌ

洗涤，弃去洗涤液，正丁醇提取液回收溶剂至干，残渣加甲醇

３ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一聚

酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三

氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取
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液，加水３０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，正丁醇提取液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液

５μｌ及上述对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热 至 斑 点 显 色 清 晰，分 别 置 日 光 和 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇水（４０∶３５∶２５）为流动相；柱温

４０℃；检测波长为２７０ｎｍ。理论板数按丹参酮ⅡＡ峰计算应

不低于６０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分

钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入

液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少

于４５μｇ。

三七、黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；蒸发光散射检测器检测。理论板数按三七

皂苷Ｒ１峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ １９→２１ ８１→７９

１０～１９ ２１→２３ ７９→７７

１９～２０ ２３→３３ ７７→６７

２０～４０ ３３ ６７

对照品溶液的制备　取三七皂苷Ｒ１对照品和黄芪甲苷

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含三七皂苷 Ｒ１

０．４ｍｇ、黄芪甲苷０．２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

匀，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液２５ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取５次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，

１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇提取液，用浓氨试液洗涤２次，每次

３０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇提取液回收溶剂至干，残渣加甲醇

使溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，按外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每粒含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）计，不得少于

０．２０ｍｇ，含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血，化瘀止痛。用于冠心病稳定

型劳累型心绞痛Ⅰ、Ⅱ级，中医辨证属气虚血瘀证者，症见胸

痛，胸闷，心悸气短，神疲乏力，面色紫暗，舌淡紫，脉弦而涩。

【用法与用量】　饭后温开水送服。一次３粒，一日３次。

４２天为一疗程。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

芪参益气滴丸

犙犻狊犺犲狀犢犻狇犻犇犻狑ɑ狀

【处方】 黄芪１８００ｇ　　　　丹参９００ｇ

三七１８０ｇ 降香油１２ｇ

【制法】 以上四味，丹参、三七加水煎煮二次，每次２小

时，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１３～１．２３（８０℃），加入乙

醇使含醇量达７０％，静置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠

膏；黄芪加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，

滤液浓缩至相对密度为１．０５～１．２０（７５℃），加入乙醇使含醇

量达６０％，静置，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为

１．１８～１．３０（６０℃），加入乙醇使含醇量达８０％，静置，滤过，

滤液回收乙醇并浓缩成稠膏。合并上述两稠膏，加入适量聚

乙二醇６０００，加热熔融，加入降香油，混匀，制成滴丸１０５０ｇ，

或包薄膜衣，即得。

【性状】 本品为浅棕色至深棕色的滴丸，或为薄膜衣滴

丸，除去包衣后显浅棕色至深棕色；气微香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品１袋，薄膜衣滴丸压破包衣，加水

１ｍｌ，稀盐酸１滴，超声处理至滴丸全部溶散，放冷，加乙酸乙

酯３ｍｌ，振摇１分钟，离心５分钟，取乙酸乙酯层作为供试品

溶液。另取丹参素钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷丙酮甲酸（１０∶４∶１．６）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置
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上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２袋，薄膜衣滴丸压破包衣，加氨试液５ｍｌ，

超声处理使溶解，离心，取上清液通过 Ｄ１０１型大孔吸附树

脂柱（柱内径为１ｃｍ，柱高为５ｃｍ，流速为０．５～０．７ｍｌ／ｍｉｎ），

用水２０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用乙醚１０ｍｌ洗脱，洗脱液

备用；继用三氯甲烷５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用甲醇４ｍｌ

缓慢洗脱，弃去初洗脱液约１ｍｌ，收集后３ｍｌ甲醇洗脱液作

为供试品溶液。另取三七皂苷 Ｒ１对照品、人参皂苷 Ｒｇ１对

照品、黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含三七皂苷 Ｒ１

１ｍｇ、黄芪甲苷１ｍｇ及人参皂苷Ｒｇ１０．５ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（６０∶３０∶１０）１０℃以下放置分层的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上，显 相 同 颜 色

的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用乙醚洗脱液，取上清液挥

干，残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取降香对照

药材２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液挥干，残

渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～１０μｌ，分别点于

同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷丙酮乙酸乙酯（８∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，至少显两个相同颜色

的斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含 量 测 定】 黄 芪 　 照 高 效 液 相 色 谱 法 （通 则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３４∶６６）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测，柱温４０℃。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，滴丸取约０．７ｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加４％氨溶液

７ｍｌ，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０～２５分钟使充分

溶散，放冷，用４％氨溶液稀释至刻度，摇匀，以１ｍｌ／ｍｉｎ的速

度加在已处理好的Ｃ１８固相萃取小柱（５００ｍｇ，先以甲醇５ｍｌ

预洗，再以水５ｍｌ预洗）上，以水５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用

甲醇２ｍｌ缓慢洗脱至２ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

即得。

薄膜衣滴丸压破包衣，取约１．８ｇ，精密称定，置２５ｍｌ

量瓶中，加４％氨溶液约２０ｍｌ，超声处理（功率１２０Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）２０～２５分钟使充分溶散，放冷，用４％氨溶液稀

释至刻度，摇匀，置离心管中离心（转速为每分钟２０００转）

２０分钟，精密量取上清液１０ｍｌ，以１ｍｌ／ｍｉｎ的速度加在已

处理好的Ｃ１８固相萃取小柱（５００ｍｇ，先以甲醇５ｍｌ预洗，

再以水５ｍｌ预洗）上，以水５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用甲

醇２ｍｌ缓慢洗脱至２ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇 匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１８ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用 ＷａｔｅｒｓＡｃｑｕｉｔｙ　

ＵＰＬＣＴＭＨＳＳＴ３（柱长为１００ｍｍ，内径为２．１ｍｍ，粒径为

１．８μｍ）色谱柱，以含０．０２％磷酸的８０％乙腈溶液为流动相

Ａ，以０．０２％磷酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度

洗脱；流速为每分钟０．４ｍｌ；检测波长为２８０ｎｍ；柱温为４０℃。

理论板数按丹参素峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１．６

１．６～１．８

１．８～８．０

８．０～８．４

８．４～１０．０

９→２２

２２→２６

２６→３９

３９→９

９

９１→７８

７８→７４

７４→６１

６１→９１

９１

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．１４ｍｇ的溶液（相当于每１ｍｇ含

丹参素０．１２６ｍｇ），即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品内容物，混匀，

取约０．３ｇ，薄膜衣滴丸取约０．３１ｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶

中，加水适量，超声处理使溶解，放冷，用水稀释至刻度，摇匀，

离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 袋 含 丹 参 以 丹 参 素 （Ｃ９ Ｈ１０Ｏ５）计，不 得 少

于１．５０ｍｇ。

【功能与主治】 益气通脉，活血止痛。用于气虚血瘀所

致胸痹，症见胸闷胸痛、气短乏力、心悸、自汗、面色少华、舌体

胖有齿痕、舌质暗或有瘀斑、脉沉弦；冠心病心绞痛见上述证

候者。

【用法与用量】 餐后半小时服用。一次１袋，一日３次。

４周为一疗程或遵医嘱。

【注意】 孕妇慎用。

【规格】 （１）每袋装０．５ｇ （２）薄膜衣滴丸　每袋装０．５２ｇ

【贮藏】 密封。

·７８９·

芪参益气滴丸
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附：降香油质量标准

降　香　油

　　本品为降香加水回流提取的挥发油。

〔性状〕 本品为淡黄色至深黄色的透明液体。

相对密度　应为０．９００～０．９４０（通则０６０１）。

折光率　应为１．４７０～１．４８０（通则０６２２）。

〔鉴别〕 取本品２０ｍｇ，加甲醇１ｍｌ，振摇使溶解，作为供

试品溶液。另取降香对照药材２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加热回流３０

分钟，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加无水乙醇２ｍｌ，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照药材溶液

１μｌ、供试品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙醚三氯甲烷（７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％

香草醛硫酸溶液无水乙醇（１∶９）的混合溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，至少显两个相同颜色的斑点。

〔贮藏〕 密闭，置冷处。

芪 珍 胶 囊

犙犻狕犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 珍珠１８０ｇ　　　　黄芪７５０ｇ

三七１４０ｇ 大青叶２８０ｇ

重楼２１０ｇ

【制法】 以上五味，珍珠水飞成最细粉，黄芪加水煎煮二

次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液减压

浓缩至相对密度为１．０８～１．１０（５０℃）的清膏，加乙醇使含醇

量为７０％，静置，滤过，沉淀加４倍量水溶解后，滤过，滤液加

乙醇使含醇量为７５％，静置，滤过，沉淀减压干燥，粉碎后备

用；其余三七等三味，用６５％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后，渗

漉，收集２４倍量体积的渗漉液，减压浓缩至相对密度为

１．２８～１．３０（４０℃）的清膏，加入珍珠粉，混匀，减压干燥，粉

碎，加 入 上 述 黄 芪 提 取 物，混 匀，装 入 胶 囊，制 成 １０００

粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为灰褐色的粉末；

味微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块无色，

半透明，表面显颗粒性，由数至十数薄层重叠，片层结构排列

紧密，有时可见细密状纹理（珍珠）。

（２）取本品内容物１ｇ，加三氯甲烷２５ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法 （通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物０．５ｇ，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液用正丁醇饱和的水４０ｍｌ洗涤，弃去水

层，正丁醇层再用氨试液４０ｍｌ洗涤，弃去氨试液层，正丁醇层

蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人

参皂苷Ｒｇ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品，加无水乙醇分别制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法 （通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃

以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，１１０℃加热数分钟，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物０．５ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５ｍｌ，加热水

解２小时，水解液放冷后用石油醚（６０～９０℃）振摇提取３次，

每次５ｍｌ，合并提取液，水洗至中性，石油醚层挥干，残渣加三

氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取重楼对照药材

０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１１０℃加热数分钟，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 珍珠　取装量差异项下的本品内容物，研

匀，取约０．１ｇ，精密称定，置锥形瓶中，加水１ｍｌ使湿润，加稀盐

酸１ｍｌ，待反应完全后，加水１００ｍｌ使溶解，再加１０％氢氧化钾

溶液５ｍｌ，加钙紫红素指示剂０．２ｇ，用乙二胺四醋酸二钠滴定

液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液显污绿色，即得。每１ｍｌ的乙二胺

四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于２．００４ｍｇ的Ｃａ。

本品每粒含珍珠以钙（Ｃａ）计，不得少于５０．０ｍｇ。

三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２ ２０ ８０

２～２２ ２０→４０ ８０→６０

２２～２５ ４０ ６０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成

·８８９·

芪珍胶囊
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每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．２ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．２ｍｇ、三七皂

苷Ｒ１０．０５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．６ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，置

８０℃水浴上保持微沸２小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）及三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不得

少于２．５ｍｇ。

【功能与主治】 益气化瘀，清热解毒。用于肺癌、乳腺

癌、胃癌患者的辅助治疗。

【用法与用量】 口服。一次５粒，一日３次。

【规格】 每粒装０．３ｇ

【贮藏】 密封。

芪黄通秘软胶囊

犙犻犺狌ɑ狀犵犜狅狀犵犿犻犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芪２００ｇ 何首乌１５０ｇ

当归１５０ｇ 肉苁蓉１５０ｇ

黑芝麻１５０ｇ 核桃仁１５０ｇ

熟大黄３００ｇ 决明子１５０ｇ

枳实１５０ｇ 炒苦杏仁９０ｇ

桃仁９０ｇ

【制法】　以上十一味，黑芝麻、核桃仁、炒苦杏仁、桃仁用

榨油机榨油三次，每次２小时，脂肪油另器保存；药渣与当归、

枳实、肉苁蓉加水煎煮三次，每次２小时，收集第一次煎煮时

的挥发油，备用；合并煎液，滤过，浓缩至约５００ｍｌ，加乙醇使

含醇量为６５％，静置２４小时，取上清液滤过，回收乙醇并浓

缩至相对密度为１．３２～１．３５（５０℃）的稠膏，备用；黄芪加水

煎煮三次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度

为１．３２～１．３５（５０℃）的稠膏，备用；其余熟大黄等三味加

７０％乙醇回流提取三次，每次０．５小时，合并提取液，滤过，静

置，上清液回收乙醇并浓缩至相对密度为１．３２～１．３５（５０℃）

的稠膏，备用；将上述三种稠膏混匀，减压浓缩至稠膏，再与上

述脂肪油混合，加入植物油、大豆磷脂、蜂蜡适量，胶体磨研

磨，加入挥发油，混匀，制成软胶囊１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为棕褐色至黑褐色的油

膏状物；气微香，味微苦，微有麻舌感。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小

时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸

２ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取大黄对照药材０．２５ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯甲酸（３０∶１０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点；在与对

照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气

中熏后，斑点变为红色。

（２）取本品内容物５ｇ，加硅藻土５ｇ，研匀，加乙醇４０ｍｌ，

超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加乙醇４０ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液３μｌ，对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同的亮蓝色荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　何首乌　避光操作。照高效液相色谱法

（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含

４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，加硅藻土２ｇ，研匀，转移至锥形瓶

中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，称定重量，置水浴中加热回流１小

时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗β

Ｄ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于０．５０ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约５ｇ，精密称定，加硅藻土５ｇ，研匀，转移至锥形瓶中，

精密加入５％浓氨甲醇溶液１００ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

·９８９·

芪黄通秘软胶囊
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（功率７００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用５％浓

氨甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

５０ｍｌ，蒸干，残渣加热水２０ｍｌ分次使溶解，放冷，用水饱和正

丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ与供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方

程计算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１ｍｇ。

【功能与主治】　益气养血，润肠通便。用于功能性便秘

证属虚秘者。

【用法与用量】　口服。饭后半小时服用。一次３粒，一

日２次。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

芪蛭降糖片

犙犻狕犺犻犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　黄芪１０００ｇ 地黄８３０ｇ

黄精８３０ｇ 水蛭６７０ｇ

【制法】　以上四味，取水蛭６７ｇ粉碎成细粉，剩余水蛭与

其他黄芪等三味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤

液，浓缩至相对密度为１．２０～１．３０（９０℃）的稠膏，加入９０％

乙醇使含醇量达５０％，静置２４小时，取上清液回收乙醇至无

醇味，浓缩成相对密度为１．３５（７５℃）的稠膏，加入上述水蛭

细粉，混匀，减压干燥（６０～７０℃）成干膏，粉碎成细粉，加入羧

甲淀粉钠１０ｇ、微晶纤维素３０ｇ及淀粉适量，以８０％乙醇制

粒，过筛，干燥，加入硬脂酸镁１ｇ，压制成１０００片，包薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；味腥、

微涩。

【鉴别】　（１）取本品１０片，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取水

蛭对照药材１ｇ，加乙醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品４片，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，再加盐酸

１ｍｌ，加热回流２０分钟，放冷，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，弃去石油醚液，水层用三氯甲烷振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加无水

乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取地黄对照药材２ｇ，

加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残

渣加水２０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，加热回流２０分钟，放冷，

用三氯甲烷振摇提取２次，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

酸（５∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼

乙醇试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照〔含量测定〕项下色谱条件试验，分

别吸取上述对照品溶液１０μｌ和〔含量测定〕项下供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录色谱图。供试品色谱

中，应呈现与对照品色谱保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇

１００ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精

密量取续滤液５０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ溶解，加

三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水层加

水饱和正丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，加正

丁醇饱和的氨试液充分洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去氨液，正丁

醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加

甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ和供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方

程计算，即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，活血化瘀。用于气阴两虚

兼血瘀所致的消渴病，症见口渴多饮、多尿易饥、倦怠乏

力、自汗盗汗、面色晦暗、肢体麻木；２型糖尿病见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日 ３次。疗程３

个月。

【注意】　（１）孕妇禁用。（２）有凝血机制障碍、出血倾向

者慎用。

·０９９·

芪蛭降糖片
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【规格】　每片重０．５２ｇ

【贮藏】　密闭、防潮。

芪蛭降糖胶囊

犙犻狕犺犻犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芪１０００ｇ　　　　地黄８３０ｇ

黄精８３０ｇ 水蛭６７０ｇ

【制法】　以上四味，将部分水蛭与其他三味药材，加水煎

煮二次，滤过，滤液合并，浓缩至适量，加入９０％乙醇，搅拌均

匀，使含醇量达５０％，静置，取上清液回收乙醇并浓缩成稠膏

备用。其余水蛭粉碎成粗粉，与上述稠膏混合均匀，干燥，粉

碎成细粉，制粒，装胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为胶囊剂，内容物为棕褐色粉末和颗粒；味

腥、微涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，研细，置索氏提取器中，

加甲醇约４０ｍｌ，加热回流４小时，提取液回收甲醇并浓缩至

干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ振摇提

取，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物５ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取水蛭对

照药材１ｇ，加乙醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含黄芪甲苷０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇１００ｍｌ，

称定重量，加热回流２小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液５０ｍｌ，蒸干，残渣加水３０ｍｌ

使溶解，加三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去三氯甲烷

液，水层加水饱和正丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁

醇液，加正丁醇饱和的氨试液充分洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去

氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加

甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ和供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方

程计算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，活血化瘀。用于气阴两虚兼

血瘀所致的消渴病，症见口渴多饮、多尿易饥、倦怠乏力、自汗

盗汗、面色晦暗、肢体麻木；２型糖尿病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５粒，一日３次。３个月为

一疗程。

【注意】　（１）孕妇禁用。（２）有凝血机制障碍、出血倾向

者慎用。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

克伤痛搽剂

犓犲狊犺ɑ狀犵狋狅狀犵犆犺ɑ犼犻

【处方】　当归３０ｇ 川芎３０ｇ

红花３０ｇ 丁香５ｇ

生姜１０ｇ 樟脑２ｇ

松节油４ｍｌ

【制法】　以上七味，生姜切片，用７０％乙醇浸渍４８小

时，滤过，滤液备用；红花、当归、川芎、丁香粉碎成粗粉，加入

上述药渣，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（通则０１８９），

用７０％乙醇作溶剂，浸渍４８小时后缓缓渗漉，收集渗漉液，

浓缩至适量，滤过，与上述滤液合并。樟脑、松节油分别用乙

醇溶解，加入上述滤液中，加７０％乙醇至１０００ｍｌ，混匀，密封，

静置，滤过，即得。

【性状】　本品为红棕色的澄清液体；气香。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，置水浴上蒸干，残渣加水

３０ｍｌ，微热使溶解，放冷，转移至分液漏斗中，用乙醚振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙醚三氯甲烷甲酸（１０∶５０∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，置水浴上蒸去乙醇，残渣用乙醚１０ｍｌ

振摇提取，分取乙醚液，挥散至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另

·１９９·
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取丁香酚对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含１５μｌ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乙醇量　应为６０％～７０％（通则０７１１）。

总固体　精密量取本品２５ｍｌ，置称定重量的蒸发皿中，

于水浴上蒸干，在１０５℃干燥３小时，置干燥器中冷却３０分

钟，迅速精密称定重量。遗留残渣不得少于１．５％。

其他　应符合搽剂项下有关的各项规定（通则０１１７）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相，涂布浓度为１０％；柱温为程序升温：初始温

度为１２５℃，保持６分钟，以每分钟８℃的速率升温至１７５℃，

保持１７分钟。理论板数按樟脑峰计算应不低于２９００。

校正因子测定　取联苯适量，精密称定，加乙醇制成每

１ｍｌ含９ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取樟脑对照品、丁香酚

对照品适量，精密称定，分别加乙醇制成每１ｍｌ含樟脑１０ｍｇ、

含丁香酚６ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。精密量取上述三种

溶液各１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，吸

取１μｌ，注入气相色谱仪，分别计算樟脑和丁香酚的校正因子。

测定法　精密量取本品５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入

内标溶液１ｍｌ，用７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入

气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ中含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）应为１．７～２．３ｍｇ；含丁

香以丁香酚（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ２）计，不得少于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，消肿止痛。用于急性软组织

扭挫伤，症见皮肤青紫瘀斑、血肿疼痛。

【用法与用量】　外用适量，涂擦患处并按摩至局部发热，

一日２～３次。

【规格】　每瓶装　（１）３０ｍｌ　（２）４０ｍｌ　（３）１００ｍｌ

【贮藏】　密封。

克　咳　片
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【处方】　麻黄３６０ｇ 罂粟壳３６０ｇ

甘草３６０ｇ 苦杏仁３６０ｇ

莱菔子１１２．５ｇ 桔梗１１２．５ｇ

石膏１１２．５ｇ

【制法】　以上七味，麻黄、罂粟壳粉碎成细粉，过筛，各留

细粉１６５ｇ，备用；剩余粗粉用酸性水溶液（用１０％盐酸溶液调

节ｐＨ值至５左右）煎煮二次，每次２小时，滤过，滤液用１０％

氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至７，药液备用；其余甘草等五味加水

煎煮二次，每次１小时，滤过，滤液与上述溶液合并，减压浓缩

至相对密度为１．２０～１．２６（６０℃）的清膏，加入麻黄和罂粟壳细

粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，加辅料适量，混匀，制粒，干燥，压

制成１０００片〔规格（１）〕或１５００片〔规格（２）〕，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显浅黄色至棕褐

色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：外果皮细胞呈五

角形或类长方形，壁呈念珠状增厚（罂粟壳）。保卫细胞侧面

观呈哑铃状（麻黄）。

（２）取本品６片〔规格（１）〕或９片〔规格（２）〕，研细，加氨

试液２ｍｌ，拌匀，加三氯甲烷２０ｍｌ，冷浸过夜，滤过，滤液加盐

酸溶液（３→１０）２０ｍｌ，振摇，静置使分层，三氯甲烷液备用，分

取酸水液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一高效

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（１０∶２∶０．１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．３％茚三酮正丁醇溶液醋

酸（１９∶１）混合溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取罂粟壳对照药材１ｇ，

加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，趁热滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取盐酸罂

粟碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与对

照药材溶液各１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一以羧甲基

纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓

氨试液（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以

稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主

斑点，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品４片〔规格（１）〕或６片〔规格（２）〕，研细，加水

５０ｍｌ，加热使溶解，放冷，离心，取上清液，用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次６０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水

６０ｍｌ洗涤１次，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加

水１０ｍｌ，微热使溶解，加盐酸６ｍｌ、三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流

３小时，放冷，分取三氯甲烷液，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（８∶３∶

０．３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·２９９·
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色谱条件与系统适用性试验　以极性乙醚连接苯基键合

硅胶为填充剂；以甲醇０．０９２％磷酸溶液（含０．０４％三乙胺和

０．０２％二正丁胺）（１．５∶９８．５）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱和盐酸伪麻黄碱对

照品适量，精密称定，加含５％浓氨试液的甲醇溶液分别制

成每１ｍｌ含盐酸麻黄碱和盐酸伪麻黄碱各１０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．４ｇ〔规格（１）〕或０．６ｇ〔规格（２）〕，精密称定，置于具塞锥形

瓶中，精密加入１．５％磷酸溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处

理４５分钟（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ），放冷，再称定重量，用

１．５％磷酸溶液补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟

６０００转）５分钟，精密吸取上清液２ｍｌ，通过固相萃取柱（以混

合型阳离子交换反相吸附剂为填充剂的固相萃取商品柱

６０ｍｇ，３ｍｌ，用水 １０ｍｌ冲洗，再甲醇 １０ｍｌ冲 洗，最 后 用

０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸２０ｍｌ冲洗），用甲醇５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再

用新鲜配制的含５％浓氨试液的甲醇溶液５ｍｌ洗脱，收集洗

脱液于５ｍｌ量瓶中，加含５％浓氨试液的甲醇溶液至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐酸

伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，〔规格（１）〕不得少于

２．５ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于１．７ｍｇ。

罂粟壳　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸氢二钾溶液０．０２ｍｏｌ／Ｌ

庚烷磺酸钠溶液（２０∶４０∶４０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按吗啡峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取吗啡对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，混

匀，取约０．５ｇ〔规格（１）〕或０．７５ｇ〔规格（２）〕，精密称定，置具

塞锥形瓶中，加浓氨试液饱和的三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理（功

率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，取出，滤过，滤纸连同滤渣一并

放回原锥形瓶中，续加浓氨试液饱和的三氯甲烷５０ｍｌ，同法

再提取一次，滤过，残渣用三氯甲烷洗涤３次，每次１０ｍｌ，合

并上述三氯甲烷提取液及洗涤液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

使溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含罂粟壳以吗啡（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）计，〔规格（１）〕应

为０．１５～１．１０ｍｇ，〔规格（２）〕应为０．１０～０．７３ｍｇ。

【功能与主治】　止嗽，定喘，祛痰。用于咳嗽，喘急气短。

【用法与用量】　口服。一次２片〔规格（１）〕或一次３片

〔规格（２）〕，一日２次。

【注意】　心动过速者慎用。高血压及冠心病患者忌服。

儿童、孕妇及哺乳期妇女禁用。不宜常服。

【规格】　每片重（１）０．５４ｇ　（２）０．４６ｇ

【贮藏】　密封。
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犓犲犾犻狊犺ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　白芷５１．６ｇ 苍术２５．８ｇ

石菖蒲２５．８ｇ 细辛２０．６ｇ

荜茇１５．５ｇ 鹅不食草１５．５ｇ

猪牙皂２５．８ｇ 雄黄粉８．６ｇ

丁香１５．５ｇ 硝石２０．６ｇ

枯矾５１．６ｇ 冰片３ｇ

【制法】　以上十二味，除雄黄粉外，枯矾与硝石、冰片、丁

香混合粉碎成细粉，过筛，混匀；其余白芷等七味药材粉碎成

细粉，过筛，与上述四味细粉及雄黄粉混匀，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为淡黄色至棕色的粉末；

气香，味辛、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块金黄

色或橙黄色，有光泽（雄黄）。花粉粒三角形，直径约１６μｍ（丁

香）。果皮表皮细胞红棕色，表面观类多角形，壁较厚，表面可

见颗粒状角质纹理（猪牙皂）。油细胞圆形，直径约５０μｍ，含

黄色或黄棕色油状物（石菖蒲）。

（２）取本品内容物３ｇ，加环己烷５ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取苍术对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１００∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显一相同的污绿色斑点。

（３）取本品内容物８．５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取欧前胡素对照品、异欧前胡素对照品，分别加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（２∶１）为

展开剂，在２０℃以下展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物５．４ｇ，加乙酸乙酯１０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取丁香酚对照品、冰

片对照品适量，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含丁香酚４ｍｇ、冰片

·３９９·
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５ｍｇ的 混 合 溶 液，作 为 对 照 品 溶 液。照 气 相 色 谱 法

（通则０５２１）试验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相的

毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；

柱温为程序升温：初始温度为１００℃，以每分钟１０℃速率升至

２００℃，保持８分钟；载气流速为每分钟１．２ｍｌ；分流进样，分

流比为１０∶１。分别吸取对照品溶液和供试品溶液各１μｌ，注

入气相色谱仪。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留

时间相同的色谱峰。

【检查】　三氧化二砷　取本品内容物适量，研细，取约

２．６３ｇ，精密称定，加稀盐酸２０ｍｌ，不断搅拌３０分钟，转移至

１００ｍｌ量瓶中，加水分次洗涤容器，转移至量瓶中并稀释至刻

度，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水

稀释至刻度，摇匀。精密量取上述溶液５ｍｌ和标准砷溶液

５ｍｌ，照砷盐检查法（通则０８２２第二法）检查，所得溶液的吸

光度不得高于标准砷对照液的吸光度（不得过０．０１９％）。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　荜茇　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（６０∶４０）为流动相；检测波长为３４３ｎｍ。

理论板数按胡椒碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取胡椒碱对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１ｇ，精密称定，置２５ｍｌ棕色量瓶中，加入甲醇

２０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）４０分钟，放冷，加甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含荜茇以胡椒碱（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）计，不得少于０．２７ｍｇ。

雄黄　取装量差异项下的本品内容物，研细，取约２．８ｇ，

精密称定，置２５０ｍｌ凯氏烧瓶中，加硫酸钾２ｇ、硫酸铵３ｇ与

硫酸１２ｍｌ，置电热套中加热至溶液呈乳白色，放冷，用水

５０ｍｌ分４次转移至２５０ｍｌ锥形瓶中，加热微沸５分钟，放冷，

加酚酞指示液２滴，用氢氧化钠溶液（４０→１００）中和至溶液显

微红色，放冷，用０．２５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液中和至褪色，加碳酸氢

钠５ｇ，摇匀后，用碘滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定，至近终点时，加

淀粉指示液２ｍｌ，滴定至溶液显紫蓝色。每１ｍｌ碘滴定液

（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于５．３４８ｍｇ的二硫化二砷（Ａｓ２Ｓ２）。

本品 每 粒 含 雄 黄 以 二 硫 化 二 砷 （Ａｓ２Ｓ２）计，应 为

６．３～１０．８ｍｇ。

【功能与主治】　解毒辟秽，理气止泻。用于泄泻，痢疾和

痧气（中暑）。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３～４次，儿童酌减。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．２８ｇ

【贮藏】　密封，防潮。

克感利咽口服液
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【处方】　金银花７２ｇ 黄芩７２ｇ

荆芥７２ｇ 炒栀子７２ｇ

连翘７２ｇ 玄参７２ｇ

僵蚕（姜制）４３ｇ 地黄１０８ｇ

射干２２ｇ 桔梗４３ｇ

薄荷４３ｇ 蝉蜕４３ｇ

防风４３ｇ 甘草２２ｇ

【制法】　以上十四味，金银花、荆芥、防风、薄荷提取挥发

油，蒸馏后的水溶液另器收集；黄芩加６５％乙醇加热回流提取

二次，每次２小时，合并提取液，滤过，药渣备用，滤液回收乙

醇，加水适量，煮沸，趁热滤过，滤液备用；将黄芩药渣及金银花

等提取挥发油后的药渣与其余炒栀子等九味，加水煎煮二次，

第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相

对密度为１．０６～１．１１（７０℃）的清膏，加入乙醇使含醇量达

６０％，静置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为１．１６～

１．２０（７０℃）的清膏，加上述金银花等挥发油（加适量聚山梨酯

８０混匀），蒸馏后的水溶液，黄芩乙醇提取液及甜菊素０．５ｇ，苯

甲酸钠３ｇ，用碳酸钠调节ｐＨ值，加水调整总量至１０００ｍｌ，搅

匀，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；气微香、味微苦，久置有

轻摇易散的沉淀。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，

置水浴中加热１０分钟，加水２０ｍｌ，搅匀，用乙酸乙酯振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液（酸水液备用），用水２０ｍｌ

洗涤，乙酸乙酯液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，通

过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），

用水５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用２０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集

２０％乙醇洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取金银花对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，加热回

流３０分钟，取出，加入稀盐酸１ｍｌ，摇匀，放冷，离心，取上清

液，自“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶

液。再取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法 （通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯

甲酸水（７∶２．５∶２．５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１ｍｌ，加甲醇４ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取黄芩对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加

热回流２０分钟，放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取黄

芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

·４９９·
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品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的备用酸水液，用浓氨试液调节ｐＨ

值至８～９，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合

并正丁醇液，用水１５ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，正丁醇液回收溶剂

至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子对

照药材０．５ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，离心，取上

清液，自“用浓氨试液调节ｐＨ值至８～９”起，同法制成对照药

材溶液。再取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丙酮甲酸水（５∶４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２０ｍｌ，加水２５ｍｌ，摇匀，用乙醚振摇提取２

次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，备用，水层用水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用０．１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化

钠溶液洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连

翘对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，离心，

取上清液，自“用水饱和的正丁醇振摇提取２次”起，同法制

成对照药材溶液。再取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液和对照品溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上使成条带状，以二

氯甲烷甲醇（１９∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的备用乙醚液，挥干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液４μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸

乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０３（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

１０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于０．４５ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（４７∶５３）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取〔含量测定〕栀子项下的供

试品溶液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，计算，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２．７ｍｇ。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，加于中性氧化

铝柱（１００～２００目，９ｇ，柱内径为１．５～２ｃｍ）上，用７０％乙醇

１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，浓缩至干，残渣加５０％甲醇适量溶

解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于８０μｇ。

【功能与主治】　疏风清热，解毒利咽。用于风热外侵，邪

热内扰所致发热、微恶风，头痛，咽痛，鼻塞流涕，咳嗽痰黏，口

渴，溲黄；感冒见上述证候者。

【用法与用量】　口服。每次２０ｍｌ，一日３次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

·５９９·
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苏子降气丸

犛狌狕犻犑犻ɑ狀犵狇犻犠ɑ狀

【处方】　炒紫苏子１４５ｇ 厚朴１４５ｇ

前胡１４５ｇ 甘草１４５ｇ

姜半夏１４５ｇ 陈皮１４５ｇ

沉香１０２ｇ 当归１０２ｇ

【制法】　以上八味，除炒紫苏子外，其余厚朴等七味粉碎

成细粉，再与炒紫苏子配研，过筛，混匀；用生姜３６ｇ、大枣７３ｇ

煎汁泛丸，低温干燥，即得。

【性状】　本品为浅黄色或黄褐色的水丸；气微香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成

束，长３２～１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在（姜半夏）；石细

胞分枝状，壁厚，层纹明显（厚朴）。草酸钙方晶成片存在于薄

壁组织中（陈皮）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成

晶纤维（甘草）。

（２）取本品３ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，药渣备用，滤液挥干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取前胡对照药材０．５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。再取白花前胡甲素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下

的供试品溶液与上述对照药材溶液各２～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下备用药渣，挥尽乙醚，加甲醇３０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取

液，用正丁醇饱和的水洗２次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照

药材１ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤渣挥尽乙

醚，自“加甲醇３０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１９∶８１）为流动相；检测波

长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约０．４ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加

热回流２小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于４．６ｍｇ。

【功能与主治】　降气化痰，温肾纳气。用于上盛下虚、气

逆痰壅所致的咳嗽喘息、胸膈痞塞。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日１～２次。

【注意】　阴虚，舌红无苔者忌服。

【规格】　每１３粒重１ｇ

【贮藏】　密封。

苏 合 香 丸

犛狌犺犲狓犻ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　苏合香５０ｇ 安息香１００ｇ

冰片５０ｇ 水牛角浓缩粉２００ｇ

人工麝香７５ｇ 檀香１００ｇ

沉香１００ｇ 丁香１００ｇ

香附１００ｇ 木香１００ｇ

乳香（制）１００ｇ 荜茇１００ｇ

白术１００ｇ 诃子肉１００ｇ

朱砂１００ｇ

【制法】　以上十五味，除苏合香、人工麝香、冰片、水牛角

浓缩粉外，朱砂水飞成极细粉；其余安息香等十味粉碎成细

粉；将人工麝香、冰片、水牛角浓缩粉分别研细，与上述粉末配

研，过筛，混匀。再将苏合香炖化，加适量炼蜜与水制成水蜜

丸９６０丸，低温干燥；或加适量炼蜜制成大蜜丸９６０丸，即得。

【性状】　本品为赭红色的水蜜丸或赭色的大蜜丸；气芳

香，味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆

形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列

（香附）。含晶细胞方形或长方形，壁厚，木化，层纹明显，胞腔

·６９９·
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含草酸钙方晶（檀香）。具缘纹孔导管纹孔密，内含淡黄色或

黄棕色树脂状物（沉香）。果皮纤维层淡黄色，斜向交错排列，

壁较薄，有纹孔（诃子肉）。花粉粒三角形，直径约１６μｍ（丁

香）。不规则碎片灰白色或淡灰黄色，稍有光泽，表面密布微

细灰棕色颗粒及不规则纵长裂缝（水牛角浓缩粉）。不规则细

小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品０．３ｇ，水蜜丸研碎；大蜜丸剪碎，加乙酸乙酯

１５ｍｌ，超声处理２分钟，滤过，滤液浓缩至近干，加乙酸乙酯

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同

一高效硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品１ｇ，水蜜丸研碎；大蜜丸剪碎，加三氯甲烷

２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胡椒碱对照品，加三氯甲

烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开

两次，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（１→１０），置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１ｇ，水蜜丸研碎；大蜜丸剪碎，加乙醚５ｍｌ，振

摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取麝香酮对照品，加乙醚

制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱

法（通则０５２１）试验，柱长为２ｍ，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）和５％二苯基９５％二甲基聚硅氧烷为混合固定相，涂布

浓度分别为１．６４％和１．３２％，柱温为１８０℃。分别吸取对照

品溶液和供试品溶液适量，注入气相色谱仪。供试品色谱中

应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（５）取本品６ｇ，水蜜丸研碎；大蜜丸剪碎，加入硅藻土３ｇ，

研匀。加乙醚５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

用乙醚１ｍｌ溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，８ｇ，内径

为１．５ｃｍ）上，用乙醚８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加石

油醚（６０～９０℃）１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苏合香

对照药材，加石油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含２５μｌ的溶液，作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各３μｌ，分别点于同一高效硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）环己烷甲酸乙酯甲酸（１０∶３０∶１５∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置硫酸乙醇溶液（１→１０）中浸渍

片刻，取出，吹干，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（６）取本品６ｇ，水蜜丸研碎；大蜜丸剪碎，加入硅藻土３ｇ，

研匀，加乙酸乙酯５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加水２５ｍｌ，超声处理使溶解，滤过，滤渣用水饱和的正丁

醇洗涤２次，每次２０ｍｌ，洗液滤过，滤液与上述滤液合并，振

摇，分取正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，

正丁醇液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取诃子对照药材１ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取没食子酸对照品，加

乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别

点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸

（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙

醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取〔鉴别〕（６）项下的供试品溶液，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，６ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用乙酸乙酯８０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一高效硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（１→１０），在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚合交联聚乙二醇２００００

（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管色谱柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜

厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为１１５℃，保持

８分钟，再以每分钟１２０℃的速率升温至１８０℃，保持１０分钟，

再以每分钟１２０℃的速率升温至２５０℃，保持５分钟。理论板

数按龙脑峰计算应不低于４００００。

对照品溶液的制备　取龙脑对照品和丁香酚对照品适

量，精密称定，分别加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含龙脑０．３ｍｇ的

溶液和每１ｍｌ含丁香酚０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０丸，精密称定，水蜜丸研

碎，大蜜丸剪碎，取４ｇ，精密称定，精密加入２～４ｇ硅藻土，研

细，精密称取适量（约相当于半丸的量），精密称定，精密加入

乙酸乙酯 ２０ｍｌ，称定重量，超声处理 （功率 ３００Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，水蜜丸不得少于

１４．０ｍｇ，大蜜丸不得少于１０．０ｍｇ；含丁香以丁香酚（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ２）

计，水蜜丸不得少于５．０ｍｇ，大蜜丸不得少于３．５ｍｇ。

【功能与主治】　芳香开窍，行气止痛。用于痰迷心窍所

致的痰厥昏迷、中风偏瘫、肢体不利，以及中暑、心胃气痛。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日１～２次。

·７９９·
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【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）水蜜丸　每丸重２．４ｇ

（２）大蜜丸　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

苏黄止咳胶囊

犛狌犺狌ɑ狀犵犣犺犻犽犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　麻黄５５６ｇ 紫苏叶５５６ｇ

地龙５５６ｇ 蜜枇杷叶５５６ｇ

炒紫苏子３３２ｇ 蝉蜕４４４ｇ

前胡４４４ｇ 炒牛蒡子５５６ｇ

五味子４４４ｇ

【制法】　以上九味，紫苏叶、前胡加水浸泡１小时，提取

挥发油８小时，收集挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；挥发

油用倍他环糊精包合，在４０℃以下干燥，粉碎成细粉。麻黄、

五味子加８０％乙醇，回流提取三次，每次１．５小时，滤过，滤

液合并，回收乙醇，并浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（５０℃）

的稠膏，备用。其余地龙等五味加水煎煮三次，每次１小时，

滤过，滤液与上述蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为

１．１０（５０℃），加乙醇使含醇量达７０％，冷藏２４小时，滤过，滤

液回收乙醇，并浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（５０℃）的稠

膏，与上述稠膏合并，７０℃以下减压干燥成干浸膏，粉碎成细

粉，与上述细粉合并，加入适量淀粉，混匀，用９０％～９５％乙

醇适量制粒，干燥，过４０目筛整粒后，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的颗粒；气微

香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，加浓氨试液１ｍｌ湿润，加

三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，

残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱

对照品，用甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

浓氨试液（２０∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三

酮试液，在１０５℃加热约５分钟，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

（２）取本品内容物１０ｇ，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２５０ｍｌ

与玻璃珠数粒，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满

刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加入石油醚（６０～９０℃）

１．５ｍｌ，连接回流冷凝器，加热至沸，并保持微沸约２小时，取

石油醚液作为供试品溶液。另取紫苏叶对照药材０．７ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛盐酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取地龙对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取牛蒡子对照药材０．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。另取牛蒡苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液５μｌ及上述对照药材溶液、对照

品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（５）取五味子对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。另取五味子甲素对照品、五味子醇甲对

照品，分别加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）

项下的供试品溶液５μｌ及上述对照药材溶液、对照品溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以极性乙醚连接苯基键合

硅胶为填充剂；以乙腈水磷酸三乙胺（１．３∶９８．３∶０．１∶

０．１）为流动相；流速为０．５ｍｌ；柱温为２５℃；检测波长为

２０５ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液制成每１ｍｌ

含盐酸麻黄碱８０μｇ、盐酸伪麻黄碱２５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．１ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸

溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

·８９９·
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测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ獉ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ獉ＨＣｌ）的总量计，不得少于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风宣肺，止咳利咽。用于风邪犯肺，肺

气失宣所致的咳嗽，咽痒，痒时咳嗽，或呛咳阵作，气急，遇冷

空气、异味等因素突发或加重，或夜卧晨起咳剧，多呈反复发

作，干咳无痰或少痰，舌苔薄白；感冒后咳嗽及咳嗽变异型哮

喘见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。疗程７～

１４天。

【注意】　运动员慎用。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封。

杏仁止咳合剂

犡犻狀犵狉犲狀犣犺犻犽犲犎犲犼犻

【处方】 杏仁水４０ｍｌ 百部流浸膏２０ｍｌ

远志流浸膏２２．５ｍｌ 陈皮流浸膏１５ｍｌ

桔梗流浸膏２０ｍｌ 甘草流浸膏１５ｍｌ

【制法】 以上六味，另取蔗糖２００ｇ，加水加热使溶化，放

冷，加入苯甲酸钠３ｇ，依次加入远志流浸膏、桔梗流浸膏、甘

草流浸膏、百部流浸膏、陈皮流浸膏、杏仁水，混匀，加水至

１０００ｍｌ，加滑石粉适量，搅匀，静置使沉淀，滤取上清液，灌

装，即得。

【性状】 本品为浅黄棕色至红棕色的液体；气香，味甜、

苦涩。

【鉴别】 （１）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取陈皮对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯

２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（９∶４）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ，搅拌使溶

解，加乙醚３０ｍｌ，搅拌，放置使沉淀完全，滤过，取滤渣，加盐

酸溶液（１→１０）５０ｍｌ，加热回流２小时，放置使沉淀完全，取沉

淀，加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取远志对照药材

０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液浓缩至约

３ｍｌ，自“加乙醚３０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品２５ｍｌ，蒸去乙醇，移至分液漏斗中，用水１０ｍｌ

洗涤蒸发皿，洗液并入分液漏斗，用水饱和的正丁醇振摇提取

３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗２次，每

次２０ｍｌ，弃去洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取甘草对照药材２ｇ，加乙醚３０ｍｌ，加热

回流４０分钟，滤过，取药渣，挥干乙醚，加甲醇３５ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，自“用水饱

和的正丁醇振摇提取３次”起，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～３μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热３分钟，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 相对密度　应不低于１．０７（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸钠溶液（用冰醋酸调节ｐＨ

值至４．２）（５４∶４６）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数

按甘草酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸单铵盐对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含甘

草酸４８．９８μｇ），即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）不得少于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】 化痰止咳。用于痰浊阻肺，咳嗽痰多；

急、慢性支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次１５ｍｌ，一日３～４次。

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

附：１杏仁水质量标准

杏　仁　水

〔处方〕　苦杏仁１０００ｇ

〔制法〕　取苦杏仁，研成细粉，压榨去油，加水浸泡２小

时后用水蒸气蒸馏，收集蒸馏液至盛有９０％乙醇２５０ｍｌ的烧

瓶内，收集蒸馏液至总量达１０００ｍｌ，即得。

〔性状〕　本品为无色的澄清液体；气芳香，味淡。

·９９９·
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〔鉴别〕　取本品５ｍｌ置试管中，在试管中悬挂一条三硝

基苯酚试纸，用软木塞塞紧，置温水浴中，１０分钟后，试纸显

砖红色。

〔贮藏〕　密封。

２百部流浸膏质量标准　

百部流浸膏

〔处方〕　百部１０００ｇ

〔制法〕　百部粉碎成粗粉，用５５％乙醇作溶剂，浸渍

４８小时后进行渗漉，收集渗漉液８５０ｍｌ，另器保存。继续渗漉

至渗漉液近无色或无苦味时为止。续渗漉液在６０℃以下浓

缩至稠膏状，加入初渗漉液，混合，用 ６０％ 乙醇稀释至

１０００ｍｌ，混匀，静置，滤过，取滤液，即得。

〔性状〕　本品为棕褐色至深棕褐色的液体；气微香，味

苦、涩。

〔鉴别〕　取本品１０ｍｌ，蒸去乙醇，移至分液漏斗中，用水

１０ｍｌ洗涤蒸发皿，洗涤液并入分液漏斗中，用浓氨试液调节

至ｐＨ１１，加入氯化钠４ｇ，用三氯甲烷振摇提取３次，每次

２５ｍｌ，合并提取液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取百部对照药材１ｇ，加７０％乙醇溶液２０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三氯

甲烷甲醇二乙胺（１０∶６∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

〔检查〕　乙醇量　应为２８％～３８％（通则０７１１）。

〔总固体〕　取本品１ｇ，置已恒重的蒸发皿中，置水浴上

蒸干，于１０５℃干燥３小时，置干燥器中冷却３０分钟，迅速精

密称定重量。

本品含总固体不得少于４０．０％。

〔贮藏〕　密封。

３陈皮流浸膏质量标准　

陈皮流浸膏

〔处方〕　陈皮１０００ｇ

〔制法〕　陈皮粉碎成中粉，用６０％乙醇作溶剂，浸渍

２４小时后缓缓渗漉，收集渗漉液８５０ｍｌ，另器保存。继续渗漉

至橙皮苷提取完全，续渗漉液于６０℃以下浓缩至稠膏状，加

入初渗漉液，混匀，用６０％乙醇稀释至１０００ｍｌ，静置，滤过，取

滤液，即得。

〔性状〕　本品为棕褐色的液体；气香，味微苦、涩。

〔鉴别〕　取本品５ｍｌ，加水２５ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并提取液，挥干，残渣加乙酸乙酯５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。取陈皮对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯

２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（９∶４）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

〔检查〕　乙醇量　应为３８％～４８％（通则０７１１）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇２％醋酸溶液（３５∶６５）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含橙皮苷１００μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，用稀

乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含橙皮苷不得少于２．０ｍｇ。

〔贮藏〕　密封。

杏苏止咳口服液
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【处方】　苦杏仁９４．５ｇ 紫苏叶９４．５ｇ

前胡９４．５ｇ 桔梗７０．５ｇ

陈皮７０．５ｇ 甘草２４ｇ

【制法】　以上六味，苦杏仁加温水浸泡２４小时，加热蒸

馏，蒸馏液导入盛有２５ｍｌ９０％乙醇的容器中，待蒸馏液至

７５ｍｌ时停止蒸馏，测定蒸馏液中的氢氰酸含量，加水稀释至

每１００ｍｌ中含０．１ｇ的氢氰酸，制成苦杏仁水，备用；紫苏叶、

前胡、陈皮加水适量，加热蒸馏，收集蒸馏液１５０ｍｌ，加入苯甲

酸０．２ｇ和羟苯乙酯０．０５ｇ，备用；桔梗、甘草与上述四种药渣

加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对

密度为１．０６～１．０９（７０℃），冷却后加入紫苏叶等三味的蒸馏

液，混匀，静置，取上清液，滤至澄明，滤液备用。取蔗糖

２００ｇ，加水制成２３５ｍｌ糖浆，加入苯甲酸２．３ｇ和羟苯乙酯

０．４５ｇ。取上述滤液，加入糖浆和苦杏仁水７５ｍｌ，加水至

１０００ｍｌ，混匀，灌封，即得。

【性状】　本品为棕红色的液体，久置有少量沉淀；气芳

香，味甜、微辛。

【鉴别】　（１）取本品１ｍｌ，通过预处理的Ｃ１８固相萃取小

柱（５００ｍｇ，依次用甲醇、水各２０ｍｌ预洗），依次用水、２０％甲

醇各１０ｍｌ洗脱，收集２０％甲醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦杏仁苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

·０００１·
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谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上使成条带状，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置１２小时的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％磷钼酸的１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加水２０ｍｌ稀释，用二氯甲烷振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，水溶液备用，合并二氯甲烷液，回收溶剂至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取前胡对照药

材１ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液用二氯

甲烷振摇提取，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用水溶液，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水

洗涤２次，每次１５ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。取桔梗对照药材

１ｇ，加水煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，自“用水饱

和的正丁醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点

于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯甲醇水（１∶４∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流２０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（３）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各１μｌ，分别点于

同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应为１．０５～１．１５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（３３∶６７）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　宣肺散寒，止咳祛痰。用于风寒感冒咳

嗽，气逆。

【用法与用量】　温开水送服。一次１０ｍｌ，一日３次。

【注意】　个别患者服药后出现恶心。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

注：氢氰酸含量测定　取苦杏仁蒸馏液５０ｍｌ，加水

５０ｍｌ，加碘化钾试液与氨试液各 ２ｍｌ，用硝酸银滴定液

（０．１ｍｏｌ／Ｌ）缓缓滴定，至溶液显出的黄白色浑浊不消失，即

得。每１ｍｌ硝酸银滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于５．４０５ｍｇ的氢

氰酸（ＨＣＮ）。

杏苏止咳颗粒
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【处方】　苦杏仁６３ｇ 陈皮４７ｇ

紫苏叶６３ｇ 前胡６３ｇ

桔梗４７ｇ 甘草１６ｇ

【制法】　以上六味，取苦杏仁捣碎，加温水浸泡２４小时，

水蒸气蒸馏，收集蒸馏液５０ｍｌ至９０％乙醇０．８ｍｌ中，再重蒸

馏一次，收集重蒸馏液适量，测定重蒸馏液氢氰酸含量，加水

稀释至每１ｍｌ含氢氰酸３．０ｍｇ的苦杏仁重蒸馏液，备用；紫

苏叶、前胡、陈皮，提取挥发油；上述四种药渣与桔梗、甘草加

水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，

加入蔗糖适量，制成颗粒，干燥，放冷，喷入上述苦杏仁重蒸馏

液１７ｍｌ及紫苏叶等挥发油，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅黄棕色至黄棕色的颗粒；气芳香，味

甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ，置锥形瓶中，加水１５ｍｌ，瓶中悬

挂一条三硝基苯酚试纸，用边缘切有一条小缺口的软木塞塞

紧，缓缓加热微沸，数分钟后，试纸显红色。

（２）取本品４０ｇ，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２５０ｍｌ，连接挥发

油测定器，自测定器上端加水至刻度，并溢流入烧瓶中为止，再加

石油醚（６０～９０℃）１．５ｍｌ，连接回流冷凝管，加热至沸，并保持微

沸２小时，放冷，分取石油醚层作为供试品溶液。另取紫苏叶对

照药材０．７ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｇ，加甲醇６０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤

·１００１·
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液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和正丁醇振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇层，用正丁醇饱和水洗涤２次，

每次１０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇层蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取甘草酸铵对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用

１％氢氧化钠溶液制备的硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以正丁醇

冰醋酸水（６∶１∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％醋酸（２０∶８０）为流动相；检测波长为

２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品约１２．５ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀。精

密量取３ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得

（每１ｍｌ含橙皮苷１５μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过。精密量取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加水至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　宣肺散寒，止咳祛痰。用于风寒感冒咳

嗽，气逆。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次；小儿

酌减。

【规格】　每袋装１２ｇ

【贮藏】　密封。

注：氢氰酸含量测定　取重蒸馏液适量，加水２０ｍｌ，加碘

化钾试液与氨试液各２ｍｌ，用硝酸银滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）缓缓

滴定，至溶液显出的黄白色浑浊不消失，即得。每１ｍｌ硝酸银

滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于５．４０５ｍｇ的氢氰酸（ＨＣＮ）。

杏苏止咳糖浆

犡犻狀犵狊狌犣犺犻犽犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　苦杏仁６３ｇ 陈皮４７ｇ

紫苏叶６３ｇ 前胡６３ｇ

桔梗４７ｇ 甘草１６ｇ

【制法】　以上六味，苦杏仁加温水浸泡２４小时，水蒸气

蒸馏，收集蒸馏液５０ｍｌ至９０％乙醇０．８ｍｌ中，测定氢氰酸含

量，并稀释至每１００ｍｌ中含０．１ｇ氢氰酸的苦杏仁乙醇溶液，

备用；紫苏叶、前胡、陈皮加水蒸馏，收集蒸馏液１００ｍｌ，另器

保存；上述四种药渣与桔梗、甘草加水煎煮二次，每次２小时，

合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入蔗糖５００ｇ、苯甲酸钠

３ｇ及枸橼酸适量，煮沸使溶解，滤过，放冷，加入上述苦杏仁

乙醇溶液５０ｍｌ和紫苏叶等蒸馏液，用枸橼酸调节ｐＨ 值至

３．０～５．０，加水至１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色至棕黄色的黏稠液体；气芳香，

味甜。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，置试管中，管中悬挂一条三硝

基苯酚试纸，用软木塞塞紧，缓缓加热微沸，数分钟后，试纸显

红色。

（２）取本品４０ｍｌ，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２５０ｍｌ，混

匀，连接挥发油测定器，自测定器上端加水至刻度，并溢流入

烧瓶中为止，再加石油醚（６０～９０℃）１．５ｍｌ，连接回流冷凝

管，加热至沸，并保持微沸２小时，放冷，分取石油醚层作为供

试品溶液。另取紫苏叶对照药材０．７ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～

２０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二

硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，加甲醇６０ｍｌ，混匀，放置，滤过，滤液蒸

干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和正丁醇振摇提取３次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇层，用正丁醇饱和水洗涤２次，每次

１０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇层蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一以１％

氢氧化钠溶液制备的硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以正丁醇冰醋

酸水（６∶１∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１９（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法测定（通则０５１２）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％醋酸（２０∶８０）为流动相；检测波长为

２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品约１２ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀。精

密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，

即得（每１ｍｌ含橙皮苷２４μｇ）。

·２００１·

杏苏止咳糖浆
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供试品溶液的制备　取本品１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加

水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　宣肺散寒，止咳祛痰。用于风寒感冒咳

嗽，气逆。

【用法与用量】　口服。一次１０～１５ｍｌ，一日３次；小

儿酌减。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

注：氢氰酸含量测定　取蒸馏液适量，加水２０ｍｌ，加碘化

钾试液与氨试液各２ｍｌ，用硝酸银滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）缓缓滴

定，至溶液显出的黄白色浑浊不消失，即得。每１ｍｌ硝酸

银滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于５．４０５ｍｇ的氢氰酸（ＨＣＮ）。

杞菊地黄口服液

犙犻犼狌犇犻犺狌ɑ狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　枸杞子３３ｇ 菊花３３ｇ

熟地黄１３０ｇ 酒萸肉６５ｇ

牡丹皮５０ｇ 山药６５ｇ

茯苓５０ｇ 泽泻５０ｇ

【制法】　以上八味，菊花、牡丹皮用水蒸气蒸馏，收集蒸

馏液适量，另器保存；药渣加水煎煮１．５小时，滤过，药液备

用。枸杞子、熟地黄、酒萸肉、山药、泽泻加水煎煮二次，第一

次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过。滤液与菊花、牡

丹皮水煎液合并，浓缩至约８８０ｍｌ，放冷，加乙醇使含醇量达

７０％，搅匀，静置４８小时，滤过，回收乙醇。茯苓加水煎煮二

次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至适量。将蒸馏液与上述各药液合并，加单糖浆２５０ｍｌ或

加甜菊素适量（无蔗糖）、防腐剂适量，加水至１０００ｍｌ，搅匀，

滤过，灌封，即得。

【性状】　本品为棕黄色的液体；气香，味微酸。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，加

水４０ｍｌ，加热回流１５分钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１～５μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（６∶１∶０．５）的下层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主

斑点。

（２）取菊花对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液同〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）

项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷异丙醇甲酸（１０∶１∶０．５）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光主斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并石油醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐

酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４或不低于１．０１（无

蔗糖）（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．０～４．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置分液漏斗中，

用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次５ｍｌ，合并正丁醇液，

回收溶剂至干，残渣加流动相适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶

中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．１１ｍｇ。

酒萸肉、牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；莫诺苷和马钱苷检测波长为

２４０ｎｍ，丹皮酚检测波长为２７４ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按

莫诺苷、马钱苷峰计算均应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ５→７ ９５→９３

５～２８ ７ ９３

２８～５０ ７→１４ ９３→８６

５０～５８ １４→６０ ８６→４０

５８～６５ ６０ ４０

·３００１·

杞菊地黄口服液



中国药典２０２０年版

对照品溶液的制备　取莫诺苷对照品、马钱苷对照品和

丹皮酚对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ中含

莫诺苷与马钱苷各２０μｇ、丹皮酚４５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含酒萸肉以莫诺苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和马钱苷

（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）的总量计，不得少于０．１４ｍｇ；每１ｍｌ含牡丹皮以

丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　滋肾养肝。用于肝肾阴虚，眩晕耳鸣，羞

明畏光，视物昏花。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

杞菊地黄丸

犙犻犼狌犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　枸杞子４０ｇ 菊花４０ｇ

熟地黄１６０ｇ 酒萸肉８０ｇ

牡丹皮６０ｇ 山药８０ｇ

茯苓６０ｇ 泽泻６０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜３５～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜８０～１１０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水蜜丸、黑褐色的小蜜丸或大

蜜丸；味甜、微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡

棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞

多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。草酸钙簇晶存在于无色

薄壁细胞中，有时数个排列成行（牡丹皮）。果皮表皮细胞橙

黄色，表面观类多角形，垂周壁连珠状增厚（酒萸肉）。薄壁细

胞类圆形，有椭圆形纹孔，集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波

状弯曲，较厚，木化，有稀疏细孔沟（泽泻）。种皮石细胞表面

观不规则多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰（枸杞子）。花粉

粒类圆形，直径２４～３４μｍ，外壁有刺，长３～５μｍ，具３个萌发

孔（菊花）。

（２）取本品水蜜丸９ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸１４ｇ，剪

碎，加水１００ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，离心，取上清液，用

乙酸乙酯５０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，加

水５０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，离心，取上清液，用乙酸乙

酯３０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品水蜜丸４ｇ，研细；或取小蜜丸或大蜜丸６ｇ，剪

碎，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

水５ｍｌ使溶解，通过大孔吸附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高

为１２ｃｍ），用氨溶液（１→２５）７０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用

３０％乙醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取莫诺苷对照品、马钱苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取熊果酸对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取对照品溶液及〔鉴别〕（５）项下的供试品溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（２４∶８∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

（５）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土４ｇ，研匀。加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液挥去乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，

以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝褐

色条斑。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；莫诺苷和马钱苷检测波长为

２４０ｎｍ，丹皮酚检测波长为２７４ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按

莫诺苷、马钱苷峰计算均应不低于４０００。

·４００１·
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时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５　 ５→８ ９５→９２

５～２０ ８ ９２

２０～３５ ８→２０ ９２→８０

３５～４５ ２０→６０ ８０→４０

４５～５５ ６０ ４０

对照品溶液的制备　取莫诺苷对照品、马钱苷对照品

和丹皮酚对照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ

中含莫诺苷与马钱苷各２０μｇ、含丹皮酚４５μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取约

０．８ｇ，精密称定；或取小蜜丸或取重量差异项下的大蜜丸，剪

碎，取约１．２ｇ，精密称定。置具塞锥形瓶中，精密加入７０％

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称

定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含酒萸肉以莫诺苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）

的总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于０．６５ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少

于０．４３ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于３．９ｍｇ；含牡丹皮以丹皮酚

（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，水蜜丸每１ｇ不得少于０．９０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ

不得少于０．６０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于５．４ｍｇ。

【功能与主治】　滋肾养肝。用于肝肾阴亏，眩晕耳鸣，羞

明畏光，迎风流泪，视物昏花。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

杞菊地黄丸（浓缩丸）

犙犻犼狌犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】 枸杞子４０ｇ 菊花４０ｇ

熟地黄１６０ｇ 酒萸肉８０ｇ

牡丹皮６０ｇ 山药８０ｇ

茯苓６０ｇ 泽泻６０ｇ

【制法】 以上八味，取酒萸肉２６．７ｇ、牡丹皮２６．５ｇ、山

药粉碎成细粉；泽泻、茯苓加水煎煮二次，第一次３小时，第

二次２小时，滤过，滤液合并并浓缩成相对密度为１．３０～

１．３５（６０～８０℃）的稠膏；熟地黄切片，加水煎煮三次，第一

次３小时，第二次２小时，第三次１小时，滤过，滤液合并并

浓缩成相对密度为１．３０～１．３５（６０～８０℃）的稠膏；枸杞子

以４５％乙醇作溶剂，剩余的酒萸肉与牡丹皮及菊花以７０％

乙醇作溶剂，浸渍２４小时后，分别进行渗漉，收集漉液，合并

上述漉液，回收乙醇浓缩成相对密度为１．３０～１．３５（６０～

８０℃）的稠膏，与上述细粉与稠膏混匀，制成浓缩丸，干燥，打

光，即得。

【性状】 本品为棕色至棕黑色的浓缩丸；味甜而酸。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶存在

于无色薄壁细胞中，有时数个排列成行（牡丹皮）。果皮表

皮细胞 橙 黄 色，表 面 观 类 多 角 形，垂 周 壁 连 珠 状 增 厚

（酒萸肉）。

（２）取本品１５ｇ，研碎，加水１００ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，离心，取上清液，用乙酸乙酯５０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

枸杞子对照药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，离

心，取上清液，用乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶１）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过大孔吸附树脂柱（柱

内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用氨溶液（１→２５）７０ｍｌ洗脱，

弃去洗脱液，再用３０％乙醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取莫诺苷对照品、

马钱苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取山茱萸对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。另取熊果酸对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（５）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液和对

照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯冰醋酸（２４∶８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同的紫红色斑点。

（５）取本品６ｇ，研碎，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液挥去乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取牡丹皮对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取丹皮

酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以环己烷乙

·５００１·
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酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％

三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

条斑。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；莫诺苷和马钱苷检测波长为

２４０ｎｍ，丹皮酚检测波长为２７４ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按

莫诺苷、马钱苷峰计算均应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５　 ５→８ ９５→９２

５～２０ ８ ９２

２０～３５ ８→２０ ９２→８０

３５～４５ ２０→６０ ８０→４０

４５～５５ ６０ ４０

对照品溶液的制备　取莫诺苷对照品、马钱苷对照品

和丹皮酚对照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ

中含莫诺苷与马钱苷各２０μｇ、含丹皮酚４５μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用７０％

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含酒萸肉以莫诺苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和马钱苷

（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）的总量计，不得少于０．２８ｍｇ；含牡丹皮以丹皮酚

（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】 滋肾养肝。用于肝肾阴亏，眩晕耳鸣，羞

明畏光，迎风流泪，视物昏花。

【用法与用量】 口服。一次８丸，一日３次。

【规格】 每８丸相当于原药材３ｇ

【贮藏】 密封。

杞菊地黄片

犙犻犼狌犇犻犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　枸杞子４０ｇ 菊花４０ｇ

熟地黄１６０ｇ 酒萸肉８０ｇ

牡丹皮６０ｇ 山药８０ｇ

茯苓６０ｇ 泽泻６０ｇ

【制法】　以上八味，牡丹皮、山药、茯苓、泽泻粉碎成细粉；

其余枸杞子等四味加水煎煮三次，每次１小时，滤过，合并滤液

并浓缩成稠膏，加入上述细粉，制粒，干燥，压制成１０００片，包

糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕色；味酸，微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒呈三角状

卵形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

不规则分枝团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕

色，直径４～６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶存在于无色薄壁细胞

中，有时数个排列成行（牡丹皮）。

（２）取本品２０片，除去糖衣，研细，取约５ｇ，加水１００ｍｌ，

煮沸３０分钟，放冷，离心，上清液用乙酸乙酯提取２次（４０ｍｌ，

２０ｍｌ），合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮

１５分钟，放冷，滤过，滤液加乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，分取乙

酸乙酯，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲酸（９∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０片，除去糖衣，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　酒萸肉　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以甲醇 乙腈 ０．１％磷酸溶液（５∶７∶８８）为流动

相；检测波长为２３６ｎｍ。理论板数按马钱苷峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　精密称取马钱苷对照品适量，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．０４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含酒萸肉以马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）计，不得少

于０．３６ｍｇ。

牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·６００１·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４５分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少

于０．５６ｍｇ。

【功能与主治】　滋肾养肝。用于肝肾阴亏，眩晕耳鸣，羞

明畏光，迎风流泪，视物昏花。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次。

【规格】　片心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

杞菊地黄胶囊

犙犻犼狌犇犻犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　枸杞子３６．７ｇ 菊花３６．７ｇ

熟地黄１４６．８ｇ 酒萸肉７３．４ｇ

牡丹皮５５ｇ 山药７３．４ｇ

茯苓５５ｇ 盐泽泻５５ｇ

【制法】　以上八味，牡丹皮、山药、茯苓、盐泽泻粉碎成细

粉；枸杞子、熟地黄、酒萸肉加水煎煮３小时，滤过；药渣与菊

花加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，合并滤

液并与上述滤液合并，浓缩成稠膏。加入上述药粉，混匀，干

燥，粉碎，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅褐色至黑褐色的粉

末；味甜、微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

草酸钙簇晶存在于无色薄壁细胞中，有时数个排列成行（牡丹

皮）。不规则分枝团块无色，遇水合氯醛试液溶化，菌丝无色

或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。

（２）取本品内容物５ｇ，加水１００ｍｌ，煮沸３０分钟，放冷，

离心，上清液用乙酸乙酯提取２次（４０ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙酸

乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮１５分钟，放

冷，滤过，滤液加乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯

液，浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（９∶３∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品内容物６ｇ，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液挥去乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三

氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　酒萸肉　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以甲醇乙腈０．１％磷酸溶液（５∶７∶８８）为流动

相；检测波长为２３６ｎｍ。理论板数按马钱苷峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取马钱苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．０４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含酒萸肉以马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以甲醇水（７０∶３０）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少

于０．５１ｍｇ。

【功能与主治】　滋肾养肝。用于肝肾阴亏，眩晕耳鸣，羞

·７００１·
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明畏光，迎风流泪，视物昏花。

【用法与用量】　口服。一次５～６粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

更 年 安 丸

犌犲狀犵狀犻ɑ狀’ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　地黄１０５ｇ 泽泻１０５ｇ

麦冬１０５ｇ 熟地黄１０５ｇ

玄参１０５ｇ 茯苓２１０ｇ

仙茅２１０ｇ 磁石２１０ｇ

牡丹皮６９ｇ 珍珠母２１０ｇ

五味子１０５ｇ 首乌藤２１０ｇ

制何首乌１０５ｇ 浮小麦２１０ｇ

钩藤２１０ｇ

【制法】　以上十五味，浮小麦、磁石、珍珠母粉碎成细粉；

地黄、熟地黄、玄参、茯苓、仙茅、麦冬加水煎煮二次，第一次

３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩成清

膏；其余五味子等六味粉碎成最粗粉，用６０％乙醇作溶剂，浸

渍２４小时，渗漉，收集渗漉液，回收乙醇并减压浓缩成清膏，

与上述清膏合并，加入浮小麦等三味的细粉，减压干燥，粉碎

成细粉，加入５％的羧甲基淀粉钠，混匀，制成浓缩水丸，低温

干燥，制成１０００ｇ，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为包衣浓缩水丸，除去包衣后显黑褐色；气

微香，味微甜而后苦。

【鉴别】　（１）取本品适量，置显微镜下观察：不规则碎块

大小不一，黑色（磁石）。不规则碎块表面多不平整，呈明显的

颗粒性，有的呈层状结构，边缘多数为不规则锯齿状（珍珠母）。

（２）取本品３ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取仙茅苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲醇甲酸（１０∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以铁氰化钾三氯化铁溶液（２％铁氰化钾溶液和２％三氯化铁

溶液，临用前等体积混合），在１００℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取泽泻对照药材１ｇ，加６０％乙醇４０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（２）项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各１０～１５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯

乙醇（９∶７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）在〔含量测定〕项下的色谱图中，供试品色谱中应呈现

与２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷、五味子醇甲

对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄

糖苷的检测波长为３２０ｎｍ，五味子醇甲的检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１４ ２０ ８０

１４～１５ ２０→５０ ８０→５０

１５～４０ ５０ ５０

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品、五味子醇甲对照品适量，精密称定，加

８０％甲醇制成每１ｍｌ含２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ

葡萄糖苷３０μｇ、五味子醇甲８μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含首乌藤、制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯

乙烯２犗βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于０．３６ｍｇ；

每１ｇ含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不 得 少

于０．１４ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴清热，除烦安神。用于肾阴虚所致

的绝经前后诸证，症见烦热出汗、眩晕耳鸣、手足心热、烦躁不

安；更年期综合征见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装１ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉通风处。

更 年 安 片

犌犲狀犵狀犻ɑ狀’ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　地黄４０ｇ 泽泻４０ｇ

麦冬４０ｇ 熟地黄４０ｇ

·８００１·

更年安丸
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玄参４０ｇ 茯苓８０ｇ

仙茅８０ｇ 磁石８０ｇ

牡丹皮２６．６７ｇ 珍珠母８０ｇ

五味子４０ｇ 首乌藤８０ｇ

制何首乌４０ｇ 浮小麦８０ｇ

钩藤８０ｇ

【制法】　以上十五味，浮小麦、磁石、珍珠母粉碎成细

粉；地黄、熟地黄、玄参、茯苓、仙茅、麦冬加水煎煮二次，第

一次３小时，第二次２小时，滤过，滤液浓缩至适量；其余五

味子等六味用６０％乙醇作溶剂进行渗漉，收集渗漉液，回收

乙醇，浓缩至适量，与上述地黄等六味的浓缩液及浮小麦等

三味的细粉混匀，制成粗颗粒，干燥，粉碎，过筛，制颗粒，低

温干燥，过筛，加入硬脂酸镁，混匀，压制成１０００片，包糖衣

或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黑灰

色；味甘。

【鉴别】　（１）取本品２０片，除去包衣，研细，加三氯甲烷

３０ｍｌ，加热回流９０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材０．５ｇ，加

三氯甲烷１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取五味子甲素

对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品１６片，除去包衣，研细，加甲醇１００ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，加盐酸２ｍｌ，

置水浴中加热３０分钟，立即冷却，用乙醚２０ｍｌ分２次振摇提

取，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取何首乌对照药材１．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。再取大黄素对照品、大黄素甲醚对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分

别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的橙色荧光斑点；

置氨蒸气中熏后，置日光下检视，显相同的红色斑点。

（３）取本品２０片，除去包衣，研细，加水３０ｍｌ和盐酸

２ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液用三氯甲烷振摇提取２次，

每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材２ｇ，加水３０ｍｌ和盐

酸１ｍｌ，同法（三氯甲烷每次用量为１５ｍｌ）制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷丙酮

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，分别置紫外光灯（２５４ｎｍ）

和日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，紫外光下显相同颜色的斑点；喷以１０％硫酸乙醇溶液，

加热至斑点显色清晰，日光下显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水冰醋酸（６０∶４０∶１）为流动相；检测波

长为４３７ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１２．５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，减压回

收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ、盐酸２ｍｌ和三氯甲烷２０ｍｌ，加

热回流３０分钟，放冷，分取三氯甲烷液，水溶液再用三氯甲烷

振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，减压回收溶剂至

干，残渣用甲醇溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）不得少于２５μｇ。

【功能与主治】　滋阴清热，除烦安神。用于肾阴虚所致

的绝经前后诸证，症见烦热出汗、眩晕耳鸣、手足心热、烦躁不

安；更年期综合征见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日２～３次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（２）糖衣片　片心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

更年安胶囊

犌犲狀犵狀犻ɑ狀’ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　地黄３５ｇ 泽泻３５ｇ

麦冬３５ｇ 熟地黄３５ｇ

玄参３５ｇ 茯苓７０ｇ

仙茅７０ｇ 磁石７０ｇ

牡丹皮２３ｇ 珍珠母７０ｇ

五味子３５ｇ 首乌藤７０ｇ

制何首乌３５ｇ 浮小麦７０ｇ

钩藤７０ｇ

【制法】　以上十五味，浮小麦、磁石、珍珠母粉碎成细粉；

地黄、熟地黄、玄参、茯苓、仙茅、麦冬加水煎煮二次，第一次

３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏；其

·９００１·

更年安胶囊
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余五味子等六味粉碎成最粗粉，用６０％乙醇作溶剂，渗漉，收

集渗漉液，回收乙醇并浓缩至适量，与上述稠膏合并，加入

浮小麦等三味的细粉，制成颗粒，干燥，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黑褐色的颗粒；气微

香，味微甜而后苦。

【鉴别】　（１）取本品适量，置显微镜下观察：不规则碎块

大小不一，黑色（磁石）。不规则碎块表面多不平整，呈明显

的颗粒性，有的呈层状结构，边缘多数为不规则锯齿状（珍

珠母）。

（２）取本品内容物３ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取仙茅苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯甲醇甲酸（１０∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以铁氰化钾三氯化铁溶液（２％铁氰化钾溶液和２％三

氯化铁溶液，临用前等体积混合），在１００℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取泽泻对照药材１ｇ，加６０％乙醇４０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各１０～

１５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

乙酸乙酯乙醇（９∶７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）在〔含量测定〕项下的色谱图中，供试品色谱中应呈现

与２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷、五味子醇甲

对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄

糖苷的检测波长为３２０ｎｍ，五味子醇甲的检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１４ ２０ ８０

１４～１５ ２０→５０ ８０→５０

１５～４０ ５０ ５０

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品、五味子醇甲对照品适量，精密称定，加

８０％甲醇制成每１ｍｌ含２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ

葡萄糖苷８μｇ、五味子醇甲１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含首乌藤、制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙

烯２犗βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于０．１２ｍｇ；每粒

含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少于４５μｇ。

【功能与主治】　滋阴清热，除烦安神。用于肾阴虚所致

的绝经前后诸证，症见烦热出汗、眩晕耳鸣、手足心热、烦躁不

安；更年期综合征见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

医　 　丸

犢犻狓犻ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　生白附子４０ｇ 天南星（制）８０ｇ

半夏（制）８０ｇ 猪牙皂４００ｇ

僵蚕（炒）８０ｇ 乌梢蛇（制）８０ｇ

蜈蚣２ｇ 全蝎１６ｇ

白矾１２０ｇ 雄黄１２ｇ

朱砂１６ｇ

【制法】　以上十一味，朱砂、雄黄分别水飞成极细粉；其

余生白附子等九味粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀，

用水泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的水丸；味咸、涩、辛。

【鉴别】　取本品，置显微镜下观察：纤维束淡黄色，周围

细胞含草酸钙方晶及少数簇晶，形成晶纤维，并常伴有类方

形厚壁细胞（猪牙皂）。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝

体（僵蚕）。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理及圆形毛

窝，有时可见棕褐色刚毛（全蝎）。不规则碎块金黄色或橙黄

色，有光泽（雄黄）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘

暗黑色（朱砂）。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　祛风化痰，定痫止搐。用于痰阻脑络所

致的癫痫，症见抽搐昏迷、双目上吊、口吐涎沫。

【用法与用量】　口服。一次３ｇ，一日２～３次；小儿

酌减。

·０１０１·
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【注意】　本品含毒性药，不宜多服；孕妇禁用。

【贮藏】　密闭。

　痹　片

犠ɑ狀犵犫犻犘犻ɑ狀

【处方】　地黄１５３．８５ｇ 熟地黄１５３．８５ｇ

续断１１５．３８ｇ 附片（黑顺片）１１５．３８ｇ

独活７６．９２ｇ 骨碎补１１５．３８ｇ

桂枝７６．９２ｇ 淫羊藿１１５．３８ｇ

防风７６．９２ｇ 威灵仙１１５．３８ｇ

皂角刺７６．９２ｇ 羊骨１５３．８５ｇ

白芍９２．３１ｇ 狗脊（制）１１５．３８ｇ

知母１１５．３８ｇ 伸筋草７６．９２ｇ

红花７６．９２ｇ

【制法】　以上十七味，取白芍４６ｇ和知母５７．５ｇ粉碎成

细粉；取地黄、熟地黄、骨碎补、狗脊（制）、羊骨五味，加水煎煮

二次，每次１．５小时，煎液滤过，合并滤液，备用。剩余的白

芍、知母及其余续断等十味，加水煎煮二次，每次１．５小时，煎

液滤过，合并滤液，减压浓缩至原药材重量，加三倍量乙醇，搅

匀，静置，取上清液，回收乙醇，与上述药液合并，减压浓缩至

相对密度为１．２７～１．３０（５０℃）的稠膏。将上述药粉与稠膏

及适量淀粉、糊精混匀，制成颗粒、干燥，压制成１０００片，包糖

衣，或压制成５００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直

径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞

中含有数个簇晶（白芍）。草酸钙针晶成束或散在，长２６～

１１０μｍ（知母）。

（２）取本品薄膜衣片１０片，或糖衣片２０片，除去包衣，研

细，加热水５０ｍｌ使溶化，放冷，转移至分液漏斗中，用乙醚提

取２次（３０ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙醚提取液，蒸干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取独活对照药材０．１ｇ，

加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液转移至分液漏斗中，自

“用乙醚提取２次”起同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品薄膜衣片６片，或糖衣片１２片，除去包衣，研

细，加水３０ｍｌ，超声处理１小时，离心，取上清液，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０～１５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

（４）取本品薄膜衣片６片，或糖衣片１２片，除去包衣，研

细，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液加盐酸２ｍｌ，再

加热回流１小时，置水浴上浓缩至约５ｍｌ，加水１０ｍｌ，转移至

分液漏斗中，用甲苯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并甲苯液，

用１％的氢氧化钠溶液１０ｍｌ洗涤，弃去洗液，再用水洗涤

３次，每次１０ｍｌ，分取甲苯液蒸干，残渣加甲苯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取菝葜皂苷元对照品，加甲苯制成每

１ｍｌ含３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０～１５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品，除去包衣，研细，称取

１１ｇ，置锥形瓶中，加乙醚１５０ｍｌ，振摇１０分钟，再加氨试液

２０ｍｌ，振摇３０分钟，放置２小时，分取乙醚液，蒸干，残渣加无

水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１２μｌ，对照品溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇丙

酮（６∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑点

应小于对照品的斑点，或不出现斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５５∶４４∶１）为流动相；检测波

长为２７０ｎｍ。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，作为对照品溶液。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，取出，放冷，再称定重量，用

稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，薄膜衣片

不得少于０．２０ｍｇ；糖衣片不得少于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　补肝肾，强筋骨，祛风湿，通经络。用于

肝肾不足、风湿阻络所致的痹，症见肌肉、关节疼痛，局部肿

大，僵硬畸形，屈伸不利，腰膝盩软，畏寒乏力；类风湿性关节

炎见上述证候者。

·１１０１·
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【用法与用量】　口服。糖衣片一次７～８片，薄膜衣片一

次４片，一日３次。

【注意】　孕妇禁用；忌食生冷食物。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．２５ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．５１ｇ

【贮藏】　密封。

 痹 颗 粒

犠ɑ狀犵犫犻犓犲犾犻

【处方】　地黄１９６ｇ 熟地黄１９６ｇ

续断１４７ｇ 附片（黑顺片）１４７ｇ

独活９８ｇ 骨碎补１４７ｇ

桂枝９８ｇ 淫羊藿１４７ｇ

防风９８ｇ 威灵仙１４７ｇ

皂角刺９８ｇ 羊骨１９６．４４ｇ

白芍１１７．６７ｇ 狗脊（制）１４７ｇ

知母１４７ｇ 伸筋草９８ｇ

红花９８ｇ

【制法】　以上十七味，加水煎煮二次，第一次２小时，第

二次１小时，煎液合并，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为

１．３２～１．３５（５０℃）的稠膏。取稠膏加淀粉及糊精适量，混匀，

制粒，干燥，制成１０００ｇ，分装即得。

【性状】　本品为棕黄色或棕色的颗粒；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品９ｇ，加热水５０ｍｌ使溶化，放冷，加乙

醚提取２次（３０ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取独活对照药材０．１ｇ，

加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液自“加乙醚提取２次”起，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以甲苯乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚提取２次

（２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙醚液，用２％碳酸钠溶液提取２次，每次

１５ｍｌ，弃去乙醚液，碱液用盐酸调节ｐＨ值至２～３，再用乙醚

提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，加无水硫酸钠１ｇ脱水，滤

过，滤液挥尽乙醚，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取桂皮酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以正己烷乙醚乙酸乙酯冰醋酸（１０∶１．５∶

１．５∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０～１５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液加盐酸２ｍｌ，再回流１小时，浓缩至约５ｍｌ，加水

１０ｍｌ，用甲苯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并甲苯液，用１％氢

氧化钠溶液１０ｍｌ洗涤，再用水洗涤３次，每次１０ｍｌ，弃去洗

涤液，取甲苯液蒸干，残渣加甲苯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取菝葜皂苷元对照品，加甲苯制成每１ｍｌ含３ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０～１５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品３４ｇ，研细，置锥形瓶中，

加乙醚１５０ｍｌ，振摇１０分钟，再加氨试液２０ｍｌ，振摇３０分

钟，放置２小时，分取乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，精密称

定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１２μｌ，对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇丙酮（６∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化

铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现

的斑点应小于对照品的斑点，或不出现斑点。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５５∶４４∶１）为流动相；检测波

长为２７０ｎｍ。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　精密称取淫羊藿苷对照品适量，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，作为对照品溶液。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，研

细，取约１．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，取出，放冷，再称定重量，用

稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少于

０．５ｍｇ〔规格（１）〕；不得少于１．０ｍｇ〔规格（２）〕。

【功能与主治】　补肝肾，强筋骨，祛风湿，通经络。用于

·２１０１·
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肝肾不足、风湿阻络所致的痹，症见肌肉、关节疼痛，局部肿

大，僵硬畸形，屈伸不利，腰膝盩软，畏寒乏力；类风湿性关节

炎见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次６ｇ，一日３次。

【注意】　孕妇禁用；忌食生冷食物。

【规格】　（１）每袋装３ｇ　（２）每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

连花清瘟片

犔犻ɑ狀犺狌ɑ犙犻狀犵狑犲狀犘犻ɑ狀

【处方】　连翘２５５ｇ　　　　　金银花２５５ｇ

炙麻黄８５ｇ 炒苦杏仁８５ｇ

石膏２５５ｇ 板蓝根２５５ｇ

绵马贯众２５５ｇ 鱼腥草２５５ｇ

广藿香８５ｇ 大黄５１ｇ

红景天８５ｇ 薄荷脑７．５ｇ

甘草８５ｇ

【制法】　以上十三味，广藿香加水蒸馏提取挥发油，收集

挥发油，水提取液滤过，备用；连翘、炙麻黄、鱼腥草、大黄用

７０％乙醇加热回流提取二次，第一次２小时，第二次１．５小

时，提取液滤过，合并，回收乙醇，备用；金银花、石膏、板蓝根、

绵马贯众、甘草、红景天加水煎煮至沸，加入炒苦杏仁，煎煮二

次，第一次１．５小时，第二次１小时，煎液滤过，滤液合并，加

入广藿香提油后备用的水溶液，浓缩至相对密度为１．１０～

１．１５（６０℃），加乙醇使含醇量达７０％，在４℃冷藏２４小时，滤

过，滤液回收乙醇，与上述连翘等四味的备用醇提取液合并，

浓缩至相对密度为１．１５～１．２０（６０℃），喷雾干燥，与适量淀

粉、糊精及微晶纤维素混合均匀，加乙醇制颗粒，在６０℃烘

干，将薄荷脑和广藿香挥发油加入到二氧化硅及微晶纤维素

中，混匀，与上述颗粒混匀，密闭３０分钟，压制成１０００片，包

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显黄棕色至棕

褐色；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品６片，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，转移至分液漏

斗中，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，再用水饱和的正丁醇

１０ｍｌ振摇提取，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取金银花对照药材０．５ｇ，加甲醇８ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取绿原酸对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４～８μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（１４∶

５∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相对应

的位置上，至少显两个相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取甘草对照药材１ｇ，加甲醇８ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤

液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液４～８μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

主斑点。

（３）取本品８片，研细，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，

静置，上清液作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．５ｇ，加

甲醇３ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取鱼腥草对照药材

０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各４～８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与大黄对照药材色谱相

应的位置上，至少显两个相同的橙黄色荧光斑点；在与鱼腥草

对照药材色谱相应的位置上，至少显三个相同颜色的荧

光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５～１０μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶４∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品４片，研细，加石油醚（６０～９０℃）５ｍｌ，振摇

２分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４～８μｌ、对照品溶

液２μｌ分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

甲酸（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相对应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　山银花　取本品１０片，研细，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨

试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取灰毡毛忍冬皂苷乙对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（６∶４∶１）

·３１０１·

连花清瘟片



中国药典２０２０年版

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，不得显相同颜色的斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为２０５ｎｍ。理论板数按连翘苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，取

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液５ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，柱内径为

１ｃｍ）上，用水洗脱，收集洗脱液于２５ｍｌ量瓶中并至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．１７ｍｇ。

【功能与主治】　清瘟解毒，宣肺泄热。用于治疗流行性

感冒属热毒袭肺证，症见发热，恶寒，肌肉酸痛，鼻塞流涕，咳

嗽，头痛，咽干咽痛，舌偏红，苔黄或黄腻。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【规格】　每片重０．３５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

连花清瘟胶囊
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【处方】　连翘２５５ｇ　　　　　　金银花２５５ｇ

炙麻黄８５ｇ 炒苦杏仁８５ｇ

石膏２５５ｇ 板蓝根２５５ｇ

绵马贯众２５５ｇ 鱼腥草２５５ｇ

广藿香８５ｇ 大黄５１ｇ

红景天８５ｇ 薄荷脑７．５ｇ

甘草８５ｇ

【制法】　以上十三味，广藿香加水蒸馏提取挥发油，收集

挥发油，水提取液滤过，备用；连翘、炙麻黄、鱼腥草、大黄用

７０％乙醇提取二次，第一次２小时，第二次１．５小时，提取液

滤过，合并，回收乙醇、备用；金银花、石膏、板蓝根、绵马贯众、

甘草、红景天加水煎煮至沸，加入炒苦杏仁，煎煮二次，第一次

１．５小时，第二次１小时，煎液滤过，滤液合并，加入广藿香提

油后备用的水溶液，浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（６０℃），

加乙醇使含醇量达７０％，在４℃冷藏２４小时，滤过，滤液回收

乙醇，与上述连翘等四味的备用醇提取液合并，浓缩至相对密

度为１．１５～１．２０（６０℃），喷雾干燥，与适量淀粉混匀，制成颗

粒，干燥，过筛，筛出适量细粉，将薄荷脑、广藿香挥发油用适

量乙醇溶解，喷入细粉中，混匀，与上述颗粒混匀，密闭３０分

钟，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至黄褐色的颗

粒和粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，转移至分液漏

斗中，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，再用水饱和的正丁醇

１０ｍｌ振摇提取，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取金银花对照药材０．５ｇ，加甲醇８ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取绿原酸对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４～８μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（１４∶

５∶５）的上层液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相对应

的位置上，至少显两个相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取甘草对照药材１ｇ，加甲醇８ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤

液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液４～８μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以下放置的

下层液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，静

置，上清液作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．５ｇ，加甲

醇３ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取鱼腥草对照药材０．５ｇ，

加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

４～８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

甲酸（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与大黄对照药材色谱相

应的位置上，至少显两个相同的橙黄色荧光斑点；在与鱼腥草

对照药材色谱相应的位置上，至少显三个相同颜色的荧

光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶４∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位
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置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物１．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）５ｍｌ，振摇

２分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４～８μｌ、对照品溶

液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

甲酸（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相对应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　山银花　取本品内容物３．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，

用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取灰毡毛忍冬皂苷乙对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，不得显相同颜

色的斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为２０５ｎｍ；理论板数按连翘苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇２０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液５ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为

１ｃｍ）上，用水洗脱，收集洗脱液于２５ｍｌ量瓶中并至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．１７ｍｇ。

【功能与主治】　清瘟解毒，宣肺泄热。用于治疗流行性

感冒属热毒袭肺证，症见发热，恶寒，肌肉酸痛，鼻塞流涕，咳

嗽，头痛，咽干咽痛，舌偏红，苔黄或黄腻。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【注意】　风寒感冒者慎服。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

连花清瘟颗粒
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【处方】　连翘１７０ｇ　　　　　金银花１７０ｇ

炙麻黄５７ｇ 炒苦杏仁５７ｇ

石膏１７０ｇ 板蓝根１７０ｇ

绵马贯众１７０ｇ 鱼腥草１７０ｇ

广藿香５７ｇ 大黄３４ｇ

红景天５７ｇ 薄荷脑５．０ｇ

甘草５７ｇ

【制法】　以上十三味，广藿香加水蒸馏提取挥发油，收集

挥发油，水提取液滤过，备用；连翘、炙麻黄、鱼腥草、大黄用

７０％乙醇加热回流提取二次，第一次２小时，第二次１．５小

时，提取液滤过，合并，回收乙醇，备用；金银花、石膏、板蓝根、

绵马贯众、甘草、红景天加水煎煮至沸，加入炒苦杏仁，煎煮二

次，第一次１．５小时，第二次１小时，煎液滤过，滤液合并，加

入广藿香提油后备用的水溶液，浓缩至相对密度为１．１０～

１．１５（６０℃），加乙醇使含醇量达７０％，在４℃冷藏２４小时，滤

过，滤液回收乙醇，与上述连翘等四味的备用醇提取液合并，

浓缩至相对密度为１．２５～１．３５（６０℃），加入糖粉和糊精，混

合均匀，制颗粒，干燥，过筛，筛出适量细粉，将薄荷脑、广藿香

挥发油用适量乙醇溶解，喷入细粉中，混匀，与上述颗粒混匀，

密闭３０分钟，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　 本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气微香，

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，转移至分液漏

斗中，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，再用水饱和的正丁醇

１０ｍｌ振摇提取，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取金银花对照药材０．５ｇ，加甲醇８ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取绿原酸对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４～８μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（１４∶

５∶５）的上层液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相对应

的位置上，至少显两个相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取甘草对照药材１ｇ，加甲醇８ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤

液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液４～８μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

·５１０１·
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谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

主斑点。

（３）取本品１２ｇ，研细，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，静

置，上清液作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．５ｇ，加甲

醇３ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取鱼腥草对照药材０．５ｇ，

加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

４～８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

甲酸（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与大黄对照药材色谱相

应的位置上，至少显两个相同的橙黄色荧光斑点；在与鱼腥

草对照药材色谱相应的位置上，至少显三个相同颜色的荧

光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶４∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品６ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）５ｍｌ，振摇

２分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４～８μｌ、对照品

溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相对应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　山银花　取本品６ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液

洗涤２次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取灰毡毛忍冬皂苷乙对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（６∶４∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，不得显相同颜色的斑点。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检

测波 长 为 ２０５ｎｍ。理 论 板 数 按 连 翘 苷 峰 计 算 应 不 低

于３５００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液５ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，

３ｇ，内径１ｃｍ）上，用水洗脱，收集洗脱液于２５ｍｌ量瓶中并至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入高效液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．６９ｍｇ。

【功能与主治】　清瘟解毒，宣肺泄热。用于治疗流行性

感冒属热毒袭肺证，症见发热，恶寒，肌肉酸痛，鼻塞流涕，咳

嗽，头痛，咽干咽痛，舌偏红，苔黄或黄腻。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

连参通淋片
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【处方】　黄连３６０ｇ 苦参２７０ｇ

瞿麦２７０ｇ 川木通２７０ｇ

蓄２７０ｇ 栀子１８０ｇ

大黄２４０ｇ 丹参２４０ｇ

绵萆２４０ｇ 茯苓２７０ｇ

白术２１０ｇ 石菖蒲９０ｇ

甘草９０ｇ

【制法】　以上十三味，白术、石菖蒲提取挥发油，蒸馏后

水溶液另器收集，挥发油以倍他环糊精包合，备用。黄连加

８０％乙醇回流提取三次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，减压

浓缩至相对密度为１．３２～１．３５（６０℃热测）的稠膏，低温干

燥，粉碎成细粉，备用。其余丹参等十味加水煎煮二次，每次

１．５小时，合并煎液，滤过，与白术等的水溶液合并，减压浓缩

至相对密度为１．１２～１．１５（６０℃热测）的清膏，加乙醇使含醇

量达６０％，搅匀，冷藏２４小时，滤过，滤液减压回收乙醇至相

对密度为１．３２～１．３５（６０℃热测）的稠膏，低温干燥，粉碎成

细粉。加入黄连提取物细粉、挥发油包合物及适量淀粉，压制

成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕黄色至棕褐

色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品１片，研细，加乙醇３０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材

·６１０１·
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０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯异丙醇甲醇水

三乙胺（３∶３．５∶１∶１．５∶０．５∶１）为展开剂，置浓氨试液预

饱和２０分钟的层析缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，至少显４个相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５片，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，浓氨试液１ｍｌ，摇

匀，放置过夜，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇３ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取苦参对照药材０．５ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取苦参碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯丙酮浓氨试液（２∶１∶３∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

（３）取本品６片，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，

加热回流１小时，立即冷却，用乙醚振摇提取二次，每次２０ｍｌ，

合并乙醚液，回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取大黄对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取大黄素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液及对照药材溶液各１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（１４∶５∶３）的上层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点。置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（４）取本品５片，研细，加乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取二次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加乙

醇３ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子对照药材０．８ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取栀子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液及对照药材溶液５～１０μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮冰醋酸

（３∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品５片，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸调节

ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯振摇提取二次，每次２５ｍｌ，合并乙

酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２５ｍｌ使溶解，滤过，取

续滤液作为供试品溶液。另取丹参素钠对照品、原儿茶醛对

照品、丹酚酸 Ｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含丹参素钠

０．５ｍｇ、原儿茶醛０．１ｍｇ和丹酚酸Ｂ０．１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八

烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％

氟乙酸为流动相Ｂ；按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长

为２８８ｎｍ；流速为每分钟０．８ｍｌ；柱温为４０℃。理论板数按丹

酚酸Ｂ峰计算应不低于５０００。分别吸取供试品溶液和混合

对照品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，供试品色谱中，应

呈现与丹参素钠、原儿茶醛、丹酚酸Ｂ对照品保留时间相对

应的色谱峰。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～６５ ２→３０ ９８→７０

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　黄连　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（加三乙胺调节ｐＨ值为３）

（３０∶７０）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小

檗碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸药根碱对照品、盐酸巴马汀

对照品、盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ含盐酸药根碱１０μｇ、盐酸巴马汀１５μｇ、盐酸小檗碱５０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐酸（１００∶

１）５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１８ＣｌＮＯ４）、盐酸巴马汀

（Ｃ２１Ｈ２２ＣｌＮＯ４）和盐酸药根碱（Ｃ２０Ｈ２０ＣｌＮＯ４）的总量计，不得少

于１５．０ｍｇ。

苦参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．２％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２１０ｎｍ，柱温为

２５℃。理论板数按苦参碱峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ ５→１０ ９５→９０

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含苦参碱０．７５ｍｇ的溶液。精密吸取上述对

照品溶液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇浓氨试液（９３∶７）混

合溶液稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含苦参碱７５μｇ）。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶

·７１０１·
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液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液补足减失

的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，加在固相萃取柱

（以混合型阳离子交换反相吸附剂为填充剂，５００ｍｇ。用甲

醇、水各１０ｍｌ预洗）上，依次用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液、甲醇各

１０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用新鲜配制的甲醇浓氨试液

（９３∶７）混合溶液１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，置１０ｍｌ量瓶中，加

上述混合溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　清热祛湿，利水通淋。用于非淋菌性尿

道炎的辅助治疗，中医辨证属于湿热下注者，症见尿频、尿急，

尿痛，尿道红肿刺痒，尿道口有分泌物，舌红苔黄腻，脉濡数。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。疗程为

２周。

【注意】　临床试验中有个别患者治疗前正常，治疗后出

现尿蛋白，不能确定是否与服用药物有关。

【规格】　每片重０．８ｇ

【贮藏】　密封。

连蒲双清片
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【处方】　盐酸小檗碱１０ｇ　　　蒲公英浸膏１８８ｇ

【制法】　以上二味，加入辅料适量，混匀，加入硬脂酸镁

适量，制成颗粒，干燥，压制成１０００片〔规格（２）、规格（４）〕或

２０００片〔规格（１）、规格（３）〕，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色至绿褐色；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品适量，除去包衣，研细，取０．５ｇ，加甲

醇１０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙

醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液（６∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨

蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同的一个黄色荧光斑点。

（２）取本品适量，除去包衣，研细，取１．２５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取蒲公英对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈磷酸盐缓冲液［０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶

液和０．０５ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠溶液（１∶１）混合溶液，含０．２％

三乙胺，并用磷酸调节ｐＨ值至３．０］（４０∶６０）为流动相；检测

波长为 ２６３ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲

醇（１∶１００）混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

３００Ｗ，频率５５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇

（１∶１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液稀

释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）应为标示量

的９０．０％～１１０．０％。

【功能与主治】　清热解毒，燥湿止痢。用于湿热蕴结所

致的肠炎、痢疾；亦用于乳腺炎、疖肿、外伤发炎、胆囊炎。

【用法与用量】　口服。一次４片〔规格（１）、规格（３）〕或

一次２片〔规格（２）、规格（４）〕，一日３次；儿童酌减。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．１２６ｇ（含盐酸小檗

碱５ｍｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．２５５ｇ（含盐酸小檗碱１０ｍｇ）

（３）糖衣片（片心重０．１２５ｇ）（含盐酸小檗碱５ｍｇ）

（４）糖衣片（片心重０．２５ｇ）（含盐酸小檗碱１０ｍｇ）

【贮藏】　密封。

附：蒲公英浸膏质量标准

蒲公英浸膏

〔制法〕　取蒲公英加水煎煮二次，第一次１．５小时，第二

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２０

（７０～７５℃）的清膏。取清膏１．２份，蒲公英细粉１份，制成干

膏，干燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为棕色至棕褐色或绿褐色的粉末；气微，味

涩、苦。

〔鉴别〕　取本品粉末２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分

·８１０１·
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钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取蒲公英对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

〔检查〕　水分　不得过９．０％（通则０８３２）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钠１．５６ｇ，加水

使溶解成１０００ｍｌ，再加１％磷酸溶液调节ｐＨ值至３．８～４．０）

（１７∶８３）为流动相；检测波长为３２３ｎｍ；柱温４０℃。理论板

数按咖啡酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取咖啡酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇溶液１０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用５０％甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过或离心，

取上清液，滤过，置棕色量瓶中，作为供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含咖啡酸（Ｃ９Ｈ８Ｏ４）不得少于０．０３０％。

抗炎退热片
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【处方】　蒲公英１０６４ｇ　　　　黄芩１０６４ｇ

【制法】　以上二味，黄芩加水煎煮二次，每次１小时，合并

煎液，加盐酸调节ｐＨ值至１～２，静置２４小时，除去上清液，沉

淀加入４０％氢氧化钠溶液，搅拌使溶解，使ｐＨ值至６．０～７．０，

加入等体积乙醇，加热至５０℃，抽取滤液，滤液加１０％盐酸溶

液调节ｐＨ值至２．０～３．０，在５０℃保温，使黄芩素完全析出，收

集黄芩素备用；取蒲公英８０ｇ，粉碎成细粉，过筛备用；剩余蒲公

英加水煎煮二次，每次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩成相

对密度为１．１５～１．２０（８５℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６５％～

７０％，搅匀，静置，取上清液浓缩成相对密度为１．２６～１．２８

（８５℃）的清膏，加入上述蒲公英细粉，黄芩素粉及适量淀粉，

混匀，制成颗粒，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去包衣后显深棕色；气微，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品２片，除去糖衣，研细，取约１０ｍｇ，加

甲醇２ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取黄芩苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水 （５∶

３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇

溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品５片，除去糖衣，研细，取约０．２ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取蒲公英对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁

酯甲酸水 （７∶２．５∶２．５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约３０ｍｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％

甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理３０分钟（功率２５０Ｗ，频

率４０ｋＨｚ），放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加７０％甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于３４．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿散结。用于肺胃热盛所

致的咽喉肿痛，疮痈疔疖，红肿热痛诸症。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，每４小时１次；儿

童酌减。

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

抗骨增生丸

犓ɑ狀犵犵狌犣犲狀犵狊犺犲狀犵犠ɑ狀

【处方】　熟地黄２１０ｇ 酒肉苁蓉１４０ｇ

狗脊（盐制）１４０ｇ 女贞子（盐制）７０ｇ

淫羊藿１４０ｇ 鸡血藤１４０ｇ

炒莱菔子７０ｇ 骨碎补１４０ｇ

·９１０１·
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牛膝１４０ｇ

【制法】　以上九味，取熟地黄１４０ｇ、狗脊（盐制）、淫羊藿

７０ｇ粉碎成细粉，剩余的熟地黄、淫羊藿与其余炒莱菔子等六

味加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏状，与上述

细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉末用炼

蜜２０～３０ｇ加适量的水泛丸，用甘草炭包衣，打光，干燥，制成

水蜜丸；或加炼蜜５５～６５ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑色的包衣浓缩水蜜丸，或为浓缩小蜜

丸或浓缩大蜜丸；味甜甘、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。梯纹管胞

淡黄色至金黄色，纹孔排列整齐。叶表皮细胞壁深波状弯曲

（狗脊）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加乙醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，弃去乙醚液，再用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，分取乙酸

乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取淫羊藿对照药材０．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各１～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以三氯化铝试液，在１１０℃加热至斑点显色清晰，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品９ｇ，剪碎，加甲醇４５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷１５ｍｌ振摇

提取，分取三氯甲烷液，蒸干，残渣用三氯甲烷无水乙醇（２∶

３）混合溶液５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取女贞子对照

药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加三氯甲烷无水乙醇（２∶３）混合溶液５ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以磷钼酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水（５∶２５∶７０）为流动相；检测波长

为２７０ｎｍ。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取约２ｇ或取

小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取约２ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，用稀乙醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，水蜜丸每１ｇ

不得少于０．４１ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．３０ｍｇ；大蜜丸每

丸不得少于０．９０ｍｇ。

【功能与主治】　补腰肾，强筋骨，活血止痛。用于骨性关

节炎肝肾不足、瘀血阻络证，症见关节肿胀、麻木、疼痛、活动

受限。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次２．２ｇ，小蜜丸一次

３ｇ，大蜜丸一次１丸，一日３次。

【规格】　大蜜丸　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

抗骨增生胶囊

犓ɑ狀犵犵狌犣犲狀犵狊犺犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　熟地黄１７５ｇ 酒肉苁蓉１１７ｇ

狗脊（盐制）１１７ｇ 女贞子（盐制）５８ｇ

淫羊藿１１７ｇ 鸡血藤１１７ｇ

炒莱菔子５８ｇ 骨碎补１１７ｇ

牛膝１１７ｇ

【制法】　以上九味，熟地黄１１７ｇ、狗脊（盐制）、淫羊藿

５８ｇ粉碎成细粉，剩余的熟地黄和淫羊藿与其余炒莱菔子等

六味加水煎煮二次，每次１．５小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩

至适量，加入上述细粉及适量的辅料，混匀，干燥，粉碎，制颗

粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；味甜、微涩，或味微苦涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：薄壁组织

灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。梯

纹管胞淡黄色至金黄色，纹孔排列整齐（狗脊）。叶表皮细胞

壁深波状弯曲（淫羊藿）。

（２）取本品内容物４ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加２５％硫酸溶液３０ｍｌ使溶解，加热回流

２小时，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚提取

液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取牛

膝对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（４∶１∶０．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

·０２０１·

抗骨增生胶囊
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同颜色的斑点。

（３）取〔含量测定〕项下的供试品溶液１０ｍｌ，蒸干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 ＨＦ２５４薄层板上，

以乙酸乙酯丙酮甲醇水（１０∶１∶１．５∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ具塞锥形瓶中，精密加

入稀乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）１小时，放冷，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　补腰肾，强筋骨，活血止痛。用于骨性关节

炎肝肾不足、瘀血阻络证，症见关节肿胀、麻木、疼痛、活动受限。

【用法与用量】　口服。一次５粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

抗骨髓炎片

犓ɑ狀犵犵狌狊狌犻狔ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　金银花５００ｇ　　　　蒲公英５００ｇ

紫花地丁５００ｇ 半枝莲５００ｇ

白头翁５００ｇ 白花蛇舌草５００ｇ

【制法】　以上六味，取部分金银花粉碎成细粉，备用。其

余蒲公英等五味与剩余金银花加水煎煮三次，第一次２小时，

第二次１．５小时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓

缩至稠膏状，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎，过８０目筛，加

淀粉适量，以７５％乙醇制粒，干燥，加０．５％硬脂酸镁，混匀，

压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕黑色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类球形，直

径约７６μｍ，外壁有刺状雕纹，具３个萌发孔（金银花）。

（２）取本品６片，除去包衣，研细，置具塞锥形瓶中，加甲

醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加热水

１０ｍｌ，搅拌使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取紫花地丁对照药材２ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液５～１０μｌ与对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶３∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　总黄酮 　照紫外可见分光光度法（通则

０４０１）测定。

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量，精密称定，置

１００ｍｌ量瓶中，加６０％乙醇适量，微热使溶解，放冷，用６０％

乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取２５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水

稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含无水芦丁０．１ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ，分别置１０ｍｌ量瓶中，各加３０％乙醇使成５．０ｍｌ，分

别精密加入５％亚硝酸钠溶液０．３ｍｌ，摇匀，放置６分钟，再加

入１０％硝酸铝溶液０．３ｍｌ，摇匀，放置６分钟，加１ｍｏｌ／Ｌ的

氢氧化钠溶液４ｍｌ，分别加３０％乙醇稀释至刻度，摇匀，放置

１０分钟，以相应的溶剂为空白，照紫外可见分光光度法（通

则０４０１），在５１０ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标，

浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品２０片，除去包衣，精密称定，研细，取约

４ｇ，精密称定，精密加３０％乙醇１００ｍｌ，称定重量，加热回流

提取６０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重

量，离心，倾取上清液。精密量取上清液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加３０％乙醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。精密

量取供试品溶液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，照标准曲线的制备

项下的方法，自“精密加入５％亚硝酸钠溶液０．３ｍｌ”起，依

法测定吸光度。同时精密量取供试品溶液２ｍｌ，置１０ｍｌ

量瓶中，加３０％乙醇稀释至刻度，摇匀，作为空白溶液。

从标准曲线上读出供试品溶液中无水芦丁的重量，计算，

即得。

本品每片含总黄酮以无水芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于９ｍｇ。

绿原酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈０．４％磷酸溶液（９∶９１）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

·１２０１·
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研细，取约０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含金银花、蒲公英以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不

得少于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，散瘀消肿。用于热毒血瘀所

致附骨疽，症见发热、口渴，局部红肿、疼痛、流脓；骨髓炎见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次８～１０片，一日３次；或遵医

嘱，儿童酌减。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　片心重０．４ｇ

【贮藏】　密封。

抗 宫 炎 片

犓ɑ狀犵犵狅狀犵狔ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　广东紫珠干浸膏１６７ｇ 益母草干浸膏４４ｇ

乌药干浸膏３９ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成细粉，加辅料适量，混匀，制

粒，干燥，压制成１０００片、６６７片或５００片，包糖衣或薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；味涩、微苦。

【鉴别】　（１）取本品适量，除去包衣，研细，取９ｇ，加乙醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液加在中性氧化铝柱（１００～

２００目，５ｇ，内径为２ｃｍ）上，用乙醇２０ｍｌ洗脱，收集滤液与洗

脱液，蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

盐酸水苏碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

丙酮无水乙醇盐酸（１０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，先喷以１０％硫酸乙醇溶液，再喷以稀碘化铋钾试液碘化

钾碘试液（１∶１）混合溶液，冷风吹干。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品适量，除去包衣，研细，取３ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加

热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，加热使溶

解，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，

蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌

药对照药材２ｇ，加水煎煮３０分钟，离心，取上清液浓缩至约

２０ｍｌ，自“用三氯甲烷振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、

对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯甲酸（２０∶２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（资生堂 ＣＡＰＣＥＬＬＰＡＫ Ｃ１８色谱柱，柱长为

２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为３μｍ）；以乙腈为流动相 Ａ，

０．５％磷酸溶液为流动相Ｂ，按表１的规定进行梯度洗脱；检

测波长按表２的规定进行波长转换；柱温为３０℃；流速为每

分钟０．８ｍｌ。理论板数按连翘酯苷Ｂ峰计算应不低于５０００。

表１　流动相梯度洗脱表

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５ １２ ８８

３５～４５ １２→１７ ８８→８３

４５～６５ １７ ８３

６５～８５　 １７→２５ ８３→７５

８５～９５　 ２５→３５ ７５→６５

９５～１００ ３５→９０ ６５→１０

１００～１０５ ９０ １０

１０５～１１０ ９０→１２ １０→８８

１１０～１１５ １２ ８８

表２　检测波长表

时间（分钟） 检测波长（ｎｍ）

０～４４　 ２８０

４４～１００ ３３２

参照物溶液的制备　取去甲异波尔定对照品、连翘酯苷

Ｂ对照品及金石蚕苷对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制

成每１ｍｌ含去甲异波尔定２５μｇ、连翘酯苷Ｂ０．１５ｍｇ、金石蚕

苷０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称

定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

供试品指纹图谱中应分别呈现与参照物色谱峰保留时间

相同的色谱峰。按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，

供试品指纹图谱与对照指纹图谱的相似度不得低于０．９０。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸溶液（１８∶８２）为流动相；检测波

长为３３２ｎｍ。理论板数按连翘酯苷Ｂ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘酯苷Ｂ对照品和金石蚕苷

对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ各含５０μｇ的

·２２０１·
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对照指纹图谱

１１个共有峰　峰１：去甲异波尔定　峰３：盐酸益母草碱

峰５：连翘酯苷Ｂ　峰６：毛蕊花糖苷　峰７：金石蚕苷

峰８：异毛蕊花糖苷　峰２：广东紫珠和益母草共同特征峰

峰４、９、１０、１１：广东紫珠特征峰

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含广东紫珠干浸膏以连翘酯苷Ｂ（Ｃ３４Ｈ４４Ｏ１９）

计，〔规格（１）〕不得少于２．０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于４．０ｍｇ，

〔规格（３）〕不得少于３．０ｍｇ；以金石蚕苷（Ｃ３５Ｈ４６Ｏ１９）计，〔规

格（１）〕不得少于１．０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于２．０ｍｇ，〔规格

（３）〕不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热，祛湿，化瘀，止带。用于湿热下注所

致的带下病，症见赤白带下、量多臭味；宫颈糜烂见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６片〔规格（１）〕或一次３片

〔规格（２）〕，或一次４片〔规格（３）〕，一日３次。

【注意】　孕妇禁服；偶见头晕及轻度消化道反应。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２６ｇ（含干浸膏０．２５ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．５２ｇ（含干浸膏０．５ｇ）

（３）糖衣片（片心重０．４２ｇ）（含干浸膏０．３７５ｇ）

【贮藏】　密封。

附：１广东紫珠干浸膏质量标准

广东紫珠干浸膏

本品为广东紫珠经提取制成的固体。

〔制法〕　取广东紫珠，润透，切成小段或片，加水煎煮二

次，第一次３小时，第二次２小时，滤过，滤液合并，滤液浓缩

至稠膏状，减压干燥，即得。

〔性状〕　本品为棕褐色的疏松固体；气微，味苦、涩，易

吸潮。

〔鉴别〕　取本品约０．５ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液照下述方法试验。

（１）取滤液点于滤纸上，干后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下观

察，显淡蓝色荧光，喷洒２％三氯化铝乙醇液后，荧光增强。

（２）取滤液１ｍｌ，加１％三氯化铁溶液，即产生绿黑色沉淀。

（３）取滤液１ｍｌ，加１％三氯化铁溶液和１％铁氰化钾溶

液等体积的混合液（临用前配制）１滴，即显深绿色，渐变深蓝

色，放置后底部有较多的深蓝色沉淀。

〔检查〕　水分　 不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸溶液（１８∶８２）为流动相；检测波

长为３３２ｎｍ。理论板数按连翘酯苷Ｂ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘酯苷Ｂ对照品和金石蚕苷

对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ各含５０μｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，

加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，每１ｇ含连翘酯苷Ｂ（Ｃ３４Ｈ４４Ｏ１９）不

得少于１２．０ｍｇ，含金石蚕苷（Ｃ３５Ｈ４６Ｏ１９）不得少于６．０ｍｇ。

〔规格〕　每１ｇ干浸膏相当于原药材３３ｇ

〔贮藏〕　密封，置干燥处。

　　２益母草干浸膏质量标准

益母草干浸膏

本品为益母草经提取制成的固体。

〔制法〕　取益母草，切碎，加水煎煮二次，每次２小时，滤

过，滤液合并，滤液浓缩至稠膏状，减压干燥，即得。

〔性状〕　本品为棕褐色的疏松固体，气微，味苦、涩，易

吸潮。

〔鉴别〕　取本品１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为１ｃｍ）

上，用乙醇２０ｍｌ洗脱，收集滤液与洗脱液，蒸干，残渣加乙醇

５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液４μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮无水乙醇盐酸（１０∶

１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，先喷以１０％硫酸乙醇溶

液，再喷以稀碘化铋钾试液碘化钾碘试液（１∶１）混合溶液，

冷风吹干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

〔检查〕　水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

〔规格〕　每１ｇ干浸膏相当于原药材１４．０ｇ

〔贮藏〕　密封，置干燥处。

·３２０１·
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　　３乌药干浸膏质量标准

乌药干浸膏

本品为乌药经提取制成的固体。

〔制法〕　取乌药，切片，加水煎煮二次，每次２小时，滤

过，滤液合并，滤液浓缩成稠膏状，减压干燥，即得。

〔性状〕　本品为棕褐色的疏松固体；气微，味苦、辛，易

吸潮。

〔鉴别〕　取本品１ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ加热使溶解，用三氯甲烷

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌药对照药材

２ｇ，加水煎煮３０分钟，离心，取上清液浓缩至２０ｍｌ，自“用三

氯甲烷振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲

酸（２０∶２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上显相同颜色的荧光斑点。

〔检查〕　水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过７．０％（通则２３０２）。

〔规格〕　每１ｇ干浸膏相当于原药材１８ｇ

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

抗宫炎胶囊
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【处方】　广东紫珠干浸膏３３４ｇ 益母草干浸膏８８ｇ

乌药干浸膏７８ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成细粉，加玉米朊７．５ｇ，混匀，

制粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色颗粒和

粉末；气微，味涩、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物７．５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径

为２ｃｍ）上，用乙醇２０ｍｌ洗脱，收集滤液与洗脱液，蒸干，残渣

加乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品

溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮无水乙醇

盐酸（１０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，先喷以１０％硫

酸乙醇溶液，再喷以稀碘化铋钾试液碘化钾碘试液（１∶１）混

合溶液，冷风吹干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物２．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ加热使溶解，用三氯甲烷振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌药对照药材２ｇ，加水煎

煮３０分钟，离心，取上清液浓缩至２０ｍｌ，自“用三氯甲烷振摇提

取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（２０∶２０∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（资生堂 ＣＡＰＣＥＬＬＰＡＫ Ｃ１８色谱柱，柱长为

２５ｃｍ，柱内径为４．６ｍｍ，粒径为３μｍ）；以乙腈为流动相 Ａ，

０．５％磷酸溶液为流动相Ｂ，按表１的规定进行梯度洗脱；检

测波长按表２的规定进行波长转换；柱温为３０℃；流速为每

分钟０．８ｍｌ。理论板数按连翘酯苷Ｂ峰计算应不低于５０００。

表１　流动相梯度洗脱表

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５　 １２ ８８

３５～４５　 １２→１７ ８８→８３

４５～６５　 １７ ８３

６５～８５　 １７→２５ ８３→７５

８５～９５　 ２５→３５ ７５→６５

９５～１００ ３５→９０ ６５→１０

１００～１０５ ９０ １０

１０５～１１０ ９０→１２ １０→８８

１１０～１１５ １２ ８８

表２　检测波长表

时间（分钟） 检测波长（ｎｍ）

０～４４　 ２８０

４４～１００ ３３２

参照物溶液的制备　取去甲异波尔定对照品、连翘酯苷

Ｂ对照品及金石蚕苷对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制

成每１ｍｌ含去甲异波尔定２５μｇ、连翘酯苷Ｂ０．１５ｍｇ、金石蚕

苷０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

·４２０１·
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供试品指纹图谱中应分别呈现与参照物色谱峰保留时间

相同的色谱峰。按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，

供试品指纹图谱与对照指纹图谱的相似度不得低于０．９０。

对照指纹图谱

１１个共有峰　峰１：去甲异波尔定　峰３：盐酸益母草碱

峰５：连翘酯苷Ｂ　峰６：毛蕊花糖苷　峰７：金石蚕苷

峰８：异毛蕊花糖苷　峰２：广东紫珠和益母草共同特征峰

峰４、９、１０、１１：广东紫珠特征峰

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸溶液（１８∶８２）为流动相；检测波

长为３３２ｎｍ。理论板数按连翘酯苷Ｂ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘酯苷Ｂ对照品和金石蚕苷

对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ各含５０μｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加５０％甲

醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含广东紫珠以连翘酯苷Ｂ（Ｃ３４Ｈ４４Ｏ１９）计，不得

少于４．０ｍｇ；以金石蚕苷（Ｃ３５Ｈ４６Ｏ１９）计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热，祛湿，化瘀，止带。用于湿热下注所

致的带下病，症见赤白带下、量多臭味；宫颈糜烂见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【注意】　孕妇禁服；偶见头晕及轻度消化道反应。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

抗宫炎颗粒
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【处方】　广东紫珠３３０６．６ｇ　　　益母草３６９．６ｇ

乌药４２１．２ｇ

【制法】　以上三味，加水煎煮三次，每次２小时，滤过，合

并滤液，滤液浓缩至相对密度为１．３５～１．３８（８０℃）的稠膏，

加蔗糖７６８ｇ与糊精适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，

即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；气微，味甜、微

涩、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液加在中性氧化铝柱 （１００～２００目，５ｇ，柱

内径为２ｃｍ）上，用乙醇２０ｍｌ洗脱，收集滤液与洗脱液，回收

溶剂至干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

盐酸水苏碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以丙酮无水乙醇盐酸 （１０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，先喷以１０％硫酸乙醇溶液，再喷以稀碘化铋钾试液

碘化钾碘试液（１∶１）混合溶液，冷风吹干，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品３０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ，加热使溶解，用三氯甲

烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌药对照

药材２ｇ，加水煎煮３０分钟，离心，取上清液浓缩至约２０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液２０μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（２０∶２０∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，立即置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（资生堂 ＣＡＰＣＥＬＬＰＡＫ Ｃ１８色谱柱，柱长为

２５ｃｍ，柱内径为４．６ｍｍ，粒径为３μｍ）；以乙腈为流动相 Ａ，

０．５％磷酸溶液为流动相Ｂ，按表１的规定进行梯度洗脱；检

测波长按表２的规定进行波长转换；柱温为３０℃；流速为每

分钟０．８ｍｌ。理论板数按连翘酯苷Ｂ峰计算应不低于５０００。

表１　流动相梯度洗脱表

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５　 １２ ８８

３５～４５　 １２→１７ ８８→８３

４５～６５　 １７ ８３

６５～８５　 １７→２５ ８３→７５

８５～９５　 ２５→３５ ７５→６５

９５～１００ ３５→９０ ６５→１０

１００～１０５ ９０ １０

１０５～１１０ ９０→１２ １０→８８

１１０～１１５ １２ ８８

·５２０１·
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表２　检测波长转换表

时间（分钟） 检测波长（ｎｍ）

０～４４　 ２８０

４４～１００ ３３２

参照物溶液的制备　取去甲异波尔定对照品、连翘酯苷

Ｂ对照品和金石蚕苷对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制

成每１ｍｌ含去甲异波尔定２５μｇ、连翘酯苷Ｂ０．１５ｍｇ、金石蚕

苷０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约７．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

供试品指纹图谱中应分别呈现与参照物色谱峰保留时间

相同的色谱峰。按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，

供试品指纹图谱与对照指纹图谱的相似度不得低于０．９０。

对照指纹图谱

１０个共有峰中　峰１：去甲异波尔定　峰４：连翘酯苷Ｂ

峰５：毛蕊花糖苷　峰６：金石蚕苷　峰７：异毛蕊花糖苷

峰２：广东紫珠和益母草共同特征峰

峰３、８、９、１０：广东紫珠特征峰

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为３３２ｎｍ。理论板数按连翘酯苷Ｂ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘酯苷Ｂ对照品和金石蚕苷

对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含连翘酯苷Ｂ

６０μｇ、金石蚕苷３０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含广东紫珠以连翘酯苷Ｂ（Ｃ３４Ｈ４４Ｏ１９）计，不得

少于７．０ｍｇ；以金石蚕苷（Ｃ３５Ｈ４６Ｏ１９）计，不得少于３．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热，祛湿，化瘀，止带。用于湿热下注

所致的带下病，症见赤白带下、量多臭味；宫颈糜烂见上述证

候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

抗栓再造丸

犓ɑ狀犵狊犺狌ɑ狀犣ɑ犻狕ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　红参１００ｇ 黄芪５９６ｇ

胆南星１９９ｇ 烫穿山甲１００ｇ

人工牛黄１００ｇ 冰片５９ｇ

烫水蛭１９９ｇ 人工麝香２．１ｇ

丹参５９６ｇ 三七３９７ｇ

大黄１９９ｇ 地龙１９９ｇ

苏合香４０ｇ 全蝎５９ｇ

葛根３９７ｇ 穿山龙３９７ｇ

当归１９９ｇ 牛膝１９９ｇ

何首乌３９７ｇ 乌梢蛇１００ｇ

桃仁１９９ｇ 朱砂１９９ｇ

红花１９９ｇ 土鳖虫１９９ｇ

天麻２０ｇ 细辛１９９ｇ

威灵仙１９９ｇ 草豆蔻１００ｇ

甘草１９９ｇ

【制法】　以上二十九味，除苏合香外，人工牛黄、人工麝

香、冰片分别研成细粉；朱砂水飞成极细粉；红参、烫水蛭、土

鳖虫、烫穿山甲、三七、全蝎、何首乌、当归、大黄、胆南星、天

麻、细辛、草豆蔻、乌梢蛇粉碎成细粉；其余丹参等十味加水煎

煮两次，第一次２小时，第二次１．５小时，煎液滤过，滤液合

并，静置１２小时，取上清液，浓缩至相对密度为１．２０～１．２５

（８５℃）的清膏，与上述红参细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，再加

入苏合香、人工牛黄、人工麝香和冰片细粉，混匀，用水泛丸，

朱砂包衣，即得。

【性状】　本品为朱红色的浓缩水丸；气微芳香，味辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：体壁碎片淡黄色

至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全

蝎）。鳞甲碎片无色，有大小不等的圆孔（穿山甲）。体壁碎片

黄色或棕红色，有圆形毛窝，直径８～２４μｍ，可见长短不一的

刚毛（土鳖虫）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类

多角形，壁厚，胞腔含硅质块（草豆蔻）。草酸钙簇晶大，直径

２０～１４０μｍ（大黄）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘

暗黑色（朱砂）。

（２）取本品４ｇ，研细，加水５ｍｌ，搅匀，再加水饱和的正丁

醇２０ｍｌ，密塞，振摇１０分钟，放置２小时，离心，取上清液，加

·６２０１·
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３倍量正丁醇饱和的水溶液，摇匀，放置使分层（必要时离

心），取正丁醇层，回收溶剂至干，残渣加甲醇３ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取三七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一高效硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶

１０）１０℃以下放置１２小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各１～

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，振摇提取１０分钟，滤

过，滤液用１％氢氧化钠溶液５ｍｌ洗涤，乙醚层备用，碱液加

稀硫酸调节ｐＨ值至１～２，加乙醚２０ｍｌ振摇提取，分取乙醚

提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取大黄对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯

甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光主斑点，置氨蒸气中

熏后，斑点变为红色。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的备用乙醚层溶液，加水１０ｍｌ洗

涤，分取乙醚液，加无水硫酸钠适量脱水，取乙醚液，回收溶

剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取当归对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（６）取本品５ｇ，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，振摇提取１０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加无水乙

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱

法（通则０５２１）试验，聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）的毛细管柱

（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度０．２５μｍ）；柱温为

１６０℃，进样口温度为２００℃，检测器温度为２７０℃；分流比为

２０∶１。分别吸取上述两种溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供

试品色 谱 中 应 呈 现 与 对 照 品 色 谱 峰 保 留 时 间 相 对 应

的色谱峰。

（７）取本品０．２ｇ，研细，置具塞锥形瓶中，加稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，超声处理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。

取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效

液相色谱法（通则０５１２）试验。以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈水（２２∶７８）为流动相，检测波长为３２０ｎｍ。

精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱

仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲酸水（２０∶１∶７９）为流动相，检测波长

为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含２７μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇２５ｍｌ，

称定重量，加热回流１小时，取出，放冷，再称定重量，用７５％

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，舒筋通络，息风镇痉。用于

瘀血阻窍、脉络失养所致的中风，症见手足麻木、步履艰

难、瘫痪、口眼歪斜、言语不清；中风恢复期及后遗症见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　孕妇忌服；年老体弱者慎服。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。

抗病毒口服液

犓ɑ狀犵犫犻狀犵犱狌犓狅狌犳狌狔犲

【处方】 板蓝根１２８．５７ｇ 石膏５７．１４ｇ

芦根６０．７１ｇ 地黄３２．１４ｇ

郁金２５ｇ 知母２５ｇ

石菖蒲２５ｇ 广藿香２８．５７ｇ

连翘４６．４３ｇ

【制法】 以上九味，加水煎煮二次，第一次３小时，收集

挥发油，用羟丙基倍他环糊精包合，或第一次１．５小时（同时

收集挥发油及挥发油乳浊液）；第二次１小时２０分钟，滤过，

滤液合并，浓缩至适量，加８５％以上的乙醇使含醇量为

·７２０１·

抗病毒口服液



中国药典２０２０年版

７０％，静置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，加入挥发

油包合物及适量蜂蜜、蔗糖、桔子香精、环拉酸钠或加入挥

发油、挥发油乳液及适量蜂蜜、蔗糖；用１０％的氢氧化钠

溶液调节ｐＨ值，滤过；加水至１０００ｍｌ，混匀，滤过，灌封，

灭菌，即得。

【性状】 本品为棕红色的液体；味辛、微苦。

【鉴别】 （１）取〔含量测定〕项下的供试品溶液约５ｍｌ，加

在中性氧化铝柱（２００～３００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，用７０％甲

醇１０ｍｌ洗脱，收集流出液和洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，

煎煮３０分钟，随时补充减失水分，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加７０％甲

醇溶解使成５ｍｌ，自“加在中性氧化铝柱”起，同法制成对照药

材溶液。再取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（６０∶５∶１０∶０．１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品４０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并

乙醚液（水溶液备用），挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取石菖蒲对照药材０．５ｇ，加乙醚

２５ｍｌ，回流提取３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液３μｌ，分

别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下乙醚提取后的备用水溶液，用水饱

和的正丁醇振摇提取３次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，

残渣加乙醇２０ｍｌ使溶解，加盐酸２ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，加水１０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并石油醚液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取菝葜皂苷元对照品，加乙酸乙酯制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（４）取本品１００ｍｌ，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水１００ｍｌ与

玻璃珠数粒，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满

刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加入环己烷２ｍｌ，连接回流

冷凝管，加热回流２小时，冷却，取环己烷液，加入适量无水

硫酸钠，振摇，取上清液作为供试品溶液。另取百秋李醇对

照品，加环己烷制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，用以５％苯基甲基

聚硅 氧 烷 为 固 定 相 的 毛 细 管 柱（柱 长 为 ３０ｍ，内 径 为

０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度

１７０℃，以每分钟２℃的速率升温至１８０℃，保持２分钟，再

以每分钟１０℃的速率升温至２３０℃，保持２分钟；进样口

温度为２３０℃；检测器温度为２５０℃；分流进样，分流比为

５０∶１。分别吸取对照品溶液和供试品溶液各１μｌ，注入气

相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时

间相同的色谱峰。

【检查】 相对密度　应为１．１０～１．１６（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（ＹＭＣＨｙｄｒｏｓｐｈｅｒｅＣ１８色谱柱，柱长为２５ｃｍ，内

径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０１％磷

酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；流速为

１ｍｌ／ｍｉｎ；检测波长为２３６ｎｍ；柱温为３０℃。理论板数按（犚，

犛）告依春峰计算应不低于２００００，４号峰与５号峰的分离度

应不低于１．０。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２２ ７→１８ ９３→８２

２２～２９ １８ ８２

２９～３１ １８→２３ ８２→７７

３１～４０ ２３ ７７

４０～５３ ２３→４０ ７７→６０

５３～６０ ４０ ６０

６０～６５ ４０→７ ６０→９３

参照物溶液的制备　取（犚，犛）告依春对照品、连翘苷对

照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含（犚，犛）告依

春０．０２ｍｇ、连翘苷０．０６ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕项下的供试品溶液，

即得。

测定法　分别吸取参照物溶液和供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，记录１小时的色谱图，即得。

供试品特征图谱中应有７个特征峰，其中有２个峰应分

别与相应的参照物峰保留时间相同，与（犚，犛）告依春参照物

相应的峰为Ｓ峰，除６号峰外，计算特征峰１～７号与Ｓ峰的

相对保留时间，其中１号峰的相对保留时间在规定值的±５％

之内，其余特征峰的相对保留时间在规定值的±８％之内。规

定值为：０．５８（峰１）、１．００（峰２）、２．３８（峰３）、２．６１（峰４）、

２．６５（峰５）、４．９４（峰７）。

积分参数　斜率灵敏度为８０，峰宽为０．０１，最小峰面积

为１０，最小峰高为１５。

·８２０１·

抗病毒口服液



中国药典２０２０年版

对照特征图谱

峰２（Ｓ）：（犚，犛）告依春　峰５：连翘酯苷Ａ

峰６：连翘苷　峰７：连翘酯素

　　【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２７７ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含７５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２５ｍｌ，用乙酸乙酯振

摇提取６次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加７０％

甲醇溶解，置１０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于２５μｇ。

【功能与主治】 清热祛湿，凉血解毒。用于风热感冒，温

病发热及上呼吸道感染，流感、腮腺炎病毒感染疾患。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日２～３次（早饭前

和午饭、晚饭后各服一次）；小儿酌减。

【注意】 临床症状较重、病程较长或合并有细菌感染的

患者，应加服其他治疗药物。

【规格】 每支装１０ｍｌ

【贮藏】 密封。

抗感口服液

犓ɑ狀犵犵ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　金银花２６２．５ｇ 赤芍２６２．５ｇ

绵马贯众８７．５ｇ

【制法】　以上三味，加水煎煮二次，每次１．５小时，滤过，

滤液合并并浓缩至相对密度为１．１３～１．２０（８０℃）的清膏，加

乙醇使含醇量达５０％，搅匀，放置过夜，滤过，滤液回收乙醇

并浓缩至适量，加０．３％山梨酸钾及甜蜜素适量，摇匀，加水

至１０００ｍｌ，搅匀，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为红棕色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１ｍｌ，加５０％甲醇１ｍｌ，混匀，作为供

试品溶液。另取绿原酸对照品，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜

上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取芍药苷对照品，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲

酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（３１∶６９）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

３０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加３０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于外感风热引起的感冒，

症见发热、头痛、鼻塞、喷嚏、咽痛、全身乏力、酸痛。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次；小儿酌减

或遵医嘱，用时摇匀。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

抗 感 颗 粒

犓ɑ狀犵犵ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　金银花７００ｇ 赤芍７００ｇ

绵马贯众２３３ｇ

【制法】　以上三味，加水煎煮二次，每次１．５小时，滤过，

滤液合并并浓缩至约８３０ｍｌ，加乙醇至含醇量达５０％，搅匀，

放置过夜，滤过，滤液回收乙醇，并浓缩至适量，加入适量的蔗

糖粉和糊精，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至黄棕色的颗粒；味甜、微苦。

·９２０１·

抗感颗粒
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【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加甲醇１５ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇４ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙

酸丁酯甲酸水（１４∶５∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各５～１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于５５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于外感风热引起的感冒，

症见发热、头痛、鼻塞、喷嚏、咽痛、全身乏力、酸痛。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次；小儿酌

减或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

护　肝　丸

犎狌犵ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　柴胡４１７．３ｇ　　　　　　茵陈４１７．３ｇ

板蓝根４１７．３ｇ 五味子２２４ｇ

猪胆粉２６．７ｇ 绿豆１７０．７ｇ

【制法】　以上六味，绿豆粉碎成细粉，过８０目筛；柴胡、

茵陈、板蓝根加水煎煮二次，每次２小时，滤过，滤液合并，静

置２４小时，取上清液，减压浓缩至相对密度为１．２０（８０℃）的

清膏，减压干燥，粉碎成细粉；五味子粉碎成粗粉，用７５％乙

醇回流提取三次，第一次提取３小时，第二次提取２小时，第

三次提取１小时，合并提取液，静置２４小时，取上清液，回收

乙醇并浓缩至相对密度为１．２０（８０℃）的清膏，减压干燥，粉

碎成细粉，过８０目筛；加入上述细粉及绿豆粉、猪胆粉，以及

淀粉２３０ｇ，乳糖２７０ｇ，微晶纤维素６５ｇ，炼丸，制丸，７０℃干燥

１２小时，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为褐色至棕褐色的浓缩水丸；味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞成

片，侧面观细胞一列，狭长，光辉带不明显，顶面观类多角形，

孔沟细密，底面观胞腔大（绿豆）。

（２）取本品３ｇ，研细，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，放置过夜，

超声处理３０分钟，滤过，滤液用氨试液１５ｍｌ洗涤，再用正丁

醇饱和的水１０ｍｌ洗涤，取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，

加水３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，离心，取上清液用水饱和

的正丁醇振摇提取２次（３０ｍｌ，１５ｍｌ），合并正丁醇液，自“用

氨试液１５ｍｌ洗涤”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水（１５∶２∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，日光下显相同颜色的主斑点，紫外光下显相同

颜色的荧光主斑点。

（３）取本品２．５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１

型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，高为１２ｃｍ），用水１５０ｍｌ

洗脱，弃去水液，再用２０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回

收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯乙酸乙酯甲

酸冰醋酸水（１∶１５∶１∶１∶６）的上层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加环己烷５０ｍｌ，冷浸过夜，于８０～

８５℃加热回流２小时，滤过，滤渣备用，滤液低温回收溶剂至

干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味

子对照药材１ｇ，加环己烷２５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再

取五味子醇甲对照品、五味子甲素对照品及五味子乙素对照

品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

·０３０１·
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各２μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板上,以石油醚(３０~

６０℃)Ｇ甲酸乙酯Ｇ甲酸(１４∶５∶１)的上层溶液为展开剂,展

开,取出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜

色的斑点.

(５)取〔鉴别〕(４)项下备用的滤渣１２g,挥干,加１０％氢

氧化钠溶液５ml,在１２０℃水解４小时,冷却后用盐酸调节pH
值至２~３,转移至离心管中,用水洗涤容器,洗液并入离心管

中,离心,取上清液,用乙酸乙酯２０ml振摇提取,提取液回收

溶剂至干,残渣加乙醇５ml使溶解,作为供试品溶液.另取猪

去氧胆酸对照品,加乙醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对

照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶

液各１~３μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以异辛烷Ｇ乙醚Ｇ
正丁醇Ｇ冰醋酸Ｇ水(１０∶５∶３∶５∶１)的上层溶液为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑

点显色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在

与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定(通则０１０８).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　用 ACQUITYUPLCHSS

T３(柱长为１００mm,内径为２１mm,粒径为１８μm)色谱柱;

以乙腈为流动相 A,以水为流动相B,按下表中的规定进行梯

度洗脱;检 测 波 长 为 ２５０nm;柱 温 为 ４０℃;流 速 为 每 分 钟

０４ml.理论板数按五味子乙素峰计算应不低于１５０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~３　 ４５ ５５

３~１５ ４５→８０ ５５→２０

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品、五味子甲素

对照品和五味子乙素对照品适量,精密称定,加甲醇制成每

１ml含五味子醇甲８０μg、五味子甲素２０μg、五味子乙素５０μg
的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备 　 取 本 品 适 量,粉 碎,研 匀,取 约

１５g,精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入水饱和的乙酸乙

酯２５ml,密塞,称定重量,超声处理(功率５００W,频率６０kHz)

３０分钟,放冷,再称定重量,用乙酸乙酯补足减失的重量,摇

匀,滤过,精密量取续滤液１０ml,低温回收溶剂至干,残渣加

甲醇溶解,转移至５ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μl,

注入液相色谱仪,测定,即得.

本品每１g含五味子以五味子醇甲(C２４H３２O７)计,不得

少于０４０mg;以五味子甲素(C２４H３２O６)计,不得少于７０μg;

以五味子乙素(C２３H２８O６)计,不得少于０２０mg.

【功能与主治】　疏肝理气,健脾消食.具有降低转氨酶

作用.用于慢性肝炎及早期肝硬化.

【用法与用量】　口服.一次３g,一日３次.

【规格】　每５０丸重３g
【贮藏】　密封.
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【处方】　柴胡３１３g 茵陈３１３g
板蓝根３１３g 五味子１６８g
猪胆粉２０g 绿豆１２８g

【制法】　以上六味,绿豆粉碎成细粉;柴胡、茵陈、板蓝

根加水煎煮二次,每次２小时,滤过,滤液合并,减压浓缩至

适量,喷雾干燥成细粉,与适量的绿豆细粉混合,或取滤液,

减压浓缩至适量,与适量的绿豆细粉混合,减压干燥,粉碎

成细粉;五味子粉碎成粗粉,用７５％乙醇回流提取三次,第

一次３小时,第二次２小时,第三次１小时,滤过,合并滤液,

回收乙醇并浓缩至适量,与剩余的绿豆细粉混匀,减压干

燥,粉碎成细粉,加入猪胆粉、上述细粉和适量的辅料,混

匀,制成 颗 粒,干 燥,压 制 成 １０００ 片,包 糖 衣 或 薄 膜 衣,

即得.

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片,除去包衣后显棕色

至褐色;味苦.

【鉴别】　(１)取本品,除去包衣,研细,置显微镜下观察:

种皮栅状细胞成片,外被角质层;栅栏状细胞表面多角形,壁

厚(绿豆).

(２)取本品,糖衣片除去包衣,研细,取２５g,加正己烷

５０ml,冷浸过夜,于８０~８５℃加热回流２小时,滤过,药渣备

用,滤液低温回收溶剂至干,残渣加乙酸乙酯２ml使溶解,作

为供试品溶液.另取五味子乙素对照品,加甲醇制成每１ml
含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 GF２５４

薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯(９∶１)为展开剂,展开,取出,

晾干,置紫外光灯(２５４nm)下 检 视.供 试 品 色 谱 中,在 与

对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

(３)■ 取〔鉴别〕(２)项下■[订正]正己烷提取后的备用药渣

０５g,挥尽溶剂,加１０％氢氧化钠溶液５ml,在１２０℃水解４小

时,冷却后用盐酸调节pH值至２~３,转移至离心管中,用水洗

涤容器,洗液并入离心管中,离心,取上清液,用乙酸乙酯２０ml
振摇提取,提取液回收溶剂至干,残渣加乙醇５ml使溶解,作

为供试品溶液.另取猪去氧胆酸对照品,加乙醇制成每１ml
含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G薄层板

上,以异辛烷Ｇ乙醚Ｇ正丁醇Ｇ冰醋酸Ｇ水(１０∶５∶３∶５∶１)的上

层溶液为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１０％硫酸乙醇溶液,

在１０５℃加热至斑点显色清晰,置紫外光灯(３６５nm)下检视.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的

１３０１
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荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６３∶３７）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取０．７ｇ，精密称定，加乙酸乙酯２５ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，用乙酸乙酯３０ｍｌ分次洗涤滤渣及容器，洗液

与滤液合并，回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解，并转移至１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于０．２８ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝理气，健脾消食。具有降低转氨酶

作用。用于慢性肝炎及早期肝硬化。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３６ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．３８ｇ

（３）糖衣片（片心重０．３５ｇ）

【贮藏】　密封。

护 肝 胶 囊
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【处方】　柴胡３１３ｇ　　　　　茵陈３１３ｇ

板蓝根３１３ｇ 五味子１６８ｇ

猪胆粉２０ｇ 绿豆１２８ｇ

【制法】　以上六味，绿豆粉碎成细粉；柴胡、茵陈、板蓝根

加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并，静置４８小

时，取上清液，浓缩至相对密度为１．２６～１．２８（８０℃），与绿豆

粉１０１ｇ混合，减压干燥，粉碎成细粉；五味子粉碎成粗粉，用

７５％乙醇回流提取三次，第一次３小时，第二次２小时，第三

次１小时，提取液合并，静置２４小时，取上清液，回收乙醇并

浓缩至适量，与剩余的绿豆粉混匀，减压干燥，粉碎成细粉，

与猪胆粉、上述细粉和适量辅料混匀，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至褐色的粉

末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１．４ｇ，研细，加水饱和的正丁

醇３０ｍｌ，放置过夜，超声处理３０分钟，滤过，滤液用氨试液

１５ｍｌ洗涤，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次１０ｍｌ，正丁

醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴

胡对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤

液用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇

提取液，自“用氨试液１５ｍｌ洗涤”起，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３～

８μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水

（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基

苯甲醛的４０％硫酸乙醇溶液，在６０℃加热至斑点显色清晰，

分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的主斑点；

紫外光下显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品内容物２．１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１

型大孔吸附树脂柱（柱内径１．５ｃｍ，柱高１２ｃｍ），用水１５０ｍｌ

洗脱，弃去水洗液，再用２０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绿原

酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上使成条状，以甲苯乙酸

乙酯甲酸冰醋酸水（１∶１５∶１∶１∶６）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光条斑。

（３）取本品内容物２．５ｇ，研细，加正己烷５０ｍｌ，冷浸过夜，

于８０～８５℃加热回流２小时，滤过，滤渣备用，滤液低温蒸

干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味

子对照药材１ｇ，加正己烷２５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再

取五味子醇甲对照品、五味子甲素对照品和五味子乙素对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１４∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用滤渣０．５ｇ，挥干，加１０％氢

氧化钠溶液５ｍｌ，在１２０℃水解４小时，冷却后用盐酸调节

ｐＨ值至２～３，转移至离心管中，用水洗涤容器，洗液并入离

心管中，离心，取上清液，用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，提取

液蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取猪

去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以异辛烷乙

醚正丁醇冰醋酸水（１０∶５∶３∶５∶１）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

·２３０１·
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荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用 ＡＣＱＵＩＴＹＵＰＬＣＨＳＳ

Ｔ３（柱长为１００ｍｍ，内径为２．１ｍｍ，粒径为１．８μｍ）色谱柱；

以乙腈为流动相Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯

度洗脱；流速为每分钟０．４ｍｌ；检测波长为２５０ｎｍ；柱温为

４０℃。理论板数按五味子乙素峰计算应不低于１５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３　 ４５ ５５

３～１５ ４５→８０ ５５→２０

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品、五味子甲素

对照品和五味子乙素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ含五味子醇甲８０μｇ、五味子甲素２０μｇ、五味子乙素５０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水

饱和的乙酸乙酯２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

５００Ｗ，频率５９ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用乙酸乙酯

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１５ｍｌ，蒸干，残

渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于０．２８ｍｇ；以五味子甲素（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ６）计，不得少于０．０５ｍｇ；

以五味子乙素（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ６）计，不得少于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝理气，健脾消食。具有降低转氨酶

作用。用于慢性肝炎及早期肝硬化。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

护 肝 颗 粒

犎狌犵ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　柴胡６２６ｇ　　　　　茵陈６２６ｇ

板蓝根６２６ｇ 五味子３３６ｇ

猪胆粉４０ｇ 绿豆２５６ｇ

【制法】　以上六味，绿豆粉碎成细粉；柴胡、茵陈、板蓝根

加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并，静置４８小

时，取上清液，减压浓缩至相对密度为１．３０（８０℃），与绿豆粉

２０２ｇ混合，减压干燥，粉碎成细粉；五味子粉碎成粗粉，用

７５％乙醇回流提取三次，第一次３小时，第二次２小时，第三

次１小时，提取液合并，静置２４小时，取上清液，回收乙醇并

浓缩至适量，与剩余的绿豆粉混匀，减压干燥，粉碎成细粉，与

猪胆粉、上述细粉和适量的糊精及甜菊素混匀，制成颗粒，干

燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　 本品为深棕色至棕褐色的颗粒；味苦、微

酸、微甜。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，研细，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，

放置过夜，超声处理３０分钟，滤过，滤液用氨试液１５ｍｌ洗涤，

再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材

０．５ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液用水饱和

的正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，自

“用氨试液１５ｍｌ洗涤”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３～８μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫

酸乙醇溶液，在６０℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，日光下显相同颜色的主斑点；紫外光下显相同

颜色的荧光主斑点。

（２）取本品３ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高１２ｃｍ），用水１５０ｍｌ洗脱，弃去水

洗液，再用２０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同

一聚酰胺薄膜上使成条状，以甲苯乙酸乙酯甲酸冰醋酸水

（１∶１５∶１∶１∶６）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

（３）取本品３．５ｇ，研细，加正己烷５０ｍｌ，冷浸过夜，于８０～

８５℃加热回流２小时，滤过，滤渣备用，滤液低温蒸干，残渣加

乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药

材１ｇ，加正己烷２５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取五味子

醇甲对照品、五味子甲素对照品和五味子乙素对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲

酸（１４∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用滤渣０．８ｇ，挥干，加１０％氢

氧化钠溶液５ｍｌ，在１２０℃水解４小时，冷却后用盐酸调节ｐＨ

值至２～３，转移至离心管中，用水洗涤容器，洗液并入离心管

中，离心，取上清液，用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，提取液蒸干，

残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸

·３３０１·
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对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷乙醚正丁醇冰醋酸

水（１０∶５∶３∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用 ＡＣＱＵＩＴＹＵＰＬＣＨＳＳ

Ｔ３（柱长为１００ｍｍ，内径为２．１ｍｍ，粒径为１．８μｍ）色谱柱；以

乙腈为流动相Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度

洗脱；流速为每分钟０．４ｍｌ；检测波长为２５０ｎｍ；柱温为４０℃。

理论板数按五味子乙素峰计算应不低于１５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３　 ４５ ５５

３～１５ ４５→８０ ５５→２０

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品、五味子甲素

对照品和五味子乙素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ含五味子醇甲８０μｇ、五味子甲素２０μｇ、五味子乙素５０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱

和的乙酸乙酯２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，

频率５９ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用乙酸乙酯补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１５ｍｌ，蒸干，残渣用甲

醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于１．１２ｍｇ；以五味子甲素（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ６）计，不得少于０．２０ｍｇ；

以五味子乙素（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ６）计，不得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝理气，健脾消食。具有降低转氨酶

作用。用于慢性肝炎及早期肝硬化。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装２ｇ

【贮藏】　密封。

护 肝 宁 片
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【处方】　垂盆草８５０ｇ　　　　　虎杖５００ｇ

丹参２５０ｇ 灵芝２００ｇ

【制法】　以上四味，取垂盆草９５ｇ，粉碎成细粉，剩余的

垂盆草加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏；取灵芝，加乙醇适量，浸渍２４小

时，倾取上清液备用，药渣依次用７５％乙醇、５０％乙醇各浸渍

１２小时，分别倾取上清液，压榨残渣，收集压出液，与上述三

种上清液合并，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．１０～１．１５（５０℃）的稠膏；丹参、虎杖粉碎成粗粉，用９０％乙

醇作溶剂，缓缓渗漉，收集渗漉液回收乙醇并浓缩成稠膏；丹

参、虎杖和灵芝药渣加水煎煮二次，每次１小时，合并煎液，滤

过，滤液浓缩成稠膏；将上述四种稠膏合并，与垂盆草细粉混

合，制粒；或干燥成干浸膏，粉碎成细 粉，制 粒，压 制 成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦、微酸、涩。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷

液，用氨溶液（７１→１００）４０ｍｌ洗涤，弃去氨溶液，三氯甲烷液

低温蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取垂

盆草对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６～８μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯冰醋酸

（５∶４∶１∶１滴）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸

１ｍｌ，置水浴中加热水解３０分钟，放冷，用三氯甲烷振摇提取

２次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用水１０ｍｌ洗涤，弃去水

层，三氯甲烷液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取虎杖对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变

为红色。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醇３０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液２～４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

·４３０１·
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１８∶８２）为流动相；检测波长为３０６ｎｍ。

理论板数按虎杖苷峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取虎杖苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，轻摇使分散，超声处理（功率２００Ｗ，

频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加

稀乙醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含虎杖以虎 杖 苷 （Ｃ２０ Ｈ２２Ｏ８）计，不 得 少

于２．４ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿退黄，舒肝化瘀止痛，降低丙氨

酸转氨酶。用于湿热中阻、瘀血阻络所致的脘胁胀痛、口苦、

黄疸、胸闷、纳呆；急、慢性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日３次。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．２７ｇ）

（２）糖衣片（片心重０．３ｇ）

（３）糖衣片（片心重０．３５ｇ）

（４）薄膜衣片　每片重０．２７ｇ

（５）薄膜衣片　每片重０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

护肝宁胶囊

犎狌犵ɑ狀狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　垂盆草８５０ｇ 虎杖５００ｇ

丹参２５０ｇ 灵芝２００ｇ

【制法】　以上四味，取垂盆草９５ｇ，粉碎成细粉，剩余的

垂盆草加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏；灵芝加乙醇适量浸渍２４小时，

取上清液备用，药渣依次用７５％乙醇、５０％乙醇各浸渍１２小

时，分别取上清液，再压榨药渣，收集压出液，与上述三种上清

液合并，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏；丹参、虎杖粉碎成

粗粉，用９０％乙醇作溶剂，缓缓渗漉，收集渗漉液回收乙醇并

浓缩成稠膏；丹参、虎杖和灵芝药渣加水煎煮二次，每次１小

时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏；将上述四种稠膏合并，

与垂盆草细粉混合；或再加淀粉适量，混匀；干燥，粉碎，制粒，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄褐色至棕褐色的颗

粒和粉末；味苦、微酸、涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物２．５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超

声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取垂盆

草对照药材１ｇ，加甲醇５ｍｌ同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材

溶液４～６μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三

氯甲烷乙酸乙酯冰醋酸（５∶４∶１∶０．２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以磷钼酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物４ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，放置３０分钟，

超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取虎杖对照药材、灵芝对照药材各

０．５ｇ，分别同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～４μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶

１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取丹参对照药材１ｇ，加乙醚１５ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。另取丹参酮ⅡＡ 对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液４～１０μｌ，上述对照药材

溶液和对照品溶液各２～６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１７∶８３）为流动相；检测波长为３０６ｎｍ。

理论板数按虎杖苷峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取虎杖苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含９０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，

研细，取约０．２５ｇ，精密称定，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，放

冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含虎杖以虎 杖 苷 （Ｃ２０ Ｈ２２Ｏ８）计，不 得 少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿退黄，舒肝化瘀止痛，降低丙氨

酸氨基转移酶。用于湿热中阻、瘀血阻络所致的脘胁胀痛、口

苦、黄疸、胸闷、纳呆；急、慢性肝炎见上述证候者。

·５３０１·
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【用法与用量】　口服。一次４～５粒，一日３次。

【规格】　（１）每粒装０．３５ｇ　（２）每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

男　康　片

犖ɑ狀犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　白花蛇舌草２４０ｇ　　　　　赤芍８０ｇ

熟地黄９６ｇ 肉苁蓉９６ｇ

炙甘草４８ｇ 蒲公英２４０ｇ

鹿衔草１６０ｇ 败酱草１６０ｇ

黄柏８０ｇ 红花３２ｇ

鱼腥草１６０ｇ 淫羊藿１６０ｇ

覆盆子１６０ｇ 白术８０ｇ

黄芪８０ｇ 菟丝子８０ｇ

紫花地丁１６０ｇ 野菊花９６ｇ

当归８０ｇ

【制法】　以上十九味，取黄芪、赤芍的半量粉碎成细粉；

败酱草、鱼腥草、白术、当归和野菊花等五味提取挥发油，蒸馏

后的水溶液另器收集：药渣与黄芪、赤芍的另一半量及其余蒲

公英等十二味加水煎煮三次，第一次１小时，第二次及第三次

各０．５小时，合并煎液，加入上述蒸馏后的水溶液，滤过，滤液

浓缩至相对密度为１．０８（９０～９５℃）的清膏，放冷，加乙醇使

含醇量为７５％，静置，取上清液浓缩至相对密度为１．２０～

１．２４（７５℃）的稠膏，加入黄芪、赤芍细粉，混匀，干燥，粉碎

成细粉，制粒，喷入挥发油，压制成１０００片，包糖衣或薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片；除去包衣后显棕色

至棕褐色；味微酸。

【鉴别】　（１）取本品６片，糖衣片除去包衣，研细，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取紫花地丁对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，离心，倾取上清液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（１）项下的供试品溶液１０μｌ、上述对照药材溶液４μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶３∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０片，糖衣片除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，

用二氯甲烷洗涤三次，每次２０ｍｌ，弃去洗涤液，再用水饱和

的正丁醇提取４次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇

液，用１％氢氧化钠溶液洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去碱液，正

丁醇液用正丁醇饱和的水洗涤至中性，正丁醇液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品８片，糖衣片除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用二

氯甲烷洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去洗涤液，用水饱和的正丁醇

提取４次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇液，浓缩至约

２ｍｌ，拌入适量中性氧化铝，蒸干，加在中性氧化铝柱（１００～

２００目，４ｇ，内径为１５ｍｍ）上，用乙醇乙酸乙酯（１∶１）混合溶

液３０ｍｌ预洗，弃去预洗液，再用甲醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍

药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫

色斑点。

（５）取本品１５片，糖衣片除去包衣，研细，照〔鉴别〕（４）

项下自“加甲醇３０ｍｌ”起，同法制成供试品溶液。另取鹿衔

草对照药材０．５ｇ，加水２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用二氯甲烷洗涤３次，每次

２０ｍｌ，弃去洗涤液，加水饱和的正丁醇提取３次（１５ｍｌ，

１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

一相同的紫红色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【挥发性醚浸出物】　取本品２０片，除去包衣，研细，取约

２ｇ，精密称定，除加热回流３小时外，其余照挥发性醚浸出物

测定法（通则２２０１）项下测定，本品含挥发性醚浸出物不得少

·６３０１·
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于０．２５％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２６∶７４）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不得低于３０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去包衣，精

密称定，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲

醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４５ｋＨｚ）６０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精

密吸取续滤液２０ｍｌ，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，转移至分

液漏斗中，用二氯甲烷洗涤三次，每次２０ｍｌ，弃去二氯甲烷

液，水液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．１６ｍｇ。

【功能与主治】　益肾活血，清热解毒。用于肾虚血瘀、湿

热蕴结所致的淋证，症见尿频、尿急、小腹胀满；慢性前列腺炎

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日３次；或遵

医嘱。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３２ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．３３ｇ

【贮藏】　密封。

牡荆油胶丸

犕狌犼犻狀犵狔狅狌犑犻ɑ狅狑ɑ狀

【处方】　牡荆油２０ｇ　　　　 大豆油２３０ｇ

【制法】　取牡荆油与大豆油混匀，制成胶丸１０００丸，

即得。

【性状】　本品为黄棕色的透明胶丸，内容物为淡黄色至

橙黄色的油质液体；有特殊的香气。

折光率　取〔含量测定〕项下的挥发油，依法（通则０６２２）

测定。折光率应为１．４８５～１．５００。

【鉴别】　（１）取亚硝酸钠约０．１ｇ，加水１～２滴使溶解，

加〔含量测定〕项下的挥发油０．３ｍｌ与稀硫酸０．５ｍｌ，振摇，油

层显翠绿色。

（２）取〔含量测定〕项下的挥发油１滴，加三氯甲烷１ｍｌ，

摇匀，滴加５％溴的三氯甲烷溶液，溴的颜色褪去，继续滴加

５％溴的三氯甲烷溶液至显微黄色时，放置，渐显绿色。

（３）取〔含量测定〕项下的挥发油２０μｌ，加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取牡荆油对照提取物２０μｌ，同法制

成对照提取物溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液５μｌ、对照提取物溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（１０∶０．４）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照提取物色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　牡荆油　取本品１００丸，加醋酸溶液（１→

１０）５００ｍｌ，照挥发油测定法（通则２２０４）测定，所得油量按相

对密度为０．８９７计算，即得。

本品每丸含牡荆油应为标示量的８５．０％～１１０．０％。

β丁香烯　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以交联５％苯基甲基聚

硅氧 烷 为 固 定 相 的 毛 细 管 柱（柱 长 为 ３０ｍ，柱 内 径 为

０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度

８０℃，以每分钟８℃的速率升温至２００℃，保持５分钟；分流

进样，分流比１０∶１。理论板数按β丁香烯峰计算应不低

于５００００。

校正因子测定　取正十八烷适量，精密称定，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取β丁香

烯对照品约２０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加乙酸乙酯至

刻度，摇匀，精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶

液１ｍｌ，加乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取１μｌ注入气相色谱仪，

计算校正因子。

测定法　取装量差异项下的本品内容物，混匀，取约

０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加乙酸乙酯至刻度，摇

匀，精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液

１ｍｌ，加乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取１μｌ注入气相色谱仪，

测定，即得。

本品每丸含β丁香烯（Ｃ１５Ｈ２４）不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　祛痰，止咳，平喘。用于慢性支气管炎。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日３次。

【规格】　每丸含牡荆油２０ｍｇ

【贮藏】　密封，遮光，置阴凉处。

利肝隆颗粒

犔犻犵ɑ狀犾狅狀犵犓犲犾犻

【处方】　板蓝根４００ｇ 茵陈８３ｇ

郁金１３３ｇ 五味子１３３ｇ

甘草１３３ｇ 当归６６．５ｇ

黄芪２００ｇ 刺五加浸膏１０ｇ

【制法】　以上八味，五味子粉碎成粗粉，用７５％乙醇加

·７３０１·
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热回流提取三次，第一次３小时，第二次２小时，第三次１小

时，滤过，合并滤液回收乙醇，浓缩成清膏；取茵陈、当归、郁

金，提取挥发油，药渣与蒸馏后的水溶液加入黄芪、甘草、板

蓝根，加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加乙醇使含醇量达７７％，静置

２４小时，滤过，回收乙醇并浓缩成清膏，将上述各清膏与温

热的刺五加浸膏混合，加蔗糖粉适量，混匀，制成颗粒，低温

干燥，喷入挥发油，制成１０００ｇ，或加糊精适量，混匀，制成颗

粒，低温干燥，喷入挥发油，制成３００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为淡棕色至棕色的颗粒，味甜、微苦；或棕

黄色至棕黑色的颗粒，气微，味微苦（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ或１．５ｇ（无蔗糖），加三氯甲烷

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤渣备用，滤液蒸干，残渣加甲

醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取五味子乙素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于

同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用药渣，加甲醇２５ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇

饱和的水洗涤３次，每次１０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．２ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２～３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以下放置的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取刺五加对照药材１ｇ或０．３ｇ（无蔗糖），加甲醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。再取异嗪皮啶对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液１０～

１５μｌ、上述对照药材溶液５μｌ及对照品溶液１μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

（１０∶１０∶５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约１ｇ或０．３ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于２．２ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝解郁，清热解毒，益气养血。用于肝

郁湿热、气血两虚所致的两胁胀痛或隐痛、乏力、尿黄；急、慢

性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次，小儿

酌减。

【注意】　忌烟酒及辛辣油腻食品。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每袋装３ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

利咽解毒颗粒

犔犻狔ɑ狀犑犻犲犱狌犓犲犾犻

【处方】　板蓝根９１．８ｇ 金银花９１．８ｇ

连翘３０．６ｇ 薄荷３０．６ｇ

牛蒡子（炒）３０．６ｇ 山楂（焦）９１．８ｇ

桔梗３０．６ｇ 大青叶９１．８ｇ

僵蚕３０．６ｇ 玄参９１．８ｇ

黄芩４５．９ｇ 地黄６１．２ｇ

天花粉６１．２ｇ 大黄３０．６ｇ

浙贝母４５．９ｇ 麦冬９１．８ｇ

【制法】　以上十六味，薄荷提取挥发油，蒸馏后的水溶液

另器收集，药渣与其余金银花等十五味加水煎煮二次，每次

１．５小时，滤过，滤液与上述蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相

对密度为１．３８～１．４０（８０℃），加入蔗糖、淀粉或糊精适量，制

成颗粒，干燥，加入挥发油，混匀，制成１０００ｇ；或加入糊精适

量，或加入糊精和阿司帕坦适量，制成颗粒，干燥，加入挥发

油，混匀，制成３００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦，或

味苦（无蔗糖），或味苦，微甜（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ或３ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，加盐酸２ｍｌ，加热回流３０分钟，冷却，用乙醚振摇提取

·８３０１·
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２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，用水３０ｍｌ洗涤，取乙醚液，挥

去乙醚，残渣用乙酸乙酯１ｍｌ溶解，作为供试品溶液。另取大

黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同的五个橙色荧光斑点；用氨蒸气熏后，置日光

下检视，斑点变成红色。

（２）取本品２０ｇ或６ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇４０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用稀盐

酸调节ｐＨ值至２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，蒸干，残渣用乙酸乙酯浸泡溶解３次，每次

５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙

酸乙酯甲酸（６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯

化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取金银花对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下供试品溶液与上述对照药材溶液各２μｌ，分别

点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯甲酸（５∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取靛玉红对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下供试品溶液及上述对照品溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为

展开剂，薄层板置氨蒸气预饱和１０分钟的展开缸内，展开，取

出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（４３∶５７）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ或０．４ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７５％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清肺利咽，解毒退热。用于外感风热所

致的咽痛、咽干、喉核红肿、两腮肿痛、发热恶寒；急性扁桃体

炎、急性咽炎、腮腺炎见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３～４次。

【注意】　忌食辛辣及过咸食物。

【规格】　（１）每袋装２０ｇ（相当于饮片１９ｇ）　（２）每袋装

６ｇ（无蔗糖，相当于饮片１９ｇ）

【贮藏】　密封。

利　胆　片

犔犻犱ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　大黄５８ｇ 金银花５８ｇ

金钱草５８ｇ 木香９６．５ｇ

知母５８ｇ 大青叶５８ｇ

柴胡５８ｇ 白芍５８ｇ

黄芩２９ｇ 芒硝１９ｇ

茵陈５８ｇ

【制法】　以上十一味，大黄、金银花、金钱草、木香粉碎成

细粉，知母、大青叶、柴胡、白芍、黄芩、茵陈加水煎煮二次，滤

过，滤液合并，静置１２小时，取上清液备用。芒硝加２倍水，

加热溶解，滤过，滤液加入上清液中，混匀，浓缩成稠膏状，

加入上述细粉制粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄褐

色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

６０～１４０μｍ（大黄）。花粉类球形，直径约７６μｍ，外壁有刺状

雕纹，具３个萌发孔（金银花）。分泌道含红棕色或棕色分泌

物（金钱草）。木纤维成束，长梭形，直径１６～２４μｍ，壁稍厚，

纹孔口横裂孔状、十字状或人字状（木香）。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加１％氨溶液２０ｍｌ，三

氯甲烷３０ｍｌ，加热回流３０分钟，趁热分取三氯甲烷液，浓缩

至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，加三氯甲烷

制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）三氯甲烷甲醇

（２∶７∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

·９３０１·
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（３）取本品６片，除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用稀盐酸调

节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取绿原酸对照品、黄芩苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ

各含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄

膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与绿原酸对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以１％三氯化铁乙醇

溶液，供试品色谱中，在与黄芩苷对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取本品４片，除去包衣，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷三氯甲烷

（１∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醇６０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，取续滤液４０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，加热回流１小时

后浓缩至约５ｍｌ，加水２０ｍｌ，用甲苯３０ｍｌ振摇提取，分取甲

苯液，蒸干，残渣加甲苯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取菝葜皂苷元对照品，加甲苯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以８％香草醛无水乙醇

溶液与硫酸溶液（７→１０）（０．５∶５）的混合溶液，在１００℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品和大黄酚对照

品适量，精密称定，分别加无水乙醇乙酸乙酯（２∶１）混

合溶液制成每１ｍｌ含大黄素１０μｇ、大黄酚２５μｇ的混合

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，精密称取适量（约相当于５片的重量），置具塞锥形瓶

中，精密加乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放

冷，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

１０ｍｌ，水浴蒸干，加３０％乙醇盐酸（１０∶１）的混和溶液１５ｍｌ，

加热回流１小时，立即冷却，用三氯甲烷强力振摇提取４次，

每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣用无水乙醇乙酸乙

酯（２∶１）混合溶液使溶解，移至２５ｍｌ量瓶中，稀释至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

的总量计，不得少于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝止痛，清热利湿。用于肝胆湿热所

致的胁痛，症见胁肋及胃腹部疼痛、按之痛剧，大便不通，小便

短赤，身热头痛，呕吐不食；胆道疾患见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６～１０片，一日３次。

【注意】　孕妇慎服；服药期间忌食油腻。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．３７ｇ

【贮藏】　密封。

利胆排石片

犔犻犱ɑ狀犘ɑ犻狊犺犻犘犻ɑ狀

【处方】　金钱草２５０ｇ 茵陈２５０ｇ

黄芩７５ｇ 木香７５ｇ

郁金７５ｇ 大黄１２５ｇ

槟榔１２５ｇ 麸炒枳实５０ｇ

芒硝２５ｇ 姜厚朴５０ｇ

【制法】　以上十味，木香、大黄、芒硝粉碎成细粉；其余金

钱草等七味加水煎煮，滤过，滤液浓缩至适量，与上述细粉和

适量的辅料混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦、咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（大黄）。木纤维成束，长梭形，直径１６～

２４μｍ，壁稍厚，纹孔横裂缝状、十字状或人字状（木香）。用乙

醇装片后置显微镜下观察：不规则形结晶近无色，边缘不整

齐，表面有细长裂隙且现颗粒性（芒硝）。

（２）取本品５片，除去包衣，研碎，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取大

黄对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯

甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏

后，置日光下检视，斑点变成红色。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醚２０ｍｌ，冷浸

４小时，时时振摇，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材１ｇ，加

·０４０１·
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乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（４）取本品５片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基

纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁

酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，薄层板置展开缸中预饱

和３０分钟，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下

的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于同一用

０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，

再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展

开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇至刻度，

摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，利胆排石。用于湿热蕴毒、腑

气不通所致的胁痛、胆胀，症见胁肋胀痛、发热、尿黄、大便不

通；胆囊炎、胆石症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。排石：一次６～１０片，一日２次；

炎症：一次４～６片，一日２次。

【注意】　体弱、肝功能不良者慎用；孕妇禁用。

【贮藏】　密封。

利胆排石颗粒

犔犻犱ɑ狀犘ɑ犻狊犺犻犓犲犾犻

【处方】　金钱草４２０ｇ 茵陈４２０ｇ

黄芩１２６ｇ 木香１２６ｇ

郁金１２６ｇ 大黄２１０ｇ

槟榔２１０ｇ 麸炒枳实８４ｇ

芒硝４２ｇ 姜厚朴８４ｇ

【制法】　以上十味，木香、大黄、芒硝粉碎成细粉；其余金

钱草等七味加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，

煎液滤过，滤液浓缩至适量，加入上述细粉及适量的糊精，制

成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味苦、咸。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，置水浴上低

温加热回流３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加乙醚

１５ｍｌ，同法 制 成 对 照 药 材 溶 液。照 薄 层 色 谱 法 （通 则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取本品６ｇ，研细，加７０％乙醇２５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液置水浴上蒸至近干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用

盐酸调节ｐＨ 值至３～４，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，置水浴上蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以含４％

醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，薄层板置

展开缸中预平衡３０分钟，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８２∶１８）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品和大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素１０μｇ和大黄酚

·１４０１·
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１５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１ｇ，精密称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液２ｍｌ，置５０ｍｌ圆底烧瓶中，蒸去甲醇，加

２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液１０ｍｌ，超声处理５分钟，再加入三氯甲烷

１０ｍｌ，加热回流１小时，冷却，转移至分液漏斗中，用少量三氯

甲烷洗涤容器，洗液并入同一分液漏斗中，分取三氯甲烷液，

酸液再用三氯甲烷振摇提取２次，每次约８ｍｌ，合并三氯甲烷

提取液，用无水硫酸钠脱水，滤过，挥干，加入适量的甲醇，微

热使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 袋 含 大 黄 以 大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０ Ｏ５）及 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，利胆排石。用于湿热蕴毒、腑

气不通所致的胁痛、胆胀，症见胁肋胀痛、发热、尿黄、大便不

通；胆囊炎、胆石症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。排石：一次２袋，一日２次；炎

症：一次１袋，一日２次。

【注意】　体弱、肝功能不良者慎用；孕妇禁用。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

利脑心胶囊

犔犻狀ɑ狅狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　丹参４０ｇ 川芎３０ｇ

粉葛３０ｇ 地龙３０ｇ

赤芍３０ｇ 红花２０ｇ

郁金３ｇ 制何首乌３０ｇ

泽泻３０ｇ 枸杞子３０ｇ

炒酸枣仁２０ｇ 远志３０ｇ

九节菖蒲３０ｇ 牛膝３０ｇ

甘草２０ｇ

【制法】　以上十五味，丹参、制何首乌、枸杞子、赤芍、粉

葛、地龙加水煎煮三次，滤过，合并滤液，减压浓缩至稠膏状，

低温干燥，粉碎成细粉，备用。其余川芎等九味粉碎成细粉，

过筛，加入上述干浸膏粉，混匀，装入胶囊，制成 １０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色的粉末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类圆形、

椭圆形或橄榄形，直径约６０μｍ，具３个萌发孔，外壁有齿状突

起（红花）。内种皮细胞棕黄色，表面观长方形或类方形，垂周

壁连珠状增厚，木化（酸枣仁）。

（２）取本品内容物４ｇ，加甲醇１００ｍｌ，超声处理２５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液２０ｍｌ使溶解，置

水浴上加热３０分钟，立即冷却，用三氯甲烷振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用水３０ｍｌ洗涤，弃去水层，三氯甲

烷液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取制何首乌对照药材０．７ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２５分钟，

滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取大黄素对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

置氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

（３）取川芎对照药材０．７ｇ，加乙醚４０ｍｌ，水浴回流提取

１小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各１μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水适量使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为２ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），用水２５０ｍｌ洗脱，弃去水

洗液，继以３０％乙醇洗脱，弃去初洗脱液１０ｍｌ，收集续洗脱液

１００ｍｌ，水浴蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取本品内容物５ｇ，加水５０ｍｌ，超声处理３０分钟，用脱

脂棉滤过，滤液用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，提取液浓缩至约

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯甲醇（２∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（２２∶７８）为流动相；检

·２４０１·
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测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物２ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　活血祛瘀，行气化痰，通络止痛。用于气

滞血瘀，痰浊阻络所致的胸痹刺痛、绞痛，固定不移，入夜更

甚，心悸不宁，头晕头痛；冠心病、心肌梗死，脑动脉硬化、脑血

栓见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次，饭后服用。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

利　鼻　片

犔犻犫犻犘犻ɑ狀

【处方】　黄芩１００ｇ 苍耳子１５０ｇ

辛夷１００ｇ 薄荷７５ｇ

白芷１００ｇ 细辛２５ｇ

蒲公英５００ｇ

【制法】　以上七味，薄荷、白芷、细辛粉碎成细粉；其余黄

芩等四味加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小时，第三

次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩成稠膏，加入上述细粉，

混匀，低温干燥，粉碎，过筛，加入适量的淀粉或蔗糖粉，混匀，

制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；味苦、

微辛。

【鉴别】　（１）取本品３２片，除去包衣，研细，置具塞锥形

瓶中，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１小时，滤过，滤液蒸干，残渣用

水１０ｍｌ溶解，滤过，滤液用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合

并乙醚提取液，挥去溶剂，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取辛夷对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶３∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取白芷对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述

对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯甲酸（５∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取蒲公英对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，滤过，滤液用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。另取咖啡酸对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液

１０μｌ和上述对照药材溶液及对照品溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４３∶５７∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，称定重

量，加热回流提取４０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．７ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，祛风开窍。用于风热蕴肺所

致的伤风鼻塞、鼻渊、鼻流清涕或浊涕。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２次。

【注意】　孕妇慎用；忌食辛辣食物。

【规格】　片心重０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

利　膈　丸

犔犻犵犲犠ɑ狀

【处方】　炒莱菔子１００ｇ　　　　　槟榔１００ｇ

酒大黄１００ｇ 姜厚朴５０ｇ
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山楂５０ｇ 六神曲（炒）　５０ｇ

砂仁２５ｇ 桔梗５０ｇ

醋青皮５０ｇ 麸炒枳壳５０ｇ

麸炒麦芽５０ｇ 木香５０ｇ

陈皮５０ｇ 麸炒苍术５０ｇ

广藿香５０ｇ 草果仁５０ｇ

甘草５０ｇ

【制法】　以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１５０～１７０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的大蜜丸；气微香，味

苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞黄

色或棕红色，表面观多角形，细胞小，壁厚（炒莱菔子）。桴

片外表皮短刺毛直径２０μｍ，长２８～１０８μｍ，壁稍厚，先端

尖，基部钝圆，毛脱落痕类圆形（麸炒麦芽）。非腺毛１～８个

细胞，壁有疣状突起；叶肉组织中散有细小草酸钙针晶（广藿

香）。

（２）取本品５０ｇ，剪碎，加硅藻土适量，研匀，加三氯甲烷

５０ｍｌ及浓氨试液５ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液用２％盐

酸溶液２０ｍｌ振摇提取，提取液用浓氨试液调节ｐＨ值至８～

９，再用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提

取液，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取槟榔对照药材

０．５ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ与浓氨试液０．２ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各６μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层

板上，以环己烷乙酸乙酯浓氨试液（８∶７∶０．２）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橘

红色斑点。

（３）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加三氯甲烷

３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液用２％氢氧化钠溶液振摇

提取３次，每次１５ｍｌ，合并提取液，加盐酸调节ｐＨ值至１～

２，用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用

无水硫酸钠脱水，蒸干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取厚朴对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取厚朴酚对照品与和厚朴酚对照品，加乙酸乙酯制成

每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各２～６μｌ，分别点于同

一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸

（８．５∶１．５∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；再喷以１％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视，供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取本品９ｇ，剪碎，加乙醚２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ溶解，作为供试品溶液。另取

木香对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取去氢木香

内酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各３～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（１８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取本品２０ｇ，剪碎，加水２００ｍｌ，用挥发油提取器提取

１．５小时［在提取器的刻度部分加入适量水及３ｍｌ石油醚

（６０～９０℃）］，分取石油醚层，作为供试品溶液。另取苍术

对照药材０．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）５ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～６μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯冰醋酸

（８０∶１０∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的污绿

色斑点。

（６）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土适量，研匀，加甲醇２０ｍｌ，

置水浴上加热回流１小时，放冷，滤过，蒸干，残渣加１０％盐

酸溶液１０ｍｌ，超声处理５分钟，再加三氯甲烷２０ｍｌ，置水浴中

加热回流１小时，冷却，分取三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．５ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取大黄酸对照品加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照药材溶液与对照品各２～６μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点；与对照品

色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。置氨蒸气熏

后，斑点变为红色。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素５μｇ、大黄酚

１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

１ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小

时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。

精密量取续滤液１０ｍｌ，水浴蒸干，残渣加１０％盐酸溶液

１０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）５分钟，再加三氯甲

烷３０ｍｌ，加热回流１小时，冷却，用三氯甲烷振摇提取３次，

·４４０１·
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每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，置水浴上蒸干，残渣加甲醇使溶

解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

的总量计，不得少于１．７ｍｇ。

【功能与主治】　宽胸利膈，消积止痛。用于气滞不舒，胸

膈胀满，脘腹疼痛，停饮。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２～３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

伸筋丹胶囊

犛犺犲狀犼犻狀犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　地龙３８．５ｇ 制马钱子２７ｇ

红花２７ｇ 乳香（醋炒）１１．５ｇ

防己１１．５ｇ 没药（醋炒）１１．５ｇ

香加皮１１．５ｇ 烫骨碎补１１．５ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，制粒，干燥，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：单细胞非腺毛形

似纤维，多碎断，基部膨大似石细胞，木化（制马钱子）。花粉

粒圆球形或椭圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔

（红花）。肌纤维无色至淡棕色，微波状弯曲，有时呈垂直交错

排列（地龙）。

（２）取本品内容物０．７５ｇ，置具塞锥形瓶中，加三氯甲烷

５ｍｌ与浓氨试液０．５ｍｌ，密塞，振摇５分钟，放置２小时，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取士的宁对照品和马钱子碱对照

品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲

苯丙酮乙醇浓氨试液（４∶５∶０．６∶０．４）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取地龙对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷三氯甲烷乙酸乙酯甲酸

（５∶３∶２∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，弃去滤液，滤渣挥干乙醚，置具塞烧瓶中，加浓氨试液

５ｍｌ，密塞，摇匀，放置１小时，加三氯甲烷３０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取防己对照药材１ｇ，加甲醇１５ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。再取粉防己碱对照品和防己诺林碱对照品，加三氯

甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲醇浓氨试液

（２０∶３∶２∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋

钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠与０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷

酸二氢钾等量混合溶液（用１０％磷酸调节ｐＨ 值至２．８）

（２１∶７９）为流动相；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按士的宁

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取马钱子碱对照品约１０ｍｇ，士的

宁对照品约１２ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加三氯甲烷

使溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含马钱子碱２０μｇ，

士的宁２４μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，取

约２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加氢氧化钠试液６ｍｌ，混

匀使湿润，放置３０分钟，精密加三氯甲烷５０ｍｌ，密塞，称定重

量，置水浴中加热回流２小时，放冷，再称定重量，用三氯甲烷

补足减失的重量，摇匀，分取三氯甲烷提取液，用铺有少量无

水硫酸钠的滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液２ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含制马钱子以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

０．２５～０．４４ｍｇ；以 马 钱 子 碱 （Ｃ２３ Ｈ２６Ｎ２Ｏ４）计，不 得 少

于０．１７ｍｇ。

【功能与主治】　舒筋通络，活血祛瘀，消肿止痛。用于血

瘀络阻引起的骨折后遗症、颈椎病、肥大性脊椎炎、慢性关节

炎、坐骨神经痛、肩周炎。

【用法与用量】　口服。一次５粒，一日３次，饭后服用或

遵医嘱。

【注意】　不宜过量、久服；孕妇和哺乳期妇女禁用；心脏

病患者慎用。

·５４０１·

伸筋丹胶囊



中国药典２０２０年版

【规格】　每粒装０．１５ｇ

【贮藏】　密封。

伸筋活络丸
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【处方】　制马钱子７２．５ｇ 制川乌１０ｇ

制草乌１０ｇ 木瓜１０ｇ

当归１２．５ｇ 川牛膝１０ｇ

杜仲（炒炭）７．５ｇ 续断７．５ｇ

木香７．５ｇ 全蝎５ｇ

珍珠透骨草５ｇ

【制法】　以上十一味，除杜仲（炒炭）研成极细粉；制马钱

子粉碎成细粉；其余制川乌等九味粉碎成细粉，用配研法兑入

制马钱子细粉，过筛，混匀，用水泛丸。用杜仲炭包衣，在６０～

８０℃干燥，打光，即得。

【性状】　本品为黑色光亮的包衣水丸，除去包衣后显棕

褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加氨试液４ｍｌ使湿润，加

乙醚４０ｍｌ，密塞，振摇，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥尽乙

醚，残渣用三氯甲烷３０ｍｌ溶解，移至分液漏斗中，用三氯甲烷

１０ｍｌ分次洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，用０．０５ｍｏｌ／Ｌ硫

酸溶液振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并提取液，用三氯甲烷

１５ｍｌ洗涤，用氨试液调节ｐＨ 值至９，用三氯甲烷振摇提取

２次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，用水１０ｍｌ洗涤，三氯

甲烷液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取士的宁对照品、马钱子碱对照品，加无水乙醇三氯甲烷

（１∶１）的混合溶液制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙醇

氨试液（４∶５∶０．６∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀

碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｇ，研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣用三氯甲烷２ｍｌ溶解，移入具塞锥形

瓶中，加薄层层析用硅胶 Ｈ０．２ｇ，充分振摇，静置，取上清液

作为供试品溶液。另取去氢木香内酯对照品，加三氯甲烷制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷环己烷（５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取当归对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（２）项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品适量，粉碎成细粉，称取

１５ｇ，置具塞锥形瓶中，加氨试液１０ｍｌ，拌匀，放置２小时，加

乙醚１００ｍｌ，振摇１小时，放置２４小时，滤过，滤渣用乙醚

２０ｍｌ分次洗涤，洗液与滤液合并，用稀盐酸振摇提取３次，每

次３０ｍｌ，合并提取液，加浓氨试液调节ｐＨ值至９，用乙醚振

摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并提取液，挥干，残渣用无水乙醇

溶解使成２．０ｍｌ，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无

水乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二乙胺（６∶４∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的斑点应小于对

照品的斑点，或不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠与０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸

二氢钾等量混合溶液（用１０％磷酸溶液调节ｐＨ 至２．８）

（２１∶７９）为流动相；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按士的宁

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取士的宁对照品、马钱子碱对照品

适量，精密称定，分别加０．５％磷酸溶液制成每１ｍｌ含士的宁

６０μｇ的溶液和每１ｍｌ含马钱子碱５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．５％磷酸溶液５０ｍｌ，密塞，

称定重量，振摇，放置２小时，超声处理 （功率３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用０．５％磷酸溶液补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含马钱子以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

４．５～７．１ｍｇ；以 马 钱 子 碱 （Ｃ２３ Ｈ２６ Ｎ２ Ｏ４）计，不 得 少

于２．６ｍｇ。

【功能与主治】　舒筋活络，祛风除湿，温经止痛。用于风

寒湿邪、闭阻脉络所致的痹病，症见肢体关节冷痛、屈伸不利、

手足麻木、半身不遂。

【用法与用量】　口服。成人男子一次２～３ｇ，女子一次

１～２ｇ，一日１次，晚饭后服用。服药后应卧床休息６～８小

时。老弱酌减；小儿慎用或遵医嘱。

【注意】　孕妇、儿童、高血压、肝肾不全者禁用；不可过

量、久服，忌食生冷及荞麦。

·６４０１·
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【规格】　每１４粒重１ｇ

【贮藏】　密封。

快　胃　片
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【处方】　海螵蛸１３０ｇ 枯矾１００ｇ

醋延胡索６０ｇ 白及５０ｇ

甘草１３ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，加入淀粉浆

适量制成颗粒，干燥，加入淀粉、滑石粉、硬脂酸镁适量，混匀，

压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣；或压制成５００片，包薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显淡黄

色至灰棕色；气微，味涩、微苦。

【鉴别】　（１）取本品置显微镜下观察：草酸钙针晶成束，

长２７～８８μｍ（白及）。纤维束周围薄壁细胞中含草酸钙方晶，

形成晶纤维（甘草）。不规则透明薄片或碎块，具细条纹或网

状纹理（海螵蛸）。

（２）取本品，糖衣片除去包衣，研细，取５ｇ，加８０％乙醇

５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ

使溶解，加氨试液使成碱性，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取延胡索乙素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷三氯甲烷甲醇二乙胺（１０∶６∶１∶０．０５）为展开剂，

展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰，取出，挥尽

板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品，糖衣片除去包衣，研细，取１０ｇ，加乙醇５０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显

相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品，糖衣片除去包衣，研细，取１０ｇ，加甲醇５０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，再

加盐酸３ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取

２次，每次４０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取白及对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶１０∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按甘草苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取甘草苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，混匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，

放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含甘草以甘草苷（Ｃ２１Ｈ２２Ｏ９）计，〔规格（１）〕、

〔规格（３）〕不得少于０．０３ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．０６ｍｇ。

【功能与主治】　制酸和胃，收敛止痛。用于肝胃不和所

致的胃脘疼痛、呕吐反酸、纳食减少；浅表性胃炎、胃及十二指

肠溃疡、胃窦炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６片，十一至十五岁一次

４片〔规格（１）、规格（３）〕或一次３片，十一至十五岁一次２片

〔规格（２）〕，一日３次，饭前１～２小时服。

【注意】　低酸性胃病、胃阴不足者慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３５ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．７ｇ

（３）糖衣片（片心重０．３５ｇ）

【贮藏】　密封。

肝炎康复丸

犌ɑ狀狔ɑ狀犓ɑ狀犵犳狌犠ɑ狀

【处方】　茵陈７５ｇ 郁金７５ｇ

板蓝根７５ｇ 当归７５ｇ

菊花７５ｇ 金钱草７５ｇ

丹参７５ｇ 滑石７５ｇ

拳参７５ｇ

【制法】　以上九味，郁金、板蓝根、金钱草、丹参、拳参等

五味加水煎煮三次，每次３小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至

相对密度为１．３８～１．４０（２５℃）的清膏；其余茵陈等四味粉碎

成细粉，与上述清膏合并，混匀，制成细粉。每１００ｇ药粉加炼

·７４０１·

肝炎康复丸
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蜜８０～１００ｇ，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的浓缩大蜜丸；味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加乙

醚３０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加乙

醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｇ，剪碎，加水５０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，离心，取上清液，用盐酸饱和的乙醚振摇提取２次，

每次１５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取没食子酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（６∶

４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇

溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（８∶１∶９１）为流动相；检测波长

为２８１ｎｍ。理论板数按丹参素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含丹参

素４５μｇ），即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，剪碎，

取约２ｇ，精密称定，精密加水２０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用水补足减

失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟３０００转）５分钟，精密吸

取上清液１０ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１．５ｇ，内径

为１ｃｍ）上，用水３０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用４０％醋酸溶液

１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，加入等量乙醇，６０℃减压回收浓缩

至适量，转移至２５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 丸 含 丹 参 以 丹 参 素 （Ｃ９ Ｈ１０Ｏ５）计，不 得 少

于６．６ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利湿化郁。用于肝胆湿热所

致的黄疸，症见目黄身黄、胁痛乏力、尿黄口苦；急、慢性肝炎

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日３次。

【注意】　忌酒及油腻辛辣食物。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

肛 泰 软 膏

犌ɑ狀犵狋ɑ犻犚狌ɑ狀犵ɑ狅

【处方】　地榆炭７２ｇ　　　　盐酸小檗碱３６ｇ

五倍子７ｇ 盐酸罂粟碱７ｇ

冰片７ｇ

【制法】　以上五味，除冰片研成细粉外，地榆炭、五倍子

分别粉碎成细粉，过筛；将盐酸小檗碱、盐酸罂粟碱与上述

细粉混匀；将上述药物加入软膏基质８７１ｇ（基质制备：取黄

凡士林，在１４０～１５０℃加热灭菌、溶化，放冷，取液体石蜡按

１０∶１～１０∶２．５的比例加入到黄凡士林中，搅匀，即得）中，

搅匀，放冷至６０℃以下，加入冰片，研磨，搅匀，制成１０００ｇ，

即得。

【性状】　本品为黄褐色至深褐色的软膏；气香。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１００ｍｌ，振

摇使溶解，放置１０分钟，倾去上清液，再加石油醚（６０～９０℃）

５０ｍｌ，同法处理１次，残渣挥干，加乙醇５０ｍｌ，加热回流提取

２小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取地榆对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）丙酮（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品５ｇ，进行微量升华，所得的白色升华物加乙酸

乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯（９∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则

０１０９）。

【含量测定】　地榆炭、五倍子　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检

测波长为２７３ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

·８４０１·
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加流动相制成每１ｍｌ含４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．２５ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入４ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５０ｍｌ，称定重量，加

热回流并保持沸腾１．５小时，放冷，再称定重量，用４ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液补足减失的重量，摇匀，置冰箱中（－１０℃）冷冻

２０分钟，取出，滤过，放至室温，精密量取续滤液２ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含地榆炭、五倍子以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不

得少于３．５ｍｇ。

盐酸小檗碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（磷酸调节ｐＨ

值至３．０）（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。理论板数

按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品１０ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加稀乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密

量取３ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，即得

（每１ｍｌ中含盐酸小檗碱３０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品约０．２ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液５０ｍｌ，称定

重量，加热回流并保持沸腾２０分钟，放冷，再称定重量，用盐

酸甲醇（１∶１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，置冰箱中

（－１０℃）冷冻２０分钟，取出，滤过，放至室温，精密量取续滤

液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｇ含盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）应为

３２．０～４０．０ｍｇ。

盐酸罂粟碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．３％三乙胺溶液（磷酸调节ｐＨ值至

３．０）（８∶２０∶７２）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。理论板数按

盐酸罂粟碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸罂粟碱对照品１２ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加稀乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密

量取０．５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，即

得（每１ｍｌ含盐酸罂粟碱６μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品约０．２ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１５分

钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，置冰

箱中（－１０℃）冷冻２０分钟，取出，滤过，放至室温，精密量取

续滤液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｇ含盐酸罂粟碱（Ｃ２０Ｈ２１ＮＯ４·ＨＣｌ）应为

６．３～７．７ｍｇ。

【功能与主治】　凉血止血，清热解毒，燥湿敛疮，消肿止

痛。用于湿热瘀阻所引起的内痔、外痔、混合痔所出现的便

血、肿胀、疼痛。

【用法与用量】　肛门给药。一次１ｇ，一日１～２次，或遵

医嘱，睡前或便后外用。使用时先将患部用温水洗净，擦干，

然后将药管上的盖拧下，揭掉封口膜，用药前取出给药管，套

在药管上拧紧，插入肛门内适量给药或外涂于患部。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每支装１０ｇ

【贮藏】　遮光，密闭。

肠 炎 宁 片

犆犺ɑ狀犵狔ɑ狀狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　地锦草６６０ｇ 金毛耳草９００ｇ

樟树根６６０ｇ 香薷３３０ｇ

枫香树叶３３０ｇ

【制法】　以上五味，取部分香薷和地锦草分别粉碎成细

粉；地锦草粉用文火炒至淡棕色，剩余香薷、地锦草、金毛耳

草、樟树根、枫香树叶混合加水煎煮二次，滤过，合并滤液，浓

缩至稠膏状，与上述细粉混合，干燥，粉碎，过筛，制颗粒，干

燥，加入适量辅料，压制成１０００片〔规格（１）〕，包糖衣；压制成

６７０片〔规格（２）〕或５００片〔规格（３）〕，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片或糖衣片，除去包衣后显棕褐

色；气芳香，味酸、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，除去包衣，研细，取２．３ｇ，加甲醇

３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水

２０ｍｌ使溶解，用乙醚提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取地锦草对

照药材３ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液

蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，滤过，滤液用乙醚提取３次，每

次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯甲酸（５∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯

化铁试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的主斑点。

（２）取本品，除去包衣，研细，取２．３ｇ，加入甲醇５０ｍｌ，

加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ

使溶解，用三氯甲烷提取３次，每次２５ｍｌ，合并三氯甲烷

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

·９４０１·
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金毛耳草对照药材３ｇ，同法制成对照药材溶液。再取东

莨菪内酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液和对照药材溶液各１０μｌ，对照品溶液２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（５∶

３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为２７０ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加

热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过；精密量取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含地锦草、金毛耳草以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，

〔规格（１）〕不得少于２．２ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于３．３ｍｇ，〔规

格（３）〕不得少于４．４ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，行气。用于大肠湿热所致的泄

泻、痢疾，症见大便泄泻、或大便脓血、里急后重、腹痛腹胀；急慢

性胃肠炎、腹泻、细菌性痢疾、小儿消化不良见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６片〔规格（１）〕或一次

３～４片〔规格（２）〕或一次２～３片〔规格（３）〕，一日３～４次；

小儿酌减。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．２８ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．４２ｇ

（３）薄膜衣片　每片重０．５８ｇ

【贮藏】　密封。

肠炎宁糖浆
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【处方】　地锦草６６０ｇ 金毛耳草９００ｇ

樟树根６６０ｇ 香薷３３０ｇ

枫香树叶３３０ｇ

【制法】　以上五味，加水煎煮二次，每次２小时，煎液

滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．１５～１．２５（７０℃）的

清膏，加２倍量乙醇，搅拌，静置，滤过，滤液浓缩至适量，

趁热加入蔗糖６００ｇ使溶解，滤过，滤液加羟苯乙酯０．５ｇ、

巧克力 香 精 或 桔 子 香 精 适 量，搅 匀，加 水 调 整 总 量 至

１０００ｍｌ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的黏稠液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１５ｍｌ，加水３０ｍｌ，摇匀，用乙醚振摇

提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取地锦草对照药材２ｇ，加水煎煮

１小时，滤过，滤液浓缩至约３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸

（５∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铁试液。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（２）取本品５ｍｌ，通过 ＨＰ２０型大孔吸附树脂柱（内径为

１．５ｃｍ，柱高为２０ｃｍ），用水洗脱至无色，再用乙醇４０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，５ｇ，内径为０．９～１．５ｃｍ）上，用甲醇３０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取金毛耳草对照药材２ｇ，加水煎煮１小时，滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，

内径为０．９～１．５ｃｍ）上，用甲醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取东莨菪内酯

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶

液各１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（５∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．２０（通则０６０１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为２７０ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密吸取本品２ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含地锦草和金毛耳草以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）

计，不得少于１．３ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，行气。用于大肠湿热所致的

泄泻、痢疾，症见大便泄泻、或大便脓血、里急后重、腹痛腹

胀；急慢性胃肠炎、腹泻、细菌性痢疾、小儿消化不良见上述

·０５０１·

肠炎宁糖浆



中国药典２０２０年版

证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３～４次，小儿

酌减。

【规格】　每瓶装　（１）１０ｍｌ　（２）１００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

肠 胃 宁 片

犆犺ɑ狀犵狑犲犻狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　党参９６ｇ 白术６４ｇ

黄芪９６ｇ 赤石脂１９０ｇ

姜炭３８ｇ 木香３８ｇ

砂仁３８ｇ 补骨脂９６ｇ

葛根９６ｇ 防风３８ｇ

白芍６４ｇ 延胡索６４ｇ

当归６４ｇ 儿茶３２ｇ

罂粟壳３８ｇ 炙甘草６４ｇ

【制法】　以上十六味，姜炭与木香粉碎成细粉；赤石脂粉

碎成极细粉；砂仁用蒸馏法提取挥发油，分取挥发油，药渣备

用；葛根、白术、白芍、补骨脂、罂粟壳、炙甘草、儿茶粉碎成粗

粉，用７０％乙醇作溶剂进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇；砂

仁药渣与其余黄芪等五味加水煎煮二次，第一次３小时，第二

次２小时，煎液滤过，滤液与上述回收乙醇后的渗漉液合并，

浓缩至适量，加入姜炭和木香的细粉，混匀，干燥，粉碎成细

粉，与赤石脂极细粉混匀，制颗粒，喷入挥发油，压制成

１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显黑褐色；气香，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去糖衣，研细，加乙醚

５０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，药渣挥尽溶剂，加甲醇３０ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用棉

花滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，继用水饱

和的正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用

正丁醇饱和的水３０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ

使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１～

１．５ｃｍ）上，用甲醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０片，除去糖衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热使

溶解，滤过，滤液加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为

１～１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０片，除去糖衣，研细，加乙醚４０ｍｌ，振摇

１小时，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品，加乙酸乙酯制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下乙醚提取后的备用药渣，挥干，加甲

醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ

溶解，用棉花滤过，滤液用氨试液调节至碱性，用乙醚振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板

上，以正己烷三氯甲烷甲醇（１５∶８∶２）为展开剂，置以展开

剂预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，用碘蒸气熏５～１０分

钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１１∶８９）为流动相；检测波

长为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取适量（相当于２片的重量），精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾益肾，温中止痛，涩肠止泻。用于脾

·１５０１·
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肾阳虚所致的泄泻，症见大便不调、五更泄泻、时带黏液，伴腹

胀腹痛、胃脘不舒、小腹坠胀；慢性结肠炎、溃疡性结肠炎、肠

功能紊乱见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日３次。

【注意】　禁食酸、冷、刺激性的食物；儿童慎用。

【贮藏】　密封。

肠胃适胶囊

犆犺ɑ狀犵狑犲犻狊犺犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　功劳木１０００ｇ 鸡骨香２５０ｇ

黄连须３７５ｇ 葛根２００ｇ

救必应２５０ｇ 凤尾草３７５ｇ

两面针２５０ｇ 防己２５ｇ

【制法】　以上八味药，葛根、防己分别粉碎成细粉，混匀，

其余功劳木等六味药材加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩成相对密度为１．０５～１．１０（７５℃），加入

４倍量７５％乙醇充分搅拌，静置，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至

适量，与上述粉末和适量的糊精混匀，干燥，粉碎，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为淡棕黄色至黄棕色粉

末；味苦、甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束，周围

细胞中含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化增厚

（葛根）。

（２）取本品内容物１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流１５分钟，放

冷，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取盐酸小

檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

４～８μｌ，对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成

条带状，以正丁醇冰醋酸水（１４∶２∶５）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光条斑。

（３）取本品内容物０．５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，温浸３０分钟，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取两面针对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯（１２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈５ｍｍｏｌ／Ｌ辛烷磺酸钠溶液（用磷酸调ｐＨ

值至３．０）（３２∶６８）为流动相；检测波长为３４６ｎｍ。理论板数

按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加入盐酸甲醇溶液

（１→１００）２０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，加盐酸甲醇溶液（１→１００）至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含功劳木和黄连须以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·

ＨＣｌ）计，不得少于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒、利湿止泻。用于大肠湿热所

致的泄泻、痢疾，症见腹痛、腹泻，或里急后重、便下脓血；急性

胃肠炎、痢疾见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６粒，一日４次，空腹服。

【注意】　慢性虚寒性泻痢者慎用。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

肠　康　片

犆犺ɑ狀犵犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　盐酸小檗碱５０ｇ　　　　木香３１３ｇ

制吴茱萸１２５ｇ

【制法】　以上三味，取木香１５６ｇ粉碎成细粉，备用；剩余

的木香与制吴茱萸加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤

过，滤液静置２４小时，取上清液浓缩至相对密度为１．１８～

１．２０（７０℃）的清膏，加入盐酸小檗碱与上述木香细粉，混匀，

制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕黄色；气香，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，研细，加乙醚２０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液挥尽乙醚，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取木香对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０片，研细，加二氯甲烷１００ｍｌ，密塞，摇匀，

浸渍１０分钟，超声处理２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣

·２５０１·
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加甲醇５ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取吴茱

萸碱对照品、吴茱萸次碱对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含

１０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则

０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈四

氢呋喃醋酸溶液（取四氢呋喃２０ｍｌ、加醋酸２ｍｌ，加水至

１０００ｍｌ）（４７∶５３）为流动相；检测波长为２２５ｎｍ。理论板

数按吴茱萸碱峰计算应不低于８０００。分别吸取两种对照

品溶液各５μｌ与供试品溶液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测

定。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相同

的色谱峰。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０３３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（３０∶７０）为

流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算

应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取适量（约相当于盐酸小檗碱４０ｍｇ），精密称定，置

１００ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

２５ｋＨｚ）１０分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量

取续滤液５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）应为标示量

的８５．０％～１１５．０％。

【功能与主治】　清热燥湿，理气止痛。用于大肠湿热所

致的泄泻、痢疾，症见腹痛泄泻，或里急后重、大便脓血。

【用法与用量】　口服。一次２～４片，一日２次。

【规格】　每片含盐酸小檗碱５０ｍｇ

【贮藏】　密封。

龟鹿二仙膏

犌狌犻犾狌犈狉狓犻ɑ狀犌ɑ狅

【处方】　龟甲２５０ｇ 鹿角２５０ｇ

党参４７ｇ 枸杞子９４ｇ

【制法】　以上四味，龟甲水煎煮三次，每次２４小时，煎液

滤过，滤液合并，静置；鹿角制成６～１０ｃｍ的段，漂泡至水清，

取出，加水煎煮三次，第一、二次各３０小时，第三次２０小时，

煎液滤过，滤液合并，静置；党参、枸杞子加水煎煮三次，第一、

二次各２小时，第三次１．５小时，煎液滤过，滤液合并，静置；

合并上述三种滤液，滤液浓缩至相对密度为１．２５（６０℃）；取

蔗糖２２００ｇ，制成转化糖，加入上述清膏中，混匀，浓缩至规定

的相对密度，即得。

【性状】　本品为红棕色稠厚的半流体；味甜。

【鉴别】　（１）取本品１５ｇ，加水１５ｍｌ，摇匀，用乙酸乙酯振

摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，浓缩至约０．５ｍｌ，作

为供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，微沸

１５分钟，放冷，滤过，取滤液，自“用乙酸乙酯振摇提取２次”

起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（９∶２１∶０．５）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品１０ｇ，加水１５ｍｌ，盐酸３ｍｌ，加热回流６０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液作

为供试品溶液。另取甘氨酸对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以苯酚０．５％硼酸溶液（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以０．２％的茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３０ｇ，加水３０ｍｌ、盐酸３ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液用石油醚（３０～６０℃）振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，弃去石油醚液，再用二氯甲烷振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取党参对照药材１ｇ，加水１０ｍｌ、盐酸

１ｍｌ，自“加热回流３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶８∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　取本品１０ｇ，加水２０ｍｌ稀释，依法

（通则０６０１）测定，应不得低于１．１０。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】　取本品４ｇ，精密称定，照氮测定法（通则

０７０４第一法）测定，即得。

本品含总氮（Ｎ）不得少于０．３５％。

【功能与主治】　温肾益精，补气养血。用于肾虚精亏所

致的腰膝盩软、遗精、阳痿。

【用法与用量】　口服。一次１５～２０ｇ，一日３次。

【注意】　脾胃虚弱者慎用。

【规格】　每瓶装２００ｇ

【贮藏】　密封。

·３５０１·
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龟鹿补肾丸

犌狌犻犾狌犅狌狊犺犲狀犠ɑ狀

【处方】　盐菟丝子５１ｇ 淫羊藿（蒸）４３ｇ

续断（盐蒸）４３ｇ 锁阳（蒸）５１ｇ

狗脊（盐蒸）６４ｇ 酸枣仁（炒）４３ｇ

制何首乌６４ｇ 炙甘草２１ｇ

陈皮（蒸）２１ｇ 鹿角胶（炒）９ｇ

熟地黄６４ｇ 龟甲胶（炒）１３ｇ

金樱子（蒸）５１ｇ 炙黄芪４３ｇ

山药（炒）４３ｇ 覆盆子（蒸）８５ｇ

【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜４０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼

蜜１００～１１０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色至黑色的水蜜丸或大蜜丸；味微

甘、微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒呈三角

状卵形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山

药）。种皮栅状细胞２列，内列较外列长，有光辉带（盐菟丝

子）。草酸钙簇晶直径约至４５μｍ，存在于淡棕黄色皱缩的

薄壁细胞中，常数个排列成行（续断）。梯纹管胞淡黄色至

金黄色，纹孔排列整齐（狗脊）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，

细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。非腺毛多破碎，直

径１６～３１μｍ，壁厚，胞腔内含黄棕色物（金樱子）。内种皮

细胞棕黄色，表面观长方形或类方形，垂周壁连珠状增厚

（酸枣仁）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维（炙甘草）。纤维束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断

裂成帚状或较平截（炙黄芪）。非腺毛单细胞，壁厚，木化，

脱落后残迹似石细胞状（覆盆子）。叶表皮细胞壁深波状弯

曲（淫羊藿）。

（２）取本品水蜜丸９ｇ，研细；或取大蜜丸１２ｇ，切碎，加硅

藻土４ｇ，研匀。加甲醇３０ｍｌ，放置１小时，时时振摇，滤过，

滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，再加盐酸２ｍｌ，加热１０分

钟，冷却，用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，取乙酸乙酯液，蒸干，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取何首

乌对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药

材溶液１～２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品水蜜丸１２ｇ，研细；或取大蜜丸１６ｇ，剪碎，加硅

藻土５ｇ，研匀。加乙醚５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，药渣加

甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

３０ｍｌ，温热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用１％氢氧化钠溶液洗涤３次，每

次２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪对

照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取黄芪

甲苷对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（３）项下供试品溶液４μｌ及上述对照品溶液２μｌ，分别

点于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 甲 醇丁 酮三 氯 甲 烷水

（４∶６∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝

乙醇溶液，在 １０５℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品水蜜丸５ｇ，研细；或取大蜜丸７ｇ，剪碎，加硅藻

土３ｇ，研匀。加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加水２０ｍｌ，温热使溶解，用乙醚振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，分取水层，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，再用正丁醇饱和的水２０ｍｌ洗涤，分取

正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取陈皮对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与对照

药材溶液各２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯甲醇水（１０∶２∶１．５）为展开剂，展至约

７ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶

１）的上层溶液为展开剂，展至约１５ｃｍ，取出，晾干，喷以５％

三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯 （３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈水（２６∶７４）为流动相；检测波长为

２７０ｎｍ。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加７０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取水蜜丸５ｇ，研细，取约２．５ｇ，精

密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约

２．５ｇ，精密称定，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率１８０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重

·４５０１·
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量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，水蜜丸每１ｇ

不得少于０．２０ｍｇ；大蜜丸每丸〔规格（１）〕不得少于０．８０ｍｇ，

〔规格（２）〕不得少于１．６０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾壮阳，益气血，壮筋骨。用于肾阳虚

所致的身体虚弱、精神疲乏、腰腿盩软、头晕目眩、精冷、性欲

减退、小便夜多、健忘、失眠。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次４．５～９ｇ，大蜜丸一

次６～１２ｇ，一日２次。

【规格】　（１）大蜜丸　每丸重６ｇ

（２）大蜜丸　每丸重１２ｇ

【贮藏】　密封。

龟　龄　集

犌狌犻犾犻狀犵犼犻

本品为红参、鹿茸、海马、枸杞子、丁香、穿山甲、雀脑、牛

膝、锁阳、熟地黄、补骨脂、菟丝子、杜仲、石燕、肉苁蓉、甘草、

天冬、淫羊藿、大青盐、砂仁等药味经加工制成的胶囊。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末；气特

异，味咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：内种皮厚壁细胞

黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂

仁）。未骨化的骨组织淡灰色或近无色，边缘及表面均不整

齐，具不规则的块状突起物，其间隐约可见条状纹理（鹿茸）。

鳞甲碎片无色，有大小不等的圆孔（穿山甲）。横纹肌纤维

近无色或淡黄色，有细密横纹，明暗相间，横纹平直或微波

状（海马）。

（２）取本品内容物１ｇ，加水１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，取滤液，置分液漏斗中，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，

弃去乙醚液，水液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液２０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以三氯化铝试液，热风吹干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物１ｇ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取

２次，每次１０ｍｌ，弃去石油醚液，药渣挥干，加无水乙醇２０ｍｌ，

浸渍１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品，加三氯甲烷制成每

１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚三氯

甲烷（５∶１∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）分别取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｅ对照品、

人参皂苷Ｒｂ１ 对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔含量测定〕项下的供试品溶液１０μｌ及上述对照品溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清

晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫

外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【浸出物】　取本品内容物２ｇ，依法（通则２２０１挥发性醚

浸出物测定法）测定。本 品 含 挥 发 性 醚 浸 出 物 不 得 少

于０．２５％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１ 峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备　分别取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参

皂苷Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ中含人参

皂苷Ｒｇ１６０μｇ、人参皂苷Ｒｅ４０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品４０粒的内容物，精密称定，

研细，取５ｇ，精密称定，精密加入甲醇１００ｍｌ，称定重量，加热

回流１．５小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液５０ｍｌ，蒸干，残渣加正丁醇饱和

的水２０ｍｌ使溶解，用二氯甲烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃

去二氯甲烷液，再用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用１％氢氧化钠溶液洗涤３次，每次

２０ｍｌ，弃去洗涤液，继用正丁醇饱和的水２０ｍｌ洗至中性，弃

去洗涤液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣用适量的甲醇溶

解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含红参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于６０μｇ。

【功能与主治】　强身补脑，固肾补气，增进食欲。用于肾

亏阳弱，记忆减退，夜梦精溢，腰盩腿软，气虚咳嗽，五更溏泻，
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食欲不振。

【用法与用量】　口服。一次０．６ｇ，一日１次，早饭前

２小时用淡盐水送服。

【注意】　忌生冷、刺激性食物；孕妇禁用；伤风感冒时

停服。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

辛夷鼻炎丸

犡犻狀狔犻犅犻狔ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　辛夷４２ｇ 薄荷４３３ｇ

紫苏叶３１７ｇ 甘草２１５ｇ

广藿香４３３ｇ 苍耳子１１１１ｇ

鹅不食草２０９ｇ 板蓝根６５０ｇ

山白芷４３３ｇ 防风３１３ｇ

鱼腥草１５０ｇ 菊花４３３ｇ

三叉苦４３３ｇ

【制法】　以上十三味，取鹅不食草１０５ｇ和防风、鱼腥草

粉碎成粗粉；辛夷、薄荷、广藿香、紫苏叶提取挥发油，药渣另

器收集；苍耳子、板蓝根、三叉苦、甘草、山白芷及剩余鹅不食

草加水煎煮１．５小时，滤过，滤液备用，药渣另器收集；将菊花

及上述各药渣加水煎煮１．５小时，滤过，滤液与上述滤液合

并，并浓缩成稠膏，与上述粗粉混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，

混匀，用水泛丸，干燥，喷入挥发油，制成１０００ｇ，用黑氧化铁

滑石粉（１∶１）包衣，打光，即得。

【性状】　本品为黑色的浓缩水丸，除去包衣后，显棕褐

色；气芳香，味甘凉、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类球形，直

径１８～３５μｍ，表面具刺（鹅不食草）。油管含金黄色分泌物，

直径约１７～６０μｍ（防风）。

（２）取本品４．５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝

柱（１００～２００目，１２ｇ，内径为２ｃｍ）上，用４０％甲醇８０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇３０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。分别置日光

及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显

相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为１．０ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用水１００ｍｌ洗脱，弃去

水液，再用２０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苍耳子对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水甲酸（３∶１０∶２∶２∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取鹅不食草对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（９０～１２０℃）甲苯甲酸

（１０∶２０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品３ｇ，研细，加丙酮３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取防风对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取升麻素苷

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水

（１２∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品２０ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯５ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取鱼腥草对照药材３ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（７）取菊花对照药材１ｇ，同〔鉴别〕（３）项下的方法制成对

照药材溶液。另取绿原酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液

和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯乙

酸乙酯甲醇冰醋酸水（１∶１５∶１∶１∶２）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规
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定进行梯度洗脱；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按升麻素苷

峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １５ ８５

１５～３５ １５→３０ ８５→７０

对照品溶液的制备　取升麻素苷对照品和５犗甲基维

斯阿米醇苷对照品适量，精密称定，加８０％甲醇制成每１ｍｌ

各含５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约２ｇ，精密称

定，置圆底烧瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热

回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶

解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，

用８０％甲醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加８０％甲醇

使溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加８０％甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含防风以升麻素苷（Ｃ２２Ｈ２８Ｏ１１）和５犗甲基

维斯阿米醇苷（Ｃ２２Ｈ２８Ｏ１０）的总量计，不得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　祛风宣窍，清热解毒。用于风热上攻、热

毒蕴肺所致的鼻塞、鼻流清涕或浊涕、发热、头痛；慢性鼻炎、

过敏性鼻炎、神经性头痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３ｇ，一日３次。

【规格】　每１０丸重０．７５ｇ

【贮藏】　密封。

辛　芩　片

犡犻狀狇犻狀犘犻ɑ狀

【处方】　细辛３３３ｇ 黄芩３３３ｇ

荆芥３３３ｇ 防风３３３ｇ

白芷３３３ｇ 苍耳子３３３ｇ

黄芪３３３ｇ 白术３３３ｇ

桂枝３３３ｇ 石菖蒲３３３ｇ

【制法】　以上十味，加水煎煮二次，第一次１．５小时，第

二次１小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为１．１２～１．１５

（７５℃）的清膏，喷雾干燥成细粉，加入淀粉、羧甲基纤维素

钠适量，制成颗粒，８０℃以下干燥，压制成１０００片，包薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显黄棕色至棕

褐色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水

１５ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液

（水液备用），回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取细辛对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以甲苯乙酸乙酯（８．５∶１．５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取白芷对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，煮沸，并保持微沸

３０分钟，放冷，滤过，滤液用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合

并乙醚液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（１）项下供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的备用水溶液，用乙酸乙酯振摇提

取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液（水液备用），回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂

的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用水液，用水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用１％氢氧化钠溶液

洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去碱洗液，正丁醇液用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次１５ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

１０℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置

日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显

相同颜色的荧光斑点。

（５）取５犗甲基维斯阿米醇苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液５～１０μｌ及上述对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以二氯甲烷

甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。
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(６)取本品５片,除去包衣,研细,加甲醇３０ml,超声处理

３０分钟,滤过,滤液回收溶剂至干,残渣加１０％氢氧化钠溶液

２０ml,加热回流１小时,放冷,用乙酸乙酯振摇提取２次,每次

２０ml,合并乙酸乙酯液,用水洗涤２次,每次２０ml,弃去水洗

液,分取乙酸乙酯液,回收溶剂至干,残渣加甲醇１ml使溶解,

作为供试品溶液.另取苍耳子对照药材１g,同法制成对照药

材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述供试品溶

液５~１０μl、对照药材溶液５μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板

上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ冰醋酸(１６∶４∶１)为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色

清晰.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相

同颜色的主斑点.

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定(通则０１０１).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ磷酸(４７∶５３∶０２)为流动相;检测波

长为２８０nm.理论板数按黄芩苷峰计算应不低于１５００.

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品,研细,取约

０１５g,精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％乙醇５０ml,

密塞,称定重量,超声处理(功率２５０W,频率５０kHz)３０分钟,

放冷,再称定重量,用７０％乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,

取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 每 片 含 黄 芩 以 黄 芩 苷 (C２１ H１８ O１１)计,不 得 少

于１２０mg.

【功能与主治】　益气固表,祛风通窍.用于肺气不足、风

邪外袭所致的鼻痒、喷嚏、流清涕、易感冒;过敏性鼻炎见上述

证候者.

【用法与用量】　口服.一次３片,一日３次.

【注意】　儿童及老年人慎用,孕妇、婴幼儿及肾功能不全

禁用.

【规格】　每片重０８g
【贮藏】　密封.

辛 芩 颗 粒
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【处方】　细辛２００g 黄芩２００g
荆芥２００g 防风２００g
白芷２００g 苍耳子２００g
黄芪２００g 白术２００g
桂枝２００g 石菖蒲２００g

【制法】　以上十味,加水煎煮二次,第一次１５小时,第

二次１小时,煎液滤过,滤液合并,浓缩至适量,加入适量的蔗

糖粉和糊精,制成颗粒,在８０℃以下干燥,制成４０００g〔规格

(１)〕或２０００g〔规格(２)〕;或滤液浓缩至适量,喷雾干燥,加入

适量的糊 精 和 矫 味 剂,制 成 颗 粒,干 燥,制 成 １０００g〔规 格

(３)〕,即得.

【性状】　本品为灰黄色至棕黄色的颗粒,味甜、微苦〔规

格(１)〕;或为棕黄色至棕褐色的颗粒,味微甜、微苦〔规格(２)、

规格(３)〕.

【鉴别】　(１)取本品１袋,研细,加甲醇６０ml,超声处理

３０分钟,滤过,滤液回收溶剂至干,残渣加水１５ml使溶解,用

乙醚振摇提取３次,每次１５ml,合并乙醚提取液(水液备用),

挥干,残渣加乙酸乙酯０５ml使溶解,作为供试品溶液.另取

细辛对照药材１g,加甲醇３０ml,同法制成对照药材溶液.再

取白芷对照药材１g,加水３０ml,煎煮３０分钟,放冷,滤过,滤

液照供试品溶液的制备方法,自“用乙醚振摇提取３次”起,同

法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取

供试品溶液１０μl、对照药材溶液各５μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以环己烷Ｇ三氯甲烷Ｇ乙酸乙酯(１６∶３∶４)为展开

剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色

谱中,在与白芷对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧

光斑点.再喷以５％香草醛硫酸溶液,１０５℃加热至斑点显色

清晰,置日光下检视.供试品色谱中,在与细辛对照药材色谱

相应的位置上,显相同颜色的主斑点.

(２)取〔鉴别〕(１)项下的备用水液,用乙酸乙酯振摇提取

２次,每次１０ml,合并乙酸乙酯液(水液备用),回收溶剂至干,

残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取黄芩对照药

材１g,加水３０ml,煎煮３０分钟,放冷,滤过,滤液用乙酸乙酯

振摇提取２次,每次１５ml,合并乙酸乙酯液,回收溶剂至干,

残渣加甲醇１ml使溶解,作为对照药材溶液.再取黄芩苷对

照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各１０μl,

分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ丁酮Ｇ甲酸Ｇ水

(５∶３∶１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以１％三氯化铁

乙醇溶液,置日光下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

(３)取〔鉴别〕(２)项下的备用水液,用水饱和正丁醇振摇

提取２次,每次２０ml,合并正丁醇液,用１％氢氧化钠溶液

２０ml洗涤,弃去碱液,正丁醇液用正丁醇饱和的水洗至中性,

分取正丁醇液,回收溶剂至干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为

供试品溶液.另取防风对照药材１g,加甲醇３０ml,超声处理

３０分钟,滤过,滤液回收溶剂至干,滤渣加水１５ml使溶解,同

法制成对照药材溶液.■ 再取黄芪甲苷对照品、升麻素苷对照

品、５ＧOＧ甲基维斯阿米醇苷对照品,■[订正]分别加甲醇制成每

１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述供试品溶液１０μl、对照药材溶液和对照

品溶液各５μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板上,以三氯甲

８５０１
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烷Ｇ甲醇Ｇ水(１３∶７∶２)１０℃以下放置的下层溶液为展开剂,

展开,取出,晾干,置紫外光灯(２５４nm)下检视.■ 供试品色谱

中,在与防风对照药材色谱、升麻素苷对照品和５ＧOＧ甲基维

斯阿米醇苷对照品色谱相应的位置上,■[订正]显相同颜色的斑

点.再喷以１０％硫酸乙醇溶液,在１０５℃加热至斑点显色清

晰,分别置日光及紫外光灯(３６５nm)下检视,供试品色谱中,

在与黄芪甲苷对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点

或荧光斑点.

【检查】　马兜铃酸Ⅰ　照高效液相色谱法(通则０５１２)

测定.

色谱条件与系统适应性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ４％冰醋酸溶液(５０∶５０)为流动相;检测波

长为３１７nm.理论板数按马兜铃酸Ⅰ峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取马兜铃酸Ⅰ对照品,加甲醇制成

每１ml含１０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品,混匀,研

细,取约２０g〔规格(１)〕或１０g〔规格(２)〕或５g〔规格(３)〕,精密

称定,置具塞锥形瓶中,精密加入７０％甲醇２５ml,密塞,称定

重量,超声处理(功率５００W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称

定重量,用７０％甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,

即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

供试品色谱中,应不得出现与对照品色谱保留时间相同

的色谱峰.

水分　含水分〔规格(３)〕不得过７０％(通则０８３２).

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定(通则０１０４).

【含量测定】　细辛　 照高效液相色谱法(通则 ０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ水(５０∶５０)为流动相;检测波长为２８７nm.

理论板数按细辛脂素峰计算应不低于３０００.

对照品溶液的制备　取细辛脂素对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含１０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品,混匀,研

细,取约５g〔规格(１)〕或２５g〔规格(２)〕或１２５g〔规格(３)〕,

精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇１００ml,称定重量,

超声提取(功率５００W,频率４０kHz)４５分钟,放冷,再称定重

量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液

５０ml,６０℃回收溶剂至干,残渣用５０％甲醇溶解,转移至５ml
量瓶中,加 ５０％ 甲 醇 稀 释 至 刻 度,摇 匀,滤 过,取 续 滤 液,

即得.

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μl与供试品溶液

１０~２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 每 袋 含 细 辛 以 细 辛 脂 素 (C２０ H１８O６)计,不 得 少

于０１３mg.

黄芩　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水Ｇ磷酸(４７∶５３∶０２)为流动相;检测波

长为２８０nm.理论板数按黄芩苷峰计算应不低于１５００.

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含４０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取装量项下的本品,混匀,研细,取约

１２g〔规格(１)〕或０６g〔规格(２)〕或０３g〔规格(３)〕,精密称定,

置具塞锥形瓶中,精密加入７０％乙醇５０ml,密塞,称定重量,超

声处理(功率５００W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,再称定重量,用

７０％乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 每 袋 含 黄 芩 以 黄 芩 苷 (C２１ H１８ O１１)计,不 得 少

于３００mg.

【功能与主治】　益气固表,祛风通窍.用于肺气不足、风

邪外袭所致的鼻痒、喷嚏、流清涕,易感冒;过敏性鼻炎见上述

证候者.

【用法与用量】　开水冲服.一次１袋,一日３次.２０日

为一疗程.

【注意】　儿童及老年人慎用,孕妇、婴幼儿及肾功能不全

禁用.

【规格】　(１)每袋装２０g　(２)每袋装１０g　(３)每袋装５g
(无蔗糖)

【贮藏】　密封.

沈阳红药胶囊

ShenyɑngHongyɑoJiɑonɑng

【处方】　三七１０１g 川芎２３７g
白芷２３７g 当归２３７g
土鳖虫２３７g 红花２３７g
延胡索２７g

【制法】　以上七味,红花加至淀粉浆中(取３５g淀粉加

适量水),混匀,于７０~８０℃烘干,与其余三七等六味混匀;粉

碎成细粉,装入胶囊,制成１０００粒,即得.

【性状】　本品为硬胶囊,内容物为浅黄色至棕黄色的粉

末;味微甜、微辛、苦.

【鉴别】　(１)取本品,置显微镜下观察:厚壁组织碎片

绿黄色,细胞类多角形或略延长,壁稍弯曲,有的连珠状增

厚,纹孔细密,糊化淀粉粒团块淡黄色(延胡索).树脂道碎

片含黄色分泌物(三七).薄壁细胞纺锤形,壁略厚,有极微

细的斜向交错纹理(当归).花粉粒球形或椭圆形,直径约

６０μm,外壁具刺,具有３个萌发孔(红花).体壁碎片黄色或

棕色,有圆形毛窝,直径８~２４μm,有的具有长短不一的刚毛

(土鳖虫).

９５０１
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（２）取本品内容物１．２５ｇ，置索氏提取器内，用甲醇适

量提取至近无色，提取液回收甲醇至干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，滤过，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚

液，水液用水饱和的正丁醇提取３次（１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），

合并正丁醇提取液，用水洗涤３次，每次１０ｍｌ，正丁醇提

取液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取三七皂苷 Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

丁醇乙酯乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品内容物２．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取当归对照药材、川芎对照药材各１ｇ，分别同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物２．５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加浓氨试液调节ｐＨ

值至１０～１１，用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药

材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶

液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮 （９∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置碘蒸气中熏约３分钟后取出，挥尽板上吸附

的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２１∶７９）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１ 峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品装量差异项下的内容物１ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，

加热回流３小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水

３０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，

水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正

丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水

洗涤２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣用

甲醇溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血止痛，祛瘀生新。用于跌打损伤，筋

骨肿痛，亦可用于血瘀络阻的风湿麻木。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【注意】　孕妇禁用；经期停服。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

沉香化气丸

犆犺犲狀狓犻ɑ狀犵犎狌ɑ狇犻犠ɑ狀

【处方】　沉香２５ｇ 木香５０ｇ

广藿香１００ｇ 醋香附５０ｇ

砂仁５０ｇ 陈皮５０ｇ

醋莪术１００ｇ 六神曲（炒）１００ｇ

炒麦芽１００ｇ 甘草５０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

低温干燥，即得。

【性状】　本品为灰棕色至黄棕色的水丸；气香，味微

甜、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉粒团块

淡黄色（醋莪术）。纤维管胞壁略厚，有具缘纹孔，纹孔口人字

状或十字状（沉香）。木纤维成束，长梭形，直径１６～２４μｍ，壁

稍厚，纹孔横裂缝状、十字状或人字状（木香）。纤维束周围薄

壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。非腺毛１～６细

胞，壁有疣状突起（广藿香）。分泌细胞类圆形，内含淡黄棕色

至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（醋香附）。内种

皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含

硅质块（砂仁）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。

表皮细胞纵裂，由１个长细胞与２个短细胞相间连接，长细胞

壁厚，波状弯曲，木化（炒麦芽）。

（２）取本品２０ｇ，研碎，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２００ｍｌ，

浸泡过夜，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度

部分，并溢入烧瓶时为止，再加入乙酸乙酯２ｍｌ，加热回流提取

挥发性成分，将挥发油测定器中的液体移至分液漏斗中，分取

乙酸乙酯液作为供试品溶液。另取百秋李醇对照品与α香附

酮对照品，分别加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

·０６０１·
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照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

４μｌ、对照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸

性５％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热约５分钟。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品８ｇ，研碎，加乙醚１００ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取去氢木香内酯对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷三氯甲烷（１∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【浸出物】　取本品适量，研细，取２ｇ，依法（通则２２０１挥

发性醚浸出物测定法）测定。本品含挥发性醚浸出物不得少

于０．４０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２８００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流提取３小时，取

提取液，用少量甲醇分数次洗涤容器，合并甲醇液，浓缩至适

量，转移至５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气疏肝，消积和胃。用于肝胃气滞，脘

腹胀痛，胸膈痞满，不思饮食，嗳气泛酸。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【贮藏】　密封。

良　附　丸

犔犻ɑ狀犵犳狌犠ɑ狀

【处方】　高良姜５００ｇ 醋香附５００ｇ

【制法】　以上二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为棕黄色至黄褐色的水丸；气微香，味辣。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒棒槌形，

长２４～４４μｍ或更长，脐点点状、短缝状或三叉状（高良姜）。

分泌细胞类圆形，内含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞

作放射状排列；纤维束红棕色或黄棕色，细长，壁甚厚（醋香

附）。

（２）取本品１ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，

放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取高良姜对照药材

０．２５ｇ，同法制成 对 照 药 材 溶 液。照 薄 层 色 谱 法（通 则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯丙酮甲酸（５∶１∶０．１）为展开剂，

展开，取出，晾干，分别置日光及紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。

理论板数按α香附酮峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取α香附酮对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率１８０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含醋香附以α香附酮（Ｃ１５Ｈ２２Ｏ）计，不得少

于０．４３ｍｇ。

【功能与主治】　温胃理气。用于寒凝气滞，脘痛吐酸，胸

腹胀满。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日２次。

【贮藏】　密闭，防潮。

启脾口服液

犙犻狆犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】 人参２０ｇ 麸炒白术２０ｇ

茯苓２０ｇ 甘草１０ｇ

陈皮１０ｇ 山药２０ｇ

炒莲子２０ｇ 炒山楂１０ｇ

炒六神曲１６ｇ 炒麦芽１０ｇ

泽泻１０ｇ

【制法】 以上十一味，人参用７０％乙醇回流提取三次，

第一次３小时，第二次２小时，第三次１小时，提取液回收乙

醇，药液另器收集；陈皮、麸炒白术提取挥发油备用；药渣及蒸

·１６０１·
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馏后的水溶液与其余茯苓等八味药合并，加水煎煮２次，第一

次２小时，第二次１小时，煎液滤过，合并滤液，浓缩至相对密

度为１．１２～１．２０（８５℃）的清膏，加乙醇使含醇量达７０％，搅

匀，静置２４小时，取上清液回收乙醇，滤过。蔗糖１５０ｇ制成单

糖浆，山梨酸钾１．５ｇ用水溶解，将上述挥发油加入其中，混匀，

并与已处理的蜂蜜２００ｇ，一并加入上述滤液中，混匀，调节ｐＨ

值至４．０～５．５，制成１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灭菌，分装，即得。

【性状】 本品为黄棕色至棕色的液体；气香，味甜。

【鉴别】 （１）取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照

品及人参皂苷Ｒｇ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔含量测定〕项下供试品溶液与上述对照品溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，在１０℃以下

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑

点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色

的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加在聚酰胺柱（３０～６０目，５ｇ，柱内径为

１．５ｃｍ，干法装柱）上，先用８０ｍｌ水洗脱，弃去水洗液，再用

７０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集乙醇洗脱液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加

甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上使成条带状，以三氯甲烷甲醇水（３２∶１７∶５）的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５０ｍｌ，加乙醚振摇提取３次（５０ｍｌ，３０ｍｌ，

３０ｍｌ），弃去乙醚液，水层加水饱和的正丁醇振摇提取３次

（３０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水

洗涤３次，每次３０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药

材１ｇ，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液

回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶

２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，在１０℃以下展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点；在紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品５０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取３次，每次３０ｍｌ，

合并乙酸乙酯提取液，加水３０ｍｌ洗涤，弃去水洗液，乙酸乙酯

提取液回收溶剂至干，残渣用乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取山楂对照药材２ｇ，加水２００ｍｌ煎煮４０分钟，

滤过，滤液浓缩至４０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（６∶３∶１）上层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液，

热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 相对密度　应不低于１．０６（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；柱温为３５℃；检测波长为２０３ｎｍ。理论

板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算应不低于２５００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～６０ １９ ８１

６０～７０ １９→７０ ８１→３０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２５ｍｇ

的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５０ｍｌ，加三氯甲烷

振摇提取３次，每次３０ｍｌ，弃去三氯甲烷提取液，水液加

水饱和的正丁醇振摇提取５次（５０ｍｌ，３０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ，

２０ｍｌ），合 并 正 丁 醇 提 取 液，加 氨 试 液 洗 涤 ４ 次，每 次

５０ｍｌ，弃去氨试液，再加正丁醇饱和的水轻轻振摇洗涤２

次，每次５０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣

加甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入

液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含人参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参

皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于２９μｇ。

【功能与主治】 健脾和胃。用于脾胃虚弱，消化不良，腹

胀便溏。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日２～３次，三岁以

内儿童酌减。

【注意】 服药期间，忌食生冷、油腻之品。

【规格】 （１）每瓶装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ　（３）每瓶

装１２０ｍｌ

【贮藏】 置阴凉干燥处。

启　脾　丸

犙犻狆犻犠ɑ狀

【处方】　人参１００ｇ 麸炒白术１００ｇ

茯苓１００ｇ 甘草５０ｇ

·２６０１·

启脾丸
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陈皮５０ｇ 山药１００ｇ

莲子（炒）１００ｇ 炒山楂５０ｇ

六神曲（炒）８０ｇ 炒麦芽５０ｇ

泽泻５０ｇ

【制法】　以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１２０～１４０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕色的小蜜丸或大蜜丸；味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶直径２０～６８μｍ，棱角锐尖（人参）。

草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长８０～２４０μｍ，针晶直径

２～８μｍ（山药）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。果

皮石细胞淡紫红色、红色或黄棕色，类圆形或多角形，直径约

１２５μｍ（炒山楂）。

（２）取本品６ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加甲醇２０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取橙皮

苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，

分别点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 三 氯 甲 烷甲 醇水

（３２∶１７∶５）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加三氯甲烷

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，药渣备用，滤液蒸干，残渣加

乙酸乙酯５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品

溶液２μｌ，分别点于同一用０．５％硼酸溶液制备的硅胶 Ｇ薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用药渣，加甲醇５０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性

氧化铝柱（１００～２００目，１５ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用４０％甲

醇１５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用

正丁醇饱和的水洗涤３次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加

甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｅ对照品、人参

皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液及对照药材溶液各５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（６２∶３７∶１）

为流动相；柱温为３５℃；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘

草酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸单铵盐对照品适量，精密

称定，加流动相制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含

甘草酸１９．５９μｇ），即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相

５０ｍｌ，密塞，称定重量，放置过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

２０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重

量，混匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，小蜜丸每１ｇ不得

少于０．４３ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于１．３ｍｇ。

【功能与主治】　健脾和胃。用于脾胃虚弱，消化不良，腹

胀便溏。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次３ｇ（１５丸），大蜜丸一

次１丸，一日２～３次；三岁以内小儿酌减。

【注意】　服药期间忌食生冷、油腻之品。

【规格】　（１）小蜜丸　每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸　每

丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

补中益气丸

犅狌狕犺狅狀犵犢犻狇犻犠ɑ狀

【处方】　炙黄芪２００ｇ 党参６０ｇ

炙甘草１００ｇ 炒白术６０ｇ

当归６０ｇ 升麻６０ｇ

柴胡６０ｇ 陈皮６０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生姜

２０ｇ、大枣４０ｇ，加水煎煮二次，滤过，滤液浓缩。每１００ｇ粉末

加炼蜜１００～１２０ｇ及生姜和大枣的浓缩煎液制成小蜜丸；或

每１００ｇ粉末加炼蜜１００～１２０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；味

微甜、微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束或散

·３６０１·

补中益气丸
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离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（炙黄芪）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。

草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中

（炒白术）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。联结

乳管直径１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。薄壁细胞纺锤

形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。木纤维成束，

淡黄绿色，末端狭尖或钝圆，有的有分叉，直径１４～４１μｍ，壁

稍厚，具十字形纹孔时，有的胞腔中含黄棕色物（升麻）。油管

含淡黄色或黄棕色条状分泌物，直径８～２５μｍ（柴胡）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加水３０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液

中加稀盐酸５ｍｌ，超声处理５分钟，静置，离心，取沉淀物，加

稀乙醇１ｍｌ使溶解，用１０％碳酸氢钠溶液调节ｐＨ值至中性，

稍加热，作为供试品溶液。另取甘草酸单铵盐对照品，加稀乙

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（６∶１∶３）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品５ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加甲醇２５ｍｌ，加

热回流２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯

化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品１０ｍｇ，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品小蜜丸适量或重量差异项下

的大蜜丸，剪碎，混匀，取２７．０ｇ，加入硅藻土１３．５ｇ，研匀，粉

碎成粗粉，取１３．５ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加入甲醇适

量，加热回流至提取液无色，提取液回收甲醇至干，残渣加水

２５ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取６次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤３次，每次４０ｍｌ，正

丁醇液回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ、１５μｌ、２０μｌ

与供试品溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以标准曲线法对

数方程计算，即得。

本品含炙黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，小蜜丸每１ｇ

不得少于０．２０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于１．８０ｍｇ。

【功能与主治】　补中益气，升阳举陷。用于脾胃虚弱、中

气下陷所致的泄泻、脱肛、阴挺，症见体倦乏力、食少腹胀、便

溏久泻、肛门下坠或脱肛、子宫脱垂。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次９ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２～３次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

补中益气丸（水丸）

犅狌狕犺狅狀犵犢犻狇犻犠ɑ狀

【处方】　炙黄芪２００ｇ 党参６０ｇ

炙甘草１００ｇ 炒白术６０ｇ

当归６０ｇ 升麻６０ｇ

柴胡６０ｇ 陈皮６０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生姜

２０ｇ、大枣４０ｇ，加水煎煮二次，滤过。取上述细粉，用煎液泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕色的水丸；味微甜、微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束或散

离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（炙黄芪）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。

草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中

（炒白术）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。联结

乳管直径１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。木纤维成束，

淡黄绿色，末端狭尖或钝圆，有的有分叉，直径１４～４１μｍ，壁

稍厚，具十字形纹孔时，有的胞腔中含黄棕色物（升麻）。油管

含淡黄色或黄棕色条状分泌物，直径８～２５μｍ（柴胡）。

（２）取本品５ｇ，研碎，加水２０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液

中加稀盐酸５ｍｌ，超声处理５分钟，静置，离心，取沉淀物，用

稀乙醇１ｍｌ溶解，用１０％碳酸氢钠溶液调节ｐＨ值至中性，稍

加热，作为供试品溶液。另取甘草酸单铵盐对照品，加稀乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（６∶１∶３）的上层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品２ｇ，研碎，加乙酸乙酯２５ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液挥散至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取当归对

照药材０．３ｇ，加乙酸乙酯１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

·４６０１·
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荧光斑点。

（４）取本品２ｇ，研碎，加甲醇２５ｍｌ，加热回流２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１μｌ、对照品溶

液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研碎，取４ｇ，精密称

定，置索氏提取器中，加入甲醇适量，加热回流提取７小时，提

取液回收甲醇至干，残渣加水２５ｍｌ，微热使溶解，用乙醚轻摇

洗涤２次，每次２０ｍｌ，水溶液再用水饱和的正丁醇振摇提取

６次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤３次，每次

４０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ、１５μｌ、２０μｌ

与供试品溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用标准曲线对数

方程计算，即得。

本品每１ｇ含炙黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　补中益气，升阳举陷。用于脾胃虚弱、中

气下陷所致的泄泻、脱肛、阴挺，症见体倦乏力、食少腹胀、便

溏久泻、肛门下坠或脱肛、子宫脱垂。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２～３次。

【贮藏】　密封。

补中益气合剂
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【处方】　炙黄芪２８０ｇ　　　党参８４ｇ

炙甘草１４０ｇ 炒白术８４ｇ

当归８４ｇ 升麻８４ｇ

柴胡８４ｇ 陈皮８４ｇ

【制法】　以上八味，取炒白术、陈皮、当归提取挥发油，挥

发油及蒸馏后的水溶液另器收集；药渣和生姜２８ｇ，用５０％乙

醇作溶剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇至

无醇味。其余炙黄芪等五味与大枣５６ｇ加水煎煮三次，每次

２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至１０００ｍｌ，与上述蒸馏后的

水溶液及浓缩液合并，静置，滤过，浓缩至约１０００ｍｌ，加入苯

甲酸钠３ｇ，放冷，加入上述挥发油，加水至１０００ｍｌ，搅匀，分

装，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；气香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用乙醚提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙醚液，蒸干，残渣加环己烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取白术对照药材０．５ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮２０分钟，放冷，

滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加稀盐酸５ｍｌ，超声处理５分钟，静置，

离心，取沉淀物，加稀乙醇１ｍｌ使溶解，用１０％碳酸氢钠溶液

调节ｐＨ值至中性，稍加热，作为供试品溶液。另取甘草酸单

铵盐对照品，加稀乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以正丁醇冰醋酸

水（６∶１∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取当归对照药材０．３ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加环己烷１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下

的供试品溶液及上述对照药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，合并

乙酸乙酯液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶

１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

·５６０１·
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供试品溶液的制备　取装量项下的本品，混匀，精密量取

２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取６次，每次２０ｍｌ，合并正丁

醇提取液，用氨试液洗涤３次，每次４０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂

至干，残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ、１５μｌ、２０μｌ

与供试品溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用标准曲线对数

方程计算，即得。

本品每１ｍｌ含炙黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　补中益气，升阳举陷。用于脾胃虚弱、中

气下陷所致的泄泻、脱肛、阴挺，症见体倦乏力、食少、腹胀、便

溏久泻、肛门下坠或脱肛、子宫脱垂。

【用法与用量】　口服。一次１０～１５ｍｌ，一日３次。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

补中益气颗粒
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【处方】 炙黄芪５５７ｇ　　　　党参１６６．５ｇ

炙甘草２７７ｇ 当归１６６．５ｇ

炒白术１６６．５ｇ 升麻１６６．５ｇ

柴胡１６６．５ｇ 陈皮１６６．５ｇ

生姜５７ｇ 大枣１１０ｇ

【制法】 以上十味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二次

１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０７～１．０９

（８０℃），加入等量乙醇，搅匀，静置２４小时，滤过，滤液回收乙

醇并浓缩至相对密度为１．０８～１．１０（７０℃），喷雾干燥，干膏粉

加入糊精及乳糖（１∶１）适量，制粒，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕色的颗粒；味甜、微苦、辛。

【鉴别】 （１）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取

液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液２μｌ，

分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的

斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、

对照品溶液３μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开

剂，展开，展距约３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸

水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，

取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在１０５℃加热数分钟，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提

取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥散溶剂至０．５ｍｌ，作为

供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流提

取３０分钟，滤过，取滤液，自“用乙醚振摇提取２次”起，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔含量测定〕项下的供试品溶液及对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ、对

照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点，紫外光灯下显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤

液回收溶剂至干，残渣加７０％乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取升麻对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取异

阿魏酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照

药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇冰醋酸（３９∶１∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，研

细，取８ｇ，精密称定，精密加入甲醇１００ｍｌ，称定重量，加热回

流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，精密量取续滤液５０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水２５ｍｌ

·６６０１·
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使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，弃去乙醚液，再用

水饱和的正丁醇振摇提取提５次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提

取液，用氨试液洗涤３次，每次４０ｍｌ，弃去氨洗液，正丁醇液

回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与２０μｌ、供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含炙黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６５Ｏ１４）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】 补中益气，升阳举陷。用于脾胃虚弱、中

气下陷所致的泄泻、脱肛、阴挺，症见体倦乏力、食少腹胀、便

溏久泻、肛门下坠或脱肛、子宫脱垂。

【用法与用量】 口服。一次１袋，一日２～３次。

【规格】 每袋装３ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

补心气口服液

犅狌狓犻狀狇犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　黄芪５００ｇ 人参１００ｇ

石菖蒲３３３ｇ 薤白２００ｇ

【制法】　以上四味，取人参用７５％乙醇回流提取三次，

合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，滤液备用；药渣加水煎煮

二次，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．０６（２０℃），

加乙醇使含醇量为６５％，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇，

药液备用。薤白粉碎成粗粉，用７５％乙醇作溶剂，浸渍２４小

时后，缓缓渗漉，收集渗漉液，药渣备用；渗漉液回收乙醇后缓

缓加入０．５％滑石粉，静置２４小时，滤过，滤液备用。黄芪、

石菖蒲加水煎煮三次，第一、二次各２小时，第三次加入薤白

药渣，煎煮１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．０６（２０℃），加乙醇使含醇量为７０％，静置２４小时，滤过，滤

液回收乙醇，与上述药液合并，浓缩至适量，冷藏２４小时，滤

过，滤液加入８ｇ聚山梨酯８０、甘油２０ｇ、糖精钠２ｇ和山梨酸

２ｇ，用１％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值，加水至１０００ｍｌ，搅匀，煮

沸，放冷，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为红棕色的澄清液体；气微香，味甜、微苦。

【鉴别】　取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇提取３次

（２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤

２次，每次１０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加无

水乙醇微热使溶解，置１０ｍｌ量瓶中，放冷，加无水乙醇至

１０ｍｌ，摇匀，作为供试品溶液。另取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品和

黄芪甲苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ中含人参皂苷

Ｒｇ１０．４ｍｇ、黄芪甲苷１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙醇水（６５∶４０∶１０）的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２０ｍｌ，用水饱和的正

丁醇振摇提取５次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

３次，每次２０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使

溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１５μｌ及供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　补益心气，理气止痛。用于气短、心悸、

乏力、头晕心气虚损型胸痹心痛。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

补 白 颗 粒

犅狌犫ɑ犻犓犲犾犻

【处方】　补骨脂１００ｇ 白扁豆１６５ｇ

淫羊藿１００ｇ 丹参１００ｇ

柴胡１００ｇ 黑豆３３５ｇ

赤小豆３３５ｇ 苦参１００ｇ

【制法】　以上八味，加水煎煮二次，第一次１．５小时，第

二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２８～

１．３０（５０℃）的清膏，放冷，加入蔗糖８７５ｇ及糊精适量，混匀，

制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

·７６０１·
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２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正已烷乙酸乙酯（４∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｇ，加水４０ｍｌ使溶解，用盐酸调节ｐＨ值至

２～３，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，水液备用；合并乙醚

液，回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取原儿茶醛对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（８∶６∶１．２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用水液，用浓氨试液调节ｐＨ

值至９～１０，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯

甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取苦参碱对照品、槐定碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３～８μｌ，分别点于同一高

效硅胶 Ｈ薄层板上，以二氯甲烷无水乙醇（５∶０．２５）为展开

剂，置氨蒸气预饱和１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，喷

以碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加无水甲醇制成每

１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｈ薄层板上，以三氯甲烷无水甲醇水（１２∶７∶３）放置过夜

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙

醇溶液，热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５５∶４５）为流动相；检测波长为２４６ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，混

匀，取约０．７５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾温肾。用于慢性白细胞减少症属脾

肾不足者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密封。

补肾养血丸

犅狌狊犺犲狀犢ɑ狀犵狓狌犲犠ɑ狀

【处方】　何首乌８０ｇ 当归２０ｇ

黑豆４０ｇ 牛膝（盐制）２０ｇ

茯苓２０ｇ 菟丝子２０ｇ

盐补骨脂１０ｇ 枸杞子２０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１１０～１２０ｇ制成大蜜丸；或加炼蜜４０～５０ｇ与适量

的水泛丸，包衣，干燥，制成水蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸或黑色的水蜜丸；气微

香，味甜、微苦涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化，菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶，直径约至８０μｍ（何首乌）。种皮石

细胞淡黄色，不规则长形，垂周壁波状弯曲，胞腔内含棕色物

（枸杞子）。种皮栅状细胞紫红色，表面观类多角形，壁厚（黑

豆）。种皮栅状细胞２列，内列较外列长，黄棕色，并有光辉带

（菟丝子）。

（２）取本品大蜜丸２５ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀；或取水

蜜丸２０ｇ，研碎，加正己烷５０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过（滤渣

备用），滤液回收溶剂至干，残渣加正己烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加正己烷２０ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙

酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤渣，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，

分别加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３～５μｌ、对照品

溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（１５∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％氢氧化钾甲醇溶

液，置紫外光灯 （３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

·８６０１·

补肾养血丸



中国药典２０２０年版

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品大蜜丸９ｇ，剪碎；或取水蜜丸７ｇ，研碎。加水

５０ｍｌ煎煮１０分钟，放冷，加乙醚６０ｍｌ振摇，分取醚层，回收

溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取枸杞子对照药材１ｇ，加硅藻土２ｇ，研匀，加乙醚２０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５～８μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（２０∶２０∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　避光操作。照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水 （２５∶７５）为流动相；检测波长为

３２０ｎｍ。理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡

萄糖苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

３０μｇ溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研细，取约１．５ｇ；或

取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取约２ｇ，精密称定，置锥形

瓶中，精密加稀乙醇１００ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放

冷，称定重量，用稀乙醇补足失去的重量，摇匀，取上清液滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡

萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，水蜜丸每１ｇ不得少于２．０ｍｇ；大蜜丸

每丸不得少于１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　补肝肾，益精血。用于身体虚弱，血气不

足，遗精，须发早白。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２～３次。

【规格】　（１）水蜜丸　每１００丸重７．２ｇ　（２）大蜜丸　

每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

补肾益脑丸
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【处方】　鹿茸（去毛）１４．４ｇ　　红参９４ｇ

茯苓９１ｇ 麸炒山药９１ｇ

熟地黄１９４ｇ 当归９１ｇ

川芎７０ｇ 盐补骨脂７０ｇ

牛膝７０ｇ 枸杞子７２ｇ

玄参７０ｇ 麦冬９１ｇ

五味子７０ｇ 炒酸枣仁９１ｇ

远志９１ｇ 朱砂２４ｇ

【制法】　以上十六味，朱砂水飞成极细粉；当归、麦冬、玄

参、远志、牛膝加水煎煮二次，每次２小时，滤过，滤液合并，静

置８小时以上，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１６～１．２０

（５０℃）的清膏；其余熟地黄等十味，粉碎成细粉；朱砂细粉与

熟地黄等十味细粉配研，过筛，混匀，加入上述清膏，混匀，制

成浓缩水丸，干燥，打光，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的浓缩水丸；味甘、微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。种皮石细

胞表面观不规则，多角形，壁稍厚，壁波状弯曲，层纹清晰（枸

杞子）。种皮栅状细胞淡棕色或红棕色，表面观类多角形，壁

稍厚，胞腔含红棕色物（盐补骨脂）。种皮石细胞呈多角形、类

圆形或不规则形，壁稍厚，纹孔及孔沟明显（五味子）。内种皮

细胞棕黄色，表面观长方形或类方形，垂周壁连珠状增厚（炒

酸枣仁）。不规则颗粒暗棕红色，略有光泽（朱砂）。不规则分

枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直

径４～６μｍ（茯苓）。淀粉粒三角状卵形或矩圆形，直径２４～

４０μｍ，脐点短缝状或人字状（麸炒山药）。

（２）取本品４ｇ，研碎，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，水溶液备用，合并乙酸乙酯液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸

杞子对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮１５分钟，脱脂棉滤过，滤液

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１４∶

７∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用水溶液，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

２次，每次５０ｍｌ，取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取红参对照药材１ｇ，加水０．５ｍｌ

搅拌湿润，加水饱和的正丁醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，离心，

取上清液，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１ 对照

品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃

以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

·９６０１·
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酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

（４）取本品４ｇ，研碎，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取补骨脂对照药材、川芎对照药材各１ｇ，

分别加乙酸乙酯１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶

剂至干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再

取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与川芎对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供

试品色谱中，在与补骨脂对照药材和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取五味子对照药材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流

２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。再取五味子醇甲对照品，加三氯甲烷

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述

对照药材溶液、对照品溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　盐补骨脂　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２４５ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含盐补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨

脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．４５ｍｇ。

五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕盐补骨脂项下的供试

品溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得

少于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　补肾生精，益气养血。用于肾虚精亏、气

血两虚所致的心悸、气短、失眠、健忘、遗精、盗汗、腰腿酸软、

耳鸣耳聋。

【用法与用量】　口服。一次８～１２丸，一日２次。

【注意】　感冒发热者忌用；孕妇忌服。

【规格】　每１０丸重２ｇ

【贮藏】　密封。

补肾益脑片
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【处方】　鹿茸（去毛）６ｇ 红参３９ｇ

茯苓３８ｇ 山药（炒）３８ｇ

熟地黄８１ｇ 当归３８ｇ

川芎２９ｇ 盐补骨脂２９ｇ

牛膝２９ｇ 枸杞子３０ｇ

玄参２９ｇ 麦冬３８ｇ

五味子２９ｇ 炒酸枣仁３８ｇ

远志（蜜炙）３８ｇ 朱砂１０ｇ

【制法】　以上十六味，朱砂水飞成极细粉；鹿茸（去毛）、

红参、茯苓、山药（炒）、川芎、盐补骨脂、枸杞子、熟地黄粉碎成

细粉，过筛，混匀，与朱砂极细粉配研，混匀；其余五味子等七

味加水煎煮三次，第一次３小时，第二、三次每次２小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至适量，与上述细粉混匀，干燥，粉碎，

过筛，加入适量的辅料，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００

片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；味甘、

微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直

径２０～６８μｍ，棱角锐尖（红参）。不规则分枝状团块无色，

遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯

苓）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核

状物（熟地黄）。种皮栅状细胞淡棕色或红棕色，表面观类

多角形，壁稍厚，胞腔含红棕色物（盐补骨脂）。种皮石细胞

表面观不规则多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰（枸杞子）。

淀粉粒三角状卵形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或

·０７０１·
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人字状（山药）。

（２）取本品１０片，除去糖衣，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，药渣备用，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品、异补骨

脂素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％氢

氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥去乙酸乙酯，加

７０％乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至近干，用

水２０ｍｌ稀释，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１０ｍｌ，

合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次１０ｍｌ，正丁醇液

蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参对

照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，取药渣，

挥去乙醚，同供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。再取

人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、

对照药材溶液４μｌ及对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０片，除去糖衣，研细，加乙醚１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２４５ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含２５μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含盐补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂

素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．２３ｍｇ。

【功能与主治】　补肾生精，益气养血。用于肾虚精亏、气

血两虚所致的心悸、气短、失眠、健忘、遗精、盗汗、腰腿盩软、

耳鸣耳聋。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日２次。

【注意】　感冒发烧者忌用。

【贮藏】　密封。

补肾益精丸

犅狌狊犺犲狀犢犻犼犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　女贞子１５０ｇ 菟丝子（酒炒）３００ｇ

墨旱莲１５０ｇ 醋南五味子１５０ｇ

桑椹１５０ｇ 覆盆子１５０ｇ

酒苁蓉１５０ｇ 熟地黄１５０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜４０～５０ｇ与适量的水，泛丸，干燥，制成水蜜丸，

即得。

【性状】　本品为黑色的水蜜丸；味苦、微甜、略酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮表皮细胞表

面观类多角形，垂周壁厚薄不匀，胞腔含淡棕色物（女贞子）。

种皮栅状细胞２列，内列较外列长，有光辉带（菟丝子）。非腺

毛单细胞，壁厚，木化，脱落后残迹似石细胞状（覆盆子）。种

皮表皮石细胞淡黄色，表面类多角形，壁较厚，孔沟密，腔内含

暗棕色物（醋南五味子）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多

皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。

（２）取本品１０ｇ，研碎，加三氯甲烷３０ｍｌ，加热回流１．５小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取墨旱莲对照药材１ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层色谱上，以石油醚

（３０～６０℃）乙酸乙酯（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研碎，加乙醇３０ｍｌ，加热回流２小时，滤

过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取桑椹对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯甲醇（９．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，研碎，加甲醇３０ｍｌ，加热回流２小时，滤

过，滤液通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径 １．５ｃｍ，长

·１７０１·
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１２ｃｍ），以水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取松果菊苷对照品、毛蕊花糖苷对照品，分别加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚

酰胺薄膜上，以甲醇醋酸水（２∶１∶７）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。

理论板数按五味子酯甲峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取五味子酯甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品细粉２．５ｇ，精密称定；置具

塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含南五味子以五味子酯甲（Ｃ３０Ｈ３２Ｏ９）计，不

得少于０．１３ｍｇ。

【功能与主治】　滋肾填精，补髓养血。用于肾精不足，头

晕目眩，腰膝酸软，遗精梦泄。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【注意】　伤风感冒患者忌服。

【规格】　每１０丸重约１ｇ

【贮藏】　密封。

补肺活血胶囊

犅狌犳犲犻犎狌狅狓狌犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 黄芪７２０ｇ 赤芍７２０ｇ

补骨脂３６０ｇ

【制法】 以上三味，取赤芍１８０ｇ粉碎成细粉，备用；其余

药味加水煎煮二次，第一次加８倍量水，第二次加６倍量水，

每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０５～

１．１５（８０℃），加乙醇使含醇量达６０％，充分搅拌，静置２４小

时，滤取上清液，回收乙醇至无醇味，继续浓缩至相对密度为

１．３５～１．４０（８０℃），加入上述赤芍细粉，混匀，干燥，粉碎，用

９０％乙醇制粒，干燥，加辅料适量，混匀，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的细

颗粒和粉末；气微香，味微酸，苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

１１～３５μｍ，散在或存在于薄壁细胞中，常数个至数十个排列

成行（赤芍）。

（２）取本品内容物３ｇ，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品、异补骨脂素

对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液６μｌ，对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷乙酸乙酯（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，加甲醇加热回流提取２次，每次５０ｍｌ，

第一次６０分钟，第二次３０分钟，滤过，滤渣用少量甲醇洗涤，

合并洗液和滤液，回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取４次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正

丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次４０ｍｌ，最后一次洗涤静置过

夜后，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至５ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ及供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方

程计算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．２６ｍｇ。

赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液甲醇（６０∶４０）为流动相；

检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

１小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

离心（转速为每分钟３０００转），精密量取上清液５ｍｌ，置２０ｍｌ

量瓶中，加稀乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·２７０１·
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本品每粒含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于４．５ｍｇ。

【功能与主治】 益气活血，补肺固肾。用于肺心病（缓解

期）属气虚血瘀证，症见咳嗽气促，或咳喘胸闷，心悸气短，肢

冷乏力，腰膝酸软，口唇紫绀，舌淡苔白或舌紫暗。

【用法与用量】 口服。一次４粒，一日３次。

【规格】 每粒装０．３５ｇ

【贮藏】 密封。

补益地黄丸

犅狌狔犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　熟地黄１６０ｇ 盐车前子５０ｇ

菟丝子５０ｇ 诃子（去核）２０ｇ

麸炒枳壳５０ｇ 地骨皮３０ｇ

牛膝１６０ｇ 茯苓３０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜９０～１１０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的大蜜丸；味甜、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕

色核状物（熟地黄）。种皮栅状细胞２列，内列较外列长，有光

辉带（菟丝子）。种皮内表皮细胞表面观类长方形，壁微波状，

以数个细胞为一组，略作镶嵌状排列（车前子）。草酸钙砂晶

略呈箭头形，成片存在于薄壁细胞中（地骨皮）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加乙醚１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加丙酮０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取枳壳对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２ｇ，剪碎，加乙醇２５ｍｌ，加热回流４０分钟，取

上清液，加盐酸１ｍｌ，加热回流１小时，浓缩至约５ｍｌ，加水

１０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，回收溶

剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取牛膝

对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（４∶１∶０．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（３５∶６５∶０．０５）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，剪碎，

取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含枳壳以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于１３．０ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴补气，益肾填精。用于脾肾两虚，腰

痛脚重，四肢浮肿，行步艰难，疲乏无力。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

补益蒺藜丸
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【处方】　炙黄芪１５０ｇ 炒白术１５０ｇ

山药１００ｇ 茯苓５０ｇ

白扁豆５０ｇ 麸炒芡实５０ｇ

当归１００ｇ 沙苑子５００ｇ

菟丝子１００ｇ 陈皮５０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１３０～１５０ｇ，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的大蜜丸；气微香，味甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤

形，壁略厚，表面有极细微的斜向交错纹理（当归）。草酸钙针

晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。

种皮栅状细胞成片，无色，长２６～２１３μｍ，宽５～２６μｍ（白扁

豆）。种皮栅状细胞２列，内列较外列长，有光辉带（菟丝子）。

外胚乳细胞成片或单个散在，呈长方形或长多角形，胞腔内充

满类球形的复粒淀粉（麸炒芡实）。不规则分枝状团块无色，

遇水合氯醛试液后溶化，菌丝无色或淡棕色（茯苓）。

（２）取本品１２ｇ，剪碎，加乙醚５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

·３７０１·
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颜色的荧光斑点。

（３）取本品１２ｇ，剪碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶

１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１２ｇ，剪碎，加正己烷２０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，加正

己烷５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述新制备的两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１８∶８２）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，加热回流提取１小时，取出，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾补肾，益气明目。用于脾肾不足，眼

目昏花，视物不清，腰盩气短。

【用法与用量】　口服。一次２丸，一日２次。

【注意】　忌食辛辣食物。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

补虚通瘀颗粒
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【处方】　红参８６．４ｇ 黄芪３４３．２ｇ

刺五加３４３．２ｇ 赤芍１７２．８ｇ

丹参８６．４ｇ 桂枝５０．４ｇ

【制法】　以上六味，酌予碎断，加水煎煮二次，第一次４

小时，第二次３小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．０５～１．１０（５０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达７０％，充分搅

拌，静置１２小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２８～１．３０

（５０℃）的稠膏，加蔗糖适量，混匀，制成颗粒，干燥（６０～

７０℃），制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为淡棕黄色的颗粒；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１

小时，滤过，滤液置中性氧化铝柱上（１００～１２０目，５ｇ，内径

１０～１５ｍｍ），用４０％甲醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正

丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取红参对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。再取人参皂苷Ｒｇ１对照品、黄芪甲苷对照品，分别加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以

下放置分层的下层溶液为展开剂，１０℃以下展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

日光下显相同颜色的斑点；紫外光（３６５ｎｍ）下显相同颜色的

荧光斑点。

（２）取本品１０ｇ，研细，加７５％乙醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，置分液漏斗中，用

三氯甲烷振摇提取２次，每次５ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取刺五

加对照药材２ｇ，加７５％乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液，

再取异嗪皮啶对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品４ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加水５０ｍｌ及盐酸０．１ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取丹酚酸Ｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

·４７０１·

补虚通瘀颗粒



中国药典２０２０年版

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（２∶３∶４∶

０．５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　刺五加　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按紫丁香

苷峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １０→４０ ９０→６０

对照品溶液的制备　取紫丁香苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加６０％甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶

中，加６０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含刺五加以紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）计，不得少

于０．１６ｍｇ。

赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检

测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

０．４２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气补虚，活血通络。用于气虚血瘀所

致动脉硬化，冠心病。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日２～３次。

【注意】　糖尿病患者慎用。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

补脾益肠丸

犅狌狆犻犢犻犮犺ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　外层∶黄芪２０ｇ 米炒党参１５ｇ

砂仁６ｇ 白芍３０ｇ

当归（土炒）５ｇ 白术（土炒）１０ｇ

肉桂３ｇ

内层∶醋延胡索１０ｇ　　　 荔枝核１０ｇ

炮姜６ｇ 炙甘草１０ｇ

防风１２ｇ 木香１０ｇ

盐补骨脂１０ｇ 煅赤石脂３０ｇ

【制法】　以上十五味，煅赤石脂粉碎成细粉，内层、外层

药味分别混合粉碎成细粉，过筛，内层细粉加入煅赤石脂细

粉，每１００ｇ内层细粉用炼蜜３５～４５ｇ及适量的水泛丸，干燥、

包肠溶衣；每１００ｇ外层细粉用炼蜜３５～５０ｇ及适量的水包裹

在肠溶衣丸上，以药用炭包衣，干燥，抛光，即得。

【性状】　本品为黑色的包衣水蜜丸；断面可见两层，外

层为棕褐色至黑褐色，内层为黄棕色至红棕色；气香，味甘

辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束或散离，

壁厚，表面有纵裂纹，两端常断裂成帚状或较平截（黄芪）。草

酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或

一个细胞中含数个簇晶（白芍）。纤维束周围薄壁细胞含草酸

钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。内种皮厚壁细胞红棕色或黄

棕色，表面观多角形，壁厚，胞腔内含硅质块（砂仁）。

（２）取本品外层部分５ｇ，研细，加乙醚１０ｍｌ，浸渍１小时，

滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取当归对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品外层部分约７ｇ，研细，加水１００ｍｌ，加热回流

２小时，滤过，滤液加乙醇，使含醇量为６０％，静置过夜，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，

每次２０ｍｌ，再用水２０ｍｌ洗涤一次，弃去洗涤液，正丁醇液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪

甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙

·５７０１·
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酯甲醇水（２∶４∶２∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品内层部分约５ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）

１０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷

甲苯丙酮（１０∶８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内层部分约７ｇ，研细，加浓氨试液１．５ｍｌ和三

氯甲烷３０ｍｌ，浸渍１小时，时时振摇，滤过，滤液浓缩至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶

２）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘缸中熏３分钟后取出，挥

尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（６）取〔鉴别〕（５）项下的供试品溶液作为供试品溶液。

另取防风对照药材０．５ｇ，同〔鉴别〕（５）项下供试品溶液的制

备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层

板上，以二氯甲烷甲醇（８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　溶散时限　取本品６丸，用直径为２．０ｍｍ的

筛网，照崩解时限检查法（通则０９２１）片剂肠溶衣片项下的方

法不加挡板进行检查，先在盐酸溶液（９→１０００）中检查２小

时，外层药物应脱落溶散，如有药物黏附在内层丸上，应松

散膨胀，内层丸均不得有裂缝、崩解的现象；继将吊篮取出，

用少量水洗涤后，每管各加挡板一块，再按上述方法在磷酸

盐缓冲液（ｐＨ６．８）中进行检查，１小时内应全部溶散并通过

筛网。如有１丸不能完全溶散，应另取６丸复试，均应符合

规定。如有细小颗粒状物未通过筛网，但已软化无硬芯者，

可按符合规定论。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，可变波长检

测，按下表中的规定进行梯度洗脱检测。理论板数按芍药苷

峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％） 检测波长（ｎｍ）

０～１０ ３０ ７０ ２３０

１０～１５ ３０→４５ ７０→５５

１５～３０ ４５ ５５
２４６

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品、补骨脂素对照品、

异补骨脂素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含芍

药苷３０μｇ、补骨脂素４μｇ、异补骨脂素４μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，每１ｇ不得少于

１．１ｍｇ；含盐补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，每１ｇ不得少于０．１６ｍｇ。

【功能与主治】　益气养血，温阳行气，涩肠止泻。用于脾

虚气滞所致的泄泻，症见腹胀疼痛、肠鸣泄泻、黏液血便；慢性

结肠炎、溃疡性结肠炎、过敏性结肠炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日３次；儿童酌减；重

症加量或遵医嘱。３０天为一疗程，一般连服２～３个疗程。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）每瓶装７２ｇ　（２）每瓶装９０ｇ　（３）每瓶

装１３０ｇ

【贮藏】　密封。

灵丹草颗粒

犔犻狀犵犱ɑ狀犮ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　臭灵丹草１６６７ｇ

【制法】　取臭灵丹草，水蒸气蒸馏，收集挥发油，蒸馏后

的水溶液滤过，滤液备用；药渣加水煎煮二次，每次１．５～２小

时，滤过，合并滤液，８０℃以下浓缩至稠膏状，加入７０％乙醇

适量及乳糖细粉３３３ｇ、蔗糖细粉适量，混匀，制粒，５０℃以下

干燥，喷加上述挥发油，混匀，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至褐色的颗粒；气微香，味甜而

苦涩。

【鉴别】　取本品１２ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取４次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱

和的水洗涤３次，每次１５ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣

加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取洋艾素对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

·６７０１·
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一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲酸乙酯丙酮（１０∶

０．５∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈２％甲酸溶液（３５∶６５）为流动相；检测波长

为３５０ｎｍ。理论板数按洋艾素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取洋艾素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含洋艾素２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含臭灵丹草以洋艾素（Ｃ２０Ｈ２０Ｏ８）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　清热疏风，解毒利咽，止咳祛痰。用于风

热邪毒，咽喉肿痛及肺热咳嗽；急性咽炎、扁桃体炎、上呼吸道

感染见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日３～４次，

或遵医嘱。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

灵宝护心丹

犔犻狀犵犫ɑ狅犎狌狓犻狀犇ɑ狀

【处方】　人工麝香４ｇ 蟾酥４２ｇ

人工牛黄１５０ｇ 冰片４８ｇ

红参２４０ｇ 三七２４０ｇ

琥珀１２０ｇ 丹参４００ｇ

苏合香１００ｍｌ

【制法】　以上九味，除人工麝香、人工牛黄、蟾酥、冰片、

苏合香外，红参、三七、琥珀粉碎成细粉，备用；丹参用乙醇加

热回流提取三次，每次２小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，浓

缩至适量；与红参等细粉、蟾酥混合，干燥，粉碎成细粉；将人

工牛黄、人工麝香、冰片研细，与上述细粉配研，过筛，混匀。

取上述细粉和苏合香，用水泛丸，干燥，打光，即得。

【性状】　本品为红棕色的浓缩水丸；气香，味苦、辛、

微麻。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

２０～６８μｍ，棱角锐尖（红参）。

（２）取本品２５丸，研细，加无水乙醇３ｍｌ，研磨，滤过，取

滤液１ｍｌ，加三氯化锑约０．３ｇ和三氯甲烷１ｍｌ，加热，溶液显

红色，继续加热则显玫瑰红或紫色。

（３）取本品０．５ｇ，研细，加水１０ｍｌ，用乙醚振摇提取３次

（２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并乙醚液，挥去乙醚，残渣加乙酸乙酯

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品０．５ｇ，加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ含３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，加石油醚（６０～９０℃）４ｍｌ，浸泡１小时，滤

过，滤渣及滤纸挥去溶剂，放回锥形瓶中，精密加入冰醋酸无

水乙醇溶液（１→１０）１５ｍｌ，摇匀，密塞，称定重量，浸泡１２小

时，再称定重量，用冰醋酸无水乙醇溶液（１→１０）补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。另取胆酸对照

品适量，精密称定，加冰醋酸无水乙醇溶液（１→１０）制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，精密吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ与

４μｌ，分别交叉点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯甲酸醋酸（６∶３２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％磷钼酸无水乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

放冷，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，

照薄层色谱法（通则０５０２薄层色谱扫描法）进行扫描，波长：

λＳ＝６２０ｎｍ，测量供试品吸光度积分值与对照品吸光度积分

值，计算，即得。

本品每１ｇ含人工牛黄以胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）计，不得少

于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　强心益气，通阳复脉，芳香开窍，活血镇

痛。用于气虚血瘀所致的胸痹，症见胸闷气短、心前区疼痛、

脉结代；心动过缓型病态窦房结综合征及冠心病心绞痛、心律

失常见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４丸，一日３～４次。饭

后服用或遵医嘱。

【注意】　孕妇忌服。少数患者在服药初期偶见轻度腹

胀、口干，继续服药后症状可自行消失，无需停药。

【规格】　每１０丸重０．０８ｇ

【贮藏】　密封。

灵　泽　片

犔犻狀犵狕犲犘犻ɑ狀

【处方】　乌灵菌粉２５０ｇ 莪术１０００ｇ
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浙贝母６６７ｇ 泽泻５００ｇ

【制法】　以上四味，莪术水蒸气蒸馏１２小时提取挥发

油，药渣和蒸馏后的水溶液备用，挥发油加入到倍他环糊精的

饱和水溶液中（挥发油、倍他环糊精及水的比例为１∶６∶

２４），搅拌３小时，静置过夜，弃去上清液，抽滤下层沉淀的包

合物至无水滴抽出，收集包合物，备用；浙贝母、泽泻加水，与

提取挥发油后的药液药渣合并，煎煮三次，每次２小时，合并

煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．０２～１．０６（５０℃）

的清膏，调节ｐＨ值至７．５，加乙醇使含醇量达７０％，静置过

夜，取上清液减压浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（６０℃）的清

膏，喷雾干燥，加入乌灵菌粉及上述包合物，再加磷酸氢钙适

量，混匀，以２％羟丙甲纤维素溶液为黏合剂，制粒，干燥，加

入硬脂酸镁１．７ｇ，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣异形片；除去包衣后显浅棕色；气

芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品４片，研细，加热水３０ｍｌ使溶解，离

心，取沉淀，加丙酮２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收

溶剂至干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌

灵菌粉对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一用

０．４％羧甲基纤维素钠溶液和３．８５％磷酸氢二钠溶液等量混

合制备的硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯异丙醇水

浓氨试液（４∶１∶１∶０．１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，

立即置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品４片，研细，加乙醚２０ｍｌ，振摇提取２０分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取莪术醇对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品２片，研细，加热水２０ｍｌ使溶解，趁热滤过，滤

液加浓氨试液１ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

三氯甲烷提取液，回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取贝母素甲对照品、贝母素乙对照品，

加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨

试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以稀碘化

铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品６片，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液加于活性炭氧化铝柱（活性炭０．１２５ｇ，中性氧

化铝２００～３００目，５ｇ，柱内径为１ｃｍ，干法上柱）上，用乙酸乙

酯１０ｍｌ洗脱，收集流出液和洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，取上清液，作为供试品溶液。另取泽泻对照药

材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液醋酐（１∶１）混合溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；检测波长为２１６ｎｍ。理论板数按?牛儿酮

峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ６０→９５ ４０→５

２１～３５ ９５ ５

对照品溶液的制备　取?牛儿酮对照品及呋喃二烯对照

品适量，精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的混合

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，精密称定，研细，取约

３．５ｇ，精密称定，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２００ｍｌ与玻璃珠数

粒，连接挥发油提取器，自测定器上端加水使充满刻度部分，并

溢流入烧瓶为止，再加乙酸乙酯２ｍｌ，按挥发油测定法（通则

２２０４）测定，保持微沸２小时，放冷，分取乙酸乙酯层，再加乙酸

乙酯２ｍｌ同法提取一次，合并乙酸乙酯层，转移至２５ｍｌ量瓶

中，加无水乙醇至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶中，

加无水乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含莪术以?牛儿酮（Ｃ１５Ｈ２２Ｏ）计，不得少于

０．５０ｍｇ；以呋喃二烯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ）计，不得少于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　益肾活血，散结利水。用于轻中度良性

前列腺增生肾虚血瘀湿阻证出现的尿频，排尿困难，尿线变

细，淋漓不尽，腰膝酸软。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【注意】　部分患者用药后出现口干、呃逆、恶心、胃胀、胃

酸、胃痛、腹泻等。少数患者用药后出现ＡＬＴ、ＡＳＴ升高。

【规格】　每片重０．５８ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

附：乌灵菌粉质量标准

乌灵菌粉

本品系炭棒菌科炭棒菌属（犡狔犾犪狉犻犪ｓｐ．）真菌，经深层发

酵而得到的菌丝体干燥品。

·８７０１·
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〔制法〕　取新鲜炭棒菌属真菌上分离得到的菌种，通过

深层发酵获得的菌丝体再经干燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为浅棕色至棕色粉末；气特异，味甘淡。

〔鉴别〕　照乌灵胶囊〔鉴别〕（１）、（２）、（３）项下方法试验，

显相同的结果。

〔检查〕　水分　不得过６．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣　不得过６．５％（通则０８４１）。

〔含量测定〕　甘露醇类物质　取本品０．４ｇ，照乌灵胶囊

〔含量测定〕甘露醇类物质项下依法测定，含甘露醇类物质以

甘露醇（Ｃ６Ｈ１４Ｏ６）计，不得少于８．０％。

腺苷　取本品０．５ｇ，照乌灵胶囊〔含量测定〕腺苷项下依

法测定，含腺苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ４）不得少于０．０７８％。

〔贮藏〕　密封。

〔制剂〕　灵泽片

灵莲花颗粒

犔犻狀犵犾犻ɑ狀犺狌ɑ犓犲犾犻

【处方】　乌灵菌粉２５０ｇ　　　　　栀子３７５ｇ

女贞子６２５ｇ 墨旱莲６２５ｇ

百合３７５ｇ 玫瑰花１８８ｇ

益母草６２５ｇ 远志１８８ｇ

【制法】　以上八味，乌灵菌粉粉碎成极细粉，备用；女贞

子加８０％乙醇加热提取四次，每次１小时，滤过，合并提取

液，减压浓缩至相对密度１．１０～１．１５（６０℃）的清膏，备用，药

渣备用；玫瑰花加水提取挥发油７小时，收集挥发油，药液和

药渣备用；其余栀子等五味与女贞子提取后的药渣及玫瑰花

提取后的药液和药渣加水９０℃提取三次，每次２小时，合并

提取液，静置２４小时，上清液滤过，减压浓缩至相对密度

１．１０～１．１５（６０℃）的清膏，备用；取女贞子清膏与栀子等的清

膏，喷雾干燥，加入上述乌灵菌粉及甜菊素、阿司帕坦适量，混

匀，制粒；另取玫瑰花挥发油用适量乙醇溶解，喷入颗粒，混

匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；气微香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，研细，加丙酮２０ｍｌ，加热回流

２小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取乌灵菌粉对照药材０．５ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１５μｌ，对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯异丙醇浓氨试液（５∶１∶２∶０．３）为展开

剂，展开，取出，晾干，立即置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（２）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇三氯甲烷（３∶２）混

合溶液１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展

开，取出，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品４ｇ，加硅藻土２ｇ，研匀，加乙醇５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸

溶液８ｍｌ使溶解，滤过，滤液加入新配制雷氏盐饱和溶液

１２ｍｌ，置冰箱中冷藏放置１小时，用Ｇ３垂熔玻璃漏斗滤过，

沉淀用约２０ｍｌ水洗涤，加丙酮５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取盐酸水苏碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１５μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以丙酮无水乙醇盐酸（１０∶６∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液三氯化铁试液（１０∶１）混合溶

液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，静

置过夜，吸取上清液１０ｍｌ，加乙醚３０ｍｌ，摇匀，静置使沉淀完

全，倾去上清液，沉淀中加入盐酸溶液（１０→１００）２０ｍｌ，加热

回流２小时，放冷，滤过，滤渣加甲醇２ｍｌ使溶解，离心，上清

液作为供试品溶液。另取远志对照药材０．５ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

８μｌ，对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯甲酸（１４∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以香草醛硫酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（５）取本品，照〔含量测定〕栀子项下方法试验。供试色谱

中应呈现与栀子苷对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　重金属　取本品１．０ｇ，依法检查（通则０８２１第

二法），不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

其他　除溶化性不检查外，应符合颗粒剂项下有关的各

项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　乌灵菌粉　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（５∶９５）为流动相；检测波长为２６０ｎｍ。

理论板数按腺苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取腺苷对照品适量，精密称定，加水

制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇适量，

超声处理（功率２２０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７０％甲

醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，回收溶剂至干，

·９７０１·
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残渣加水适量使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含乌灵菌粉以腺苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ４）计，不得少

于１．０ｍｇ。

栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液制备　取装量差异项下的本品内容物，研细，

取约０．１ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适量，超声

处理（功率２２０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加５０％甲醇至

刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】　养阴安神，交通心肾。用于围绝经期综

合征属心肾不交者，症见烘热汗出，失眠，心烦不宁，心悸，多

梦易惊，头晕耳鸣，腰膝酸痛，大便干燥，舌红苔薄，脉细弦。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　每袋装４ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

附：乌灵菌粉质量标准

乌灵菌粉

本品系炭棒菌科炭棒菌属（犡狔犾犪狉犻犪ｓｐ．）真菌，经深层发

酵而得到的菌丝体干燥品。

〔制法〕　取新鲜炭棒菌属真菌上分离得到的菌种，通过

深层发酵获得的菌丝体再经干燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为浅棕色至棕色粉末；气特异，味甘淡。

〔鉴别〕　照乌灵胶囊〔鉴别〕（１）、（２）、（３）项下方法试验，

显相同的结果。

〔检查〕　水分　不得过６．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣　不得过６．５％（通则０８４１）。

〔含量测定〕　甘露醇类物质　取本品０．４ｇ，照乌灵胶囊

〔含量测定〕甘露醇类物质项下依法测定，含甘露醇类物质以

甘露醇（Ｃ６Ｈ１４Ｏ６）计，不得少于８．０％。

腺苷　取本品０．５ｇ，照乌灵胶囊〔含量测定〕腺苷项下依

法测定，含腺苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ４）不得少于０．０７８％。

〔贮藏〕　密封。

〔制剂〕　灵莲花颗粒

局方至宝散

犑狌犳ɑ狀犵犣犺犻犫ɑ狅犛ɑ狀

【处方】　水牛角浓缩粉２００ｇ 牛黄５０ｇ

玳瑁１００ｇ 人工麝香１０ｇ

朱砂１００ｇ 雄黄１００ｇ

琥珀１００ｇ 安息香１５０ｇ

冰片１０ｇ

【制法】　以上九味，玳瑁、安息香、琥珀分别粉碎成细粉；

朱砂、雄黄分别水飞成极细粉；将水牛角浓缩粉、牛黄、人工麝

香、冰片研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为橘黄色至浅褐色的粉末；气芳香浓郁，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品０．２ｇ，研细，加甲醇５ｍｌ，超声处理

１５分钟，离心，取上清液作为供试品溶液。另取麝香酮对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照气相色谱法（通则０５２１）试验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（内径为０．２５ｍｍ，柱长为３０ｍ，膜

厚度为０．２５μｍ）；柱温为１６０℃；分流进样；分流比为４０∶１。

分别吸取对照品溶液和供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。

供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的

色谱峰。

（２）取本品１ｇ，研细，加乙醚甲醇（１∶１）５ｍｌ，超声处理

５分钟，离心，取上清液作为供试品溶液。另取安息香对照药

材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液；再取冰片对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展

开剂，展开二次，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　猪去氧胆酸　取猪去氧胆酸对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。吸取〔含量测

定〕胆酸项下的供试品溶液及上述对照品溶液各６μｌ，照〔含量

测定〕胆酸项下的方法试验。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，不得显相同颜色的斑点。

游离胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕胆红素

项下。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含６．５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研成最细粉，取约

５５ｍｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入二氯甲烷２０ｍｌ，

密塞，称定重量，涡旋混匀，冰浴超声处理（功率５００Ｗ，频率

·０８０１·
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５３ｋＨｚ）３０分钟，再称定重量，用二氯甲烷补足减失的重量，摇

匀，离心（转速为每分钟４０００转），分取二氯甲烷液，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中，在与对照品色谱峰保留时间相对应的位

置上出现的色谱峰面积应小于对照品色谱峰面积或不出现

色谱峰。

其他　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　胆酸　取本品适量，研细，取约０．１ｇ，精密

称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流提取７小时，提

取液蒸干，残渣加乙醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加乙醇至

刻度，摇匀，离心，取上清液作为供试品溶液。另取胆酸对照

品适量，精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ含０．１２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，精密吸取供

试品溶液８μｌ，对照品溶液２μｌ与８μｌ，分别交叉点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）

的上层溶液为展开剂，展开二次，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，置１０５℃加热至斑点显色清晰，在薄层板上覆盖同

样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（通则０５０２

薄层色谱扫描法）进行扫描（１小时内完成），波长：λＳ＝

４６０ｎｍ，测量供试品吸光度积分值与对照品吸光度积分值，计

算，即得。

本品 每 １ｇ 含 牛 黄 以 胆 酸 （Ｃ２４ Ｈ４０ Ｏ５）计，不 得 少

于２．２ｍｇ。

胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（９５∶５）为流动相；检测波

长为４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研成最细粉，取约

４０ｍｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入１０％草酸溶液５ｍｌ，

涡旋混匀，精密加入水饱和二氯甲烷２５ｍｌ，密塞，称定重量，

涡旋混匀，超声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ，水温２５～

３５℃）４０分钟，放冷，再称定重量，用水饱和二氯甲烷补足减

失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟４０００转），分取二氯甲烷

液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含牛黄以胆红素（Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）计，不得少

于１０．７ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，开窍镇惊。用于热病属热入

心包、热盛动风证，症见高热惊厥、烦躁不安、神昏谵语及小儿

急热惊风。

【用法与用量】　口服。一次２ｇ，一日１次；小儿三岁以

内一次０．５ｇ，四至六岁一次１ｇ；或遵医嘱。

【规格】　（１）每瓶装２ｇ　（２）每袋装２ｇ

【贮藏】　密封。

尿感宁颗粒

犖犻ɑ狅犵ɑ狀狀犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　海金沙藤１６７ｇ 连钱草１６７ｇ

凤尾草１６７ｇ 草１６７ｇ

紫花地丁１６７ｇ

【制法】　以上五味，加水煎煮二次，每次１小时，滤过，合

并滤液，浓缩成清膏，加入蔗糖和糊精适量，制粒，干燥，制成

颗粒１０００ｇ，或加矫味剂和糊精适量，制粒，干燥，制成颗粒

３３３ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦或

味苦、微甜（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１５ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇

５０ｍｌ，回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

连钱草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同

一聚酰胺薄膜上，以甲醇醋酸水（１∶２∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

主斑点。

（２）取凤尾草对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同〔鉴别〕（１）项

的供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液和上述

对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯丙酮（５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

主斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液适量，加甲醇稀释

１０倍，摇匀，作为供试品溶液。另取紫花地丁对照药材１ｇ，加

甲醇２０ｍｌ，同〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液制备方法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸作为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇０．５％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检

·１８０１·
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测波长为３４５ｎｍ。理论板数按秦皮乙素峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取秦皮乙素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

３ｇ或１ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

６０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１．５小时，放冷，再称定

重量，用６０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提

取４次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣用６０％甲醇

溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加６０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含紫花地丁以秦皮乙素（Ｃ９Ｈ６Ｏ４）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利尿通淋。用于膀胱湿热所

致淋症，症见尿频、尿急、尿道涩痛、尿色偏黄、小便淋漓不尽

等；急慢性尿路感染见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３～４次。

【规格】　（１）每袋装１５ｇ　（２）每袋装５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

尿 塞 通 片

犖犻ɑ狅狊ɑ犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　丹参１４４ｇ 泽兰４８ｇ

桃仁４８ｇ 红花１４４ｇ

赤芍４８ｇ 白芷９６ｇ

陈皮９６ｇ 泽泻１４４ｇ

王不留行１４４ｇ 败酱２４０ｇ

川楝子９６ｇ 盐小茴香９６ｇ

盐关黄柏１４４ｇ

【制法】　以上十三味，泽泻、白芷粉碎成细粉；丹参、川楝

子用６０％乙醇回流提取二次，每次２小时，滤过，合并滤液，

回收乙醇；盐小茴香、陈皮提取挥发油至尽（约４小时），蒸馏

后的水溶液另器收集；药渣与其余赤芍等七味，加水煎煮二

次，第一次３小时，第二次２小时，滤过，合并滤液并与上述药

液合并，浓缩成浸膏，干燥，粉碎成细粉，加入泽泻、白芷细粉混

匀，制粒，干燥，加入上述盐小茴香等挥发油，压制成１０００片，

包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显深褐

色；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞类圆

形，有椭圆形纹孔，集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，

较厚，木化，有稀疏细孔沟（泽泻）。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取丹

参对照药材１ｇ，加乙醚５ｍｌ，振摇，放置１小时，滤过，滤液挥

干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取丹

参酮ⅡＡ 对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液２０μｌ，对照药材及对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，置索氏提取器中，加

乙醚适量，加热回流提取１小时，药渣挥去乙醚，备用；乙醚

液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取白芷对照药材０．５ｇ，加乙醚４ｍｌ，浸泡１小时，时时振摇，

滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。再取欧前胡素对照品、异欧前胡素对照品，加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材

溶液和对照品溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以石油醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用药渣，加甲醇适量，加热回流

３小时，提取液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，加热使溶解，加浓氨试液

调节ｐＨ值至１０～１１，用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，

分取三氯甲烷液，用铺有５ｇ无水硫酸钠的滤纸滤过，水层备

用；合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，静置，取

上清液，作为供试品溶液。另取关黄柏对照药材０．１ｇ，加甲

醇５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液加甲醇使成５ｍｌ，作为对

照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液４～１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液

１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水

（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的备用水层，加盐酸调节ｐＨ值至

６～７，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正

丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化

铝乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

·２８０１·

尿塞通片
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色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（６∶１∶９４）为流动相；检测波长

为２８０ｎｍ。理论板数按丹参素峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得（每１ｍｌ含丹参素

９μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入０．１ｍｏｌ／Ｌ的

盐酸溶液１０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，加氯化钠１ｇ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取５次，每次

１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，置水浴上蒸干，残渣用甲醇溶解，转

移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 片 含 丹 参 以 丹 参 素 （Ｃ９ Ｈ１０Ｏ５）计，不 得 少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　理气活血，通淋散结。用于气滞血瘀、下

焦湿热所致的轻、中度癃闭，症见排尿不畅、尿流变细、尿频、

尿急；前列腺增生见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）薄膜衣　每片重０．３６ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３５ｇ）

【贮藏】　密封。

阿胶三宝膏

犈犼犻ɑ狅犛ɑ狀犫ɑ狅犌ɑ狅

【处方】 阿胶９０ｇ 大枣３００ｇ

黄芪３００ｇ

【制法】 以上三味，黄芪、大枣碎断，加水煎煮三次，

第一次３小时，第二次２小时，第三次１小时，煎液滤过，

滤液合并，浓缩至相对密度为１．２１～１．２５（５５℃）的清

膏；另取蔗糖２４０ｇ和饴糖９０ｇ加水适量，加热使溶化，滤

过；阿胶加水适量溶化，与上述清膏、糖水混匀，浓缩，制

成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为暗棕红色的黏稠液体；味甜。

【鉴别】 取本品１．０ｇ，加１％碳酸氢铵溶液５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，用微孔滤膜滤过，取续滤液１００μｌ，置微量进样

瓶中，加胰蛋白酶溶液１０μｌ（取序列分析用胰蛋白酶，加１％

碳酸氢铵溶液制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，临用时配制），摇

匀，３７℃恒温酶解１２小时，作为供试品溶液。另取阿胶对照

药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照高效液相色谱质谱法

（通则０５１２和通则０４３１）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填

充剂（色谱柱内径为２．１ｍｍ）；以乙腈为流动相 Ａ，以０．１％甲

酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；流速为每

分钟０．３ｍｌ。采用质谱检测器，电喷雾正离子模式 （ＥＳＩ＋），进

行多反应监测（ＭＲＭ），选择质荷比（犿／狕）５３９．８（双电荷）→

６１２．４和犿／狕５３９．８（双电荷）→９２３．８作为检测离子对。取

阿胶对照药材溶液，进样５μｌ，按上述检测离子对测定的

ＭＲＭ色谱峰的信噪比均应大于３∶１。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ５→２０ ９５→８０

２５～４０ ２０→５０ ８０→５０

吸取供试品溶液５μｌ，注入高效液相色谱质谱联用仪，测定。

以质荷比（犿／狕）５３９．８（双电荷）→６１２．４和犿／狕５３９．８（双电荷）→

９２３．８离子对提取的供试品离子流色谱中，应同时呈现与对

照药材色谱保留时间一致的色谱峰。

【检查】 相对密度　应不低于１．１８（通则０６０１）。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】 黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．６ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０ｇ，精密称定，置具塞锥形

瓶中，加入等量的硅藻土，拌匀，在６０℃烘干（适时搅拌），放

冷，精密加入甲醇１００ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５０ｍｌ，蒸干，残渣加水２５ｍｌ

使溶解，用水饱和的正丁醇提取４次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇

液，正丁醇液用氨试液洗涤２次，每次２５ｍｌ，合并氨试液，氨

试液再用水饱和的正丁醇２５ｍｌ提取，合并上述正丁醇提取

液，回收正丁醇至干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至５ｍｌ

量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１５μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，即得。

本品每１ｇ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

阿胶　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．１ｍｏｌ／Ｌ醋酸钠溶液（用醋酸调

节ｐＨ值至６．５）（７∶９３）为流动相 Ａ，以乙腈水（４∶１）为

流动相 Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２５４ｎｍ；柱温为４３℃。理论板数按 Ｌ羟脯氨酸峰计算应

不低于４０００。

·３８０１·
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时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １００→９３　 　０→７

　２０～２３．９ ９３→８８ 　７→１２

２３．９～２４　 ８８→８５ １２→１５

２４～３９ ８５→６６ １５→３４

３９～４０ ６６→０ 　３４→１００

对照品溶液的制备　取Ｌ羟脯氨酸对照品、甘氨酸对照

品、丙氨酸对照品、Ｌ脯氨酸对照品适量，精密称定，加

０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液制成每１ｍｌ分别含Ｌ羟脯氨酸８０μｇ、甘氨

酸０．１６ｍｇ、丙氨酸７０μｇ、Ｌ脯氨酸０．１２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约２．５ｇ，精密称定，置２５ｍｌ

置瓶中，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２０ｍｌ，超声处理（功率５００Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液至刻度，摇匀。

精密量取２ｍｌ，置１０ｍｌ安瓿中，加盐酸２ｍｌ，１５０℃水解１小时，

放冷，移至蒸发皿中，用水１０ｍｌ分次洗涤安瓿，洗液并入蒸发

皿中，蒸干，残渣加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液溶解，转移至２５ｍｌ量瓶

中，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液至刻度，摇匀，滤过，即得。

精密量取上述对照品溶液和供试品溶液各５ｍｌ，分别置

２５ｍｌ量瓶中，各加０．１ｍｏｌ／Ｌ异硫氰酸苯酯（ＰＩＴＣ）的乙腈溶

液２．５ｍｌ，１ｍｏｌ／Ｌ三乙胺的乙腈溶液２．５ｍｌ，摇匀，室温放置

１小时后，加５０％乙腈至刻度，摇匀。取１０ｍｌ，加正己烷

１０ｍｌ，振摇，放置１０分钟，取下层溶液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取衍生化后的对照品溶液与供试品

溶液各５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含阿胶以Ｌ羟脯氨酸计，不得少于６．１ｍｇ；以

甘氨酸计，不得少于１３．８ｍｇ；以丙氨酸计，不得少于５．４ｍｇ；

以Ｌ脯氨酸计，不得少于７．７ｍｇ。

【功能与主治】 补气血，健脾胃。用于气血两亏、脾胃虚

弱所致的心悸、气短、崩漏、浮肿、食少。

【用法与用量】 开水冲服。一次１０ｇ，一日２次。

【贮藏】 密封，置阴凉处。

阿胶补血口服液

犈犼犻ɑ狅犅狌狓狌犲犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　阿胶６２．５ｇ 熟地黄１２５ｇ

党参１２５ｇ 黄芪６２．５ｇ

枸杞子６２．５ｇ 白术６２．５ｇ

【制法】　以上六味，熟地黄加水煎煮三次，第一次２小

时，第二、三次每次１．５小时，煎液滤过，滤液合并，静置，取上

清液，备用；白术、枸杞子用６０％乙醇作溶剂，党参、黄芪用

２５％乙醇作溶剂，浸渍，渗漉，收集渗漉液，静置，滤过，滤液回

收乙醇并浓缩至适量，备用；阿胶加水适量，加热使溶化，滤

过，滤液与上述浓缩液及熟地黄提取液混合，滤过，加苯甲酸

钠３ｇ或山梨酸２ｇ及矫味剂适量，加热至沸，加水至１０００ｍｌ，

混匀，即得。

【性状】　本品为深棕色的液体；味微甜。

【鉴别】　（１）取黄芪〔含量测定〕项下的供试品溶液作为

供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮１５分

钟，放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，分取乙酸

乙酯液，浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯三氯甲烷甲酸（３∶２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品３０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取白术对照药材１ｇ，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以环己烷甲苯乙酸乙酯（１４∶３∶３）为展开剂，置用展开

剂预平衡１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔含量测定〕项下的供试品溶液作为供试品溶液。

另取党参对照药材２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶５∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以硫酸乙醇（１∶１）的混合溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３４∶６６）为流动相；用蒸发光散射检测

·４８０１·
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器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５０ｍｌ，用水饱和的正

丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用浓氨试

液洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣用

甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ及供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于１８．０μｇ。

总氮量　精密量取本品０．２ｍｌ，照氮测定法（通则０７０４

第二法）测定。

本品每１ｍｌ含总氮（Ｎ）不得少于８．５ｍｇ。

【功能与主治】　补益气血，滋阴润肺。用于气血两虚所

致的久病体弱、目昏、虚劳咳嗽。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，早晚各一次，或遵

医嘱。

【规格】　每支装　（１）１０ｍｌ　（２）２０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

阿胶补血膏

犈犼犻ɑ狅犅狌狓狌犲犌ɑ狅

【处方】　阿胶５０ｇ 熟地黄１００ｇ

党参１００ｇ 黄芪５０ｇ

枸杞子５０ｇ 白术５０ｇ

【制法】　以上六味，除阿胶外，熟地黄加水煎煮二次，每

次２小时，煎液滤过，滤液合并；白术、枸杞子用６倍量６０％

乙醇作溶剂，进行渗漉，党参、黄芪用６倍量２５％乙醇作溶剂

进行渗漉，合并渗漉液；或白术、枸杞子用６０％乙醇在６５～

７０℃，党参、黄芪用２５％乙醇在７０～７５℃动态温浸提取三次，

第一次２．５小时，第二、三次各２小时，合并浸渍液；取渗漉液

或浸渍液，静置，取上清液，回收乙醇至无醇味，加入阿胶、熟

地黄提取液、蔗糖３８２ｇ，混匀，减压浓缩至适量，加入山梨酸

１．１５ｇ，混匀，调节相对密度为 １．２５～１．２７（２０℃），制成

１０００ｇ，分装，即得。

【性状】　本品为棕褐色的黏稠液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液１０μｌ及上述对照品溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品３０ｇ，加水２０ｍｌ，搅匀，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材１ｇ，加乙酸乙

酯３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷甲苯乙酸乙酯（１４∶３∶３）为展

开剂，置用展开剂预饱和１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热约７分钟，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０ｇ，加水３０ｍｌ，搅匀，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水

４０ｍｌ，煎煮１５分钟，放冷，滤过，滤液加乙酸乙酯２０ｍｌ振摇

提取，取乙酸乙酯液，浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（３∶１∶

０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应为１．２５～１．２７（通则０１８３）。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】　黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３４∶６６）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品４０ｇ，精密称定，加水３０ｍｌ，

混匀，用水饱和的正丁醇回流提取４次，每次５０ｍｌ，每次提取

１小时，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃

去洗涤液，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，移至

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ与供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每１ｇ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于２０μｇ。

总氮量　取本品２ｇ，精密称定，照氮测定法（通则０７０４

第一法）测定，即得。

本品每１ｇ含总氮（Ｎ）不得少于７．０ｍｇ。

【功能与主治】　补益气血，滋阴润肺。用于气血两虚所

·５８０１·
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致的久病体弱、目昏、虚劳咳嗽。

【用法与用量】　口服。一次２０ｇ，早晚各一次。

【规格】　每瓶装　（１）１００ｇ　（２）２００ｇ　（３）３００ｇ

【贮藏】　密封。

阿魏化痞膏

犃狑犲犻犎狌ɑ狆犻犌ɑ狅

【处方】　香附２０ｇ 厚朴２０ｇ

三棱２０ｇ 莪术２０ｇ

当归２０ｇ 生草乌２０ｇ

生川乌２０ｇ 大蒜２０ｇ

使君子２０ｇ 白芷２０ｇ

穿山甲２０ｇ 木鳖子２０ｇ

蜣螂２０ｇ 胡黄连２０ｇ

大黄２０ｇ 蓖麻子２０ｇ

乳香３ｇ 没药３ｇ

芦荟３ｇ 血竭３ｇ

雄黄１５ｇ 肉桂１５ｇ

樟脑１５ｇ 阿魏２０ｇ

【制法】　以上二十四味，除阿魏、樟脑外，乳香、没药、芦

荟、血竭、肉桂粉碎成细粉；雄黄水飞成极细粉，与上述粉末配

研，过筛，混匀。其余香附等十六味酌予碎断，与食用植物油

２４００ｇ同置锅内炸枯，去渣，滤过，炼至滴水成珠。另取红丹

７５０～１０５０ｇ，加入油内，搅匀，收膏，将膏浸泡于水中。取膏，

用文火熔化，加入阿魏、樟脑及上述粉末，搅匀，分摊于布

上，即得。

【性状】　本品为摊于布上的黑膏药。

【检查】　应符合膏药项下有关的各项规定（通则０１８６）。

【功能与主治】　化痞消积。用于气滞血凝，瘕痞块，脘

腹疼痛，胸胁胀满。

【用法与用量】　外用，加温软化，贴于脐上或患处。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每张净重　（１）６ｇ　（２）１２ｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

附子理中丸
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【处方】　附子（制）１００ｇ 党参２００ｇ

炒白术１５０ｇ 干姜１００ｇ

甘草１００ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜３５～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜１００～１２０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至棕黑色的水蜜丸，或为棕褐色

至黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；气微，味微甜而辛辣。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒长卵形、

广卵形或形状不规则，直径２５～３２μｍ，脐点点状，位于较小

端，层纹明显（干姜）。联结乳管直径１２～１５μｍ，含细小颗粒

状物（党参）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维（甘草）。

（２）取本品水蜜丸４ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸６ｇ，剪

碎，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２５０ｍｌ，连接挥发油测定器，自

测定器上端加水至刻度并溢流入烧瓶时为止，再加入石油醚

（６０～９０℃）１ｍｌ，加热回流２小时，放冷，取石油醚层作为供试

品溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯１ｍｌ，超声处理

１５分钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照药材溶液４μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（２０∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（３）取本品水蜜丸５ｇ，研细；或取小蜜丸或大蜜丸７．５ｇ，

剪碎，加硅藻土５ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理４０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用正丁醇振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取干姜对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条带状，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲醇冰醋酸（２０∶３∶１∶０．４）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光条斑。

（４）取甘草对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，振摇３分钟，静置，

取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液２μｌ及上述对照药材溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯冰醋酸

甲酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品水蜜丸适量，研碎，取

２５ｇ；或取小蜜丸或大蜜丸适量，剪碎，取３６ｇ，加氨试液４ｍｌ，

拌匀，放置２小时，加乙醚６０ｍｌ，振摇１小时，放置２４小时，

滤过，滤液蒸干，残渣用无水乙醇溶解使成１ｍｌ，作为供试品

溶液。取乌头碱对照品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷（经无水硫酸钠脱水处理）丙酮

甲醇（６∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾

·６８０１·
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试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑

点应小于对照品的斑点，或不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％醋酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按甘草苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取甘草苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取约

１．０ｇ，精密称定，或取重量差异项下的小蜜丸或大蜜丸，剪碎，

取约１．５ｇ，精密称定；置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

４５分钟，放冷，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含甘草以甘草苷（Ｃ２１Ｈ２２Ｏ９）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．６０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．３３ｍｇ；大蜜丸每丸不

得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　温中健脾。用于脾胃虚寒，脘腹冷痛，呕

吐泄泻，手足不温。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２～３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）小蜜丸　每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸　每

丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

附子理中片
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【处方】　附子（制）６７ｇ　　　　党参１３３ｇ

炒白术１００ｇ 干姜６７ｇ

甘草６７ｇ

【制法】　以上五味，附子（制）粉碎成细粉；党参、甘草加

水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏；

炒白术、干姜粉碎成粗粉，用６０％乙醇作溶剂，进行渗漉，收

集渗漉液，回收乙醇，浓缩成稠膏，与上述细粉和稠膏混匀，干

燥，粉碎成细粉，制颗粒，加入１％硬脂酸镁，混匀，压制成

１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；气微，味

微甜而辛辣。

【鉴别】　（１）取本品３０片，除去糖衣，研细，加甲醇

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁

醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液

蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对

照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取干姜对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取

３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤

２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品４０片，除去糖衣，研细，加

氨试液４ｍｌ，拌匀，放置２小时，加乙醚６０ｍｌ，振摇１小时，放

置２４小时，滤过，滤液蒸干，残渣用无水乙醇溶解使成

１．０ｍｌ，作为供试品溶液。取乌头碱对照品适量，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液１２μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯二氯甲烷

甲醇浓氨试液（４∶４∶１∶０．１）为展开剂，预平衡１５分钟，展

开，展距约１７ｃｍ，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上出现的

斑点应小于对照品斑点，或不出现斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（５６∶４３∶

１）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算

应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含甘

草酸０．１４７０ｍｇ），即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相

２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·７８０１·
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本品每片含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．５３ｍｇ。

【功能与主治】　温中健脾，用于脾胃虚寒，脘腹冷痛，呕

吐泄泻，手足不温。

【用法与用量】　口服。一次６～８片，一日１～３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　片心重０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

附桂骨痛片
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【处方】　附子（制）２２２ｇ　　　　　制川乌１１１ｇ

肉桂５６ｇ 党参１６７ｇ

当归１６７ｇ 炒白芍１６７ｇ

淫羊藿１６７ｇ 醋乳香１１１ｇ

【制法】　以上八味，肉桂粉碎成细粉；其余附子（制）等七

味加水煎煮二次，每次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适

量，与肉桂细粉混匀，在８０℃以下干燥，粉碎，加入适量淀粉，

混匀，制颗粒，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色至褐色；气

微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维多碎断，完

整者长梭形，大多单个散在，直径２４～５０μｍ，壁厚，纹孔不

明显；石细胞类方形或类圆形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄

（肉桂）。

（２）照〔含量测定〕附子、制川乌项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与苯甲酰新乌头原碱、苯甲酰乌头原碱和苯

甲酰次乌头原碱对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（３）取本品１０片，除去糖衣，研细，置圆底烧瓶中，加入

盐酸溶液（３→１００）１５０ｍｌ，连接挥发油测定器，自测定器上

端加水至充满测定器的刻度部分并溢流入烧瓶时为止，再

加入乙酸乙酯２ｍｌ，加热回流提取３小时，放冷，分取乙酸乙

酯层，加乙酸乙酯至２ｍｌ，混匀，作为供试品溶液。另取乳香

对照药材０．２ｇ，加无水乙醇１ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，取

上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液６～１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（２０∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以含２％对二甲氨基苯甲醛

的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取桂皮醛对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品５片，除去糖衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ，加热使溶解，用脱脂

棉滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸

乙酯提取液，备用；水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，

每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液２～５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（６）取〔鉴别〕（５）项下的备用乙酸乙酯液，蒸干，残渣用

２％碳酸钠溶液１０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，用水１５ｍｌ洗涤，乙酸乙酯液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～

５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸水（１０∶１∶４∶０．１∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加

热约１分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　双酯型生物碱　取本品１０片，除去糖衣，精密

称定，研细，称取４片的量，置具塞锥形瓶中，加乙腈浓氨试

液（９０∶１０）的混合溶液２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

于４０℃以下减压回收溶剂至干，残渣加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液

１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液加在固相萃取柱（以混合型阳离子交

换反相吸附剂为填充剂，１５０ｍｇ或２００ｍｇ，容量为６ｍｌ，预先

依次用乙腈、水各６ｍｌ洗脱）上，依次以０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液、

甲醇、乙腈各５ｍｌ洗脱，待洗脱液流尽后，放置５分钟，继用乙

腈浓氨试液（９０∶１０）的混合溶液１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，于

４０℃以下减压回收溶剂至干，残渣精密加入乙腈０．１％磷酸

溶液（３０∶７０）的混合溶液３ｍｌ使溶解，滤过，取续滤液作为供

试品溶液。另取新乌头碱对照品、次乌头碱对照品、乌头碱

对照品适量，精密称定，分别加乙腈制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的

溶液，作为对照品贮备液，精密量取上述三种对照品贮备液

各５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加０．１％磷酸溶液至刻度，摇匀，作

为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十

八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈四氢呋喃（２５∶１５）

为流动相Ａ，以（含０．１％磷酸）的０．０３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶

·８８０１·
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液为流动相Ｂ；按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２３２ｎｍ；理论板数按乌头碱峰计算应不低于６００００。精密吸取

对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，

即得。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３８ １５→２６ ８５→７４

３８～３９ ２６→３５ ７４→６５

３９～４９ ３５ ６５

供试品色谱中，与三种对照品色谱峰保留时间相对应的

色谱峰的峰面积之和不得大于乌头碱对照品色谱峰的

峰面积。

其他　应符合片剂项下的有关各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　附子　制川乌　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为２３２ｎｍ。理论板数按苯甲酰新乌头原碱峰计算应不低

于１００００。

对照品溶液的制备　取苯甲酰新乌头原碱对照品、苯甲

酰乌头原碱对照品、苯甲酰次乌头原碱对照品适量，精密称

定，加乙腈制成每１ｍｌ含苯甲酰新乌头原碱４０μｇ、苯甲酰乌

头原碱１６μｇ和苯甲酰次乌头原碱４０μｇ的混合溶液，作为对

照品贮备液，精密量取对照品贮备液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加

０．１％磷酸溶液至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取适量（约１片的量），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功

率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟并时时振摇，放冷，再称定重

量，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液补足减失的重量，摇匀，离心（转速

为每分钟５０００转）３０分钟，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，加在

固相萃取柱（以混合型阳离子交换反相吸附剂为填充剂，

１５０ｍｇ或２００ｍｇ，容量为６ｍｌ，预先依次用乙腈、水各６ｍｌ洗

脱）上，依次以水３ｍｌ、氨溶液（５→１００）、水、甲醇、乙腈各５ｍｌ

洗脱，待洗脱液流尽后，放置５分钟，继用乙腈浓氨试液

（９０∶１０）的混合溶液１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，于４０℃以下减

压回收溶剂至干，残渣精密加入乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶

８０）的混合溶液５ｍｌ使溶解，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 片 含 附 子 和 制 川 乌 以 苯 甲 酰 新 乌 头 原 碱

（Ｃ３１Ｈ４３ＮＯ１０）、苯甲酰乌头原碱（Ｃ３２Ｈ４５ＮＯ１０）和苯甲酰次乌

头原碱（Ｃ３１Ｈ４３ＮＯ９）的总量计，应为７０～６１０μｇ。

炒白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１３∶８７）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取适量（约１片的量），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，

频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

　　本品每片含炒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　温阳散寒，益气活血，消肿止痛。用于阳

虚寒湿所致的颈椎及膝关节增生性关节炎。症见骨关节疼

痛、屈伸不利、麻木肿胀、遇热则减、畏寒肢冷。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次，饭后服。

３个月为一疗程；如需继续治疗，必须停药一个月后遵医嘱

服用。

【注意】　（１）服药后少数可见胃脘不舒，停药后可自行消

除。（２）服药期间注意血压变化。（３）高血压，严重消化道疾

病慎用。（４）孕妇及有出血倾向者，阴虚内热者禁用。

【规格】　片心重０．３３ｇ

【贮藏】　密封。

附桂骨痛胶囊
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【处方】　附子（制）２２２ｇ　　　　　制川乌１１１ｇ

肉桂５６ｇ 党参１６７ｇ

当归１６７ｇ 炒白芍１６７ｇ

淫羊藿１６７ｇ 醋乳香１１１ｇ

【制法】　以上八味，肉桂粉碎成细粉；其余附子（制）等七

味加水煎煮二次，每次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相

对密度为１．１５～１．２０（８０℃）的清膏，喷雾干燥，取干膏粉，加

入肉桂细粉和适量辅料，混匀；或将附子（制）等七味的滤液浓

缩成稠膏状，与肉桂细粉混匀，在８０℃以下减压干燥，粉碎成

细粉，加入适量辅料，混匀；或将附子（制）等七味的滤液浓缩

成稠膏状，在８０℃以下减压干燥，粉碎，与肉桂细粉和适量辅

料混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的粉

末；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维多碎断，完整

者长梭形，大多单个散在，直径２４～５０μｍ，壁厚，纹孔不明显；

石细胞类方形或类圆形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。

（２）照〔含量测定〕附子、制川乌项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与苯甲酰新乌头原碱、苯甲酰乌头原碱和苯甲

·９８０１·
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酰次乌头原碱对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（３）取本品内容物６ｇ，置圆底烧瓶中，加入盐酸溶液

（３→１００）１５０ｍｌ，连接挥发油测定器，自测定器上端加水至充

满测定器的刻度部分并溢流入烧瓶时为止，再加入乙酸乙酯

２ｍｌ，加热回流提取３小时，放冷，分取乙酸乙酯层，加乙酸乙

酯至２ｍｌ，混匀，作为供试品溶液。另取乳香对照药材０．２ｇ，

加无水乙醇１ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，取上清液作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

６～１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以石油醚（６０～９０℃）乙醚（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以含２％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取桂皮醛对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照品相应位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物１．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ，加热使溶解，用脱脂棉

滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸

乙酯提取液，备用；水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，

每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液２～５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（６）取〔鉴别〕（５）项下的备用乙酸乙酯液，蒸干，残渣用

２％碳酸钠溶液１０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，用水１５ｍｌ洗涤，乙酸乙酯液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～

５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸水（１０∶１∶４∶０．１∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加

热约１分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　双酯型生物碱　取本品内容物适量，混匀，取

１．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙腈浓氨试液（９０∶１０）

的混合溶液２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液于４０℃以下

减压回收溶剂至干，残渣加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１０ｍｌ使溶

解，滤过，滤液加在固相萃取柱（以混合型阳离子交换反相吸

附剂为填充剂，１５０ｍｇ或２００ｍｇ，容量为６ｍｌ，预先依次用乙

腈、水各６ｍｌ洗脱）上，依次以０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液、甲醇、乙

腈各５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，放置５分钟，继用乙腈浓氨试液

（９０∶１０）的混合溶液１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，于４０℃以下减

压回收溶剂至干，残渣精密加入乙腈０．１％磷酸溶液（３０∶

７０）的混合溶液３ｍｌ使溶解，滤过，取续滤液作为供试品溶液。

另取新乌头碱对照品、次乌头碱对照品、乌头碱对照品适量，

精密称定，分别加乙腈制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对

照品贮备液。精密量取上述三种对照品贮备液各５ｍｌ，置

５０ｍｌ量瓶中，加０．１％磷酸溶液至刻度，摇匀，作为对照品溶

液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键

合硅胶为填充剂；以乙腈四氢呋喃（２５∶１５）为流动相 Ａ，以

含０．１％磷酸的０．０３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液为流动相Ｂ；按

下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３２ｎｍ；理论板数按

乌头碱峰计算应不低于６００００。精密吸取对照品溶液与供试

品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３８ １５→２６ ８５→７４

３８～３９ ２６→３５ ７４→６５

３９～４９ ３５ ６５

供试品色谱中，与三种对照品色谱峰保留时间相对应的

色谱峰的峰面积之和不得大于乌头碱对照品色谱峰的

峰面积。

其他　应符合胶囊剂项下的有关各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　附子　制川乌　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检

测波长为２３２ｎｍ。理论板数按苯甲酰新乌头原碱峰计算应

不低于１００００。

对照品溶液的制备　取苯甲酰新乌头原碱对照品、苯甲

酰乌头原碱对照品、苯甲酰次乌头原碱对照品适量，精密称

定，加乙腈制成每１ｍｌ含苯甲酰新乌头原碱４０μｇ、苯甲酰乌

头原碱１６μｇ和苯甲酰次乌头原碱４０μｇ的混合溶液，作为对

照品贮备液。精密量取对照品贮备液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，

加０．１％磷酸溶液至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．１ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）４０分钟并时时振摇，放冷，再称定重量，用０．１ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液补足减失的重量，摇匀，离心 （转速为每分钟

５０００转）３０分钟，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，加在固相萃取

柱（以混合型阳离子交换反相吸附剂为填充剂，１５０ｍｇ或

·０９０１·
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２００ｍｇ，容量为６ｍｌ，预先依次用乙腈、水各６ｍｌ洗脱）上，依

次以水３ｍｌ、氨溶液（５→１００）、水、甲醇、乙腈各５ｍｌ洗脱，待

洗脱液流尽后，放置５分钟，继用乙腈浓氨试液（９０∶１０）的

混合溶液１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，于４０℃以下减压回收溶剂

至干，残渣精密加入乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）的混合溶

液５ｍｌ使溶解，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含附子和制川乌以苯甲酰新乌头原碱（Ｃ３１Ｈ４３ＮＯ１０）、

苯甲酰乌头原碱（Ｃ３２Ｈ４５ＮＯ１０）和苯甲酰次乌头原碱（Ｃ３１Ｈ４３ＮＯ９）

的总量计，应为７０～６１０μｇ。

炒白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１３∶８７）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品的内容物，混

匀，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

　　本品每粒含炒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

　　【功能与主治】　温阳散寒，益气活血，消肿止痛。用于阳

虚寒湿所致的颈椎及膝关节增生性关节炎。症见骨关节疼

痛、屈伸不利、麻木肿胀、遇热则减、畏寒肢冷。

【用法与用量】　口服。一次６粒（或４～６粒），一日

３次，饭后服。３个月为一疗程；如需继续治疗，必须停药一个

月后遵医嘱服用。

【注意】　（１）服药后少数可见胃脘不舒，停药后可自行消

除。（２）服药期间注意血压变化。（３）高血压，严重消化道疾

病慎用。（４）孕妇及有出血倾向者，阴虚内热者禁用。

【规格】　每粒装０．３３ｇ

【贮藏】　密封。

附桂骨痛颗粒
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【处方】　附子（制）２６６ｇ　　　　　制川乌１３３ｇ

肉桂６７ｇ 党参２００ｇ

当归２００ｇ 炒白芍２００ｇ

淫羊藿２００ｇ 醋乳香１３３ｇ

【制法】　以上八味，肉桂粉碎成细粉；其余附子（制）等七

味加水煎煮二次，每次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适

量，加入肉桂细粉和适量辅料，混匀，制颗粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　 本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；气微香，

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维多碎断，完整

者长梭形，大多单个散在，直径２４～５０μｍ，壁厚，纹孔不明显；

石细胞类方形或类圆形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。

（２）照〔含量测定〕附子、制川乌项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与苯甲酰新乌头原碱、苯甲酰乌头原碱和苯甲

酰次乌头原碱对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（３）取本品８ｇ，置圆底烧瓶中，加入盐酸溶液（３→１００）

１５０ｍｌ，连接挥发油测定器，自测定器上端加水至充满测定

器的刻度部分并溢流入烧瓶时为止，再加入乙酸乙酯２ｍｌ，

加热回流提取３小时，放冷，分取乙酸乙酯层，加乙酸乙酯至

２ｍｌ，混匀，作为供试品溶液。另取乳香对照药材０．２ｇ，加无

水乙醇１ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，取上清液作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

６～１０μｌ，对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以石油醚（６０～９０℃）乙醚（２０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以含２％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液作为供试品溶液。

另取桂皮醛对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜色

的斑点。

（５）取本品５ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ加热使溶解，用脱脂棉滤过，滤

液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取

液，备用；水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液２～５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

·１９０１·
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（６）取〔鉴别〕（５）项下的备用乙酸乙酯液，蒸干，残渣用

２％碳酸钠溶液１０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，用水１５ｍｌ洗涤，乙酸乙酯液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～

５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸水（１０∶１∶４∶０．１∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加

热约１分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　双酯型生物碱　取本品适量，研细，取３ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，加乙腈浓氨试液（９０∶１０）２５ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液于４０℃以下减压回收溶剂至干，残

渣加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液加在固相

萃取柱（以混合型阳离子交换反相吸附剂为填充剂，１５０ｍｇ

或２００ｍｇ，容量为６ｍｌ，预先依次用乙腈、水各６ｍｌ洗脱）上，

依次以０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液、甲醇、乙腈各５ｍｌ洗脱，弃去洗

脱液，放置５分钟，继用乙腈浓氨试液（９０∶１０）的混合溶液

１０ｍｌ洗脱，洗脱液于４０℃以下减压回收溶剂至干，残渣精密

加入乙腈０．１％磷酸溶液（３０∶７０）的混合溶液３ｍｌ使溶解，

滤过，取续滤液作为供试品溶液。另取新乌头碱对照品、次乌

头碱对照品、乌头碱对照品适量，精密称定，分别加乙腈制成

每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品贮备液。精密量取上述

三种对照品贮备液各５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加０．１％磷酸溶液

至刻度，摇匀，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则

０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈四氢

呋喃（２５∶１５）为流动相 Ａ，以含０．１％磷酸的０．０３ｍｏｌ／Ｌ磷

酸二氢钾溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检

测波长为２３２ｎｍ；理论板数按乌头碱峰计算应不低于６００００。

精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，

测定，即得。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３８ １５→２６ ８５→７４

３８～３９ ２６→３５ ７４→６５

３９～４９ ３５ ６５

供试品色谱中，与三种对照品色谱峰保留时间相对应的

色谱峰的峰面积之和不得大于乌头碱对照品色谱峰的

峰面积。

其他　应符合颗粒剂项下的有关各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　附子　制川乌　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为２３２ｎｍ。理论板数按苯甲酰新乌头原碱峰计算应不低

于１００００。

对照品溶液的制备　取苯甲酰新乌头原碱对照品、苯甲

酰乌头原碱对照品、苯甲酰次乌头原碱对照品适量，精密称

定，加乙腈制成每１ｍｌ含苯甲酰新乌头原碱４０μｇ、苯甲酰乌

头原碱１６μｇ和苯甲酰次乌头原碱４０μｇ的混合溶液，作为对

照品贮备液。精密量取对照品贮备液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，

加０．１％磷酸溶液至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟并时时振摇，放冷，再称定重量，

用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液补足减失的重量，摇匀，离心（转速为

每分钟５０００转）３０分钟，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，加在固

相萃取柱（以混合型阳离子交换反相吸附剂为填充剂，１５０ｍｇ

或２００ｍｇ，容量为６ｍｌ，预先依次用乙腈、水各６ｍｌ洗脱）上，

依次以水３ｍｌ、氨溶液（５→１００）、水、甲醇、乙腈各５ｍｌ洗脱，

待洗脱液流尽后，放置５分钟，继用乙腈浓氨试液（９０∶１０）

的混合溶液１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，于４０℃以下减压回收溶

剂至干，残渣精密加入乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）的混合

溶液５ｍｌ使溶解，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 袋 含 附 子 和 制 川 乌 以 苯 甲 酰 新 乌 头 原 碱

（Ｃ３１Ｈ４３ＮＯ１０）、苯甲酰乌头原碱（Ｃ３２Ｈ４５ＮＯ１０）和苯甲酰次乌

头原碱（Ｃ３１Ｈ４３ＮＯ９）的总量计，应为０．４０～３．６６ｍｇ。

炒白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１３∶８７）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

　　本品每袋含炒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　温阳散寒，益气活血，消肿止痛。用于阳

虚寒湿所致的颈椎及膝关节增生性关节炎。症见骨关节疼

痛、屈伸不利、麻木肿胀、遇热则减、畏寒肢冷。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次，饭后服。

３个月为一疗程；如需继续治疗，必须停药一个月后遵医

嘱服用。

【注意】　（１）服药后少数可见胃脘不舒，停药后可自行消

除。（２）服药期间注意血压变化。（３）高血压，严重消化道疾

·２９０１·

附桂骨痛颗粒
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病慎用。（４）孕妇及有出血倾向者，阴虚内热者禁用。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

妙　灵　丸

犕犻ɑ狅犾犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　川贝母８０ｇ 羌活６０ｇ

玄参８０ｇ 木通６０ｇ

薄荷６０ｇ 赤芍６０ｇ

制天南星６０ｇ 地黄８０ｇ

葛根６０ｇ 桔梗６０ｇ

清半夏６０ｇ 钩藤６０ｇ

橘红８０ｇ 前胡６０ｇ

冰片１０ｇ 朱砂５０ｇ

羚羊角５ｇ 水牛角浓缩粉１０ｇ

【制法】　以上十八味，除水牛角浓缩粉外，朱砂水飞成极

细粉；羚羊角粉碎成极细粉；冰片研成细粉；其余川贝母等十

四味粉碎成细粉，与上述水牛角浓缩粉等细粉、极细粉配研，

过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１２０～１４０ｇ制成大蜜丸，

即得。

【性状】　本品为褐色的大蜜丸；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或

贝壳形，直径４０～６０μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹

可察见（川贝母）。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或

形状不规则，层纹明显，直径约至９４μｍ（玄参）。草酸钙簇晶

７～４１μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

数个簇晶（赤芍）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，
"

含棕色核状物（地黄）。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞中，有时

含晶细胞连接成行（钩藤）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光

泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品２丸，剪碎，加硅藻土２．５ｇ，研匀，加乙醚

４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥至约０．５ｍｌ，作为供试

品溶液。另取冰片对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品６丸，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加三氯甲烷

３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取白花前胡甲素对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各８μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（３∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品５丸，剪碎，加硅藻土２．５ｇ，研匀，加乙醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁

醇液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，加入中性氧化铝２．５ｇ，

拌匀，蒸干，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为

１ｃｍ）上，用乙醇２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加无水乙

醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各８μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品５丸，剪碎，加硅藻土２．５ｇ，研匀，加甲醇

３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛

根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１４∶５∶０．５）为展开剂，置以展开剂预饱和１５分钟的展开

缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇溶液

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用５０％甲醇溶液补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　清热化痰，散风镇惊。用于外感风热夹

痰所致的感冒，症见咳嗽发烧、头痛眩晕，咳嗽、呕吐痰涎、鼻

干口燥、咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

·３９０１·

妙灵丸
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【注意】　本品不宜久用，肝肾功能不全者慎用。

【规格】　每丸重１．５ｇ

【贮藏】　密封。

妙　济　丸

犕犻ɑ狅犼犻犠ɑ狀

【处方】　黑木耳（醋制）３００ｇ 当归３２ｇ

酒白芍１０ｇ 川芎１２ｇ

木瓜１６ｇ 盐杜仲２０ｇ

续断３２ｇ 川牛膝（酒蒸）３２ｇ

苍术３２ｇ 盐小茴香８ｇ

木香６ｇ 丁香６ｇ

母丁香６ｇ 乳香（制）８ｇ

茯苓５０ｇ 土茯苓３２ｇ

龟甲（制）５０ｇ

【制法】　以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜２００ｇ和酥油（加热熔化后滤过）１６．６ｇ制成大蜜

丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的大蜜丸；气特异，味微甜而后

苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙针晶束长４０～１４４μｍ，直径５μｍ（土茯

苓）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细

胞中（苍术）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（酒白芍）。草酸

钙簇晶细小，直径７～１１μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行

（川芎）。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞中（川牛膝）。橡胶丝呈

条状或扭曲成团，表面显颗粒性（盐杜仲）。不规则块片灰黄

色，表面有微细纹理或孔隙（龟甲）。子实体碎片淡灰棕色至

棕褐色，菌丝错综交织（黑木耳）。

（２）取本品４丸，剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加乙醚８０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各１ｇ，

分别加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取丁香酚对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含１６μｌ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　水分　照水分测定法（通则０８３２第四法）测定，

不得过１５．０％。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　补益肝肾，祛湿通络，活血止痛。用于肝

肾不足、风湿瘀阻所致的痹病，症见骨节疼痛、腰膝酸软、肢体

麻木拘挛。

【用法与用量】　用黄酒送服。一次１～２丸，一日２次。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

纯阳正气丸

犆犺狌狀狔ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犠ɑ狀

【处方】　广藿香１００ｇ 姜半夏１００ｇ

木香１００ｇ 陈皮１００ｇ

丁香１００ｇ 肉桂１００ｇ

苍术１００ｇ 白术１００ｇ

茯苓１００ｇ 朱砂１０ｇ

硝石１０ｇ 硼砂６ｇ

雄黄６ｇ 煅金礞石４ｇ

麝香３ｇ 冰片３ｇ

【制法】　以上十六味，除麝香、冰片、硝石外，朱砂、雄黄

分别水飞成极细粉；其余广藿香等十一味粉碎成细粉。将麝

香、冰片研细，与上述粉末配研，再将硝石研细后掺入，过筛，

混匀。另取花椒５０ｇ，加水煎煮二次。取上述粉末，用花椒煎

液泛丸，低温干燥，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕红色的水丸；气芳香，味

苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙针晶成束，长３２～１４４μｍ，存在于黏液细

胞中或散在（姜半夏）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中

（陈皮）。非腺毛１～６细胞，壁上可见疣状突起（广藿香）。石

细胞类圆形或类长方形，直径３０～６０μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。

花粉粒浅棕色，三角形或类圆形，直径１２～２８μｍ（丁香）。不

规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。不规则

碎块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。

（２）取本品３ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，冷浸１小时，滤过，滤

液挥去乙醚，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

丁香酚对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

·４９０１·
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点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品２．５ｇ，研细，加正己烷１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取苍术对照药材０．５ｇ，加

正己烷２ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～６μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品０．３ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分钟，

滤过，取续滤液５ｍｌ，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（３２∶１７∶５）的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检

测波 长 为 ２８３ｎｍ。理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低

于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精密

称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，

再称定重量，用甲醇补足重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于３．５ｍｇ。

【功能与主治】　温中散寒。用于暑天感寒受湿，腹痛吐

泻，胸膈胀满，头痛恶寒，肢体酸重。

【用法与用量】　口服。一次１．５～３ｇ，一日１～２次。

【注意】　孕妇禁用。

【贮藏】　密封。

驴胶补血颗粒

犔ü犼犻ɑ狅犅狌狓狌犲犓犲犾犻

【处方】　阿胶１０８ｇ 黄芪９０ｇ

党参９０ｇ 熟地黄６０ｇ

白术４５ｇ 当归３０ｇ

【制法】　以上六味，取阿胶粉碎，当归、白术进行蒸馏，收

集蒸馏液备用；残渣与黄芪、党参、熟地黄加水煎煮三次，第一

次１．５小时，第二、三次各１小时，滤过，合并滤液并浓缩至相

对密度为１．１５～１．２０（６０～７０℃）的清膏，冷却后，加乙醇使

含醇量为５０％～５５％，搅匀，冷却，静置，滤过，滤液回收乙

醇，浓缩至相对密度约为１．２５（７５～８０℃）的稠膏，加入甜菊

素０．４ｇ、阿胶粉与糊精适量混匀，用上述蒸馏液制粒，或与甜

菊素０．４ｇ、阿胶粉、蒸馏液及适量糊精一起制粒，干燥，制成

颗粒４００ｇ（无蔗糖）；或加入阿胶粉与蔗糖粉适量混匀，用上

述蒸馏液制粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅黄棕色至棕色的颗粒和粉末；味甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ或４ｇ（无蔗糖），研细，加水５０ｍｌ

使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并正

丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去洗涤液，再用正

丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、

对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以

三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置过夜的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的条斑。

（２）取本品３０ｇ或１２ｇ（无蔗糖），研细，加乙醇５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸至约１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（９∶１）为 展 开 剂，展 开 约 ９ｃｍ，取 出，立 即 置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下的有关规定（通则０１０４）。

【含量测定】　总氮量　取本品１．５ｇ或０．６ｇ（无蔗糖），

精密称定，照氮测定法（通则０７０４第一法）测定，即得。

本品每袋含总氮（Ｎ）不得少于０．２６ｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３６∶６４）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取适量研细，取１０ｇ或４ｇ（无蔗糖），精密称定，加入甲醇

１００ｍｌ，回流提取１小时，用滤纸滤过，残渣用少量甲醇转移至

滤纸中，滤渣用甲醇洗涤４次，每次１０ｍｌ，合并滤液与洗液，

蒸干，残渣用水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取

５次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次

·５９０１·
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２０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，置５ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　补血，益气，调经。用于久病气血两虚所

致的体虚乏力、面黄肌瘦、头晕目眩、月经过少、闭经。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　（１）每袋装２０ｇ　（２）每袋装８ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封，置干燥处。

青 叶 胆 片

犙犻狀犵狔犲犱ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　青叶胆１５７０ｇ

【制法】　取青叶胆７０ｇ，粉碎成细粉，另取青叶胆１５００ｇ，

粉碎成粗粉，加水煎煮二次，第一次４小时，第二次３小时，煎

液滤过，滤液合并，减压浓缩成稠膏状，加入青叶胆细粉和适

量的辅料，混匀，干燥，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖

衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕绿色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品４片，除去糖衣，研细，加甲醇

２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，作为供

试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１２∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的

紫红色斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液１ｍｌ，加在中性氧化

铝柱（１００～１２０目，１ｇ，内径为０．５ｃｍ）上，用甲醇２ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取獐牙菜苦苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含８ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三

氯甲烷甲醇（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．３％甲酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测

波长为２３７ｎｍ。理论板数按獐牙菜苦苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取獐牙菜苦苷对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０片，除去包衣，精密称定，

研细，取相当于１２片的量，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲

醇８０ｍｌ，浸泡２０分钟，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

１５分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，取上清液，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含獐牙菜苦苷（Ｃ１６Ｈ２２Ｏ１０）不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　清肝利胆，清热利湿。用于黄疸尿赤，热

淋涩痛。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日４次。

【贮藏】　密封。

青　果　丸

犙犻狀犵犵狌狅犠ɑ狀

【处方】　青果１００ｇ 金银花１００ｇ

黄芩１００ｇ 北豆根１００ｇ

麦冬１００ｇ 玄参１００ｇ

白芍１００ｇ 桔梗１００ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜４０～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，用玉米朊包衣，晾

干，制成水蜜丸；或每１００ｇ粉末加炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜

丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水蜜丸或黑棕色的大蜜丸；味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：内果皮石细胞淡

黄色或几乎无色，壁厚，孔沟及纹孔明显，内含黄棕色物（青

果）。花粉粒类球形，直径约７６μｍ，外壁有刺状雕纹，具３个

萌发孔（金银花）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄

芩）。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或形状不规则，

层纹明显，直径约９４μｍ（玄参）。草酸钙簇晶直径１８～

３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数

个簇晶（白芍）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取大蜜丸１丸，剪碎，加甲

醇４０ｍｌ，超声处理４０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为２ｃｍ，柱高为

１５ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用２０％乙醇５０ｍｌ、

４０％乙醇４０ｍｌ依次洗脱，分别收集洗脱液，４０％乙醇洗脱液

备用；将２０％乙醇洗脱液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

·６９０１·
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的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧

甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯

甲酸水（２∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下备用的４０％乙醇洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照

品溶液及〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液各１０μｌ，分别点于同一

以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄

层板上使成条状，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取本品水蜜丸３ｇ，研碎；或取大蜜丸１丸，剪碎，加

硅藻土２ｇ，研匀。加浓氨试液４ｍｌ，研匀，放置１小时，加三

氯甲烷２５ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，分取三氯甲烷

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

北豆根对照药材１ｇ，加浓氨试液４ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、

对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷丙酮甲醇氨试液（２０∶３∶２∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（６）取本品水蜜丸５ｇ，研碎；或取大蜜丸２丸，剪碎，加硅

藻土２ｇ，研匀，加水３０ｍｌ，研磨，移至锥形瓶中，加盐酸１ｍｌ，

置水浴中加热回流１小时，放冷，滤过，滤液用三氯甲烷振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用水３０ｍｌ洗涤，分取

三氯甲烷层，用适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，

加水３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（７）取本品水蜜丸３ｇ，研碎；或取大蜜丸１丸，剪碎，加硅

藻土２ｇ，研匀，加水饱和正丁醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，加中性氧化铝２ｇ，置

水浴上拌匀、蒸干，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，４ｇ，内径

为１～１．５ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取玄参对照药材

１ｇ，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（５∶１∶０．１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸２ｇ，研碎，取约１ｇ，精

密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约１ｇ，精

密称定，加硅藻土０．５ｇ，研匀，加入７０％乙醇４０ｍｌ，加热回流

２小时，放冷，滤过，滤液置１００ｍｌ量瓶中，用少量７０％乙醇分

次洗涤容器和残渣，洗液滤入同一量瓶中，加７０％乙醇至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于６．０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于２５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利咽，消肿止痛。用于肺胃蕴热所

致的咽部红肿、咽痛、失音声哑、口干舌燥、干咳少痰。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次８ｇ，大蜜丸一次

２丸，一日２次。

【注意】　忌食辛辣食物。

【规格】　（１）水蜜丸　每１０丸重１ｇ

（２）大蜜丸　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

青　娥　丸

犙犻狀犵’犲犠ɑ狀

【处方】　盐杜仲４８０ｇ 盐补骨脂２４０ｇ

核桃仁（炒）１５０ｇ 大蒜１２０ｇ

【制法】　以上四味，将大蒜蒸熟，干燥，与盐杜仲、盐

补骨脂粉碎成细粉，过筛，再将核桃仁（炒）捣烂，与上述粉

末掺研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末用炼蜜２０～３０ｇ加适

量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜５０～７０ｇ制成

·７９０１·
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大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水蜜丸或大蜜丸；气

微香，味苦、甘而辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：橡胶丝呈条状或

扭曲成团，表面显颗粒性（盐杜仲）。种皮栅状细胞淡棕色或

红棕色，表面观类多角形，壁稍厚，胞腔含红棕色物（盐补骨

脂）。种皮表皮细胞多角形，有时可见扁圆形气孔，宽约

６６μｍ，保卫细胞广肾形；脂肪油滴甚多（核桃仁）。

（２）取本品水蜜丸３ｇ，研碎；或取大蜜丸５ｇ，剪碎，加甲醇

５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．７ｃｍ，柱高为

１５ｃｍ），以２０％乙醇７０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用３０％乙醇

７０ｍｌ洗脱，收集３０％乙醇洗脱液，继用乙醇７０ｍｌ洗脱，收集

乙醇洗脱液备用，３０％乙醇洗脱液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取杜仲对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取松脂醇二葡萄糖苷对照品、京尼平苷酸对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与对照

药材溶液各１０μｌ，对照品溶液４μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ

薄层板上，以二氯甲烷甲醇甲酸（８∶２∶０．１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛的１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品、异补

骨脂素对照品、补骨脂异黄酮对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各

含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　本品除水蜜丸溶散时限检查应在２小时内全

部溶散外，其他应符合丸剂项下有关的各项规定（通则

０１０８）。

【含量测定】　杜仲　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（磷酸调节ｐＨ值至４）（１０∶９０）为流动

相；检测波长为２２７ｎｍ。理论板数按松脂醇二葡萄糖苷峰计

算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取松脂醇二葡萄糖苷对照品适

量，精密称定，加１０％乙腈制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取约

０．８ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

约１．０ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加三氯甲烷适量，加热

回流６小时，弃去三氯甲烷液，药渣挥干，再置索氏提取器中，

加甲醇适量，加热回流６小时，提取液回收甲醇至干，残渣加

水１０ｍｌ使溶解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

１．７ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），以２０％乙醇５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，

再用４０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，减压浓缩至干，残渣

加１０％乙腈适量使溶解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加１０％乙腈

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含杜仲以松脂醇二葡萄糖苷（Ｃ３２Ｈ４２Ｏ１６）计，水蜜丸

每１ｇ不得少于０．３５ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于２．４ｍｇ。

补骨脂　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４８∶５２）为流动相；检测波长为２４６ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取约

０．５ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称

定重量，６０℃温浸１小时，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于１．２ｍｇ；大蜜丸

每丸不得少于８．６ｍｇ。

【功能与主治】　补肾强腰。用于肾虚腰痛，起坐不利，膝

软乏力。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６～９ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２～３次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

表实感冒颗粒

犅犻ɑ狅狊犺犻犌ɑ狀犿ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　紫苏叶１５０ｇ　　　　葛根１５０ｇ

白芷１００ｇ 麻黄１００ｇ

防风１５０ｇ 桔梗１００ｇ

桂枝１５０ｇ 甘草１００ｇ

陈皮１００ｇ 生姜８３．３ｇ

·８９０１·
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炒苦杏仁１００ｇ

【制法】　以上十一味，加水煎煮二次，第一次１．５小时，

第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液静置２４小时，取上清液，

浓缩至相对密度为１．１８～１．２３（５０℃）的清膏，加入糊精、蔗

糖粉适量，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加入糊精、阿司帕

坦适量，制成颗粒，干燥，制成５００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅棕色至深棕色的颗粒，或为黄棕色至

深棕色的颗粒（无蔗糖）；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品３袋，研细，加乙醚５０ｍｌ，冷浸１２小

时，滤过，滤液用无水硫酸钠１ｇ脱水，滤过，滤液挥去乙醚，残

渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取肉桂酸对

照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、

对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以正己

烷乙醚冰醋酸（５∶５∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１袋，研细，加乙醇５０ｍｌ与盐酸２ｍｌ，加热回

流４０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至１０ｍｌ，加水１０ｍｌ，搅匀，

用石油醚（６０～９０℃）提取２次，每次２０ｍｌ，合并石油醚液，

蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘

草次酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１０∶１５∶１０∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ或２．５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱

和的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液３μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇乙酸乙酯水（２∶２∶

４∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取橙皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（３）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品３袋，研细，加丙酮４０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取防风对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液

３μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（５∶９５）为流动相；检测波

长为２０６ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称

定，加水制成每１ｍｌ含７μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ或１ｇ（无蔗糖），精密称定，置圆底烧瓶中，加氯化钠７．５ｇ、

水５０ｍｌ、２０％氢氧化钠溶液１００ｍｌ和液体石蜡１ｍｌ，蒸馏，用

预先盛有０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５ｍｌ的１００ｍｌ量瓶收集蒸馏液

近９５ｍｌ，加水至刻度，摇匀，放置过夜，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）计，不

得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　发汗解表，祛风散寒。用于感冒风寒表

实证，症见恶寒重发热轻、无汗、头项强痛、鼻流清涕、咳嗽、

痰白稀。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日３次；儿

童酌减。

【注意】　高血压、心脏病患者慎服。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每袋装５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封，置干燥处。

表虚感冒颗粒

犅犻ɑ狅狓狌犌ɑ狀犿ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　桂枝２２５ｇ 葛根２２５ｇ

白芍２２５ｇ 炒苦杏仁２２５ｇ

生姜７５ｇ 大枣１５０ｇ

【制法】　以上六味，加水煎煮二次，滤过，合并滤液，静置

２４小时，取上清液浓缩至适量，加入蔗糖、糊精适量，制成颗

粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１５ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，冷浸１２小

时，滤过，滤液用无水硫酸钠１ｇ脱水，滤过，滤液挥去乙醚，残

·９９０１·

表虚感冒颗粒
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渣加无水乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取肉桂酸对

照品,加无水乙醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶

液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液１５μl、

对照品溶液１０μl,分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板上,以正己

烷Ｇ乙醚Ｇ冰醋酸(５∶５∶０１)为展开剂,展开,取出,晾干,置

紫外光灯(２５４nm)下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱

相应的位置上,显相同颜色的斑点.

(２)取本品５g,研细,加甲醇５０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加甲醇２ml使溶解,作为供试品溶液.另

取葛根素对照品,加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对

照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液

５~１０μl、对照品溶液５μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为

黏合剂的硅胶 H 薄层板上,以三氯甲烷Ｇ甲醇Ｇ水(１４∶５∶

０５)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检

视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜

色的荧光斑点.

(３)取本品３０g,研细,加乙醇５０ml,超声处理３０分钟,滤

过,滤液蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另

取芍药苷对照品,加乙醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对

照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶

液各１０μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ乙酸

乙酯Ｇ甲醇Ｇ甲酸(４０∶５∶１０∶０２)为展开剂,展开,取出,晾

干,喷以５％香草醛硫酸溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰.

供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色

的斑点.

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定(通则０１０４).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(１４∶８６)为流动相;检测波

长为２３０nm.理论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００.

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含３０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品,研细,取约

１g,精密称定,置具塞锥形瓶中,精密加入稀乙醇５０ml,密塞,

称定重量,超声处理(功率２５０W,频率３３kHz)２０分钟,取出,

放冷,再称定重量,用稀乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品 每 袋 含 白 芍 以 芍 药 苷 (C２３ H２８ O１１)计,不 得 少

于１４０mg.

【功能与主治】　散风解肌,和营退热.用于感冒风寒表

虚证,症见发热恶风、有汗、头痛项强、咳嗽痰白、鼻鸣干呕、苔

薄白、脉浮缓.

【用法与用量】　开水冲服.一次１~２袋,一日２~３次.

【注意】　(１)服药后多饮热开水或热粥,覆被保暖,取微

汗,不可发大汗,慎防重感.(２)忌食生冷、油腻.

【规格】　每袋装１０g
【贮藏】　密封,置干燥处.

苦 甘 颗 粒

KugɑnKeli

【处方】　麻黄２５０g 薄荷２０８g
蝉蜕２０８g 金银花６２５g
黄芩５００g 苦杏仁３７５g
桔梗２５０g 浙贝母２５０g
甘草２０８g

【制法】　以上九味,薄荷用水蒸气蒸馏提取挥发油,蒸馏

１小时,收集挥发油,蒸馏后的水溶液另器收集;药渣与其余

麻黄等八味,加水煎煮二次,每次１小时,合并煎液,与上述水

溶液合并,滤过,滤液浓缩至相对密度为１１８~１２０(９０℃)

的清膏.加入蔗糖和糊精(１∶１)适量,混匀,制粒,干燥,喷入

上述挥发油,混匀,制成１０００g;或加入蔗糖和糊精(１∶１)适

量及阿司帕坦６g,混匀,制粒,干燥,喷入上述挥发油,混匀,

制成１０００g(甜味型),即得.

【性状】　■ 本品为深褐色的颗粒;味甜、微苦〔规格(１)〕

或气香、味甜〔规格(２)〕.■[订正]

【鉴别】　(１)取本品４g,研细,加水５０ml,摇匀,连接挥发

油测定器,自测定器上端加水２００ml,再加乙酸乙酯１ml,加

热回流２小时,取乙酸乙酯液,作为供试品溶液.另取薄荷脑

对照品,加乙酸乙酯制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品

溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

５μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙 酯

(１７∶３)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以０５％香草醛硫酸Ｇ
乙醇(２∶８)混合溶液,在１０５℃加热至斑点显色清晰,置日光

下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相

同颜色的斑点.

(２)取本品２g,研细,加甲醇３０ml,超声处理２０分钟,滤

过,滤液回收溶剂至干,残渣加甲醇５ml使溶解,作为供试品

溶液.另取绿原酸对照品和黄芩苷对照品,分别加甲醇制成

每１ml各含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各１μl,分别点于同一聚

酰胺薄膜上,以３６％醋酸为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外

光灯(３６５nm)下检视,供试品色谱中,在与绿原酸对照品色谱

相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.喷以１０％三氯化铁

乙醇溶液,置日光下检视,供试品色谱中,在与黄芩苷对照品

色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

(３)取本品 ４g,研细,加浓氨试液 ３ml,再加三氯甲烷

４０ml,加热回流１小时,趁热滤过,滤液回收溶剂至干,残渣加

甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取盐酸麻黄碱对照品,

加甲醇制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层

００１１

苦甘颗粒
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色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶５∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加３％盐酸溶液４０ｍｌ，加热回流１

小时，放冷，离心，取上清液，加浓氨试液调节ｐＨ值至１０以

上，用三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，

回收溶剂至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取浙贝母对照药材

１ｇ，加浓氨试液１ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯二乙胺（１２∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷

以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取本品４ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用正丁

醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃

以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则 ０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波长

为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流２０分钟，放冷，再

称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于５０．０ｍｇ。

金银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得

（１０°Ｃ以下保存）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于１０．０ｍｇ。

麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以极性乙醚连接苯基键合

硅胶为填充剂；以甲醇０．０９２％磷酸溶液（含０．０４％三乙胺和

０．０２％二正丁胺）（１．５∶９８．５）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻

黄碱对照品适量，精密称定，加盐酸甲醇溶液（１→１０００）制

成每１ｍｌ含盐酸麻黄碱１５μｇ、盐酸伪麻黄碱３０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离心，精

密量取上清液２５ｍｌ，加浓氨试液２ｍｌ，摇匀，用乙醚振摇提取

４次，每次２５ｍｌ，合并乙醚液，加入盐酸甲醇溶液（５→１００）

２ｍｌ，摇匀，放置３０分钟，回收乙醚，残液加盐酸溶液（１→

１０００）使溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加盐酸溶液（１→１０００）

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣ１）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣ１）的总量计，不得少于３．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，宣肺化痰，止咳平喘。用于风

热感冒及风温肺热引起的恶风、发热、头痛、咽痛、咳嗽、咳痰、

气喘；上呼吸道感染、流行性感冒、急性气管支气管炎见上述

证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次８ｇ，一日３次，小儿酌

减或遵医嘱。

【规格】　（１）每袋装４ｇ　（２）每袋装４ｇ（甜味型）

【贮藏】　密封。

·１０１１·

苦甘颗粒
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苦　参　片

犓狌狊犺犲狀犘犻ɑ狀

【处方】　苦参１０００ｇ

【制法】　苦参１６７ｇ，粉碎成细粉，过筛，混匀。其余苦参

８３３ｇ，加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，煎液滤

过，合并滤液，浓缩成稠膏，与上述细粉混匀，干燥，粉碎，过

筛，制成颗粒，或加入淀粉适量，混匀，制成颗粒，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维细长，平直或

稍弯曲；壁甚厚，孔沟不明显，胞腔线形，纤维束周围的细胞中

含草酸钙方晶，形成晶纤维；草酸钙方晶呈类双锥形、菱形或

多面形。

（２）取本品１片，除去包衣，研细，加浓氨试液０．５ｍｌ，湿

润，放置１０分钟，再加二氯甲烷２５ｍｌ，超声处理２５分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取苦参碱对照品、氧化苦参碱对照品和槐定碱对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ、０．５ｍｇ和０．５ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一用２％氢氧化钠溶液

制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇水（２∶４∶

２∶１）１０℃以下放置分层的上层溶液为展开剂，展开，展距

８ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯丙酮乙醇浓氨试液（２０∶２０∶

３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以碘化铋钾试液和

亚硝酸钠乙醇试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同的橙色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以氨基键合硅胶为填充

剂；以乙腈无水乙醇２％磷酸溶液（８１∶１０∶９）为流动相；检

测波长为２２０ｎｍ。理论板数按氧化苦参碱峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品、氧化苦参碱对照

品适量，精密称定，加乙腈无水乙醇（８０∶２０）混合溶液制成

每１ｍｌ含苦参碱５５μｇ、氧化苦参碱２５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取适量（约相当于１片的重量），精密称定，置具塞锥形

瓶中，加浓氨试液０．５ｍｌ，湿润，精密加入三氯甲烷２５ｍｌ，密

塞，称定重量，摇匀，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液５ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，

８ｇ，内径１ｃｍ）上，依次以三氯甲烷、三氯甲烷甲醇（７∶３）混

合溶液各２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，合并洗脱液并回收溶剂至

干，残渣加乙腈无水乙醇（８０∶２０）混合溶液适量使溶解，转

移至１０ｍｌ量瓶中，加乙腈无水乙醇（８０∶２０）混合溶液至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取上述对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）和氧化苦参碱

（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ２）的总量计，不得少于６．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，杀虫。用于湿热蕴蓄下焦所

致之痢疾，肠炎，热淋及阴肿阴痒，湿疹，湿疮等。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重（１）０．２５ｇ　（２）０．３５ｇ　

（３）０．４ｇ

糖衣片　片心重（１）０．２５ｇ　（２）０．３０ｇ　（３）０．３２ｇ

【贮藏】　密封。

苦 参 软 膏

犓狌狊犺犲狀犚狌ɑ狀犵ɑ狅

【处方】　苦参总碱６６．７ｇ

【制法】　取苦参总碱加水６６７ｍｌ，滴加稀盐酸，搅拌使溶

解，并用稀盐酸调节ｐＨ值至４～５，溶液备用；另取甘油１００ｇ

与羧甲基纤维素钠３０ｇ，混匀，边搅拌边加入苦参总碱溶液，

加水适量，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色或棕黄色的软膏。

【鉴别】　取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与对照品色谱保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　狆犎值　取本品１０ｇ，加水至５０ｍｌ，搅匀，依法测

定（通则０６３１），应为４．０～５．５。

其他　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则０１０９）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．１％磷酸溶液（三乙胺调

节ｐＨ值至８．０）为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；

检测波长为 ２２０ｎｍ。理论板数按槐定碱峰计算应不低

于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ １３→１６ ８７→８４

２５～５５ １６→２５ ８４→７５

５５～６０ ２５ ７５

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品、氧化苦参碱对照

品、槐定碱对照品和槐果碱对照品适量，精密称定，加乙腈

０．１％磷酸溶液（三乙胺调节ｐＨ 值至８．０）（１３∶８７）制成每

１ｍｌ含苦参碱２５０μｇ、氧化苦参碱５０μｇ、槐定碱２５０μｇ和槐果

碱２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品０．２ｇ，精密称定，置具塞锥

·２０１１·

苦参片
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形瓶中，精密加入乙腈０．１％磷酸溶液（三乙胺调节ｐＨ值至

８．０）（１３∶８７）２０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

４５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，用乙腈０．１％磷酸溶液（三乙胺调节

ｐＨ值至８．０）（１３∶８７）补足减失的重量，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含苦参总碱以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）、氧化苦参

碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ２）、槐定碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）和槐果碱（Ｃ１５Ｈ２２Ｎ２Ｏ）

的总量计，不得少于４０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，杀虫止痒。用于湿热下注所

致的带下、阴痒。症见带下量多，质稠如豆腐渣样或黄色泡沫

样，其气腥臭，阴道潮红、肿胀，外阴瘙痒，甚则痒痛，尿频急涩

痛，口苦粘腻，大便秘结或溏而不爽，小便黄赤；霉菌性阴道炎

和滴虫性阴道炎见上述证候者。

【用法与用量】　阴道用药。每晚１支，将软膏轻轻挤入

阴道深处，连用７日为一疗程，或遵医嘱。

【注意】　（１）孕妇禁用。（２）月经期不宜使用。（３）使用

次日如有棕黄色或黄色分泌物自阴道排出，为正常现象。

【规格】　每支装３ｇ

【贮藏】　密闭。

坤宁口服液

犓狌狀狀犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　益母草１５０ｇ 当归１５０ｇ

赤芍１５０ｇ 丹参１５０ｇ

郁金１００ｇ 牛膝１５０ｇ

枳壳１００ｇ 木香５０ｇ

荆芥炭１００ｇ 姜炭５０ｇ

茜草１００ｇ

【制法】　以上十一味，当归、郁金、枳壳、木香加水蒸馏，

收集蒸馏液４００ｍｌ，冷藏备用，蒸馏后的水溶液另器收集。药

渣与其余益母草等七味加水浸泡２．５小时后，加水煎煮三次，

第一次２小时，第二次１．５小时，第三次１小时，煎液与上述

水溶液合并，滤过，浓缩至相对密度为１．１４～１．１６（８０℃）的

清膏，放冷，加乙醇使含醇量达６５％，密闭，静置２４小时，滤

过，滤液减压回收乙醇，并浓缩至相对密度为１．１８～１．２０

（６０℃）的清膏，加入上述蒸馏液、单糖浆２００ｍｌ以及苯甲酸钠

３ｇ，加水至１０００ｍｌ，调ｐＨ值至４．５，搅匀，静置过夜，滤过，灌

封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕褐色的澄清液体，久置有轻微浑浊；味

甘、苦、微辛。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，置１００ｍｌ圆底烧瓶中，加水

３０ｍｌ，照挥发油测定法（通则２２０４）试验，自挥发油测定器上

端加入乙酸乙酯２ｍｌ，加热至沸，并保持微沸２小时，放冷，分

取乙酸乙酯液，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，

加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸

乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加水１０ｍｌ，摇匀，加乙醚振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（４０∶２５∶４）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２％三氯化铁与１％铁氰化钾（１∶１）混合溶液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，加水１０ｍｌ，摇匀，用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水

２０ｍｌ洗涤，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加乙醇

１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，加热回流１小时，取出，溶液浓缩

至约５ｍｌ，加水１０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ振摇提取，分

取石油醚液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供

试品溶液２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１１０℃加热约１０分钟，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｍｌ，加水１０ｍｌ，摇匀，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制

成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇水（２０∶３∶２）为展开剂，展开二次，取

出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（５）取本品２０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ和乙酸乙酯２０ｍｌ，加热回

流３０分钟，放冷，置分液漏斗中，静置，分取乙酸乙酯液，蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取茜草对照

药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至

２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取大叶茜草素对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０～２０μｌ，分别点于

·３０１１·
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同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　益母草　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以丙基酰胺键合硅胶为填

充剂（推荐使用ＩｎｅｒｔｓｉｌＡｍｉｄｅ或ＪＡＤＥＰＡＫＡｍｉｄｅ色谱柱）；

以乙腈０．２％冰醋酸溶液（８０∶２０）为流动相；用蒸发光散射检

测器检测。理论板数按盐酸水苏碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，用０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，离心（５０００转／

分钟）５分钟，取上清液１ｍｌ，加在已处理好的固相萃取柱（以

混合型阳离子交换反相吸附剂为填充剂，５００ｍｇ，６ｍｌ，依次用

甲醇、水各６ｍｌ预洗）上，依次用水、甲醇各６ｍｌ洗脱，弃去洗

脱液，再用２０％浓氨甲醇溶液１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸至

无氨味，用适量甲醇转移至５ｍｌ量瓶中，稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１５μｌ与供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方

程计算，即得。

本品每１ｍｌ含益母草以盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）

计，不得少于０．３０ｍｇ。

赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．７５ｍｇ。

【功能与主治】　活血行气，止血调经。用于气滞血瘀所

致的妇女月经过多，经期延长。

【用法与用量】　经期或阴道出血期间服用。口服。一次

２０ｍｌ，一日３次。

【注意】　急性大出血者慎用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

坤　宝　丸
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【处方】　酒女贞子３０ｇ　　覆盆子２０ｇ

菟丝子２０ｇ 枸杞子２０ｇ

制何首乌２０ｇ 龟甲１５ｇ

地骨皮３０ｇ 南沙参３０ｇ

麦冬２０ｇ 炒酸枣仁１０ｇ

地黄３０ｇ 白芍６０ｇ

赤芍３０ｇ 当归２０ｇ

鸡血藤６０ｇ 珍珠母６０ｇ

石斛３０ｇ 菊花３０ｇ

墨旱莲４０ｇ 桑叶２０ｇ

白薇３０ｇ 知母３０ｇ

黄芩３０ｇ

【制法】　以上二十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，每

１００ｇ粉末加炼蜜５５～６０ｇ及水适量，制丸。低温干燥，即得。

【性状】　本品为深棕色的水蜜丸；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：非腺毛单细胞，壁

厚，木化，脱落后残迹似石细胞状（覆盆子）。种皮栅状细胞

２列，内列较外列长，有光辉带（菟丝子）。种皮石细胞表面观

不规则多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰（枸杞子）。纤维单

个散在或２～４个成束；薄壁细胞含草酸钙砂晶并含多数淀粉

粒（地骨皮）。内种皮细胞棕黄色，表面观长方形或类方形，垂

周壁连珠状增厚（炒酸枣仁）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细

胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。具缘纹孔导管大；纤维束

棕黄色，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（鸡血藤）。

纤维表面类圆形细胞中含细小圆形硅质块，排列成行（石斛）。

非腺毛３～４细胞，其中常有１个细胞稍皱缩（墨旱莲）。韧皮

纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

（２）取本品５ｇ，研碎，加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取当归对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液３μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取墨旱莲对照药材１ｇ，同〔鉴别〕（２）项下的方法制

成对照药材溶液。另取齐墩果酸对照品，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及

上述对照药材溶液、对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（３∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

·４０１１·
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试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点；喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙醇３０ｍｌ，加热回流４０分钟，取

上清液１０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，加热回流１小时，放冷，用４％氢氧

化钠溶液调节ｐＨ值至中性，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，用甲苯

２０ｍｌ振摇提取，分取甲苯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取菝葜皂苷元对照品，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，精密吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以８％香草醛无水乙醇溶液与硫酸溶液（１∶５）的

混合溶液。在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮醋酸水（１０∶

７∶５∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三

氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（１７∶８３）为流动

相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取１ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入乙醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用乙醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍、赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．２５ｍｇ。

【功能与主治】　滋补肝肾，养血安神。用于肝肾阴虚所

致绝经前后诸证，症见烘热汗出、心烦易怒、少寐健忘、头晕耳

鸣、口渴咽干、四肢盩楚；更年期综合征见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５０丸，一日２次；连续服用

２个月或遵医嘱。

【规格】　每１００丸重１０ｇ

【贮藏】　密封。

坤 泰 胶 囊

犓狌狀狋ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 熟地黄６００ｇ　　　　黄连３００ｇ

白芍３００ｇ 黄芩３００ｇ

阿胶１００ｇ 茯苓１００ｇ

【制法】 以上六味，茯苓、阿胶混合粉碎成细粉；黄芩加

沸水煎煮二次，每次１．５小时，滤过，合并滤液；其余熟地黄等

三味，加水浸泡过夜后，煎煮二次，每次１．５小时，滤过，滤液

与上述滤液合并，浓缩至相对密度为１．１０（７０℃）的清膏，喷

雾干燥，得干膏粉，与上述细粉混匀，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为黄褐色或棕褐色的粉

末；味苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物，置显微镜下观察：不规则颗

粒状团块及分枝状团块无色，遇水合氯醛液渐溶化。菌丝无

色或带棕色，细长，稍弯曲（茯苓）。

（２）取本品内容物１０ｇ，加乙醚４０ｍｌ，超声处理１５分钟，

回流提取２小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取熟地黄对照药材１０ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇浓氨试液（９．５∶１∶０．５）的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，加乙醇８ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，加水４０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用石

油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去石油醚液，水

液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

液，回收溶剂至２ｍｌ，加入中性氧化铝３ｇ，混匀后装柱（内径为

１０ｍｍ），用乙酸乙酯甲醇（１∶１）的混合溶液洗脱，收集洗脱

液３０ｍｌ，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取白芍对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取芍药苷对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

（８∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％的香草醛硫

·５０１１·
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酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（５）取黄芩对照药材１ｇ，同〔鉴别〕（３）项下供试品溶液制

备方法，同法制成对照药材溶液。另取黄芩苷对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液及上述

对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯甲酸水（５∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（６）取本品内容物０．１ｇ，至顶空瓶中，加６ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶

液２ｍｌ，加盖密封，置沸水浴中煮沸１小时，取出放冷，加水

２ｍｌ，摇匀，滤过，用少量水洗涤滤器及残渣，滤液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿胶对照药材

２０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。再取甘氨酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以苯酚０．５％硼砂溶液（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２３∶７７）为流动相；检

测波长为２７５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品和盐酸小檗碱对照

品适量，精密称定，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含黄芩苷４０μｇ、盐

酸小檗碱２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇

４０ｍｌ，摇匀，超声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）４０分钟，放

冷，加７０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

６．５ｍｇ；含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＯＮ４·ＨＣｌ）计，不得少

于４．０ｍｇ。

【功能与主治】 滋阴清热，安神除烦。用于绝经期前后

诸证阴虚火旺者，症见潮热面红、自汗盗汗、心烦不宁、失眠多

梦、头晕耳鸣、腰膝酸软、手足心热；妇女卵巢功能衰退更年期

综合征见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次４粒，一日３次，２～４周为

一疗程，或遵医嘱。

【规格】 每粒装０．５ｇ

【贮藏】 密封，防潮。

枇杷止咳软胶囊
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【处方】　枇杷叶３４２ｇ 百部７５ｇ

罂粟壳２５０ｇ 白前４５ｇ

桑白皮３０ｇ 桔梗２８．５ｇ

薄荷脑０．８ｇ

【制法】　以上七味，除薄荷脑外，其余枇杷叶等六味，

加水煎煮二次，每次 ３小时，合并煎液，滤过，静置１２小

时，滤过，滤液浓缩成膏状，干燥，粉碎成细粉，将薄荷脑细

粉逐渐加到聚乙二醇４００中，均质，混匀，制成软胶囊

１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为棕褐色的液体；气微

香，味凉、微苦涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物４．５ｇ，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液加水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的

氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枇杷叶对照

药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，

自“用乙醚振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照

药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使呈条状，以

三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物５ｇ，加０．５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液２０ｍｌ，

超声处理３０分钟，离心，取上清液，用乙醚振摇提取４次，每

次３０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取磷酸可待因对照品、盐酸罂粟碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙

醇浓氨试液（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，依

次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品内容物４．５ｇ，加石油醚（３０～６０℃）２５ｍｌ，超声

处理５分钟，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取薄

·６０１１·
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荷脑对照品，加石油醚（３０～６０℃）制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品内容物２０ｇ，加７％硫酸乙醇水（１∶３）溶液

４０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，滤过，滤液用三氯甲烷振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，加水３０ｍｌ洗涤，弃去

洗液，三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加

水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔

梗对照药材１ｇ，加７％硫酸乙醇水（１∶３）溶液４０ｍｌ，加热回

流３小时，放冷，滤过，滤液用三氯甲烷振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，加水３０ｍｌ洗涤，弃去洗液，三氯

甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙醚（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　吗啡　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠溶液与０．０２ｍｏｌ／Ｌ

磷酸二氢钾溶液的等量混合液（用１０％磷酸调节ｐＨ 值至

２．８）（１３∶８７）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按吗

啡峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取吗啡对照品适量，精密称定，置棕

色量瓶中，加含５％醋酸的２０％甲醇溶液制成每１ｍｌ含１５μｇ

的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入含５％醋

酸的２０％甲醇溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用含

５％醋酸的２０％甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 粒 含 罂 粟 壳 以 吗 啡 （Ｃ１７ Ｈ１９Ｏ３Ｎ）计，应 为

０．０７５～０．５００ｍｇ。

磷酸可待因　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（１３∶８７）为流

动相；检测波长为２３８ｎｍ。理论板数按磷酸可待因峰计算应

不低于３０００。

对照品溶液的制备　取磷酸可待因对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加０．５ｍｏｌ／Ｌ的氢

氧化钠溶液３０ｍｌ，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

转移至分液漏斗中，用０．５ｍｏｌ／Ｌ的氢氧化钠溶液适量分次洗

涤容器并转移至分液漏斗中，用三氯甲烷振摇提取４次，每次

４０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含罂粟壳以磷酸可待因（Ｃ１８Ｈ２１ＮＯ３·Ｈ３ＰＯ４）计，

应为０．０５～０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　止咳化痰。用于痰热蕴肺所致的咳嗽、

咯痰；支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．５５ｇ

【贮藏】　密封。

枇杷止咳胶囊

犘犻狆ɑ犣犺犻犽犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　枇杷叶３４２ｇ　　　　罂粟壳２５０ｇ

百部７５ｇ 白前４５ｇ

桑白皮３０ｇ 桔梗２９ｇ

薄荷脑０．８ｇ

【制法】　以上七味，除薄荷脑外，其余枇杷叶等六味，加

水煎煮二次，每次３小时，滤过，合并滤液，浓缩成稠膏状，加

入适量淀粉，混匀，干燥，粉碎，过筛；另取薄荷脑，用少量乙醇

溶解后喷入，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰褐色至黄褐色的粉

末；气芳香，味凉、微苦涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液加水饱和的正丁醇液

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的氨

试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枇杷叶对照药

材０．５ｇ，加水４０ｍｌ，回流提取３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩

至２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶

·７０１１·
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液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１．６ｇ，加无水乙醇３０ｍｌ，加热回流

３０分钟，立即滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用氢氧

化钠试液调节ｐＨ 值至１０，再用三氯甲烷振摇２次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取磷酸可待因对照品、盐酸罂粟碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙

醇浓氨试液（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，依

次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，加石油醚（３０～６０℃）２５ｍｌ，超声处

理５分钟，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取薄荷

脑对照品，加石油醚（３０～６０℃）制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（１５∶８５）为流

动相；检测波长为２３８ｎｍ。理论板数按磷酸可待因峰计算应

不低于３０００。

对照品溶液的制备　取磷酸可待因对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２ｇ，精密称定，加０．５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液４ｍｌ，混

匀，浸润３０分钟，用三氯甲烷加热回流提取４次，每次

４０ｍｌ，回流１小时，滤过，合并滤液，蒸至约１５ｍｌ，移至分液

漏斗内，再用三氯甲烷适量洗涤容器，洗液并入分液漏斗，用

１％盐酸溶液振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并盐酸液，加氢氧

化钠试液调ｐＨ 值至１０，用三氯甲烷振摇提取４次，每次

１０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，蒸干，残渣加流动相加热使溶解

并转移至２５ｍｌ量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含罂粟壳以磷酸可待因（Ｃ１８Ｈ２１ＮＯ３·Ｈ３ＰＯ４）计，

应为０．０５～０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　止嗽化痰。用于痰热蕴肺所致的咳嗽、

咯痰；支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次；小儿酌减。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

枇杷止咳颗粒

犘犻狆ɑ犣犺犻犽犲犓犲犾犻

【处方】　枇杷叶２２８ｇ　　　　罂粟壳１６７ｇ

百部５０ｇ 白前３０ｇ

桑白皮２０ｇ 桔梗１９ｇ

薄荷脑０．５３ｇ

【制法】　以上七味，除薄荷脑外，其余枇杷叶等六味，加

水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至适量，

加入蔗糖粉，混匀，制粒，干燥；另取薄荷脑，用少量乙醇溶解

后喷入，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅黄色至黄棕色的颗粒；气芳香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品１２ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液加水饱和的正丁醇液

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的氨

试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枇杷叶对照药

材０．５ｇ，加水４０ｍｌ，回流提取３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩

至２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｇ，研细，加无水乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分

钟，趁热滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用氢氧化钠

试液调ｐＨ值至１０，再用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取磷酸可待因对照品、盐酸罂粟碱对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨

试液（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以稀

碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１２ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）２５ｍｌ，超声处

理５分钟，滤过，滤液挥至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取薄

荷脑对照品，加石油醚（３０～６０℃）制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环
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己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（１５∶８５）为流

动相；检测波长为２３８ｎｍ。理论板数按磷酸可待因峰计算应

不低于３０００。

对照品溶液的制备　取磷酸可待因对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

１２ｇ，精密称定，加０．５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液３０ｍｌ使溶解，静

置３０分钟，转移至分液漏斗中，用０．５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液

适量分次洗涤容器并转移至分液漏斗中，用三氯甲烷振摇提

取４次，每次４０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加流动相加

热使溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱法，测定，即得。

本品每袋含罂粟壳以磷酸可待因（Ｃ１８Ｈ２１ＮＯ３·Ｈ３ＰＯ４）

计，应为０．１０～０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　止嗽化痰。用于痰热蕴肺所致的咳嗽、

咯痰；支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次；小儿

酌减。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

枇 杷 叶 膏

犘犻狆ɑ狔犲犌ɑ狅

【处方】　枇杷叶５０００ｇ

【制法】　取枇杷叶，加水煎煮三次，煎液滤过，滤液合并，

浓缩成相对密度为１．２１～１．２５（８０℃）的清膏。每１００ｇ清膏

加炼蜜２００ｇ或蔗糖２００ｇ，加热使溶化，混匀，浓缩至规定的

相对密度，即得。

【性状】　本品为黑褐色稠厚的半流体；味甜、微涩。

【检查】　相对密度　应为１．４２～１．４６（通则０１８３）。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【功能与主治】　清肺润燥，止咳化痰。用于肺热燥咳，痰

少咽干。

【用法与用量】　口服。一次９～１５ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

板蓝大青片

犅ɑ狀犾ɑ狀犇ɑ狇犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　板蓝根１５００ｇ 大青叶２２５０ｇ

【制法】　以上二味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，煎液滤过，滤液合并，减压浓缩至相对密度为１．０５～

１．１０（６０℃）的清膏，喷雾干燥得浸膏粉，加糊精７０ｇ，制成颗

粒，干燥，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显灰棕色至棕褐

色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，除去包衣，研细，加丙酮

２０ｍｌ，加热回流４０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加

三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取靛蓝对照品、

靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷丙酮（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加稀乙醇２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加稀乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取精氨酸对照品，加稀乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上（自然干燥），以正丁醇冰醋酸水（１９∶５∶５）为展

开剂，展开，取出，热风吹干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０２％磷酸溶液（７∶９３）为流动相；检测波

长为２４５ｎｍ。理论板数按（犚，犛）告依春峰计算应不低

于８０００。

对照品溶液的制备　取（犚，犛）告依春对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，混匀，取１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含板蓝根以（犚，犛）告依春（Ｃ５Ｈ７ＮＯＳ）计，不

得少于０．０６ｍｇ。

·９０１１·
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【功能与主治】　清热解毒，凉血消肿。用于流行性乙型

脑炎、流感、流行性腮腺炎、传染性肝炎及麻疹等病毒性疾病

见热毒内盛证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。预防流感、

乙脑，一日４片，连服５日。

【规格】　每片重０．４５ｇ

【贮藏】　密封。

板 蓝 根 茶

犅ɑ狀犾ɑ狀犵犲狀犆犺ɑ

【处方】　板蓝根１４００ｇ

【制法】　取板蓝根，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２０

（５０℃），加乙醇使含醇量为６０％，静置使沉淀，取上清液，回

收乙醇并浓缩至适量，加入适量的蔗糖和糊精，压制成

１００块，干燥，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的块状物；味甜、微苦。

【鉴别】　取本品，研细，取２ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取板

蓝根对照药材０．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

再取亮氨酸对照品、精氨酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含

０．１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照品溶液各５～１０μｌ、对照

药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板，以正丁醇冰醋

酸水（１９∶５∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合茶剂项下有关的各项规定（通则０１８８）。

【功能与主治】　清热解毒，凉血利咽。用于肺胃热盛所

致的咽喉肿痛、口咽干燥、腮部肿胀；急性扁桃体炎、腮腺炎见

上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１块，一日３次。

【规格】　（１）每块重１０ｇ　（２）每块重１５ｇ

【贮藏】　密封。

板蓝根颗粒

犅ɑ狀犾ɑ狀犵犲狀犓犲犾犻

【处方】　板蓝根１４００ｇ

【制法】　取板蓝根，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度约为１．２０

（５０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６０％，静置使沉淀，取上清

液，回收乙醇并浓缩至适量，加入适量的蔗糖粉和糊精，制成

颗粒，干燥，制成１０００ｇ〔规格（１）、规格（２）〕或８００ｇ〔规格

（３）〕；或加入适量的糊精、或适量的糊精和甜味剂，制成颗粒，

干燥，制成６００ｇ〔规格（４）〕；或回收乙醇并浓缩至相对密度约

为１．２５（６０～６５℃）的清膏，干燥，取干膏，加入适量的甜味

剂，制成颗粒，干燥，制成５００ｇ〔规格（５）〕；或回收乙醇并浓缩

至相对密度约为１．１０（５０℃）的清膏，喷雾干燥，取干浸膏粉，

加入适量的麦芽糊精、糊精和甜菊素，混匀，制成颗粒，干燥，

制成３６０ｇ〔规格（６）〕；或回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．３２～１．３５（６０℃），干燥，粉碎，加入适量的淀粉及湿润剂，混

匀，制成颗粒，干燥，制成２００ｇ〔规格（７）〕，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦

〔规格（１）、规格（２）、规格（３）〕，或味微苦〔规格（４）、规格（５）、

规格（６）、规格（７）〕。

【鉴别】　（１）取本品适量（相当于饮片２．８ｇ），研细，加乙

醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试

品溶液。另取板蓝根对照药材０．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。再取Ｌ脯氨酸对照品、精氨酸对照品、亮氨

酸对照品，分别加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述五种溶

液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋

酸水（１９∶５∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取尿苷对照品、鸟苷对照品、（Ｒ，Ｓ）告依春对照品及

腺苷对照品，加５％甲醇制成每１ｍｌ含尿苷、鸟苷、（Ｒ，Ｓ）告

依春各２０μｇ及腺苷２５μｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

〔含量测定〕项下的方法试验，吸取上述对照品溶液及〔含量测

定〕项下的供试品溶液各５～１０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱

图。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；流速为每分钟０．８ｍｌ；柱温为３０℃，检测

波长为２５４ｎｍ。理论板数按尿苷峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３ ３ ９７

３～２０ ３→１０ ９７→９０

２０～４０ １０→７０ ９０→３０

４０～５０ ７０ ３０

对照品溶液的制备　取尿苷对照品、鸟苷对照品及腺苷

对照品适量，精密称定，加５％甲醇制成每１ｍｌ含尿苷２０μｇ、

·０１１１·
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鸟苷２０μｇ及腺苷２５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取适

量（约相当于饮片１．４ｇ），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入５％甲醇１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）５分钟，放冷，再称定重量，用５％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含板蓝根以尿苷（Ｃ９Ｈ１２Ｎ２Ｏ６）、鸟苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ５）、

腺苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ４）的总量计，〔规格（１）、规格（３）、规格（４）、

规格（５）、规格（６）、规格（７）〕不得少于０．７０ｍｇ；〔规格（２）〕不

得少于１．４ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血利咽。用于肺胃热盛所

致的咽喉肿痛、口咽干燥、腮部肿胀；急性扁桃体炎、腮腺炎见

上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次５～１０ｇ〔规格（１）、规

格（２）〕，或一次１～２袋〔规格（３）、规格（４）、规格（５）、规

格（６）、规格（７）〕，一日３～４次。

【规格】　（１）每袋装５ｇ（相当于饮片７ｇ）　（２）每袋装１０ｇ

（相当于饮片１４ｇ）　（３）每袋装４ｇ（相当于饮片７ｇ）　（４）每袋装

３ｇ（无蔗糖，相当于饮片７ｇ）　（５）每袋装２．５ｇ（无蔗糖，相当于饮

片７ｇ）　（６）每袋装１．８ｇ（无蔗糖，相当于饮片７ｇ）　（７）每袋装１ｇ

（无蔗糖，相当于饮片７ｇ）

【贮藏】　密封。

松龄血脉康胶囊

犛狅狀犵犾犻狀犵犡狌犲犿ɑ犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　鲜松叶３６００ｇ 葛根６００ｇ

珍珠层粉９０ｇ

【制法】　以上三味，鲜松叶、葛根加水煎煮二次，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至适量，喷雾干燥，加入珍珠层粉和适量的

淀粉、滑石粉和硬脂酸镁，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅褐色至褐色的粉末；

气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，加水５０ｍｌ，浸泡２小时，

滤过，滤液加聚酰胺１０ｇ，搅匀，浸泡４０分钟，倾去水溶液，用

水洗涤聚酰胺至水洗液近无色，滤过，弃去滤液，滤渣加丙酮

３０ｍｌ，浸泡１２小时，滤过，滤液挥去丙酮，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇二乙胺水（１３∶２０∶

１４∶１∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取松叶对照药材５ｇ，加水１００ｍｌ，煮沸３０分钟，放冷，

滤过，取滤液，按〔鉴别〕（１）项下供试品溶液的制备方法，自“加

聚酰胺１０ｇ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照药材

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲酸（１４∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，用氨蒸气熏

后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（２５∶３∶７２）为流动相；检测波长

为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取０．１５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于７．５ｍｇ。

【功能与主治】　平肝潜阳，镇心安神。用于肝阳上亢所

致的头痛、眩晕、急躁易怒、心悸、失眠；高血压病及原发性高

脂血症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次，或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

刺 五 加 片

犆犻狑狌犼犻ɑ犘犻ɑ狀

【处方】　刺五加浸膏１５０ｇ

【制法】　取刺五加浸膏，加淀粉、硬脂酸镁及其他辅料

适量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味微苦、涩。

【鉴别】　取本品４片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取刺五加对照药材２．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加

热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。再取异嗪皮啶对照品、紫丁香苷对照品，分别

·１１１１·

刺五加片
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加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ和１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与对照

药材溶液各１０μｌ、对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（６∶２∶１）的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主

斑点；在与异嗪皮啶对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点；喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰；供试品色谱中，在与紫丁香苷对照品色谱相应的位置

上，显相同的蓝紫色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【浸出物】　取本品１０片，除去包衣，精密称定，研细，取

适量（约相当于刺五加浸膏０．７５ｇ），精密称定，照醇溶性浸出

物测定法项下的热浸法（通则２２０１）测定，用甲醇作溶剂。每

片含浸出物不得少于８０ｍｇ。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为３０℃，检测波长为

２２０ｎｍ。理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于１００００；异嗪皮

啶峰与相邻杂质峰的分离度应不小于１．５。

时间 （分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １０→２０ ９０→８０

２０～３０ ２０→２５ ８０→７５

３０～４０ ２５→４０ ７５→６０

４０～５０ ４０→１０ ６０→９０

对照品溶液的制备　取紫丁香苷对照品、刺五加苷Ｅ对

照品、异嗪皮啶对照品适量，精密称定，分别加甲醇（刺五加苷

Ｅ对照品先加５０％甲醇溶解）制成每１ｍｌ含紫丁香苷、刺五

加苷Ｅ各４０μｇ、异嗪皮啶１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取相当于２片的量，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率５０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）不得少于０．６０ｍｇ；刺五

加苷Ｅ（Ｃ３４Ｈ４６Ｏ１８）不得少于０．３６ｍｇ；异嗪皮啶（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ５）不

得少于０．１４ｍｇ。

【功能与主治】　益气健脾，补肾安神。用于脾肾阳虚，体

虚乏力，食欲不振，腰膝酸痛，失眠多梦。

【用法与用量】　口服。一次２～３片，一日２次。

【规格】　薄膜衣片　每片重　（１）０．２５ｇ　（２）０．３１ｇ　

糖衣片（片心重０．２５ｇ）

【贮藏】　密封。

刺五加胶囊

犆犻狑狌犼犻ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　刺五加浸膏１５０ｇ

【制法】　取刺五加浸膏，加碳酸钙及淀粉适量，混匀，干

燥，粉碎，过筛，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕灰色至棕褐色的

粉末；味微苦、涩。

【鉴别】　取本品内容物１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取刺五加对照药材２．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取异嗪皮啶对照品、紫丁香苷对照品，分别加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ和１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与对照药材溶液各

１０μｌ、对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（６∶２∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在与异嗪

皮啶对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，供试品色

谱中，在与紫丁香苷对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫

色斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；检测波长为

２２０ｎｍ。理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于１００００；异嗪皮

啶峰与相邻杂质峰的分离度应达到１．５。

时间 （分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １０→２０ ９０→８０

２０～３０ ２０→２５ ８０→７５

３０～４０ ２５→４０ ７５→６０

４０～５０ ４０→１０ ６０→９０

对照品溶液的制备　取紫丁香苷对照品、刺五加苷Ｅ对

照品、异嗪皮啶对照品适量，精密称定，加甲醇（刺五加苷Ｅ

对照品先加５０％甲醇溶解）制成每１ｍｌ含紫丁香苷、刺五加

苷Ｅ各４０μｇ、异嗪皮啶１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

·２１１１·
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５０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）不得少于０．６０ｍｇ；刺五

加苷Ｅ（Ｃ３４Ｈ４６Ｏ１８）不得少于０．３６ｍｇ；异嗪皮啶（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ５）

不得少于０．１４ｍｇ。

【功能与主治】　益气健脾，补肾安神。用于脾肾阳虚，体

虚乏力，食欲不振，腰膝酸痛，失眠多梦。

【用法与用量】　口服。一次２～３粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

刺五加颗粒

犆犻狑狌犼犻ɑ犓犲犾犻

【处方】　刺五加浸膏５０ｇ

【制法】　取刺五加浸膏，加稀乙醇适量溶解。另取糊精

４０ｇ及蔗糖适量混匀，加入上述稀醇溶液，充分搅拌，制粒，干

燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为淡棕黄色的颗粒；具特殊香气，味甜。

【鉴别】　取本品１０ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取刺五加对照药材２．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。再取异嗪皮啶对照品、紫丁香苷对照品，

分别加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ和１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液与对照药材溶液各５～１０μｌ、对照品溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（６∶２∶

１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在与异嗪皮啶对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，供试品色

谱中，在与紫丁香苷对照品色谱相应的位置上，显相同的

蓝紫色斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；检测波长为

２２０ｎｍ。理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于１００００；异嗪皮

啶峰与相邻杂质峰的分离度应达到１．５。

时间 （分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １０→２０ ９０→８０

２０～３０ ２０→２５ ８０→７５

３０～４０ ２５→４０ ７５→６０

４０～５０ ４０→１０ ６０→９０

对照品溶液的制备　取紫丁香苷对照品、刺五加苷Ｅ对

照品、异嗪皮啶对照品适量，精密称定，加甲醇（刺五加苷Ｅ

对照品先加５０％甲醇溶解）制成每１ｍｌ含紫丁香苷、刺五加

苷Ｅ各４０μｇ、异嗪皮啶１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，研

细，取约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

１０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）不得少于０．１８ｍｇ；刺

五加苷Ｅ（Ｃ３４Ｈ４６Ｏ１８）不得少于０．１１ｍｇ；异嗪皮啶（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ５）不

得少于４２μｇ。

【功能与主治】　益气健脾，补肾安神。用于脾肾阳虚，体

虚乏力，食欲不振，腰膝酸痛，失眠多梦。

【用法与用量】　开水冲服。一次１０ｇ，一日２～３次。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每瓶装１００ｇ

【贮藏】　密封。

刺五加脑灵合剂

犆犻狑狌犼犻ɑ犖ɑ狅犾犻狀犵犎犲犼犻

【处方】　刺五加浸膏２５ｇ 五味子流浸膏２５ｍｌ

【制法】　以上两味，取刺五加浸膏温热，加适量水稀释，

加入五味子流浸膏，搅匀，加乙醇适量，搅匀，静置２４小时，取

上清液，滤过，回收乙醇至无醇味，加入炼蜜３００ｇ，苯甲酸钠

３ｇ，加水适量至１０００ｍｌ，搅匀，调节ｐＨ值至４．３～４．４，静置，

滤过，灌装，在１０５℃加热３０分钟，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕红色的液体；味甘、酸。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取五味子醇甲对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取刺五加对照药材０．５ｇ，加水１５ｍｌ，煎煮２０分钟，放

·３１１１·
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冷，滤过，滤液用三氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并三

氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。再取异嗪皮啶对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各

５μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～４．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２２０ｎｍ；柱温为

３０℃。理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １０→２０ ９０→８０

对照品溶液的制备　取紫丁香苷对照品、刺五加苷Ｅ对

照品适量，精密称定，加甲醇（刺五加苷Ｅ先加５０％甲醇溶

解）制成每１ｍｌ含紫丁香苷、刺五加苷 Ｅ各４０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）不得少于８０μｇ；含刺

五加苷Ｅ（Ｃ３４Ｈ４６Ｏ１８）不得少于５０μｇ。

【功能与主治】　健脾补肾，宁心安神。用于心脾两虚、脾

肾不足所致的心神不宁、失眠多梦、健忘、倦怠乏力、食欲

不振。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【规格】　（１）每瓶装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

附：五味子流浸膏质量标准

五味子流浸膏

本品为五味子经加工制成的流浸膏。

〔制法〕　取五味子，照流浸膏剂与浸膏剂（通则０１８９）项

下的渗漉法，以４０％乙醇作溶剂，依法制成流浸膏，备用。

〔性状〕　本品为紫褐色的澄清液体；味酸，有酒气。

〔鉴别〕　取本品０．５ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取五味子醇甲对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

〔检查〕　乙醇量　应为３０％～４０％（通则０７１１）。

其他　应符合流浸膏剂与浸膏剂项下有关的各项规定

（通则０１８９）。
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【处方】　炒酸枣仁１４２５ｇ 丹参２８５ｇ

醋五味子２８５ｇ

【制法】　以上三味，加７５％乙醇回流提取２小时，滤

过，滤液备用；药渣加６０％乙醇回流１小时，滤过，与上述

滤液合 并，滤 液 回 收 乙 醇 并 浓 缩 至 相 对 密 度 为 １．３０

（６０℃）的稠膏，备用；药渣再加水煎煮二次，第一次２小

时，第二次１小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至相对密度

为１．３０（６０℃）的稠膏，加入上述稠膏，浓缩至相对密度为

１．４０（６０℃）的稠膏，加淀粉适量，混匀，制成颗粒，干燥，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气香，味酸、微苦。

【鉴别】　取本品内容物４ｇ，加乙醚５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤渣挥干溶剂，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每

次１０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取酸枣仁提取物１．５ｇ，加水饱和的正丁醇

３０ｍｌ，超声提取３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为对照提取物溶液；或取酸枣仁皂苷Ａ对照品、酸枣

仁皂苷Ｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照提取物溶液５μｌ，或对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以水饱和的正丁醇为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照提取物色谱或对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕丹参、醋五

味子，检测波长为２５０ｎｍ。

参照物溶液的制备　取丹参对照药材、五味子对照药材

各０．２ｇ，置具塞锥形瓶中，加入７０％甲醇１５ｍｌ，超声处理（功

·４１１１·
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率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

对照品溶液的制备、供试品溶液的制备　同〔含量测定〕

丹参、醋五味子。

测定法　精密吸取对照品溶液、参照物溶液与供试品溶

液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中应呈现８个与对照特征图谱相对应的色谱

峰，保留时间应与参照物色谱中的８个主色谱峰保留时间相

对应；其中１、７号峰保留时间应与五味子醇甲、丹参酮ⅡＡ对

照品色谱峰保留时间相对应。

对照特征图谱

峰１：五味子醇甲　峰２：五味子醇乙

峰７：丹参酮ⅡＡ　 峰８：五味子乙素

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　炒酸枣仁　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％冰醋酸溶液为流动相

Ｂ；按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长３２０ｎｍ。理论板

数按斯皮诺素峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０ １２→１８ ８８→８２

对照品溶液的制备　取斯皮诺素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，

混匀，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入７０％ 甲 醇 ５０ｍｌ，密 塞，称 定 重 量，超 声 处 理 （功 率

５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟（必要时需摇散药粉），放冷，

再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含炒酸枣仁以斯皮诺素（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１５）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

丹参、醋五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％冰醋酸溶液为流动相

Ｂ；按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长五味子醇甲为

２５０ｎｍ，丹参酮ⅡＡ为２７０ｎｍ。理论板数按五味子醇甲峰计算

应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ４８→３５ ５２→６５

２０～７０ ３５→８０ ６５→２０

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品、丹参酮ⅡＡ

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含五味子醇甲

３０μｇ、丹参酮ⅡＡ４５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕炒酸枣仁项下的供试

品溶液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少于

０．２４ｍｇ；含醋五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　养血安神。用于心血不足所致的失眠、

健忘、心烦、头晕；神经衰弱症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５粒，一日１次，临睡前

服用。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封。

枣仁安神颗粒
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【处方】　炒酸枣仁１４２５ｇ 丹参２８５ｇ

醋五味子２８５ｇ

【制法】　以上三味，加水煎煮二次，每次２小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０５～１．２０的清膏，加糊精

适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得

【性状】　本品为棕黄色至棕色的颗粒；气香，味酸、微苦。

【鉴别】　取本品内容物１０ｇ，加乙醚５０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤渣挥干溶剂，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗

涤２次，每次１０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取酸枣仁对照提取物１．５ｇ，加水饱

和的正丁醇３０ｍｌ，超声提取３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照提取物溶液；或取酸枣仁皂苷

Ａ对照品、酸枣仁皂苷Ｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

·５１１１·
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１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照提取物溶液７～

１４μｌ，或对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以水饱和的正丁醇为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照提取物色谱或对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕炒酸枣

仁、丹参。

参照物溶液的制备　取酸枣仁对照药材１ｇ、丹参对照药

材０．２ｇ，置具塞锥形瓶中，加入７０％甲醇１５ｍｌ，超声处理

３０分钟，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

对照品溶液的制备、供试品溶液的制备　同〔含量测定〕

炒酸枣仁、丹参。

测定法　精密吸取对照品溶液、参照物溶液与供试品溶

液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中应呈现４个与对照特征图谱相对应的色谱

峰，保留时间应与参照物色谱中的４个色谱峰保留时间相对

应；其中１、４号峰保留时间应分别与斯皮诺素、丹酚酸Ｂ对照

品色谱峰保留时间相对应。

对照特征图谱

峰１：斯皮诺素　峰２：迷迭香酸

峰３：６阿魏酰斯皮诺素　峰４：丹酚酸Ｂ

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　炒酸枣仁、丹参　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％冰醋酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３２０ｎｍ。理论

板数按斯皮诺素峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０ １２→１８ ８８→８２

５０～９０ １８→３０ ８２→７０

对照品溶液的制备　取斯皮诺素对照品、丹酚酸Ｂ对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含斯皮诺素２５μｇ和丹

酚酸Ｂ４５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟（必要时需摇散药粉），放冷，再称定重量，用７０％甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含炒酸枣仁以斯皮诺素（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１５）计，不得少

于１．７０ｍｇ；含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６ Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１２．０ｍｇ。

醋五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％冰醋酸溶液为流动相

Ｂ；按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２５０ｎｍ。理论

板数按五味子醇甲峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ４８→３５ ５２→６５

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕炒酸枣仁、丹参项下

的供试品溶液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含醋五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得

少于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　养血安神。用于心血不足所致的失眠、

健忘、心烦、头晕；神经衰弱症见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日１次，临睡前

服用。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

郁金银屑片

犢狌犼犻狀犢犻狀狓犻犲犘犻ɑ狀

【处方】　秦艽３０ｇ 当归３０ｇ

石菖蒲３０ｇ 关黄柏３０ｇ

香附（酒炙）３０ｇ 郁金（醋炙）３０ｇ

醋莪术３０ｇ 雄黄３０ｇ

马钱子粉３０ｇ 皂角刺３０ｇ

桃仁３０ｇ 红花３０ｇ

乳香（醋炙）３０ｇ 硇砂１２ｇ

玄明粉１８ｇ 大黄１８ｇ

土鳖虫３６ｇ 青黛２４ｇ

木鳖子２４ｇ

·６１１１·
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【制法】　以上十九味，郁金（醋炙）、醋莪术、香附（酒炙）、

玄明粉、硇砂、乳香（醋炙）粉碎成细粉；雄黄水飞成极细粉；雄

黄极细粉、马钱子粉与上述细粉配研均匀；秦艽、当归、石菖

蒲、关黄柏、青黛粉碎成中粉，用７０％乙醇作溶剂，浸渍２４小

时后进行渗漉，取初漉液１２０ｍｌ备用，其余渗漉液回收乙醇后

浓缩成稠膏；其他皂角刺等六味加水煎煮三次，第一次３小

时，第二次２小时，第三次１小时，滤过，合并滤液，浓缩成稠

膏，与上述稠膏及细粉混匀。干燥，粉碎，过筛，用上述备用初

漉液制粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，显黄棕

色至棕褐色；气微香，味微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：单细胞非腺毛形

似纤维，多碎断，基部膨大似石细胞，木化（马钱子粉）。石细胞

淡黄色或黄棕色，呈类圆形或类多角形，壁较厚（香附）。不规

则碎块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。不规则团块无色或淡

黄色，表面及周围扩散众多细小颗粒，久置溶化（乳香）。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，加热回流１５

分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１３片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，

加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚提取２次，每次２０ｍｌ，合并

乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

大黄对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄酚对

照品和大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液１０μｌ、对照品溶液及对照药材溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气

中熏后，供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１３片，除去包衣，研细，加石油醚（６０～９０℃）

３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙

酯５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　三氧化二砷　取本品适量，除去包衣，研细，取

粉末１．５ｇ，精密称定。加稀盐酸３０ｍｌ，不断搅拌３０分钟，置

１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，静置，精密吸取上清液

１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，精密量取滤

液２ｍｌ，加盐酸５ｍｌ，水２１ｍｌ，依法（通则０８２２第一法）检查，

所显示砷斑不得深于标准砷斑。

重金属　取本品适量，除去包衣，置研钵中研细。取粉末

１ｇ，精密称定，照炽灼残渣检查法炽灼至完全灰化。取遗留的残

渣，依法（通则０８２１第二法）检查，含重金属不得过３０ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠与０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸

二氢钾等量混合溶液（用 １０％ 磷酸调节 ｐＨ 值至 ２．８）

（２１∶７９）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按士的宁

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取士的宁对照品适量，精密称定，加

三氯甲烷制成每１ｍｌ含士的宁０．３ｍｇ的溶液，再精密吸取

２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含

士的宁０．０６ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取本品４０片，除去包衣，精密称定，

研细，取４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入浓氨试液

１ｍｌ，润湿，再精密加入三氯甲烷２０ｍｌ，称定重量，加热回流２

小时，放冷，再称定重量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，用

铺有适量无水硫酸钠的干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取

续滤液３ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含马钱子粉以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

０．２０～０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　疏通气血，软坚消积，清热解毒，燥湿杀

虫。用于银屑病（牛皮癣）。

【用法与用量】　口服。一次３～６片，一日２～３次。

【注意】　在专科医生指导下应用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２８ｇ　（２）糖衣片（片

心重０．２４ｇ）

【贮藏】　密封。

拔　毒　膏

犅ɑ犱狌犌ɑ狅

【处方】　金银花７０ｇ 连翘７０ｇ

大黄７０ｇ 桔梗７０ｇ

地黄７０ｇ 栀子７０ｇ

黄柏７０ｇ 黄芩７０ｇ

赤芍７０ｇ 当归３５ｇ

川芎３５ｇ 白芷３５ｇ

白蔹３５ｇ 木鳖子３５ｇ

蓖麻子３５ｇ 玄参３５ｇ

·７１１１·
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苍术３５ｇ 蜈蚣５ｇ

樟脑２８ｇ 穿山甲３５ｇ

没药１８ｇ 儿茶１８ｇ

乳香１８ｇ 红粉１８ｇ

血竭１８ｇ 轻粉１８ｇ

【制法】　以上二十六味，轻粉、红粉分别水飞成极细粉；

乳香、没药、儿茶、血竭粉碎成细粉，与上述轻粉等粉末配研，

过筛，混匀；除樟脑外，其余金银花等十九味酌予碎断，与食用

植物油４８００ｇ，同置锅内炸枯，炼油至滴水成珠，滤过，去渣，

取出约五分之一的炼油于另器中，加入红丹１５００～２１００ｇ，搅

拌成稀糊状，再与其余五分之四炼油合并，搅匀，收膏，将膏浸

泡于水中。取膏，用文火熔化，加入樟脑及上述轻粉等粉末，

搅匀，分摊于布或纸上，即得。

【性状】　本品为摊于布上或纸上的黑膏药。

【鉴别】　取本品２．５ｇ，剪碎，加乙醇１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取樟脑对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱

法（通则０５２１）试验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定

相，涂布浓度为５％，柱长为２ｍ，柱温１２０℃。分别吸取对照

品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中

应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　软化点　应为５０～６５℃（通则２１０２）。

【功能与主治】　清热解毒，活血消肿。用于热毒瘀滞肌

肤所致的疮疡，症见肌肤红、肿、热、痛，或已成脓。

【用法与用量】　加热软化，贴于患处。隔日换药一次，溃

脓时每日换药一次。

【注意】　溃疡创面不宜外用。

【规格】　每张净重０．５ｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉处。

抱　龙　丸

犅ɑ狅犾狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　茯苓５０ｇ 赤石脂２５ｇ

广藿香３８ｇ 法半夏３１ｇ

陈皮２５ｇ 厚朴２５ｇ

薄荷３１ｇ 紫苏叶３１ｇ

僵蚕（姜炙）３１ｇ 山药２５ｇ

天竺黄３８ｇ 檀香２５ｇ

白芷２５ｇ 砂仁２５ｇ

防风３１ｇ 荆芥３８ｇ

白附子３１ｇ 独活３１ｇ

白芍２５ｇ 诃子（去核）２５ｇ

荜茇２５ｇ 炒白术３８ｇ

川芎（酒蒸）３１ｇ 木香２５ｇ

朱砂４７ｇ 天麻２５ｇ

香附（四制）２５ｇ

【制法】　以上二十七味，朱砂水飞成极细粉；其余茯苓等

二十六味粉碎成细粉，与朱砂粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１２０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；气香，味甘、辛、辣。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡

棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。石细胞分枝状，壁厚，层纹明显

（荜茇）。分泌细胞类圆形，含淡棕黄色至红棕色分泌物，其周

围细胞作放射状排列（香附）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组

织中（陈皮）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多

角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。体壁碎片无色，表面有极

细的菌丝体（僵蚕）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘

暗黑色（朱砂）。

（２）取本品４ｇ，切碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加甲醇２０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水２ｍｌ使溶解，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），用水

１００ｍｌ洗脱，弃去水洗脱液，再用８０％甲醇６０ｍｌ洗脱，收集

８０％甲醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取陈皮对照药材０．３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３μｌ、对照药材

溶液２μｌ及对照品溶液４μｌ，分别点于同一以含０．５％氢氧化钠

的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距约４ｃｍ，取

出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１５ｇ，切碎，加硅藻土８ｇ，研匀，加丙酮５０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取防风对照药材０．５ｇ，加丙酮２０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。再取５犗甲基维斯阿米醇苷对照品，加丙酮

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液１μｌ和

对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品８ｇ，切碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加乙醇３０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），用水

１５０ｍｌ洗脱，弃去水洗脱液，再用乙醇１００ｍｌ洗脱，收集乙醇洗脱

液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对

·８１１１·
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照药材０．３ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取芍药苷对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液和对照

品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

的蓝紫色斑点。

（５）取本品１０ｇ，切碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加无水乙醇５０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取荜茇对照药材０．２ｇ，加无水乙醇

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述供试品溶液３μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯无水乙醇（８∶２∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品４ｇ，切碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加乙醚３０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取川芎对照药材０．２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液４μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６９∶３１）为流动相；检测波长为２９４ｎｍ。

理论板数按厚朴酚峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，切碎，混匀，

取４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２小时，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）计，不得少于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　祛风化痰，健脾和胃。用于脾胃不和、风

热痰内蕴所致的腹泻，症见食乳不化、恶心呕吐、大便稀、有不

消化食物。

【用法与用量】　口服。周岁以内一次１丸，一至二岁一

次２丸，一日２～３次。

【规格】　每丸重１．５６ｇ

【贮藏】　密封。

注：香附（四制）的炮制方法　取净香附，用酒、醋、姜汁和

盐的混合液体拌匀，闷润１２小时，取出，蒸３小时至透心，取

出，晒干。每１００ｋｇ香附，用酒、醋和生姜各６ｋｇ及盐２ｋｇ。

拨云退翳丸

犅狅狔狌狀犜狌犻狔犻犠ɑ狀

【处方】　密蒙花８０ｇ 蒺藜（盐炙）６０ｇ

菊花２０ｇ 木贼８０ｇ

蛇蜕１２ｇ 蝉蜕２０ｇ

荆芥穗４０ｇ 蔓荆子８０ｇ

薄荷２０ｇ 当归６０ｇ

川芎６０ｇ 黄连２０ｇ

地骨皮４０ｇ 花椒２８ｇ

楮实子２０ｇ 天花粉２４ｇ

甘草１２ｇ

【制法】　以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１４０～１６０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色至黑色的大蜜丸；气芳香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类圆形，

直径２４～３０μｍ，外壁有刺，长３～５μｍ，具３个萌发孔（菊

花）。宿萼表皮非腺毛２～３细胞，顶端细胞的基部稍粗，壁

有疣状突起（蔓荆子）。非腺毛４细胞，基部２细胞单列，上

部２细胞并列，每细胞又分二叉，每分叉长２５０～５００μｍ，壁

甚厚，胞腔线形（密蒙花）。果皮石细胞淡黄棕色或淡黄色，

多成片，细胞界限不明显，垂周壁稍厚，深波状弯曲，纹孔稀

疏（荆芥穗）。果皮纤维木化，上下层纵横交错排列（蒺藜）。

含晶厚壁细胞棕黄色，表面观类多角形，内含草酸钙簇晶

（楮实子）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维（甘草）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。表皮

细胞长方形，壁厚，密波状弯曲，内含砂粒状硅酸盐结晶；气

孔特异，保卫细胞壁放射状增厚（木贼）。具缘纹孔导管大，

多破碎，有的具缘纹孔六角形或斜方形，排列紧密（天花

粉）。几丁质皮壳碎片淡黄棕色，半透明，密布乳头状或短

刺状突起（蝉蜕）。

（２）取本品４ｇ，剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加甲醇３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用稀

盐酸调节ｐＨ 值至２～３，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取密蒙花对照药材０．２ｇ，加甲醇３ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲

酸（２０∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外

·９１１１·
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光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，日光下显相同颜色的主斑点；紫外光下显相同颜

色的荧光主斑点。

（３）取本品２．５ｇ，剪碎，加硅藻土１ｇ，研匀，加石油醚（６０～

９０℃）３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对

照药材各０．２ｇ，分别加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５～１０μｌ、对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取本品１ｇ，剪碎，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，加甲醇

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇浓氨试

液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄

色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为３２６ｎｍ。理论板数按蒙花苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取蒙花苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品５丸，剪碎，

混匀，取约１ｇ，精密称定，加硅藻土１ｇ，研匀，置索氏提取器

中，用甲醇适量分次洗涤乳钵，洗液并入索氏提取器中，加

入适量甲醇，加热回流２小时，提取液移至蒸发皿中，浓缩

至约１５ｍｌ，放冷，转移至２５ｍｌ量瓶中，用适量的甲醇洗涤

容器数次，洗液并入量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含密蒙花以蒙花苷（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　散风清热，退翳明目。用于风热上扰所

致的目翳外障、视物不清、隐痛流泪。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　忌食辛辣食物。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

软脉灵口服液

犚狌ɑ狀犕ɑ犻犾犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　熟地黄８０ｇ 五味子１０ｇ

枸杞子８０ｇ 牛膝４０ｇ

茯苓４０ｇ 制何首乌８０ｇ

白芍４０ｇ 柏子仁４０ｇ

远志２０ｇ 炙黄芪８０ｇ

陈皮１０ｇ 淫羊藿２０ｇ

当归４０ｇ 川芎４０ｇ

丹参８０ｇ 人参６ｇ

【制法】　以上十六味，取当归、川芎、人参、陈皮、白芍、五味

子、柏子仁七味加适量水，水蒸气蒸馏，收集馏液，备用；药渣与其

余熟地黄等九味加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适

量，备用。浓缩液加蔗糖２００ｇ加热煮沸，再加入苯甲酸钠３ｇ，羟

苯乙酯０．５ｇ使溶解，滤过，放冷，加入蒸馏液和水至１０００ｍｌ，搅

匀、灌封、灭菌，即得；或浓缩液加热煮沸，再加入苯甲酸钠３ｇ，羟

苯乙酯０．５ｇ和阿司帕坦１．１ｇ使溶解，滤过，放冷，加入蒸馏液和

水至１０００ｍｌ，搅匀、灌封、灭菌，即得（无蔗糖）。

【性状】　本品为棕褐色的液体；味甘，辛。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取大黄素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶

１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色斑点，置氨蒸气中

熏后，斑点变为橙色。

（２）取本品３０ｍｌ，加水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

５０ｍｌ，合并正丁醇液，加氨试液洗涤２次，每次５０ｍｌ，再加水洗

涤２次，每次５０ｍｌ，分取正丁醇液，水浴上蒸干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶

５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取黄芪甲苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ，上述对照品溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

·０２１１·

软脉灵口服液
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照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取淫羊藿苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ，上述对照品溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水

（１０∶１∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外灯光

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应为１．０８～１．１４；或应为１．０５～

１．１１（无蔗糖）（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０；或应为４．４～５．５（无蔗糖）（通则

０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸（３８∶６２）为流动相；检测波长为

２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置２５ｍｌ棕色量

瓶中，加入流动相适量，摇匀，再加流动相至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　滋补肝肾，益气活血。用于肝肾阴虚、气

虚血瘀所致的头晕、失眠、胸闷、胸痛、心悸、气短、乏力；早期

脑动脉硬化，冠心病，心肌炎，中风后遗症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次，４０天为一

疗程。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

齿痛消炎灵颗粒

犆犺犻狋狅狀犵犡犻ɑ狅狔ɑ狀犾犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　石膏２００ｇ 荆芥８０ｇ

防风８０ｇ 青皮１００ｇ

牡丹皮１００ｇ 地黄１５０ｇ

青黛１００ｇ 细辛６０ｇ

白芷５０ｇ 甘草６０ｇ

【制法】　以上十味，取荆芥、细辛、白芷蒸馏提取挥发油，

蒸馏后的水溶液另器保存；青黛用９０％乙醇作溶剂，浸渍

４８小时后进行渗漉，渗漉液回收乙醇，并浓缩至适量；其余石

膏等六味加水煎煮二次，每次１．５小时，煎液滤过，滤液合并，

与上述水溶液及渗漉液合并，浓缩至适量，加入适量的蔗糖和

糊精，制成颗粒，干燥，加入上述挥发油，混匀，制成１０００ｇ；或

加入适量的糊精和甜菊素１０ｇ，制成颗粒，干燥，加入上述挥

发油，混匀，制成５００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦或味

微苦（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加乙醚

２０ｍｌ，密塞，振摇１５分钟，放置１小时，滤过，滤液挥干，残渣加

三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，

加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮

（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇２０ｍｌ，加热

回流２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照

品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开

剂，展开，展距约４．５ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲

酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距约

１２ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３５∶６５）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。

理论板数按橙皮苷峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ或１ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含青皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于１６．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，凉血止痛。用于脾胃积热、风

热上攻所致的头痛身热、口干口臭、便秘燥结、牙龈肿痛；急性

齿根尖周炎、智齿冠周炎、急性牙龈（周）炎、急性牙髓炎见上

述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次，首次

·１２１１·
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加倍。

【注意】　服药期间忌食酒和辛辣之物。

【规格】　每袋装（１）２０ｇ　（２）１０ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

肾炎四味片

犛犺犲狀狔ɑ狀犛犻狑犲犻犘犻ɑ狀

【处方】　细梗胡枝子２０８３ｇ 黄芩３７５ｇ

石韦５００ｇ 黄芪５００ｇ

【制法】　以上四味，除黄芩外，其余三味分别加水煎煮二

次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为

１．２０～１．２５（６０～６５℃），加乙醇使含醇量为７０％，搅匀，静置，

取上清液回收乙醇，减压浓缩至稠膏状，干燥，粉碎；将黄芩粉

碎成粗粉，加水，于８０℃温浸三次，每次２小时，趁热滤过，滤液

合并，加入１５％明矾水溶液，搅拌，静置，滤过，滤渣用水洗至中

性，于７５℃干燥，粉碎。与上述细粉合并，加微晶纤维素３０ｇ，

羧甲淀粉钠适量，制成颗粒，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣；

或压制成５００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；气微，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品适量，除去包衣，研细，取约３ｇ，加乙醇

３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶

液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯甲酸水（１０∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１％三氯化铁溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同的暗绿色斑点。

（２）取本品适量，除去包衣，研细，取约５ｇ，加甲醇４０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ微热使溶

解，用三氯甲烷洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，再用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取

液，用氨试液洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸至

近干，残渣加水约１０ｍｌ，微热使溶解，放冷，通过Ｄ１０１型大孔

吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１０ｃｍ，上端加中性氧化铝

１ｇ覆盖），以水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用４０％乙醇３０ｍｌ洗

脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶６∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（２８∶７２）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇约

４５ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加

７０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ

量瓶中，加７０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，糖衣片与小片

不得少于１０．０ｍｇ；大片不得少于２０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利尿，补气健脾。用于湿热内蕴兼

气虚所致的水肿，症见浮肿、腰痛、乏力、小便不利；慢性肾炎

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次８片〔规格（１）、规格（３）〕或

一次４片〔规格（２）〕，一日３次。

【规格】　（１）每片重０．３６ｇ　（２）每片重０．７０ｇ　（３）糖衣

片（片心重０．３５ｇ）

【贮藏】　密封。

肾炎消肿片

犛犺犲狀狔ɑ狀犡犻ɑ狅狕犺狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　桂枝１２９ｇ　　　　　泽泻１２９ｇ

陈皮１２９ｇ 香加皮１２９ｇ

苍术１２９ｇ 茯苓１２９ｇ

姜皮１２９ｇ 大腹皮１２９ｇ

关黄柏１２９ｇ 椒目８６ｇ

冬瓜皮１２９ｇ 益母草１２９ｇ

【制法】　以上十二味，茯苓粉碎成细粉；其余桂枝等十一

味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩成相对密度为１．２５～１．３０（６０℃）的稠膏，

加入上述细粉，混匀，减压干燥，粉碎，制粒，干燥，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣；或压制成６００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显褐色

或深褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

·２２１１·

肾炎四味片
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６μｍ（茯苓）。

（２）取本品小片２０片或大片１２片，糖衣片除去糖衣，研

细，加三氯甲烷３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取香加皮对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品小片３片或大片２片，糖衣片除去糖衣，研细，

加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取关黄柏对照药材０．１ｇ，加

甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３～５μｌ、对

照药材溶液１～３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁

醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品小片３０片或大片２０片，糖衣片除去糖衣，研

细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

水１５ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次（３０ｍｌ，２０ｍｌ），乙

酸乙酯液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～２μｌ、对照

品溶液３μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，

展距１０ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶

１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展距１０ｃｍ，取出，晾干，喷以

三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【浸出物】　取本品小片３０片或大片２０片，糖衣片除去

糖衣，精密称定，研细，取约４ｇ，精密称定，照水溶性浸出物测

定法（通则２２０１）项下的冷浸法测定，用水作溶剂，本品每片

含水溶性浸出物，小片不得少于９０ｍｇ，大片不得少于１６０ｍｇ。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈０．１７％磷酸溶液（取水８００ｍｌ，置１０００ｍｌ量

瓶中，精密加入磷酸１．７０ｍｌ，摇匀，精密加入三乙胺１．８０ｍｌ，加

水至刻度，摇匀，即得）（２５∶７５）为流动相，检测波长为３５０ｎｍ；

理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液制备　取重量差异项下的本品，或取糖衣片

２０片，除去糖衣，精密称定，研细，取约１．５ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，称定重量，用甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含关黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，〔规

格（１）、规格（３）〕不得少于７０μｇ；〔规格（２）〕不得少于０．１１ｍｇ。

【功能与主治】　健脾渗湿，通阳利水。用于脾虚气滞、水

湿内停所致的水肿，症见肢体浮肿、晨起面肿甚、按之凹陷、身

体重倦、尿少、脘腹胀满、舌苔白腻、脉沉缓；急、慢性肾炎见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～５片〔规格（１）、规格（３）〕

或一次３片〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】　孕妇禁服。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３４ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．５６ｇ

（３）糖衣片（片心重０．３２ｇ）

【贮藏】　密封。

肾 炎 舒 片

犛犺犲狀狔ɑ狀狊犺狌犘犻ɑ狀

【处方】　苍术１２５ｇ 茯苓１５０ｇ

白茅根１２５ｇ 防己７５ｇ

人参（去芦）５０ｇ 黄精７５ｇ

菟丝子７５ｇ 枸杞子７５ｇ

金银花１２５ｇ 蒲公英１５０ｇ

【制法】　以上十味，取人参及部分苍术粉碎成细粉；剩余

苍术与其余茯苓等八味加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，

浓缩至适量，干燥，粉碎，与上述细粉混匀，用乙醇制粒，干燥，

加硬脂酸镁适量，混匀，制成颗粒，制成１０００片，包糖衣或薄

膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味微甜后苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁

醇液，加氨试液１５ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，再加正丁醇饱和的水

１５ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～４μｌ、对照药材

溶液与对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

·３２１１·
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照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加正己烷２０ｍｌ，置７０℃

水浴中，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液（临

用配制）。另取苍术对照药材１．５ｇ，同法制成对照药材溶液（临

用配制）。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％对二甲

氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点，并应显有一相同的污绿色主斑点。

（３）取本品２０片，除去包衣，研细，加水５０ｍｌ，超声处理３０

分钟，离心（转速为每分钟３０００转）５分钟，取上清液，加乙醚振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水

５０ｍｌ，煮沸１５分钟，放冷，滤过，滤液用乙醚振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙

酮甲醇（６∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１８∶８２）为流动相；检测波长为２０３ｎｍ。

理论板数按人参皂苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含人参皂苷

Ｒｇ１０．１ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．２５ｍｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品６０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，取约７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流２小时，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸

干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，转移至分液漏斗中，用三氯甲烷振

摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，再用水饱和的正丁

醇振摇提取５次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗

涤２次，每次３０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水３０ｍｌ洗涤，取正丁醇

液，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含人参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于０．１４ｍｇ。

【功能与主治】　益肾健脾，利水消肿。用于脾肾阳虚、水

湿内停所致的水肿，症见浮肿、腰痛、乏力、怕冷、夜尿多；慢性

肾炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次。小儿酌减。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２７ｇ

（２）糖衣片（片心重０．２５ｇ）

【贮藏】　密封。

肾炎解热片

犛犺犲狀狔ɑ狀犑犻犲狉犲犘犻ɑ狀

【处方】　白茅根４５０．４５ｇ 连翘１８０．１８ｇ

荆芥１３５．１４ｇ 炒苦杏仁１３５．１４ｇ

陈皮１３５．１４ｇ 大腹皮１３５．１４ｇ

盐泽泻１３５．１４ｇ 茯苓１３５．１４ｇ

桂枝４５．０４ｇ 车前子（炒）１３５．１４ｇ

赤小豆２２５．２３ｇ 石膏２２５．２３ｇ

蒲公英１８０．１８ｇ 蝉蜕９０．０９ｇ

【制法】　以上十四味，茯苓粉碎成细粉，过筛；其余白茅根

等十三味加水煎煮两次，煎液滤过，滤液合并，浓缩成稠膏，加入

茯苓细粉混匀，减压干燥，粉碎，制粒，加淀粉适量，混匀，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，或压制成６００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显深棕

色；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则颗粒状团

块及分枝状团块无色，遇水合氯醛试液渐溶化，菌丝无色或淡

棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。

（２）取本品适量，除去包衣，研细，取１０ｇ，加三氯甲烷

５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照品溶液

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（４∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品适量，除去包衣，研细，取１０ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加

热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ，微热使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁

醇提取液，用氨试液２５ｍｌ洗涤，弃去洗液，继用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次２５ｍｌ，弃去洗涤液，取正丁醇液浓缩至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连翘苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品适量，除去包衣，研细，取１．６ｇ，加甲醇４０ｍｌ，

·４２１１·
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超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，加

乙酸乙酯振摇提取３次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ），合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取陈

皮对照药材２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，

滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶液。

再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，

分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展至约

３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶

１）的上层溶液为展开剂，展至约８ｃｍ，取出，晾干，喷以１％三

氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２测定）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（３５∶４∶６１）为流动相，检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

８０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加８０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，〔规格（１）、规

格（３）〕不得少于０．４０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．６６ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解热，宣肺利水。用于风热犯肺所

致的水肿，症见发热恶寒、头面浮肿、咽喉干痛、肢体盩痛、小

便短赤、舌苔薄黄、脉浮数；急性肾炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～５片〔规格（１）、规格

（３）〕，一次３片〔规格（２）〕，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３４ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．５６ｇ

（３）糖衣片（片心重０．３２ｇ）

【贮藏】　密封。

肾炎康复片

犛犺犲狀狔ɑ狀犓ɑ狀犵犳狌犘犻ɑ狀

【处方】　西洋参１７．４ｇ　　　人参５．８ｇ

地黄５８．１ｇ 盐杜仲３４．９ｇ

山药５８．１ｇ 白花蛇舌草２９．１ｇ

黑豆５８．１ｇ 土茯苓５８．１ｇ

益母草５８．１ｇ 丹参２９．１ｇ

泽泻２９．１ｇ 白茅根８７．２ｇ

桔梗５８．１ｇ

【制法】　以上十三味，西洋参、人参、山药、土茯苓、丹参、

桔梗粉碎成细粉，其余地黄等七味加水煎煮二次，合并煎液，

滤过，滤液浓缩成稠膏，加入上述西洋参等细粉及糊精适量，

混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣，或压制成

６２５片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄棕

色；味甘、淡。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞深棕色，长

条形，直径约５０μｍ，壁三面极厚，一面菲薄（土茯苓）。

（２）取本品２０片或１３片（薄膜衣片），除去包衣，研细，加

甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣加乙

酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ 对照

品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１０∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２５片或１６片（薄膜衣片），除去包衣，研细，加

７０％乙醇超声处理２次，每次２５ｍｌ，每次３０分钟，滤过，合并

滤液，浓缩至１／２，加乙醚提取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，

再加水饱和的正丁醇提取３次，每次１５ｍｌ，分取正丁醇液，加

氨试液洗涤２次，每次１５ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｂ１对照品、

人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品及拟人参皂苷Ｆ１１

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（６５∶３５∶１０）１０℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展

开，展距１５ｃｍ，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２５片或１６片（薄膜衣片），除去包衣，研细，加

０．５％盐酸溶液３０ｍｌ搅拌使溶解，放置１小时，离心１５分钟

（转速为每分钟３０００转），取上清液，通过已处理好磺酸型阳

离子交换树脂柱（内径为１．６ｃｍ，柱高为２０ｃｍ），流速为

１ｍｌ／分钟，弃去流出液，用水洗脱至中性，弃去水液，再用氨

试液５０ｍｌ洗脱，流速为２ｍｌ／分钟，收集洗脱液，浓缩至干，残

渣加乙醇２ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取盐酸

水苏碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁

醇乙酸乙酯盐酸（８∶１∶３）为展开剂，展开，取出，充分晾干，

·５２１１·
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依次喷以改良碘化铋钾试液及亚硝酸钠乙醇试液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品８片或５片（薄膜衣片），除去包衣，研细，加乙

酸乙酯３０ｍｌ，盐酸０．５ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药

材１ｇ，加乙酸乙酯１０ｍｌ，盐酸０．２ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

冰醋酸（３∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　避光操作。照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇水（５０∶２５∶２５）为流动相；检测波长

为２７０ｎｍ。理论板数按丹参酮ⅡＡ 峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ 对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５～１０μｌ与供试品溶

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，糖衣片不

得少于５０μｇ；薄膜衣片不得少于８０μｇ。

【功能与主治】　益气养阴，健脾补肾，清解余毒。用于气阴

两虚，脾肾不足，水湿内停所致的水肿，症见神疲乏力，腰膝酸软，

面目、四肢浮肿，头晕耳鸣；慢性肾炎、蛋白尿、血尿见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次８片〔规格（１）〕或一次５片

〔规格（２）〕，一日３次；小儿酌减或遵医嘱。

【注意】　孕妇禁服；急性肾炎水肿不宜。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．４８ｇ

【贮藏】　密封。

肾 宝 合 剂

犛犺犲狀犫ɑ狅犎犲犼犻

【处方】　蛇床子２８ｇ　　　　　　川芎２８．３ｇ

菟丝子６６ｇ 补骨脂２８．５ｇ

茯苓３０ｇ 红参２０ｇ

小茴香１４．４ｇ 五味子３６ｇ

金樱子９４．６ｇ 白术１４．２ｇ

当归４６．８ｇ 覆盆子３２．９ｇ

制何首乌７４．４ｇ 车前子１６．５ｇ

熟地黄９４ｇ 枸杞子６６ｇ

山药４６．３ｇ 淫羊藿９４．６ｇ

胡芦巴９４ｇ 黄芪５１．４ｇ

肉苁蓉４７．３ｇ 炙甘草１４．２ｇ

【制法】　以上二十二味，蛇床子、淫羊藿、当归、川芎、小

茴香粉碎成粗粉，用７０％乙醇作溶剂，浸渍４８小时后渗漉，

收集渗漉液，回收乙醇减压浓缩至相对密度为１．１０～１．１５

（６０℃）的清膏，滤过，滤液备用；红参粉碎成粗粉，用２０％乙

醇作溶剂，浸渍８小时后，加热回流提取二次，每次２小时，合

并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至生药量的二分之一，备

用；其余覆盆子等十六味，与上述红参药渣，加水煎煮二次，每

次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至稠膏，加三倍量乙醇沉

淀４８小时，取上清液回收乙醇，浓缩至相对密度为１．１０～

１．１５（６０℃）的清膏，与蛇床子等清膏合并，加入蔗糖２００ｇ，煮

沸１５分钟，滤过，滤液中加入红参药液和苯甲酸钠１ｇ，羟苯

乙酯０．５ｇ，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，即得。

【性状】　本品为棕红色至棕褐色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取３次，每

次５０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，药液备用；乙酸乙酯液用５％碳酸

钠溶液振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并提取液，备用；乙酸乙

酯液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一含０．５％氢氧化钠的以羧甲基纤

维素钠为黏合剂的硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铝溶液，在１０５℃加热３分钟，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下备用的提取液，加盐酸调节ｐＨ 值

至２～３，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取何首乌对照药材０．３ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，滤液用５％碳酸钠溶液振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并提取液，自“加盐酸调节ｐＨ值至２～３”起，同法制

成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液及对照品溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置氨蒸气中熏后，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同的红色主斑点；在与对照品

色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下备用的药液，用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次５０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用０．５％的氢氧

·６２１１·
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化钠溶液洗涤２次，每次５０ｍｌ，弃去碱液，再用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次５０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加水

５ｍｌ使溶解，放冷，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为

１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），以水６０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用４０％

乙醇４０ｍｌ洗脱，弃去４０％乙醇洗脱液，继用７０％乙醇６０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）在１０℃以下放置过夜

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品５０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并

乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取补骨脂对照药材０．２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤

液自“用乙醚振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。再

取补骨脂素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（３∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％的氢氧化钾甲醇溶

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１００ｍｌ，加水２００ｍｌ，置１０００ｍｌ圆底烧瓶中，

连接挥发油提取器，自提取器上端加水至刻度，再加乙酸乙酯

３ｍｌ，连接回流冷凝管，加热至沸腾，并持续蒸馏，３０分钟后，

停止加热，放置１５分钟以上，收集乙酸乙酯液作为供试品溶

液。另分别取当归、川芎对照药材各０．５ｇ，加环己烷１ｍｌ浸

泡过夜，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、上述两种对照药材溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．２～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２６∶７４）为流动相；检测波

长为２７０ｎｍ。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，在１０℃以下放置过夜，取上清液，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　温补肾阳，固精益气。用于肾阳亏虚、精

气不足所致的阳痿遗精、腰腿酸痛、精神不振、夜尿频多、畏寒

怕冷、月经过多，白带清稀。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次。

【注意】　感冒发热期停服。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ　（３）每瓶

装１５０ｍｌ　（４）每瓶装２００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

肾 宝 糖 浆

犛犺犲狀犫ɑ狅犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　蛇床子２８ｇ 菟丝子６６ｇ

茯苓３０ｇ 小茴香１４．４ｇ

金樱子９４．６ｇ 当归４６．８ｇ

制何首乌７４．４ｇ 熟地黄９４ｇ

山药４６．３ｇ 胡芦巴９４ｇ

肉苁蓉４７．３ｇ 川芎２８．３ｇ

补骨脂２８．５ｇ 红参２０ｇ

五味子３６ｇ 白术１４．２ｇ

覆盆子３２．９ｇ 车前子１６．５ｇ

枸杞子６６ｇ 淫羊藿９４．６ｇ

黄芪５１．４ｇ 炙甘草１４．２ｇ

【制法】　以上二十二味，将蛇床子、淫羊藿、当归、川芎、小

茴香粉碎成粗粉，用７０％乙醇作溶剂，浸渍４８小时进行渗漉，

收集渗漉液约１５００ｍｌ，回收乙醇减压浓缩至相对密度为

１．１０～１．１５（６０℃）的清膏，滤过，滤液备用；将红参粉碎成粗

粉，用２０％乙醇作溶剂，浸渍８小时后，加热回流提取二次，每

次２小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度

为１．０５～１．１０（６０℃）的清膏，备用；其余覆盆子等十六味，与上

述红参药渣，加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液

浓缩至相对密度为１．１６～１．２０（６０℃）的清膏，加乙醇使含醇量

为６５％，静置４８小时，取上清液回收乙醇，浓缩至相对密度为

１．１０～１．１５（６０℃）的清膏，加入上述蛇床子等提取液和红参醇

提液，混匀，加入单糖浆约７００ｍｌ，煮沸１０分钟，加入苯甲酸钠

适量，调整总量至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，即得。

【性状】　本品为棕褐色的黏稠液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取３次，每

次５０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，药液备用；乙酸乙酯液用５％碳酸钠

溶液振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并提取液，备用；乙酸乙酯液

·７２１１·
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蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取淫

羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一含０．５％氢氧化钠的以羧甲基纤维素钠为

黏合剂的硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶

１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝溶液，在

１０５℃加热３分钟，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下备用的提取液，加盐酸调节ｐＨ 值

至２～３，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取何首乌对照药材０．３ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，滤液用５％碳酸钠溶液振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并提取液，加盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯振

摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸

乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取大黄素对照品，加

乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材

溶液及对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶１０∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置于氨蒸气中熏后，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的红色主斑

点，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下备用的药液，用水饱和的正丁醇振摇提

取３次，每次５０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用０．５％的氢氧化钠溶液

洗涤２次，每次５０ｍｌ，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，

每次５０ｍｌ，弃去水液。正丁醇液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，放

冷，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），

以水６０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用４０％乙醇４０ｍｌ洗脱，弃去４０％

乙醇洗脱液，继用７０％乙醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）在１０℃

以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品５０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并

乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取补骨脂对照药材０．２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤

液自“用乙醚振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。再

取补骨脂素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％的氢氧化

钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１００ｍｌ，加水２００ｍｌ，置于１０００ｍｌ圆底烧瓶

中，连接挥发油提取器，自提取器上端加水至刻度，再加乙酸

乙酯３ｍｌ，连接回流冷凝管，将烧瓶内容物加热至沸腾，并持

续蒸馏，３０分钟后，停止加热，放置１５分钟以上，收集乙酸乙

酯液作为供试品溶液。另分别取当归、川芎对照药材各

０．５ｇ，加环己烷１ｍｌ浸泡过夜，取上清液作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、上述

两种对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．２６（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．２～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２６∶７４）为流动相；检测波

长为２７０ｎｍ，理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，在１０℃以下放置过夜，取上清液，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　温补肾阳，固精益气。用于肾阳亏虚、精

气不足所致的阳痿遗精、腰腿酸痛、精神不振、夜尿频多、畏寒

怕冷，月经过多，白带清稀。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次。

【注意】　感冒发热期停服。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ　（３）每瓶

装１５０ｍｌ　（４）每瓶装２００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

肾复康胶囊

犛犺犲狀犳狌犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　土茯苓３６６ｇ 槐花９３ｇ

白茅根３６６ｇ 益母草９３ｇ

广藿香２８ｇ

【制法】　以上五味，土茯苓１８３ｇ、广藿香粉碎成细粉；剩

·８２１１·
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余的土茯苓与其余槐花等三味加水煎煮二次，第一次３小时，

第二次２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，加入土茯苓

和广藿香的细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉或制颗粒，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的粉

末或粉末和颗粒；气香，味微酸、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶束

长４０～１４４μｍ（土茯苓）。非腺毛１～６细胞，壁有疣状突起

（广藿香）。

（２）取本品内容物１．５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣用水１０ｍｌ溶解，加盐

酸２ｍｌ，置水浴中加热１小时，冷却，用二氯甲烷振摇提取

２次，每次１０ｍｌ，合并二氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加二氯

甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取土茯苓对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显两个相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５ｍｌ溶

解，通过强酸型阳离子交换树脂柱（７３２型钠型，内径为

０．９ｃｍ，柱长为１２ｃｍ），用水洗至洗脱液近无色，弃去水洗液，

再以２ｍｏｌ／Ｌ氨溶液５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取益母草对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取盐酸水苏碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮乙醇盐酸（１０∶１０∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，在１０５℃加热１５分钟，放冷，喷以稀碘化铋

钾试液１％三氯化铁乙醇溶液（１０∶１）的混合溶液。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）２５ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取广藿香对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取百秋李醇对照品，加乙酸乙酯制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液与对照品

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯甲酸（８５∶１５∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显一个相同的红色斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（３５∶６５）为流动相；检测波长

为２５７ｎｍ。理论板数按芦丁峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含槐花以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于１．１０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利尿，益肾化浊。用于热淋涩痛，急

性肾炎水肿，慢性肾炎急性发作。

【用法与用量】　口服。一次４～６粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

肾衰宁胶囊
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【处方】　太子参２５０ｇ 黄连１００ｇ

法半夏２５０ｇ 陈皮１００ｇ

茯苓２００ｇ 大黄４００ｇ

丹参７００ｇ 牛膝２００ｇ

红花１００ｇ 甘草１００ｇ

【制法】　以上十味，取大黄２００ｇ粉碎成细粉，剩余２００ｇ

用７０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后，缓缓渗漉，收集渗漉液，

浓缩成相对密度为１．２５～１．３０（９０～９５℃）的稠膏；其余太子

参等九味，加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小时，第三次

１小时，煎液滤过，滤液合并，减压浓缩至相对密度为１．１０～

１．２０（６５～７０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６０％，充分搅拌，

静置７２小时，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．２５～１．３０

（９５～９８℃）的稠膏，与上述大黄稠膏及粉末混匀，制颗粒，干

燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的粉

末或细小颗粒；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（大黄）。

（２）取本品内容物５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，滤

液蒸干，残渣加水１０ｍｌ，再加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，立

即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，

残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

·９２１１·
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色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同的五个橙黄色荧光主斑点；在与对照品色谱

相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，

置日光下检视，斑点变为红色。

（３）取本品内容物５ｇ，加水２０ｍｌ，浸渍３０分钟，再加乙醇

８０ｍｌ，加热回流２小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，加水

３０ｍｌ，加热１０分钟，放冷，滤过，滤液加盐酸调节ｐＨ值至２，

用乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙醚液，用水２５ｍｌ洗

涤，弃去洗液，乙醚液挥干，残渣加无水乙醇０．５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（８∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以三氯化铁试液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液加１０％硫酸溶液１０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液加水２０ｍｌ，蒸去甲醇，放冷，用三氯甲烷振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取太子参对照药材２ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（４∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（３２∶６８）为流动相；检测波长为

３４５ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物约

０．１５ｇ，精密称定，精密加入盐酸甲醇溶液（１→１００）５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率４００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，用盐酸甲

醇溶液（１→１００）补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气健脾，活血化瘀，通腑泄浊。用于脾

胃气虚、浊瘀内阻、升降失调所致的面色萎黄、腰痛倦怠、恶心

呕吐、食欲不振、小便不利、大便黏滞；慢性肾功能不全见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６粒，一日３～４次；小儿

酌减。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封，防潮。
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【处方】　黄芪３６０ｇ 丹参３００ｇ

茯苓３００ｇ 泽泻１８０ｇ

益母草４５０ｇ 淡附片１８０ｇ

锁阳３００ｇ 山药５０ｇ

【制法】　以上八味，山药粉碎成细粉；其余黄芪等七味加

水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，煎液滤过，滤液合

并，浓缩成稠膏，加入山药细粉及适量的淀粉，混匀，制颗粒，

干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色至棕褐色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１５片，糖衣片除去糖衣，研细，加０．５％

盐酸乙醇溶液５０ｍｌ，超声处理３５分钟，滤过，滤液浓缩至稠膏状，

加１％盐酸溶液１０ｍｌ使溶解，滤过，用碳酸钠试液调节滤液ｐＨ

值至约８．０，用脱脂棉滤过，滤液蒸至近干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取益母草对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮

３５分钟，放冷，滤过，滤液蒸至近干，残渣加０．５％盐酸乙醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯无水乙醇甲酸（３∶２∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以稀碘化铋钾试液碘化钾碘试液（１∶１）的混合溶液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔含量测定〕项下的供试品溶液３ｍｌ，蒸至近干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶

７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０片，糖衣片除去糖衣，研细，加水５０ｍｌ，温浸２

小时，离心，取上清液，用１０％盐酸溶液调节ｐＨ值至２～３，用乙

醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材１．５ｇ，加水

·０３１１·
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５０ｍｌ，超声处理１０分钟，再温浸２小时，放冷，滤过，取滤液，自

“用１０％盐酸溶液调节ｐＨ值至２～３”起，同法制成对照药材溶

液。再取原儿茶醛对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲酸（２０∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％

间苯三酚乙醇溶液硫酸（１∶１）的混合溶液（临用配制），加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去包衣，精

密称定，研细，取约２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸至近干，残渣用１％氢氧

化钠溶液１５ｍｌ溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

２ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），用１％氢氧化钠溶液１００ｍｌ洗脱，弃去洗

脱液，用水约８０ｍｌ洗至中性，弃去水洗液，再用７０％乙醇溶

液１００ｍｌ洗脱（控制流速约为２滴／秒），收集洗脱液，蒸至约

１ｍｌ或近干，用甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与１５μｌ、供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于５０μｇ。

【功能与主治】　补脾温肾，渗湿活血。用于脾肾阳虚、血

瘀湿阻所致的水肿，症见浮肿、乏力、腰膝冷痛；慢性肾炎见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．３３ｇ

（３）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】　密封。

肾康宁胶囊
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【处方】　黄芪３６０ｇ 丹参３００ｇ

茯苓３００ｇ 泽泻１８０ｇ

益母草４５０ｇ 淡附片１８０ｇ

锁阳３００ｇ 山药５０ｇ

【制法】　以上八味，山药粉碎成细粉；其余黄芪等七味加

水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，

滤液浓缩成稠膏，加入山药细粉，混匀，干燥，粉碎，加入淀粉

等辅料适量，混匀，制粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒〔规格

（１）〕或８００粒〔规格（２）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的颗粒

和粉末；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

（２）取本品内容物３．５ｇ，加４０％甲醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，柱内

径为１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每

次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每次５０ｍｌ，弃去水洗

液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物１．７ｇ，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加稀盐酸调

节ｐＨ值至２～３，用乙醚振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙醚

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取益

母草对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液自“加

稀盐酸调节ｐＨ值至２～３”起，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲苯乙酸乙酯甲酸

（４∶２∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铁溶液１％铁氰化钾溶液（１∶１）混合溶液（临用前现配），置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物１０ｇ，加乙酸乙酯６０ｍｌ，超声处理４５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取山药对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品内容物５ｇ，加氨试液

３０ｍｌ，混匀，加乙醚５０ｍｌ，加热回流３０分钟，分取乙醚层，水

液再加乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残

·１３１１·
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渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对

照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１２μｌ、

对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯二乙胺（１４∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑点或不

出现斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（６∶９４）为流动相；检测波长

为２８０ｎｍ。理论板数按丹参素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得（相当于每１ｍｌ

含丹参素３６μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．３５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）４５分

钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹参素（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，〔规格（１）〕不得

少于１．４ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于１．８ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤

液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水５０ｍｌ分次溶解，用水饱和的正丁醇振

摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２

次，每次５０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至

５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液５～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，〔规格（１）〕

不得少于５０μｇ，〔规格（２）〕不得少于６２μｇ。

【功能与主治】　补脾温肾，渗湿活血。用于脾肾阳虚、血

瘀湿阻所致的水肿，症见浮肿、乏力、腰膝冷痛；慢性肾炎见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５粒〔规格（１）〕或一次４粒

〔规格（２）〕，一日３次。

【规格】　（１）每粒装０．３５ｇ　（２）每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封。

肾康宁颗粒
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【处方】　黄芪３６０ｇ 丹参３００ｇ

茯苓３００ｇ 泽泻１８０ｇ

益母草４５０ｇ 淡附片１８０ｇ

锁阳３００ｇ 山药５０ｇ

【制法】　以上八味，山药粉碎成细粉；其余黄芪等七味加

水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，

滤液减压浓缩至相对密度约为１．３０（６０℃）的稠膏，加入山药

细粉及糊精约７００ｇ、甜菊糖８ｇ，混匀，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为淡棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形、类圆形或矩圆形，直径８～４０μｍ，脐点点状、短缝状、十字

状或人字状（山药）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加４０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为

１５ｍｍ）上，用４０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每次５０ｍｌ，弃去水洗液，

正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加稀盐酸调节ｐＨ值

至２～３，用乙醚振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取益母草对照药

材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液加稀盐酸调节ｐＨ值

至２～３，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲苯乙酸乙酯甲酸（４∶２∶１∶０．１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁溶液１％铁氰化钾溶液

（１∶１）混合溶液（临用新配）。供试品色谱中，在与对照药材色

·２３１１·
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谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３０ｇ，研细，加乙酸乙酯６０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取山药对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品１４ｇ，研细，加氨试液

３０ｍｌ，混匀，加乙醚５０ｍｌ，加热回流３０分钟，分取乙醚层，水

液再加乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残

渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对

照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１２μｌ、

对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯二乙胺（１４∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（６∶９４）为流动相；检测波长

为２８０ｎｍ。理论板数按丹参素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得（相当于每１ｍｌ

含丹参素３６μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再

称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹参素（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于７．０ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，蒸干，残渣加水５０ｍｌ分次溶解，用水饱和的正丁醇振

摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，

每次５０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至５ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　补脾温肾，渗湿活血。用于脾肾阳虚、血

瘀湿阻所致的水肿，症见浮肿、乏力、腰膝冷痛；慢性肾炎见上

述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

昆明山海棠片

犓狌狀犿犻狀犵犛犺ɑ狀犺ɑ犻狋ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　昆明山海棠２５００ｇ

【制法】　取昆明山海棠，切成碎块，用５０％乙醇浸泡

１小时后，加热回流提取三次，每次１小时，滤过，滤液合并，

减压回收乙醇，浓缩成稠膏，减压干燥成干浸膏。取干浸膏，

粉碎，加辅料适量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包

糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色；

味微苦、涩。

【鉴别】　取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醇７０ｍｌ，加

热回流１小时，取出，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加盐酸溶液

（１→１００）３０ｍｌ，加热使溶解，放冷，滤过，滤液加浓氨试液调节

ｐＨ值至９，用乙醚４０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加

乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取昆明山海棠对照药

材４ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一用１％盐酸溶液

制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙醚乙酸乙酯（２∶１∶

４．５）为展开剂，置以展开剂预饱和２０分钟的展开缸中，展开，

展至约１２ｃｍ，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　取本品６０片，除去包衣，精密称定，研细，取

约７ｇ，精密称定，置２００ｍｌ锥形瓶中，加硅藻土１．４ｇ，混匀，加

乙醇７０ｍｌ，加热回流４０分钟，放冷，滤过，滤渣加乙醇５０ｍｌ，加

热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液合并，置水浴上蒸干，残渣加

盐酸溶液（１→１００）３０ｍｌ，置水浴上搅拌使溶解，放冷，滤过，残

渣再用盐酸溶液（１→２００）同法提取３次（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合

·３３１１·
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并滤液于分液漏斗中，加氨试液使溶液呈碱性，用乙醚振摇提

取４次（４０ｍｌ，３０ｍｌ，２５ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙醚液，用水振摇洗涤２

次，每次１０ｍｌ，乙醚液滤过，滤液置已在１００℃干燥至恒重的蒸

发皿中，在低温水浴上蒸去乙醚，残渣在１００℃干燥至恒重，称

定重量，计算，即得。

本品每片含总生物碱不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　祛风除湿，舒筋活络，清热解毒。用于类

风湿性关节炎，红斑狼疮。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日３次。

【注意】　肾功能不全者慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２９ｇ

（２）糖衣片（片心重０．２８ｇ）

【贮藏】　密封。

国　公　酒

犌狌狅犵狅狀犵犑犻狌

【处方】 当归 羌活

牛膝 防风

独活 牡丹皮

广藿香 槟榔

麦冬 陈皮

五加皮 姜厚朴

红花 制天南星

枸杞子 白芷

白芍 紫草

盐补骨脂 醋青皮

炒白术 川芎

木瓜 栀子

麸炒苍术 麸炒枳壳

乌药 佛手

玉竹 红曲

【制法】 以上三十味与适量的蜂蜜和赤砂糖用白酒回流

提取三次，第一次４０分钟，第二、三次每次３０分钟，滤过，合并

滤液，静置３～４个月，吸取上清液，滤过，灌封，即得。

【性状】 本品为深红色的澄清液体；气清香，味辛、

甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品１００ｍｌ，回收乙醇至无醇味，放冷，用

水１５ｍｌ分次转移至分液漏斗中，用乙醚振摇提取３次

（１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），弃去乙醚液，水溶液用乙酸乙酯振摇提

取３次（１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），水溶液备用；合并乙酸乙酯提取

液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙

皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展

距３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶

１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距８ｃｍ，取出，晾干，喷以

１％三氯化铝甲醇溶液，略加热至干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用水溶液，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次（１５ｍｌ，１０ｍｌ），水溶液置水浴上蒸去正丁醇，加

水１０ｍｌ，混匀，通过７３２型氢型阳离子交换树脂柱，用水洗至

洗脱液澄明，再用３．５％氨溶液１００ｍｌ洗脱，洗脱液减压蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取辛弗林对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（４∶１∶

５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．５％茚三酮

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 乙醇量　应为５５％～６０％（通则０７１１）。

总固体　取本品，依法（通则０１８５第一法）检查。遗留残

渣不得少于０．６％。

其他　应符合酒剂项下有关的各项规定（通则０１８５）。

【功能与主治】 散风祛湿，舒筋活络。用于风寒湿邪闭

阻所致的痹病，症见关节疼痛、沉重、屈伸不利、手足麻木、腰

腿疼痛；也用于经络不和所致的半身不遂、口眼歪斜、下肢痿

软、行走无力。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【注意】 孕妇忌服。

【贮藏】 密封，防晒。

明目上清片

犕犻狀犵犿狌犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　桔梗７０ｇ 熟大黄７０ｇ

天花粉４４ｇ 石膏４４ｇ

麦冬４４ｇ 玄参７０ｇ

栀子４４ｇ 蒺藜４４ｇ

蝉蜕４４ｇ 甘草４４ｇ

陈皮７０ｇ 菊花７０ｇ

车前子４４ｇ 当归４４ｇ

黄芩７０ｇ 赤芍４４ｇ

黄连７０ｇ 枳壳７０ｇ

薄荷脑０．２２ｇ 连翘４４ｇ

荆芥油０．１１ｍｌ

【制法】　以上二十一味，桔梗、熟大黄、天花粉、石膏分别粉

碎成细粉，过筛；陈皮提取挥发油，提油后的水溶液备用，将陈皮

·４３１１·
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油与荆芥油、薄荷脑混匀后用乙醇适量溶解，备用；提取挥发油后

的陈皮再加水煎煮１小时，滤过，滤液与提油后的水溶液合并；玄

参、麦冬、连翘、蒺藜、栀子、甘草、菊花、蝉蜕加水煎煮二次，第一

次２小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，与上述陈皮提取液合

并，浓缩成清膏；当归渗漉二次，第一次用乙醇作溶剂，第二次用

６０％乙醇作溶剂；车前子、赤芍、黄芩、枳壳、黄连用６０％乙醇作溶

剂，进行渗漉，合并以上渗漉液，回收乙醇，浓缩成清膏。合并上

述两种清膏，继续浓缩成稠膏，加入桔梗等粉末及辅料适量，混

匀，制粒，干燥，加入荆芥油、薄荷脑、陈皮油乙醇溶液，混匀，压制

成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的片；或为薄膜衣片，除去

包衣后显棕色至棕褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则片状结晶

无色，有平直纹理（石膏）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ

（大黄）。石细胞黄绿色，长方形、椭圆形、类方形、多角形或纺

锤形，直径２７～７２μｍ，壁较厚，纹孔细密（天花粉）。

（２）取本品２０片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取栀子苷对照品、芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２～６μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮甲醇浓氨试

液（４∶５∶４∶５∶０．８）为展开剂，２０℃以下展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液２～６μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取黄连对照药材０．１ｇ，甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。另取盐酸小檗碱对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试

品溶液及上述对照药材溶液和对照品溶液各１～２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下的有关规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（４５∶５５）（每１００ｍｌ溶液加

十二烷基磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，或薄膜衣

片除去包衣精密称定，研细，取约０．４ｇ，精密称定，精密加入

盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小

时，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１．３ｍｇ。

【功能与主治】　清热散风，明目止痛。用于外感风热所

致的暴发火眼、红肿作痛、头晕目眩、眼边刺痒、大便燥结、小

便赤黄。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２次。

【注意】　孕妇慎用；忌食辛辣油腻食物。

【规格】　（１）素片　每片重０．６０ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．６３ｇ

【贮藏】　密封。

明目地黄丸

犕犻狀犵犿狌犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　熟地黄１６０ｇ 酒萸肉８０ｇ

牡丹皮６０ｇ 山药８０ｇ

茯苓６０ｇ 泽泻６０ｇ

枸杞子６０ｇ 菊花６０ｇ

当归６０ｇ 白芍６０ｇ

蒺藜６０ｇ 煅石决明８０ｇ

【制法】　以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜３５～５０ｇ加适量的水制丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜９０～１１０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色至黑色的水蜜丸、黑色的小蜜丸

或大蜜丸；气微香，味先甜而后苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡

棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞

多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。果皮表皮细胞橙黄色，表

面观类多角形，垂周壁连珠状增厚（酒萸肉）。薄壁细胞类圆

形，有椭圆形纹孔，集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，

较厚，木化，有稀疏细孔沟（泽泻）。种皮石细胞表面观不规则

多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰（枸杞子）。花粉粒类圆形，

直径２４～３４μｍ，外壁有刺，长３～５μｍ，具３个萌发孔（菊花）。

·５３１１·
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纤维直径１５～３５μｍ，壁厚，微木化，有大的圆形纹孔（白芍）。

果皮纤维木化，上下层纵横交错排列（蒺藜）。不规则团块暗

灰色，不透明，加酸后产生气泡（煅石决明）。

（２）取本品水蜜丸１８ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸２４ｇ，

剪碎，加乙醚１０ｍｌ使湿润，加石油醚（３０～６０℃）４０ｍｌ，超声

处理１５分钟，静置过夜，滤过，滤液挥干，残渣加丙酮２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，在

１０５℃加热５分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土５ｇ，研匀，烘干，加正己烷３０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取当归对照

药材１ｇ，加正己烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加乙醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　酒萸肉　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以四氢呋喃乙腈甲醇０．０５％磷酸溶液（１∶６∶

３∶９０）为流动相；检测波长为２３６ｎｍ；柱温为４０℃。理论板

数按马钱苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取马钱苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取１．３ｇ，精密

称定；或取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

１．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率为２５０Ｗ，频率为３３ｋＨｚ）

１５分钟使溶散，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，加在中

性氧化铝柱（１００～２００目，４ｇ，内径为１ｃｍ）上，用４０％甲醇

５０ｍｌ洗脱，收集流出液及洗脱液，蒸干，残渣用５０％甲醇适量

使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含酒萸肉以马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）计，水蜜丸每１ｇ不

得少于０．３０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．２２ｍｇ；大蜜丸每丸

不得少于２．０ｍｇ。

牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７０∶３０）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取０．５ｇ，精密

称定；或取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

０．５ｇ，精密称定。置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，

放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．５０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．４０ｍｇ；大蜜丸每丸不

得少于３．６ｍｇ。

白芍、牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取牡丹皮含量测定项下的供

试品溶液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水２５ｍｌ，微热使溶解，放冷，用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取

液，蒸干，残渣用甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍和牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水蜜丸每

１ｇ不得少于０．８０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．６０ｍｇ；大蜜丸

每丸不得少于５．４ｍｇ。

【功能与主治】　滋肾，养肝，明目。用于肝肾阴虚，目涩

畏光，视物模糊，迎风流泪。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。
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明目地黄丸（浓缩丸）

犕犻狀犵犿狌犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　熟地黄１６０ｇ 酒萸肉８０ｇ

牡丹皮６０ｇ 山药８０ｇ

茯苓６０ｇ 泽泻６０ｇ

枸杞子６０ｇ 菊花６０ｇ

当归６０ｇ 白芍６０ｇ

蒺藜６０ｇ 煅石决明８０ｇ

【制法】　以上十二味，山药、茯苓、煅石决明及当归２０ｇ

粉碎成细粉，备用；熟地黄切片，加水煎煮三次，第一次３小

时，第二次２小时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩

成稠膏，备用；取酒萸肉、牡丹皮、白芍、菊花、剩余当归、蒺藜、

枸杞子以７０％乙醇为溶剂，泽泻以４５％乙醇为溶剂，分别浸

渍２４小时后进行渗漉，收集渗漉液，合并，回收乙醇，浓缩成

稠膏，与上述稠膏及山药等细粉混匀，制丸，干燥，打光，即得。

【性状】　本品为深棕色的浓缩水丸；气微香，味先甜而后

苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。

（２）取本品６ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液挥干乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐

酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加正己烷３０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取当归对照药材

０．５ｇ，加正己烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品８ｇ，研细，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取

液，回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，加在中性氧

化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　酒萸肉　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以［四氢呋喃乙腈甲醇（１∶８∶４）］０．０５％磷酸溶

液（８∶９２）为流动相；检测波长为２３６ｎｍ。理论板数按马钱苷

峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取马钱苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率１２０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含酒萸肉以马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４８∶５２）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与〔含量测定〕酒萸肉项下

的供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

白芍、牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与〔含量测定〕酒萸肉项下

的供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍和牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不

得少于１．２０ｍｇ。

【功能与主治】　滋肾、养肝、明目。用于肝肾阴虚，目涩

畏光，视物模糊，迎风流泪。

【用法与用量】　口服。一次８～１０丸，一日３次。

【规格】　每８丸相当于原生药３ｇ

【贮藏】　密封。

·７３１１·
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固本咳喘片

犌狌犫犲狀犓犲犮犺狌ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　党参１５１ｇ 白术（麸炒）１５１ｇ

茯苓１００ｇ 麦冬１５１ｇ

盐补骨脂１５１ｇ 炙甘草７５ｇ

醋五味子７５ｇ

【制法】　以上七味，取茯苓３４．５ｇ，粉碎成细粉，备用；

剩余的茯苓与其余党参等六味加水煎煮三次，第一次３小

时，第二次２小时，第三次１小时，煎液滤过，滤液合并，静置

２４小时，取上清液，滤过，滤液减压浓缩至适量，冷却，加入

茯苓细粉与适量的糊精，混匀，低温干燥，粉碎成细粉，加入

适量的淀粉、饴糖，制成颗粒，压制成１０００片，包薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；味甜、

微酸、微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。

（２）取本品１０片，研细，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品和异补骨

脂素对照品，分别加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（３）取本品１０片，研细，加乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，水层用水饱和的正丁醇振摇提

取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗

涤２次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎

煮３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇３０ｍｌ，超声处

理使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１ｍｏｌ／Ｌ磷酸氢二钠溶液（用３０％磷酸溶

液调节ｐＨ值至７．０）（４５∶５５）为流动相；检测波长为２４６ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品和异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含补骨脂素１０μｇ和

异补骨脂素１４μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，取约

０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含盐补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂

素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　益气固表，健脾补肾。用于脾虚痰盛、肾

气不固所致的咳嗽、痰多、喘息气促、动则喘剧；慢性支气管

炎、肺气肿、支气管哮喘见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日３次。

【规格】　每片重０．４ｇ

【贮藏】　密封。

固本统血颗粒

犌狌犫犲狀犜狅狀犵狓狌犲犓犲犾犻

【处方】　锁阳１２５ｇ 菟丝子１５０ｇ

肉桂２５ｇ 巴戟天１２５ｇ

黄芪１８７．５ｇ 山药１８７．５ｇ

附子６２．５ｇ 枸杞子１５０ｇ

党参１８７．５ｇ 淫羊藿１８７．５ｇ

【制法】　以上十味，肉桂提取挥发油，用适量倍他环糊精

包合，研细，备用；药渣与其余锁阳等九味加水煎煮三次，煎液

滤过，滤液合并，滤液浓缩至适量，放冷，加乙醇使含醇量为

５０％，搅匀，静置，取上清液，回收乙醇并浓缩至适量，加入蔗

糖粉、糊精适量，混匀，制粒，干燥，加入上述倍他环糊精包合

物，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气芳香，味甘、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加乙醇１０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取锁阳对照药材

０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正丙醇乙醇水（４∶１∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以茚三酮试液，于１０５℃加热至斑点显色清晰。

·８３１１·

固本咳喘片
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供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品２０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇液，依次用氨试液

２０ｍｌ、水２０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，８ｇ，内径为１０～

１５ｍｍ）上，以水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用５０％乙醇１００ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加乙酸乙酯５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（２０∶１０∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２７∶７３）为流动相，检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，研

细，取约３ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入甲醇４０ｍｌ，超声

处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　温肾健脾，填精益气。用于阳气虚损、血

失固摄所致的紫斑，症见畏寒肢冷，腰盩乏力，尿清便溏，皮下

紫斑，其色淡暗。亦可用于轻型原发性血小板减少性紫癜见

上述证候者。

【用法与用量】　饭前开水冲服。一次１袋，一日２次。

１个月为一疗程。

【注意】　孕妇慎用；高血压患者慎用。

【规格】　每袋装２０ｇ

【贮藏】　密封。

固本益肠片

犌狌犫犲狀犢犻犮犺ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　党参５０ｇ 麸炒白术２０ｇ

补骨脂３５ｇ 麸炒山药５０ｇ

黄芪７０ｇ 炮姜１５ｇ

酒当归３５ｇ 炒白芍３５ｇ

醋延胡索３５ｇ 煨木香１５ｇ

地榆炭３５ｇ 煅赤石脂１５ｇ

儿茶３０ｇ 炙甘草１５ｇ

【制法】　以上十四味，取麸炒白术、补骨脂、麸炒山药、炮

姜、酒当归、炒白芍、醋延胡索、煨木香、煅赤石脂、儿茶粉碎成

细粉；其余黄芪等四味，加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，

浓缩至适量，干燥，粉碎，再与上述细粉混匀，加入辅料适量，

混匀，制成颗粒，压制成１０００片（小片）或５００片（大片），即

得；或压制成５００片（大片），包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为棕色片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色；

气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞淡

棕色或棕红色，表面观呈多角形，壁稍厚，胞腔含红棕色物（补

骨脂）。

（２）取本品５０片（小片）或２５片（大片），研细，加甲醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，加在已处理好的中性氧化铝柱（１００～１２０目，５ｇ，内径

为１０～１５ｍｍ）上，用４０％甲醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，浓缩

至约３０ｍｌ，用水饱和的正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁

醇液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０片（小片）或５片（大片），研细，加乙醚

３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加

乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

·９３１１·
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谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（４）取本品１０片（小片）或５片（大片），研细，加甲醇

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加盐酸溶液

（１→５０）１０ｍｌ使溶解，用浓氨试液调节ｐＨ 值至９～１０，用乙

醚提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液１μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷甲醇

（１５∶８∶２）为展开剂，置以展开剂预饱和的展开缸内，展开，

取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰，挥尽碘后，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品２０片（小片）或１０片（大片），研细，加乙酸乙

酯２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品、异补骨

脂素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％氢

氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．１７％磷酸溶液（用三乙胺调ｐＨ值

至３～３．５）（２∶１３∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论

板数按芍药苷峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水５０ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，小片不得少于

０．３５ｍｇ；大片不得少于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾温肾、涩肠止泻。用于脾肾阳虚所

致的泄泻，症见腹痛绵绵、大便清稀或有黏液及黏液血便、食

少腹胀、腰盩乏力、形寒肢冷、舌淡苔白、脉虚；慢性肠炎见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次小片８片，大片４片，一日

３次。

【注意】　服药期间忌食生冷、辛辣、油腻食物。湿热下痢

亦非本方所宜。

【规格】　（１）素片　每片重０．３２ｇ（小片）

（２）素片　每片重０．６０ｇ（大片）

（３）薄膜衣片　每片重０．６２ｇ（大片）

【贮藏】　密封。

固肾定喘丸

犌狌狊犺犲狀犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　熟地黄７２ｇ 附片（黑顺片）７８ｇ

牡丹皮５２ｇ 牛膝１０４ｇ

盐补骨脂１５６ｇ 砂仁４２ｇ

车前子１０４ｇ 茯苓１０４ｇ

盐益智仁５２ｇ 肉桂５２ｇ

山药１０４ｇ 泽泻７８ｇ

金樱子肉５２ｇ

【制法】　以上十三味，除砂仁、肉桂外，其余熟地黄等十

一味，粉碎成粗粉，再加入砂仁、肉桂，粉碎成细粉，过筛，每

１００ｇ粉末加炼蜜５０～６０ｇ与适量水，制丸，用黑氧化铁包衣，

干燥，即得。

【性状】　本品为黑色的包衣水蜜丸，除去包衣后显棕褐

色；气芳香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。淀粉粒三角状卵形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，

脐点短缝状或人字状（山药）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细

胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。草酸钙簇晶存在于无

色薄壁细胞中，有时数个排列成行（牡丹皮）。石细胞散在，有

时２～３个成群，长方形或类长方形，壁较薄，纹孔稀疏而清

晰（附片）。种皮栅状细胞淡棕色或棕红色，表面观类多角形，

壁稍厚，胞腔含红棕色物（盐补骨脂）。石细胞类方形或类圆

形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。

（２）取本品５０ｇ，研细，置１０００ｍｌ圆底烧瓶中，加水５００ｍｌ

与玻璃珠数粒，照挥发油测定法（通则２２０４甲法）操作，自测

定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加乙酸

乙酯２ｍｌ，连接回流冷凝管，加热至沸，并保持微沸１小时，放

冷，分取乙酸乙酯液，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，

加丙酮制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（６∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取砂仁对照药材１．４ｇ，照〔鉴别〕（２）项下供试品溶液

制备方法制成对照药材溶液。另取乙酸龙脑酯对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含５μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

·０４１１·
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法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上

述对照药材溶液与对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品２９ｇ，研细，用１０％碳酸钠

溶液２０ｍｌ润湿后，加乙醚１００ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液

用２％盐酸溶液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，用浓氨

试液调节ｐＨ值至１２，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

醚液，低温蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取乌头碱对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯二乙胺（８∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２４６ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　分别取补骨脂素对照品、异补骨脂

素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的混

合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含盐补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨

脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．６５ｍｇ。

【功能与主治】　温肾纳气，健脾化痰。用于肺脾气虚、肾

不纳气所致的咳嗽、气喘、动则尤甚；慢性支气管炎、肺气肿、

支气管哮喘见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１．５～２．０ｇ，一日２～３次，可在

发病预兆前服用，也可预防久喘复发，一般服１５天为一疗程。

【贮藏】　密封。

固肠止泻胶囊

犌狌犮犺ɑ狀犵犣犺犻狓犻犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 乌梅４７５ｇ　　　　黄连１５２ｇ

干姜１５２ｇ 木香１１３ｇ

罂粟壳１１３ｇ 延胡索１１３ｇ

【制法】 以上六味，除乌梅外，其余黄连等五味粉碎成细

粉，备用；乌梅加水煎煮二次，第一次１．５小时，第二次１小

时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至相对密度为１．１０（６０℃）的清

膏，与上述细粉混匀，干燥，粉碎，装入胶囊，制成 １０００

粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为黄褐色的粉末；味苦、

微辣。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，壁

稍厚，纹孔明显（黄连）。淀粉粒长卵形、广卵形或不规则状，

直径２５～３２μｍ，脐点点状，位于较小端，层纹明显（干姜）。厚

壁组织碎片黄绿色，细胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的

连珠状增厚，纹孔细密（延胡索）。菊糖团块不规则，有的可见

微细放射状纹理，加热后溶解（木香）。厚角细胞表面观长多

角形、长方形或长条形，直径２０～６５μｍ，长２５～２３０μｍ，垂周

壁厚，纹孔及孔沟明显，有的可见层纹（罂粟壳）。

（２）取本品内容物０．３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１５分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇水（６∶３∶１．５∶１．５∶

０．３）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，

分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，在日光下显相

同颜色的斑点；在紫外光下，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物４ｇ，加乙醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取干姜对照药材２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加乙醚１５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液低温挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取木香对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显

色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物４ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加浓氨试液调

节ｐＨ值至９～１０，用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙

醚液，低温挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

·１４１１·
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另取延胡索对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡

索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠制备的硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气

中熏至斑点显色清晰，取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 黄连　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４０∶６０）（１０００ｍｌ中磷酸二氢钾３．４ｇ，

十二烷基磺酸钠１．２ｇ）为流动相；检测波长为３４８ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约 １ｇ，精密称定，置 ５０ｍｌ量瓶中，加入盐酸甲醇

（１∶１００）溶液３５ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１８ＣｌＮＯ４）计，不得

少于３．７ｍｇ。

罂粟壳　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以辛烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液０．００５ｍｏｌ／Ｌ庚

烷磺酸钠水溶液（１６∶４２∶４２）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。

理论板数按吗啡峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取吗啡对照品适量，精密称定，加

５％醋酸的２０％甲醇溶液制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约５ｇ，精密称

定，置５０ｍｌ锥形瓶中，精密加入５％醋酸的２０％甲醇溶液

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

１小时，取出，放冷，再称定重量，用５％醋酸的２０％甲醇溶液

补足减失的重量，摇匀，静置，离心，取上清液滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含罂粟壳以吗啡（Ｃ１７Ｈ１９Ｏ３Ｎ）计，应为０．０６７～

０．４５６ｍｇ。

【功能与主治】 调和肝脾，涩肠止痛。用于肝脾不和，泻

痢腹痛；慢性非特异性溃疡性结肠炎见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次６粒，一日３次。

【注意】 儿童禁用；本品易成瘾，不宜常服；忌食生冷、辛

辣、油腻等刺激性食物。

【规格】 每粒装０．６７ｇ

【贮藏】 密闭，防潮。

固　经　丸

犌狌犼犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　盐关黄柏３００ｇ 酒黄芩２００ｇ

麸炒椿皮１５０ｇ 醋香附１５０ｇ

炒白芍３００ｇ 醋龟甲４００ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为黄色至黄棕色的水丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞的壁木化增厚

（盐关黄柏）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（酒黄芩）。

草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成

行，或一个细胞中含有数个簇晶（炒白芍）。石细胞类圆形或

类多角形，胞腔含草酸钙方晶（麸炒椿皮）。不规则块片灰黄

色，表面有微细纹理或孔隙（醋龟甲）。分泌细胞类圆形，含淡

黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（醋香附）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，密塞，冷浸１小时，时

时振摇，滤过，药渣备用；滤液挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取α香附酮对照品，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点；喷以二硝基苯肼试液，置日光下检视，显相同颜色的斑点。

（３）取本品０．５ｇ，研碎，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照品溶液１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇

浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置用氨蒸气预平衡

１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同的黄色荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加乙醇２０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液８μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（２０∶２．５∶５∶０．１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热

·２４１１·
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至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同的蓝紫色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（４０∶６０）（每１００ｍｌ溶液中

加十二烷基磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理

论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取０．２５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相２５ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率１８０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定

重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含盐关黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于１．２０ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴清热，固经止带。用于阴虚血热，月

经先期，经血量多、色紫黑，赤白带下。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【贮藏】　密闭，防潮。

罗 布 麻 茶

犔狌狅犫狌犿ɑ犆犺ɑ

【处方】　罗布麻叶３０００ｇ

【制法】　取罗布麻叶，除去杂质，杀青、揉捻、炒干，分装，

制成１０００袋，即得。

【性状】　本品为袋装茶剂，内容物为绿色至绿褐色的叶，

多破碎；气微，味淡。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加水２５ｍｌ，加

热回流１小时，放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取罗布麻叶对照药材１ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品０．５ｇ，研细，加８０％甲醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液加盐酸５ｍｌ，加热回流

１小时，取出，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙醚液，用水１０ｍｌ洗涤，弃去水液，乙醚液用铺有适量无水

硫酸钠的滤纸滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取槲皮素对照品、山柰酚对照品，

分别加乙醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯甲酸（７∶５∶０．８）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％

三氯化铝乙醇溶液，在 １０５℃ 加热 ５ 分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合茶剂项下有关的各项规定（通则０１８８）。

【浸出物】　照水溶性浸出物测定法项下的热浸法（通则

２２０１）测定，不得少于２６．０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为２５６ｎｍ；柱温为３５℃。理论板数按金丝桃苷峰计算应不

低于６０００。

对照品溶液的制备　取金丝桃苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物（过

三号筛），研细，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，

再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含罗布麻叶以金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）计，不得少

于６．０ｍｇ。

【功能与主治】　平肝安神，清热利水。用于肝阳眩晕，心

悸失眠，浮肿尿少；高血压病，神经衰弱，肾炎浮肿。

【用法与用量】　开水冲泡代茶饮。一次１～２袋，一日

２～３次。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

帕　朱　丸

犘ɑ狕犺狌犠ɑ狀

本品系藏族验方。

【处方】　寒水石（酒制）２００ｇ 肉桂８０ｇ

石榴子１３０ｇ 胡椒４０ｇ

干姜７０ｇ 红花１００ｇ

诃子（去核）１５０ｇ 豆蔻４０ｇ

·３４１１·
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荜茇４０ｇ 光明盐３０ｇ

木香８０ｇ

【制法】　以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀，加适量水

泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的水丸，气微，味辛、酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：内种皮厚壁细胞

黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（豆

蔻）。木纤维成束，长梭形，直径１６～２４μｍ，壁稍厚，纹孔裂缝

状，十字状或人字状（木香）。花粉粒圆球形或椭圆形，直径约

６０μｍ，外壁有刺，有３个萌发孔；花冠碎片黄色，有红棕色或

黄棕色管道状分泌细胞（红花）。石细胞类圆形或类长方形，

直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。淀粉粒长卵形、广卵形

或形状不规则，直径２５～３２μｍ，脐点点状，位于较小端，层纹

明显（干姜）。

（２）取本品细粉２ｇ，加乙醚１５ｍｌ，振摇１０分钟，弃去乙醚

液，残渣挥去乙醚，加乙酸乙酯１５ｍｌ，置水浴上加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。取木香对照药材、胡椒对照药材、荜茇对照药材各０．５ｇ，

分别同法制成对照药材溶液。另取胡椒碱对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液、对照药材溶液和对

照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙

酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，分别

在与胡椒对照药材、荜茇对照药材和胡椒碱对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点；薄层板再加热至斑点显色

清晰，置日光下检视，供试品色谱中，在与木香对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品粉末２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取肉桂对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取桂皮醛对照品，加乙醇制成

每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照药材及对照品溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼

乙醇试液（使用时加３～４滴盐酸）。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品粉末２ｇ，加乙酸乙酯５０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取诃子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取没食子酸对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述供试品溶液１０μｌ，对照药材及对照品溶液各３μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（７∶２∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．７％磷酸溶液（６∶１２∶８２）为流动

相；检测波长为４０３ｎｍ。理论板数按羟基红花黄色素 Ａ峰计

算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取羟基红花黄色素 Ａ对照品适量，

精密称定，加２５％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品细粉约２．０ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入２５％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，

用２５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含红花以羟基红花黄色素 Ａ（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１５）计，

不得少于０．３８ｍｇ。

【功能与主治】　健胃散寒，除痰，破痞瘤，养荣强壮。用

于剑突痰病，胃痞瘤木布病引起的消化不良、胃胀、胃烧泛酸、

胃肝不适。

【用法与用量】　口服。一次２～３丸，一日１次。

【规格】　每丸重０．５ｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

败　毒　散

犅ɑ犻犱狌犛ɑ狀

【处方】　党参１００ｇ 茯苓１００ｇ

枳壳１００ｇ 甘草５０ｇ

川芎１００ｇ 羌活１００ｇ

独活１００ｇ 柴胡１００ｇ

前胡１００ｇ 桔梗１００ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成粗粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的粉末；气香，味苦、

微甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维（甘草）。外果皮细胞多角形、类方形或长方形，侧面外被角

质层，表皮层以下的几列薄壁细胞中含草酸钙方晶（枳壳）。

草酸钙晶体存在于薄壁细胞中，呈类圆形或类晶状（川芎）。

石细胞几无色，单个或数个成群或与木栓细胞相连结，呈多角

形、类斜方形或短棱形，大多一端或一边尖突，长约至

１２０μｍ，壁厚６～１０μｍ，木化，纹孔稀疏，孔沟明显，有的胞腔

内含棕色物（党参）。木栓细胞无色或棕色，表面观呈多角形

或长多角形，直径１４～５４μｍ，壁稍厚，略波状弯曲，木化，有的

·４４１１·
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胞腔含棕色物，横断面呈类长方形，木组织间可见落皮层

（羌活）。

（２）取本品５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤

液回收溶剂至干，残渣加７０％乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取枳壳对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇氨试液（３∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三

氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱及对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，加乙醚８０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，药渣

挥干，加甲醇８０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加

水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３ 次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇液，用水３０ｍｌ洗涤１次，弃去水液，正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草

对照药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮乙酸乙酯甲醇

（５∶１∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，加乙醚１００ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取独活对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取二氢欧山芹醇当归酸酯对照品、蛇床子素对

照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对

照药材溶液各８μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（７∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱及对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１６ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重

量，加热回流１．５小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含枳壳以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于３．６ｍｇ。

【功能与主治】　发汗解表，散风祛湿。用于外感热病，憎

寒壮热，项强头痛，四肢酸痛，噤口痢疾，无汗鼻塞，咳嗽有痰。

【用法与用量】　另加生姜、薄荷少许炖，取汤服。一次

６～９ｇ，一日１～２次。

【注意】　忌生冷、油腻食物。

【规格】　每袋装９ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

垂盆草颗粒

犆犺狌犻狆犲狀犮ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　鲜垂盆草２００００ｇ

【制法】　取鲜垂盆草，加水煎煮１小时，煎液滤过，滤液

减压浓缩至相对密度为１．２４（６０～６５℃）的清膏，加等量９２％

乙醇，搅匀，静置８～１２小时，取上清液，回收乙醇并浓缩至适

量，加入蔗糖、糊精适量，混匀，制颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或

加入糊精、甜菊素适量，混匀，制颗粒，干燥，制成５００ｇ（无蔗

糖），即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甜而苦，或味微

甜而苦（无蔗糖）。

【鉴别】　取本品４ｇ或２ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇５０ｍｌ，

加热回流４５分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶

解，通过聚酰胺柱（１００～２００目，内径为 １．２ｃｍ，柱高为

５ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用乙醇１００ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取垂盆草对照药材２．５ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５０ｍｌ使溶解，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（１５∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量，

精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含芦丁０．２ｍｇ的溶液，

即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ、６ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，各加５０％甲醇至６ｍｌ，加

５％亚硝酸钠溶液１ｍｌ，摇匀，放置６分钟，加１０％硝酸铝溶液

１ｍｌ，摇匀，放置６分钟，加氢氧化钠试液１０ｍｌ，加５０％甲醇至

刻度，摇匀，放置１５分钟；以相应的溶液为空白。照紫外可

见分光光度法（通则０４０１），在５１０ｎｍ的波长处测定吸光度，

·５４１１·
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以吸光度为纵坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取装量差异项下的本品，研细，取约６ｇ或约３ｇ

（无蔗糖），精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回

流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇

匀。精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇

匀，做为空白对照。另精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，照标准

曲线制备项下的方法，自“加５０％甲醇至６ｍｌ”起，依法测定吸

光度，从标准曲线上读出供试品溶液中以芦丁计的总黄酮的

量，计算，即得。

本品每袋含总黄酮以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１７．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，活血利湿。用于急慢性肝炎

湿热瘀结证。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２～３次；或

遵医嘱。

【规格】　每袋装　（１）１０ｇ　（２）５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

知柏地黄丸

犣犺犻犫ɑ犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　知母４０ｇ 黄柏４０ｇ

熟地黄１６０ｇ 山茱萸（制）８０ｇ

牡丹皮６０ｇ 山药８０ｇ

茯苓６０ｇ 泽泻６０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜３５～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜８０～１１０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水蜜丸、黑褐色的小蜜丸或大

蜜丸；味甜而带酸苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡

棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞

多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。草酸钙针晶成束或散在，

长２６～１１０μｍ（知母）。草酸钙簇晶存在于无色薄壁细胞中，

有时数个排列成行（牡丹皮）。果皮表皮细胞橙黄色，表面观

类多角形，垂周壁连珠状增厚（山茱萸）。薄壁细胞类圆形，有

椭圆形纹孔，集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，较厚，

木化，有稀疏细孔沟（泽泻）。纤维束鲜黄色，周围细胞含草酸

钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞的壁木化增厚（黄柏）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加乙醚１５ｍｌ，振摇１５分钟，放置１小时，滤过，滤液挥去

乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚

对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以环己烷乙酸乙酯

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化

铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同的蓝褐色条斑。

（３）取本品２ｇ，切碎，加甲醇５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤

过，取滤液，补加甲醇使成５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄柏

对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇

浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展

开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同的黄色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　山茱萸　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以四氢呋喃甲醇乙腈０．０５％磷酸溶液（１∶４∶

８∶８７）为流动相；柱温为４０℃；检测波长为２３６ｎｍ。理论板

数按马钱苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取马钱苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取０．７ｇ，精密

称定；或取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约

１ｇ，精密称定。置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１５分钟，加

热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，４ｇ，内径为１ｃｍ）上，用４０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收

集流出液与洗脱液，蒸干，残渣用５０％甲醇溶解，并转移至

５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含山茱萸以马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）计，水蜜丸每１ｇ不

得少于０．５３ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．４０ｍｇ；大蜜丸每丸

不得少于３．６ｍｇ。

牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７０∶３０）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取０．４ｇ，精密

称定；或取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取
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０．５ｇ，精密称定。置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，

放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．８０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．５５ｍｇ；大蜜丸每丸不

得少于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴降火。用于阴虚火旺，潮热盗汗，口

干咽痛，耳鸣遗精，小便短赤。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

知柏地黄丸（浓缩丸）

犣犺犻犫ɑ犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　知母２５．９ｇ 黄柏２５．９ｇ

熟地黄１０３．４ｇ 山茱萸（制）５１．７ｇ

牡丹皮３８．８ｇ 山药５１．７ｇ

茯苓３８．８ｇ 泽泻３８．８ｇ

【制法】　以上八味，取山药、牡丹皮１３ｇ、山茱萸（制）２１ｇ

粉碎成细粉，备用；泽泻、茯苓、知母、黄柏粉碎成粗粉，加水煎

煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，滤液

浓缩成相对密度为１．３５～１．４０（２０℃）的清膏；取熟地黄加水

煎煮三次，第一次３小时，第二次２小时，第三次１小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为１．３５～１．４０（２０℃）的清

膏；取剩余的牡丹皮、山茱萸（制），以７０％乙醇作溶剂，浸渍

２４小时后，进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇，浓缩成相对密

度为１．３５～１．４０（２０℃）的清膏；将上述各清膏、药粉及适量

淀粉混匀，制成１０００丸，干燥，打光，即得。

【性状】　本品为黑棕色的浓缩丸；气微，味苦、酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶存在

于无色薄壁细胞中，有时数个排列成行（牡丹皮）。淀粉粒三

角状卵形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状

（山药）。果皮表皮细胞橙黄色，表面观类多角形，垂周壁略连

珠状增厚（山茱萸）。

（２）取本品６ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，振摇１５分钟，放置

１小时，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝褐色

斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加甲醇５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤

过，滤液补加甲醇至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄柏对照药

材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇水

（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄

色荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加水１００ｍｌ，微温使充分溶散，加热

至沸，放冷，滤过，取滤液，用乙酸乙酯提取２次，每次３０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取熟地黄对照药材４ｇ，加水６０ｍｌ，煎煮３０分钟，放

冷，滤过，滤液用乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３～５μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二甲苯乙酸乙酯（１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以２，４二硝基苯肼乙醇试液。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　山茱萸　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以四氢呋喃甲醇乙腈０．０５％磷酸溶液（１∶４∶

８∶８７）为流动相；柱温４０℃；检测波长为２３６ｎｍ。理论板数

按马钱苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取马钱苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．４ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定

重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，加在中性氧

化铝柱（１００～２００目，４ｇ，内径为１ｃｍ）上，用４０％甲醇５０ｍｌ

洗脱，收集流出液及洗脱液，蒸干，残渣加５０％甲醇适量使溶

解，转移至１０ｍｌ量瓶中，用５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液及供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含山茱萸以马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）计，不得少

于１．０ｍｇ。

牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶
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为填充剂；以甲醇水（７０∶３０）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．４ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液及供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴降火。用于阴虚火旺，潮热盗汗，口

干咽痛，耳鸣遗精，小便短赤。

【用法与用量】　口服。一次８丸，一日３次。

【规格】　每１０丸重１．７ｇ

【贮藏】　密封。

和中理脾丸

犎犲狕犺狅狀犵犔犻狆犻犠ɑ狀

【处方】　党参２４ｇ　　　　　麸炒白术７２ｇ

苍术（米泔炙）４８ｇ 茯苓４８ｇ

甘草１２ｇ 陈皮９６ｇ

法半夏２４ｇ 木香１２ｇ

砂仁２４ｇ 麸炒枳壳４８ｇ

姜厚朴４８ｇ 豆蔻１２ｇ

醋香附４８ｇ 广藿香４８ｇ

南山楂４８ｇ 六神曲（麸炒）４８ｇ

炒麦芽４８ｇ 炒莱菔子４８ｇ

【制法】　以上十八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１６０～１７０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄褐色的大蜜丸；气微香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。

（２）取本品９ｇ，加硅藻土３ｇ，研细，加正己烷４０ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取苍术对照药

材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述新制备的两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；并应显有

一污绿色主斑点（苍术素）。

（３）取本品９ｇ，加硅藻土３ｇ，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取木香对照药材２ｇ，加三氯甲烷

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（８∶１）为展开剂，置展开

缸内预饱和１５分钟，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸

溶液，用热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品９ｇ，剪碎，加水２０ｍｌ，加热回流１小时，离心，

取上清液加乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照

品、柚皮苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（３２∶１７∶５）１０℃以下放置过夜的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品９ｇ，加硅藻土３ｇ，研细，加乙酸乙酯４０ｍｌ，超

声处理４０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶４∶０．５）为

展开剂，置展开缸内预饱和１５分钟，展开，取出，晾干，喷以硫

酸乙醇溶液（３→１０），用热风吹至斑点显色清晰，分别置日光

及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，日光下显紫红色斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下，显橙黄色荧光斑点。

（６）取甘草对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，药渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残

渣加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（５）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，置展开缸内预饱和１５分钟，以甲苯乙

酸乙酯甲酸（２０∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

硫酸乙醇溶液（３→１０），用热风吹至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（３９∶６１）为流动相；检测

波长为２２２ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于３０００。

·８４１１·
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对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚１６μｇ、和厚朴酚

７μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流提取１．５小时，取出，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾和胃，理气化湿。用于脾胃不和所

致的痞满、泄泻，症见胸膈痞满、脘腹胀闷、恶心呕吐、不思饮

食、大便不调。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

和血明目片
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【处方】 蒲黄７５ｇ　　　　　丹参７５ｇ

地黄６０ｇ 墨旱莲６０ｇ

菊花５０ｇ 黄芩（炒炭）４５ｇ

决明子４５ｇ 车前子４５ｇ

茺蔚子４５ｇ 女贞子４５ｇ

夏枯草４５ｇ 龙胆４５ｇ

郁金３０ｇ 木贼４５ｇ

赤芍３０ｇ 牡丹皮３０ｇ

山楂３０ｇ 当归３０ｇ

川芎１０ｇ

【制法】 以上十九味，取菊花、黄芩（炒炭）、车前子

２２．５ｇ、蒲黄３７．５ｇ混合粉碎成细粉，备用；其余丹参等１５味与

剩余车前子、蒲黄加水浸泡３０分钟，煎煮二次，每次２小时，煎

液滤过，滤液减压浓缩成相对密度为１．１０～１．１５（６０℃）的清

膏，喷雾干燥，膏粉与上述细粉及适量辅料制成颗粒，加入硬脂

酸镁１．５ｇ，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；气微香，味苦、辛。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类圆形或

椭圆形，直径约１７～２９μｍ，表面有网状雕纹 （蒲黄）。韧皮纤

维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。种皮内表皮细胞表面

观类长方形，壁薄，微波状，常作镶嵌状排列（车前子）。花粉

粒类圆形，直径２４～３４μｍ，外壁有刺，刺长３～５μｍ，具３个萌

发孔（菊花）。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以含４％醋酸

钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加稀盐酸２０ｍｌ和三氯

甲烷３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，分取三氯甲烷液，盐酸液

再用三氯甲烷２０ｍｌ振摇提取，合并三氯甲烷提取液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取决明

子对照药材０．５ｇ，加水２０ｍｌ煎煮１小时，滤过，滤液加盐酸

４ｍｌ和三氯甲烷３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取大黄酚

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照

药材溶液各５μｌ，对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显不少

于两个相同颜色的荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，

回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取香蒲新苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以丙酮水（１∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液，加中性氧化铝３ｇ，

拌匀，水浴挥干溶剂，加置中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内

径为１ｃｍ）上，以甲醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，

残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲

酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（６）取〔鉴别〕（５）项下的供试品溶液，加甲醇１ｍｌ稀释后

作为供试品溶液。另取龙胆对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超
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声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层

板上，以三氯甲烷甲醇水（３０∶１０∶３）下层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色的主

斑点。

（７）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加

热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取菊花对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显一个相同颜色的主斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％醋酸溶液（８∶９２）为流动相；检测波

长为２８１ｎｍ。理论板数按丹参素钠峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，加５０％甲

醇制成每１ｍｌ含２５μｇ（相当于每１ｍｌ中含丹参素２２．５μｇ）的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹参素（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】 凉血止血、滋阴化瘀、养肝明目。用于阴

虚肝旺，热伤络脉所引起的眼底出血。

【用法与用量】 口服。一次５片，一日３次。

【规格】 （１）糖衣片（片心重０．３ｇ） （２）薄膜衣片　每

片重０．３１ｇ

【贮藏】 密封。

和胃止泻胶囊

犎犲狑犲犻犣犺犻狓犻犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 铁苋菜７１０ｇ 　　鱼腥草６３０ｇ

石榴皮６８ｇ 　　石菖蒲５５ｇ

姜半夏５５ｇ 　　甘草３２ｇ

【制法】 以上六味，鱼腥草加水提取挥发油４小时，石菖

蒲加水提取挥发油６小时，合并挥发油，以倍他环糊精（１∶

１０）包合，研磨４５分钟，包合物在４０℃以下干燥２小时，备用；

蒸馏后的水溶液滤过，备用。药渣与其余铁苋菜等四味加水

煎煮三次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液与上述蒸馏后的

滤液合并，浓缩成相对密度为１．０５～１．１５（８０℃）的清膏，加

适量糊精，喷雾干燥，用８０％乙醇制成颗粒，与上述包合物混

匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为深棕色至黑色带少许

白色的颗粒状粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取铁苋菜对照药材、石榴皮对照药材

各２ｇ，分别加水３０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液蒸干，残渣

加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取没食子酸对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照药材溶

液各５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙酸乙酯甲酸水（７∶１０∶３∶４）的上层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１％的三氯化铁乙醇溶液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用氢氧化钠试

液调节ｐＨ值至１０，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取鱼腥草对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，取滤液自“用氢氧化钠试液调节ｐＨ值至

１０”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品内容物６ｇ，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取石菖蒲对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，放置约１小时，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用

正丁醇２０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，用水２０ｍｌ洗涤，弃去

水液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取甘草苷对照品，加甲醇制成每

·０５１１·
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１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

立即置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 铁苋菜、石榴皮　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以含０．１５％二甲基甲酰胺的０．０３％冰醋酸溶液为

流动相；检测波长为２７０ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应

不低于３０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加１％醋酸溶液制成每１ｍｌ含２４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物

０．５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加水８０ｍｌ，超声处理（功率

２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，加冰醋酸１ｍｌ，加水至刻度，摇

匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含铁苋菜与石榴皮以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，

不得少于１．３５ｍｇ。

石菖蒲　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４６∶５４）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。

理论板数按β细辛醚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取β细辛醚对照品适量，精密称定，

加５５％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０粒的内容物，精密称定，

混匀，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５５％乙

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３０分钟，取出，放冷，再称

定重量，用５５％乙醇补足减失的重量，摇匀，静置数分钟，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含石菖蒲以β细辛醚（Ｃ１２Ｈ１６Ｏ３）计，不得少

于０．１３ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，化湿和胃。用于因胃肠湿热

所致的大便稀溏或腹泻，可伴腹痛、发热、口渴、肛门灼热、小

便短赤。

【用法与用量】 口服。一次３粒，一日３次。疗程３天。

【规格】 每粒装０．３３ｇ

【贮藏】 密封。

季德胜蛇药片

犑犻犱犲狊犺犲狀犵犛犺犲狔ɑ狅犘犻ɑ狀

本品为由重楼、干蟾皮、蜈蚣、地锦草等药味经适宜加工

制成的片。

【性状】　本品为棕褐色的片；或薄膜衣片，除去包衣后显

棕褐色；味辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：孢子呈类圆球形、

类卵圆形或卵圆形，棕褐色，直径约１０μｍ（霉麦粉）。不定形

块状物淡黄色、无色或棕色，具灰棕色细小颗粒状分泌物堆集

（干蟾皮）。体壁碎片淡黄棕色或近无色，外表皮表面观具多

角形网络样纹理；气管壁碎片见棕色或黄绿色，螺旋丝，宽１～

５μｍ，丝间布有近无色点状物（蜈蚣）。

（２）取本品１０片，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液３０ｍｌ使溶解，水浴

加热回流１小时，放冷，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取２次，

每次３０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取薯蓣皂苷元对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１５片，研细，加二氯甲烷５０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液备用；滤渣挥去二氯甲烷，加甲醇３０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱

（柱内径为１ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），先用水２０ｍｌ洗脱（流速为每

分钟１ｍｌ。以下同），继用３０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收集３０％甲

醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取干蟾皮对照药材１ｇ，加二氯甲烷３０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，弃去滤液，残渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇盐酸水（４∶

１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２０％对二

甲氨基苯甲醛盐酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下备用的二氯甲烷滤液，蒸干，残渣加

丙酮２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取地锦草对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

·１５１１·
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以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的主斑点。

（５）取本品５片，研细，加５０％乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，放冷，离心，取上清液，置水浴上蒸至约５ｍｌ，加水１０ｍｌ，

搅拌使溶解，用二氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并二氯

甲烷提取液，蒸干，残渣加丙酮０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取半边莲对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按重楼皂苷Ⅰ峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取重楼皂苷Ⅰ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含重楼以重楼皂苷Ⅰ（Ｃ４４Ｈ７０Ｏ１６）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛。用于毒蛇、毒

虫咬伤。

【用法与用量】　口服。第一次２０片，以后每隔６小时续

服１０片，危急重症者将剂量增加１０～２０片并适当缩短服药

间隔时间。不能口服药者，可行鼻饲法给药。外用。被毒虫

咬伤后，以本品和水外搽，即可消肿止痛。

【注意】　孕妇忌用。脾胃虚寒者慎用。肝肾功能不全者

慎用。本品不可过服久服。若用药后出现皮肤过敏反应需及

时停用。忌食辛辣、油腻食物。

【规格】　每片重０．４ｇ

【贮藏】　密封。

金贝痰咳清颗粒

犑犻狀犫犲犻犜ɑ狀犽犲狇犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　浙贝母４７５．７ｇ 金银花２８５．７ｇ

前胡２８５．７ｇ 炒苦杏仁２３８．６ｇ

桑白皮２３８．６ｇ 桔梗１４２．９ｇ

射干１４２．９ｇ 麻黄９５．７ｇ

川芎２４．３ｇ 甘草２４．３ｇ

【制法】　以上十味，取浙贝母适量粉碎成细粉，剩余浙贝

母稍加破碎，炒苦杏仁压榨除油后，用乙醇回流提取三次，滤

过，滤液合并，减压回收乙醇，并浓缩成清膏。另取前胡和川

芎，用乙醇回流提取，滤过，得醇提取液，药渣与其余金银花等

六味加水煎煮三次，滤过，合并滤液，浓缩成清膏，放冷。在搅

拌下加入三倍量乙醇，放置，滤过，沉淀用６０％乙醇洗涤，滤

过，合并滤液和洗液，减压回收乙醇并浓缩成稠膏，与上述清

膏合并，混合均匀。加入浙贝母细粉、淀粉和蔗糖粉适量，混

匀，用上述前胡等提取液，制成颗粒；剩余前胡等提取液待颗

粒稍干后，均匀喷洒在颗粒上，混匀，密闭２小时，低温干燥，

制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色的颗粒；气微香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加三氯甲烷１５ｍｌ、浓氨试

液２ｍｌ，摇匀，加热回流２小时，放冷，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，

作为供试品溶液。另取浙贝母对照药材１ｇ，加三氯甲烷

１５ｍｌ、浓氨试液１ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取贝母素甲

对照品、贝母素乙对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照药材和对照品溶液各５μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二乙胺

（６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试

液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｇ，研细，加无水乙醇加热提取二次，每次

２５ｍｌ，滤过，滤液合并，挥至１ｍｌ，通过聚酰胺柱（１４～３０目，

柱高为１５ｃｍ，内径为１．５ｃｍ，湿法装柱）上，用水洗脱至无

色，再用２０％乙醇洗脱至无色，弃去洗脱液，继用７０％乙醇

洗脱至无色，收集７０％乙醇洗脱液，蒸至近干，用少量水溶

解，用等量乙酸乙酯洗涤，弃去乙酸乙酯液，水液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８～１０μｌ、对

照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯

甲酸水（１∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１％亚硝酸钠甲醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品７ｇ，研细，加三氯甲烷１５ｍｌ，浸渍过夜，滤过，

滤液蒸干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取前胡对照药材２ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸渍４小时，滤过，滤液

蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各８μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯

（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检
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视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取桑白皮对照药材２ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，浸渍４小

时，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液１０μｌ

和上述对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）甲苯三氯甲烷（２∶１∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（５）取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各６μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液

（２０∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈二乙胺水（６３∶０．０３∶３７）为流动相；用蒸

发光散射检测器检测。理论板数按贝母素甲峰计算应不低

于８０００。

对照品溶液的制备　取贝母素甲对照品、贝母素乙对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含贝母素甲０．２５ｍｇ、贝

母素乙０．１５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

约２．５ｇ，精密称定，加浓氨试液４ｍｌ，浸润１小时，精密加

入三氯甲烷甲醇（４∶１）的混合溶液５０ｍｌ，称定重量，混

匀，８０℃加热回流２小时，放冷，再称定重量，加上述混合

溶液补足减失的重量，静置，分取下层溶液，用５ｇ无水硫

酸钠脱水，滤过。精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加甲

醇适量使溶解，转移至２ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液８μｌ、２０μｌ，供试品溶

液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每袋含浙贝母以贝母素甲（Ｃ２７Ｈ４５ＮＯ３）和贝母素乙

（Ｃ２７Ｈ４３ＮＯ３）的总量计，不得少于２．４ｍｇ。

【功能与主治】　清肺止咳，化痰平喘。用于痰热阻肺所

致的咳嗽、痰黄黏稠、喘息；慢性支气管炎急性发作见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次，或遵医嘱。

【规格】　每袋装７ｇ

【贮藏】　密封。

金 水 宝 片
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【处方】　发酵虫草菌粉（ＣＳ４）５００ｇ

【制法】　取发酵虫草菌粉（ＣＳ４），加入适量的辅料，混

匀，制成颗粒，干燥，压制成２５００片〔规格（１）〕；或压制成

２０００片〔规格（２）〕；或压制成１０００片〔规格（３）〕。包糖衣或

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显浅棕

色至棕褐色；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品５片〔规格（１）〕或４片〔规格（２）〕或２

片〔规格（３）〕，除去包衣，研细，加稀乙醇１６ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取腺嘌呤对照品、腺苷对

照品和尿苷对照品，加稀乙醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一以含４％磷

酸氢二钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶ＧＦ２５４薄层

板上，以三氯甲烷乙酸乙酯异丙醇水浓氨试液（８∶２∶６∶

０．３∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取本品５片〔规格（１）〕或４片〔规格（２）〕或２片〔规格

（３）〕，除去包衣，研细，加水１０ｍｌ，加热至沸，滤过，滤液作为

供试品溶液。另取亮氨酸对照品、丙氨酸对照品和缬氨酸对

照品，加水制成每１ｍｌ含亮氨酸和丙氨酸各１ｍｇ、含缬氨酸

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液３μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（４∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取甘露醇对照品，加稀乙醇制成每１ｍｌ含９ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液３μｌ及上述对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异丙醇乙酸乙酯水（９∶６∶

２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茴香醛试液，在１３０℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５片〔规格（１）〕或４片〔规格（２）〕或２片〔规

格（３）〕，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取发酵虫草菌粉（ＣＳ４）对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取麦角甾醇对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲
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酸 （７∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点和荧

光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　尿苷、鸟苷和腺苷　照高效液相色谱法（通

则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以０．０５ｍｏｌ／Ｌ的磷酸二氢钾水溶液为流动相Ａ，以

甲醇为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２６０ｎｍ。理论板数按腺苷峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１３ １００ ０

１３～３０ １００→８５ ０→１５

３０～４０ ８５→４０ １５→６０

４０～４５ ４０ ６０

对照品溶液的制备　取尿苷对照品、鸟苷对照品及腺苷

对照品适量，精密称定，加水制成每１ｍｌ含尿苷３０μｇ、鸟苷

２０μｇ、腺苷２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称

定，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７０％甲醇５０ｍｌ，称定 重 量，超 声 处 理（功 率 ５００Ｗ，频 率

４０ｋＨｚ）２０分钟，取出，放冷，再称定重量，加７０％甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液２５ｍｌ至蒸发皿中，回收

溶剂至干，残渣用水溶解，定容至２５ｍｌ容量瓶中，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含尿苷（Ｃ９Ｈ１２Ｎ２Ｏ６）、鸟苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ５）和腺

苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ４）总量，〔规格（１）〕不得少于１．０ｍｇ；〔规格

（２）〕不得少于１．２ｍｇ；〔规格（３）〕不得少于２．４ｍｇ。

麦角甾醇　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（９８∶２）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。

理论板数按麦角甾醇峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取麦角甾醇对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，作为对照品溶液。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，

取出，放冷，再称定重量，加甲醇补足减失的重量，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含麦角甾醇（Ｃ２８Ｈ４４Ｏ），〔规格（１）〕不得少于

０．４０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．５０ｍｇ；〔规格（３）〕不得少于

１．０ｍｇ。

【功能与主治】　补益肺肾，秘精益气。用于肺肾两虚，精

气不足，久咳虚喘，神疲乏力，不寐健忘，腰膝盩软，月经不调，

阳痿早泄；慢性支气管炎、慢性肾功能不全、高脂血症、肝硬化

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片〔规格（１）〕，一次４片

〔规格（２）〕，一次２片〔规格（３）〕，一日３次；用于慢性肾功能

不全者，一次１０片〔规格（１）〕，一次８片〔规格（２）〕，一次４片

〔规格（３）〕，一日３次；或遵医嘱。

【规格】　（１）糖衣片（每片含发酵虫草菌粉０．２ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．４２ｇ

（３）薄膜衣片　每片重０．７５ｇ

【贮藏】　密封。

金水宝胶囊

犑犻狀狊犺狌犻犫ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 发酵虫草菌粉（ＣＳ４）３３０ｇ

【制法】 取发酵虫草菌粉（ＣＳ４），装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至浅棕褐色的

粉末；气香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物１ｇ，加水１０ｍｌ，加热至沸，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取亮氨酸对照品、丙氨酸对照品

和缬氨酸对照品，加水制成每１ｍｌ含亮氨酸和丙氨酸各

１ｍｇ、含缬氨酸０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正丁醇冰醋酸水

（４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，加入稀乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，取续滤液１５ｍｌ，蒸干，残渣加稀乙醇５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取甘露醇对照品，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

９ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液３μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以异丙醇乙酸乙酯水（９∶６∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以茴香醛试液，在１３０℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品内容物０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取发酵虫草菌粉

（Ｃｓ４）对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取麦角甾

醇对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品

·４５１１·
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溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯甲酸（７∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（４）取尿嘧啶对照品、尿苷对照品、腺嘌呤对照品、鸟苷对

照品、腺苷对照品加水制成每１ｍｌ分别含 １．６μｇ、２４μｇ、

４．８μｇ、２４μｇ、２４μｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照〔含量测

定〕尿苷、鸟苷和腺苷项下的方法试验（色谱柱长为２５ｃｍ，内

径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ），分别吸取对照品溶液１０μｌ，〔含量

测定〕尿苷、鸟苷和腺苷项下的供试品溶液１０～２０μｌ，注入液

相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱保留时间相同

的色谱峰。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 尿苷、鸟苷和腺苷　照高效液相色谱法

（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，以０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾

溶液为流动相 Ｂ；按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为

２５℃；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按腺苷峰计算应不低

于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

００～１３ ０ １００

１３～３０ ００→１５ １００→８５

３０～４０ １５→６０ ０８５→４０

４０～４５ ６０ ４０

对照品溶液的制备　取尿苷对照品、鸟苷对照品及腺苷

对照品适量，精密称定，加水制成每１ｍｌ分别各含２５μｇ的混

合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物

０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

２０分钟，取出，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣用水溶

解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含尿苷（Ｃ９Ｈ１２Ｎ２Ｏ６）、鸟苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ５）和腺

苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ４）的总量不得少于１．６ｍｇ。

麦角甾醇　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇∶水（９８∶２）为流动相；柱温２５℃；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按麦角甾醇峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取麦角甾醇适量，精密称定，加甲醇

制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

３０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

６０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含麦角甾醇（Ｃ２８Ｈ４４Ｏ）不得少于０．６６ｍｇ。

【功能与主治】 补益肺肾，秘精益气。用于肺肾两虚，精

气不足，久咳虚喘，神疲乏力，不寐健忘，腰膝盩软，月经不调，

阳痿早泄；慢性支气管炎、慢性肾功能不全、高脂血症、肝硬化

见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次３粒，一日３次；用于慢性肾

功能不全者，一次６粒，一日３次；或遵医嘱。

【规格】 每粒装０．３３ｇ

【贮藏】 密封。

金花明目丸

犑犻狀犺狌ɑ犕犻狀犵犿狌犠ɑ狀

【处方】　熟地黄２１０ｇ 盐菟丝子１４０ｇ

枸杞子１４０ｇ 五味子２１ｇ

白芍７０ｇ 黄精２１０ｇ

黄芪１４０ｇ 党参７０ｇ

川芎６３ｇ 菊花４２ｇ

炒决明子７０ｇ 车前子（炒）７０ｇ

密蒙花４２ｇ 炒鸡内金７０ｇ

金荞麦７０ｇ 山楂７０ｇ

升麻４２ｇ

【制法】　以上十七味，除熟地黄、枸杞子、五味子、炒鸡内

金外，其余黄精等十三味粉碎成细粉，过筛，混匀；未通过筛的

粗粉与熟地黄等四味加水煎煮三次，煎液滤过，滤液合并，浓

缩至适量。取上述细粉，用浓缩液加适量的水泛丸，干燥，

即得。

【性状】　本品为棕褐色的浓缩水丸；气微香，味苦、微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：联结乳管直径

１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。纤维成束或散离，壁厚，

表面有纵纹，两端断裂成帚状或较平截（黄芪）。草酸钙针晶

成束或散在，长约至１２０μｍ（黄精）。星状毛多碎断，完整者基

部２细胞，单列，上部２细胞并列，每细胞又分２叉，每分叉长

２５０～５００μｍ（密蒙花）。石细胞淡黄色至棕黄色，类圆形、卵

圆形或多角形，壁厚，孔沟细密（五味子）。花粉粒类圆形，

直径２４～３４μｍ，外 壁 有 刺，长 ３～５μｍ，具 ３个 萌 发 孔

·５５１１·
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（菊花）。

（２）取本品８ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，密塞，时时振摇，浸渍

过夜，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶

５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫

酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，加盐酸１ｍｌ，置水浴中加

热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚１５ｍｌ振摇提取，分取乙醚

液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大

黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；用氨蒸气熏

后，置日光下检视，显相同的红色斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加乙醚１０ｍｌ，浸渍过夜，滤过，滤液

低温挥去乙醚，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取川芎对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（５）取本品１０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流２小时，滤

过，滤液蒸干，残渣用１％氢氧化钠１０ｍｌ溶解，通过Ｄ１０１型

大孔吸附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），先后用

１％氢氧化钠溶液４０ｍｌ、水５０ｍｌ和３０％乙醇５０ｍｌ洗脱，弃

去洗脱液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取黄

芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

８μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，日光下显相同的棕褐色斑点；紫外光下显相同的橙黄

色荧光斑点。

（６）取本品５ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，加热回流１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ，加热使溶解，用水饱和的正丁

醇１５ｍｌ振摇提取，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇５ｍｌ溶解，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（２４∶８∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同的紫红色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇醋酸水（２∶２５∶２∶７１）为流动相；

检测波长为 ２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１．５ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，加稀乙醇１５ｍｌ，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，离心，将上清液

转移至２５ｍｌ量瓶中，残渣用稀乙醇洗涤３次，每次３ｍｌ，

洗涤液离心后并入同一量瓶中，用稀乙醇稀释至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．１ｍｇ。

【功能与主治】　补肝，益肾，明目。用于老年性白内障

早、中期属肝肾不足、阴血亏虚证，症见视物模糊、头晕、耳鸣、

腰膝酸软。

【用法与用量】　口服。一次４ｇ，一日３次，饭后服用。

一个月为一疗程，连续服用三个疗程。

【规格】　（１）每瓶装４ｇ　（２）每袋装４ｇ

【贮藏】　密封。

金芪降糖片

犑犻狀狇犻犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　黄连３４３ｇ　　　　　黄芪５１３ｇ

金银花２０５８ｇ

【制法】　以上三味，黄连加５０％乙醇加热提取二次，每

次２小时，滤过，滤液合并，减压回收乙醇并浓缩（５０～８０℃）

至相对密度为１．１５～１．２０（６０℃）的浸膏，加１％醋酸约

１．５倍量稀释，用盐酸调节ｐＨ值至１～２，加入药液总量５％

的氯化钠，静置１２小时，滤过，沉淀物加水２倍量稀释，用

２０％氢氧化钠调节ｐＨ 值至６～７，滤过，取沉淀物减压干燥

·６５１１·

金芪降糖片
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（５０～８０℃），备用；黄芪加７５％乙醇加热提取二次，每次２小

时，滤过，滤液合并，减压回收乙醇并浓缩（５０～８０℃）至相对

密度为１．２５～１．３０（６０℃）的浸膏，减压干燥（５０～８０℃），备

用；金银花加水温浸（７５℃±２℃）二次，每次１小时，滤过，滤

液合并，减压浓缩（７０～８０℃）至相对密度为１．１７～１．２２

（６０℃）的浸膏，加乙醇使含醇量达７０％，静置２４小时，滤过，

滤液减压回收乙醇并浓缩（７０～８０℃）至相对密度为１．２２～

１．２８（６０℃）的浸膏，减压干燥（７０～８０℃），备用。合并上述各

干膏，粉碎成细粉，加入预胶化淀粉３３～８７ｇ、微晶纤维素

７６ｇ、交联羧甲基纤维素钠６．７５ｇ，混匀，干法制粒，加入交联

羧甲基纤维素钠６．７５ｇ及硬脂酸镁２．５ｇ，混匀，压制成１０００

片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕色至棕褐色；

味苦。

【鉴别】　（１）取本品１片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小

檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水

（７∶２．５∶２．５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绿原

酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～

２μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加２％氢氧化钾甲醇

溶液３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次４０ｍｌ，弃

去乙酸乙酯液，水层加正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并

正丁醇液，加１．５％磷酸溶液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去

酸液，再用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪

对照药材１ｇ，加２％氢氧化钾甲醇溶液１５ｍｌ，回流提取１小

时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加正丁

醇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取黄芪甲苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（６．５∶３．５∶

１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下

显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ 磷酸二氢钠缓冲液（ｐＨ３）

（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７７ｎｍ。理论板数按盐酸小

檗碱峰计算应不低于４２００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加５０％乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

乙醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１小

时，放冷，再称定重量，用５０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热益气。用于消渴病气虚内热证，症

见口渴喜饮，易饥多食，气短乏力。轻、中型２型糖尿病见上

述证候者。

【用法与用量】　饭前半小时服用。一次２～３片，一日

３次，疗程３个月或遵医嘱。

【规格】　每片重０．５６ｇ

【贮藏】　密封。

金佛止痛丸

犑犻狀犳狅犣犺犻狋狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　白芍５０００ｇ　　　　醋延胡索２２５０ｇ

三七１００ｇ 郁金３７５０ｇ

佛手３０００ｇ 姜黄６００ｇ

甘草１２５０ｇ

【制法】　以上七味，取７５％白芍、郁金、姜黄、甘草加水

煎煮二次，第一次３小时，第二次加入佛手后再煎煮２小时，

滤过，合并滤液，浓缩成稠膏，将２５％白芍、醋延胡索、三七粉

碎，与稠膏混匀，干燥，粉碎成细粉，混匀。用水泛丸（少量药

粉备用），干燥，用少量药粉加滑石粉适量，包衣，干燥，打光，

即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的包衣浓缩水丸；味

苦、甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

·７５１１·

金佛止痛丸
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１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

数个簇晶（白芍）。厚壁组织碎片绿黄色，细胞类多角形、类方

形或长条形，壁稍弯曲，木化，有的成连珠状增厚，纹孔细密

（延胡索）。

（２）取本品２ｇ，研细，加８０％乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，加中性氧化铝约１ｇ，搅拌均匀，

干燥，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１．５ｃｍ）

上，用乙醇１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品

溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，滴加浓氨试液１ｍｌ使润湿，再加乙

醚４０ｍｌ，静置过夜。超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取佛手对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，板置层析缸

中预平衡１０分钟，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与佛手对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点；再置碘缸中约３分钟后取出，挥尽板

上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与延胡索乙素对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（１２∶８８）为流

动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置５０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇适量，超声处理（功率３００Ｗ，

频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加稀乙醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　行气止痛，舒肝和胃，祛瘀生新。用于气血

瘀滞所致的胃脘疼痛，痛经及消化性溃疡、慢性胃炎引起的疼痛。

【用法与用量】　口服。一次５～１０ｇ，一日２～３次，或痛

时服；寒证腹痛须用姜汤送服。

【注意】　孕妇禁服；月经过多者慎服。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

金 果 含 片

犑犻狀犵狌狅犎ɑ狀狆犻ɑ狀

【处方】　地黄１６３．７ｇ 玄参１２２．８ｇ

西青果４０．９ｇ 蝉蜕６１．４ｇ

胖大海４０．９ｇ 麦冬１２２．８ｇ

南沙参１２２．８ｇ 太子参１２２．８ｇ

陈皮８１．９ｇ

【制法】　以上九味，地黄、玄参、西青果、蝉蜕加水煎煮

二次，每次３０分钟，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为

１．１４（８０℃），加２倍量乙醇，搅匀，静置２４小时，取上清液，减

压浓缩至适量，备用；其余胖大海等五味加水煎煮二次，每次

３０分钟，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，与上述备用液合

并，浓缩至适量，加入适量的蔗糖和甜菊素，混匀，制颗粒，干

燥，喷入含薄荷素油的乙醇溶液，密闭２小时，加入适量的辅

料，混匀，压制成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为素片或薄膜衣片，素片或薄膜衣片除去

包衣后显淡红棕色至棕色；味甜，有清凉感。

【鉴别】　（１）取本品１０片，薄膜衣片除去包衣，研细，加

水１００ｍｌ、稀盐酸１０ｍｌ，加热使溶解，加乙酸乙酯４０ｍｌ，轻轻

振摇提取，分取乙酸乙酯液，浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。

另取西青果对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煮沸１５～２０分钟，同时

不断滴加稀盐酸２０～３０ｍｌ，趁热滤过，滤液加乙醚５０ｍｌ，轻

轻振摇提取，分取乙醚液，浓缩至约５ｍｌ，作为对照药材溶液。

再取没食子酸对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸丁酯甲醇甲酸

（４∶１∶０．６∶０．７）为展开剂，在１０～２０℃展开，取出，晾干，

喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，分别在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５片，薄膜衣片除去包衣，研细，加乙酸乙酯

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材０．２５ｇ，加水

５０ｍｌ，煎煮约２０分钟，滤过，取滤液，通过聚酰胺柱（６０目，

２ｇ）上，用３０％乙醇２０ｍｌ洗脱，再用乙酸乙酯３０ｍｌ洗脱，收

集乙酸乙酯洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾
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干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０片，薄膜衣片除去包衣，研细，加乙醇

５０ｍｌ，超声处理１小时，静置，滤过，滤液蒸干，残渣加水

３０ｍｌ，加热使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，再用水

饱和的正丁醇３０ｍｌ振摇提取，取正丁醇提取液，用水１０ｍｌ

洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取玄参对照药材２．５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，取滤液，自“滤液蒸干”起，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇（５∶１）为展开剂，在用展开剂预饱和３０分钟的展开缸内展

开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显红

色。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点，放置后斑点颜色逐渐加深。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１．５％冰醋酸溶液（１７∶８３）为流动相；检测

波长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇８０ｍｌ，加热回流至提

取液无色，放冷，提取液转移至１００ｍｌ量瓶中，用少量甲醇分

次洗涤容器，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　养阴生津，清热利咽。用于肺热阴伤所

致的咽部红肿、咽痛、口干咽燥；急、慢性咽炎见上述证候者。

【用法与用量】　含服。一小时２～４片，一日１０～２０片。

【注意】　少数患者用药后偶有恶心、上腹不适感。

【规格】　（１）素片　每片重０．５５ｇ　（２）薄膜衣片 每片

重０．５７ｇ

【贮藏】　密封。

金　果　饮

犑犻狀犵狌狅狔犻狀

【处方】　地黄７３ｇ 玄参５５ｇ

西青果１８ｇ 蝉蜕２７ｇ

麦冬５５ｇ 胖大海１８ｇ

南沙参５５ｇ 太子参５５ｇ

陈皮３６ｇ 薄荷素油０．５ｍｌ

【制法】　以上十味，地黄、玄参、西青果、蝉蜕加水煎煮

二次，每次３０分钟，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１４～１．１９

（８０℃）的清膏，加２倍量乙醇搅匀，静置２４小时，滤过，滤液

减压浓缩至相对密度为１．１３～１．１５（８０℃）的清膏，备用。麦

冬、胖大海、南沙参、太子参、陈皮加水煎煮二次，第一次３０分

钟，第二次２０分钟，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为

１．０３～１．０８（８０℃）的清膏，静置２４小时，滤过，滤液与上述清

膏合并，加入薄荷素油，甜菊素１ｇ，苯甲酸钠３ｇ及适量水，搅

拌３０分钟，加水至１０００ｍｌ；或加蔗糖２００ｇ，滤过，滤液加薄荷

素油、枸橼酸１ｇ、苯甲酸钠２ｇ，搅匀，加水至１０００ｍｌ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；味微甜，具清凉感。

【鉴别】　（１）取本品５０ｍｌ，加乙酸乙酯５０ｍｌ振摇提取，

水层备用，乙酸乙酯层蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取陈皮对照药材３ｇ，加水７０ｍｌ，煮沸１５分

钟，滤过，取滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（９∶５）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取没食子酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各３μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸

（６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙

醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的备用水层，用水饱和的正丁醇振

摇提取２次（５０ｍｌ，３０ｍｌ），合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次

（５０ｍｌ，３０ｍｌ），再用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，取正丁醇液，

蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００

目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加无水乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取玄参

对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流１小时，取出，放冷，滤过，

滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０７或不低于１．０２（无

蔗糖）（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１８∶８２）为流动相；检测波
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长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３３μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】　养阴生津，清热利咽。用于肺热阴伤所

致的咽部红肿、咽痛、口干咽燥；急、慢性咽炎见上述证候者。

亦可用于放疗引起的咽干不适。

【用法与用量】　口服。一次１５ｍｌ，一日３次或遵医嘱。

【注意】　忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【规格】　（１）每支装１５ｍｌ　（２）每瓶装９０ｍｌ　（３）每瓶装

１６５ｍｌ　（４）每支装１５ｍｌ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

金果饮咽喉片

犑犻狀犵狌狅狔犻狀犢ɑ狀犺狅狌犘犻ɑ狀

【处方】　地黄１３７ｇ 玄参１０２ｇ

西青果３４ｇ 蝉蜕５２ｇ

麦冬１０２ｇ 胖大海３４ｇ

南沙参１０２ｇ 太子参１０２ｇ

陈皮６８ｇ 薄荷素油２ｍｌ

【制法】　以上十味，薄荷素油用倍他环糊精包结，其余地

黄等九味加水煎煮二次，每次３０分钟，滤过，滤液合并，浓缩

成稠膏，加蔗糖、矫味剂适量，混匀，制粒，干燥，加入薄荷素油

包结物及香精、硬脂酸镁适量，混匀，压制成１０００片〔规格

（２）〕或２０００片〔规格（１）〕，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为浅棕色或棕色的片；或为薄膜衣片，除去

包衣后显浅棕色或棕色；味甜，具清凉感。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，再用正丁醇

饱和的水３０ｍｌ洗涤，弃去水液，正丁醇液置水浴上蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取玄参对照药材

１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，冷浸１小时，超声处理２０分钟，滤过，滤液

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（１２∶４∶１）在１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品４ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取没食子酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．６ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５μｌ，对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下

的供试品溶液１μｌ与上述对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）在１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝

乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　除崩解时限不检查外，其他应符合片剂项下有

关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇６％醋酸溶液（３５∶６５）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液及供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，〔规格（１）〕不

得少于０．１８ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．３６ｍｇ。

【功能与主治】　养阴生津，清热利咽。用于肺热阴伤所

致的咽部红肿、咽痛、口干咽燥；急、慢性咽炎见上述证候者。

亦可用于放疗引起的咽干不适。

【用法与用量】　含服。每小时４片〔规格（１）〕，每小时

２片〔规格（２）〕。

【注意】　忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【规格】　每片重　（１）０．５ｇ　（２）１ｇ

【贮藏】　密封。

金莲花口服液

犑犻狀犾犻ɑ狀犺狌ɑ犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　金莲花４５０ｇ

【制法】　取金莲花，加水煎煮三次，每次１．５小时，煎液

·０６１１·

金果饮咽喉片
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滤过，滤液合并，减压浓缩至相对密度为１．１５（５０℃），静置

２４小时，滤过，滤液中加入蜂蜜或单糖浆适量及苯甲酸钠

１．８ｇ、羟苯乙酯０．２ｇ，加水至１０００ｍｌ，混匀，静置２４小时，滤

过，即得。

【性状】　本品为棕红色澄清液体；味苦、微甜。

【鉴别】　取本品５ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，再用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并正

丁醇提取液，用正丁醇饱和的水２０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残

渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取金莲花对照药

材０．５ｇ，加８０％乙醇１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣用水１０ｍｌ溶解，同法制成对照药材溶液。再取荭草

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～

２μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一以含

４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板

上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（８∶６∶１∶１．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．１％磷酸溶液（１０∶１２∶７８）为流动

相；检测波长为３４９ｎｍ。理论板数按荭草苷峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取荭草苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加入甲醇８０ｍｌ，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分

钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续

滤液１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含金莲花以荭草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）计，不得少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于风热邪毒袭肺，热毒内

盛引起的上呼吸道感染、咽炎、扁桃体炎。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次；用时摇匀。

【规格】　每瓶装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

金 莲 花 片

犑犻狀犾犻ɑ狀犺狌ɑ犘犻ɑ狀

【处方】　金莲花１５００ｇ

【制法】　取金莲花，加水煎煮二次，每次１小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．１８～１．２２（７０～８０℃），加

入淀粉适量，制颗粒，干燥，加入硬脂酸镁适量，混匀，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；味苦。

【鉴别】　取本品２片，除去包衣，研细，加８０％乙醇

２５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶

解，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，再用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱

和的水２０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取金莲花对照药材０．５ｇ，加８０％乙醇

１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取荭草苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～４μｌ、对照药材溶液

和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基

纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以乙酸乙酯丁

酮甲酸水（８∶６∶１∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．１％磷酸溶液（１０∶１２∶７８）为流动

相；检测波长为３４９ｎｍ。理论板数按荭草苷峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取荭草苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，混匀，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含金莲花以荭草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）计，不得少

于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于风热邪毒袭肺，热毒内

盛引起的上呼吸道感染、咽炎、扁桃体炎。

·１６１１·

金莲花片
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【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　（１）每片重０．３１ｇ　（２）每片重０．４ｇ

【贮藏】　密封。

金莲花胶囊

犑犻狀犾犻ɑ狀犺狌ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　金莲花１０００ｇ

【制法】　取金莲花，加水煎煮二次，每次１小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至稠膏状，在６０℃以下减压干燥，粉碎，加

入糊精适量，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰棕色至棕褐色的粉

末；味苦。

【鉴别】　取本品内容物０．７ｇ，研细，加８０％乙醇２５ｍｌ，

超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ溶解，用乙

酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，再用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水

２０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取金莲花对照药材０．５ｇ，加８０％乙醇１５ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。再取荭草苷对照品加甲醇制成每１ｍｌ

含０．３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２～４μｌ、对照药材溶液和对照品

溶液各２μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠

溶液为黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水

（８∶６∶１∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯

化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．１％磷酸溶液（１０∶１２∶７８）为流动

相；检测波长为３４９ｎｍ。理论板数按荭草苷峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取荭草苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含金莲花以荭草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于风热邪毒袭肺，热毒内

盛引起的上呼吸道感染、咽炎、扁桃体炎。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日２～３次；小儿

酌减。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

金莲花颗粒

犑犻狀犾犻ɑ狀犺狌ɑ犓犲犾犻

【处方】　金莲花１０００ｇ

【制法】　金莲花，加水煎煮二次，每次１小时，煎液滤过，

滤液合并，浓缩成相对密度为１．３９～１．４１（５０℃）的稠膏，加

入蔗糖１４００ｇ和适量糊精，混匀，用乙醇制颗粒，干燥，制成

２３５０ｇ〔规格（１）〕，或将滤液浓缩成相对密度为１．１０～１．２０

（５０℃），加入甜菊素６ｇ和适量糊精，混匀，喷雾干燥制颗粒，

制成８８０ｇ〔规格（２）〕（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为浅棕黄色的颗粒；味甜、微苦〔规格（１）〕。

本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦〔规格（２）〕（无蔗糖）。

【鉴别】　取本品〔规格（１）〕１ｇ或〔规格（２）〕０．５ｇ，加水

１０ｍｌ，加热使溶解，放冷，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取

３次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水２０ｍｌ

洗涤，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，静置，

取上清液作为供试品溶液。另取金莲花对照药材０．５ｇ，加

８０％乙醇２５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，

残渣加水１０ｍｌ使溶解，自“用乙酸乙酯振摇提取３次”起，同

法制成对照药材溶液。再取荭草苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～４μｌ，对照药材溶液和对照

品溶液各２μｌ，分别点于同一用４％醋酸钠溶液制备的硅胶 Ｈ

薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（８∶６∶１∶１．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定 （通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．１％磷酸溶液（１０∶１２∶７８）为流动

相；检测波长为３４９ｎｍ。理论板数按荭草苷峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取荭草苷对照品适量，精密称定，加

·２６１１·

金莲花胶囊
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甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，混匀，

取〔规格（１）〕５ｇ或〔规格（２）〕３ｇ，研细，过六号筛，混匀，取〔规

格（１）〕０．５ｇ或〔规格（２）〕０．２５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ具塞锥

形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，用甲醇补足减失重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含金莲花以荭草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）计，不得少

于１６．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于风热邪毒袭肺，热毒内

盛引起的上呼吸道感染、咽炎、扁桃体炎。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２～３次，小

儿酌减。

【规格】　（１）每袋装８ｇ　（２）每袋装３ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

金莲花润喉片

犑犻狀犾犻ɑ狀犺狌ɑ犚狌狀犺狅狌犘犻ɑ狀

【处方】　金莲花７５０ｇ 薄荷素油４ｍｌ

【制法】　取金莲花，加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，

浓缩至适量，喷雾干燥，加入辅料适量，混匀，制颗粒，干燥，加

入薄荷素油、硬脂酸镁等，混匀，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为浅棕色的片；味酸甜、微苦、清凉。

【鉴别】　取本品２片，研细，加８０％乙醇２５ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用１０ｍｌ水溶解，用乙酸乙酯振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，水溶液用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁

醇饱和的水２０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取金莲花对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取荭草苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各

２μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为

黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（８∶

６∶１∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯化铝

乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　除崩解时限不检查外，其他应符合片剂项下有

关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（１１∶１３∶７６）为流动

相；检测波长为３４９ｎｍ。理论板数按荭草苷峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取荭草苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，取约

０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含金莲花以荭草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）计，不得少

于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛，利咽。用于热毒内

盛所致的咽部红肿疼痛、牙龈肿胀、口舌生疮；急性咽炎、急性

扁桃体炎、上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】　含服。一次１～２片，一日４～５次。

【注意】　忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【规格】　每片重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

金莲清热颗粒

犑犻狀犾犻ɑ狀犙犻狀犵狉犲犓犲犾犻

【处方】　金莲花６００ｇ 大青叶６００ｇ

石膏４５０ｇ 知母３００ｇ

地黄３００ｇ 玄参３００ｇ

炒苦杏仁４５０ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮二次，滤过，滤液合并，减压

浓缩至适量，喷雾干燥，加入适量的糊精和蛋白糖，制粒，低温

干燥，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甜，微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加水５０ｍｌ使溶解，加乙

醚５０ｍｌ，加热回流提取３０分钟，取乙醚液，挥干，残渣加丙酮

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，加丙酮制

成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（５∶４）为展开剂，展开，取

出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｇ，加７０％乙醇５０ｍｌ，加热回流提取１小时，

滤过，滤液浓缩至无醇味，加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇

提取２次（３０ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取金莲花对照药材１ｇ，加

·３６１１·
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７０％乙醇２５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶

Ｈ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，热风吹干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ微热使溶解，放冷，通过Ｄ１０１型

大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为８ｃｍ，加水２０ｍｌ预洗

一次），用氨溶液（４→１００）３０ｍｌ洗脱，弃去氨液，再用水２０ｍｌ

洗脱，弃去水液，继用２０％乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加丙酮１０ｍｌ使溶解，取上清液，浓缩至约１ｍｌ，作为

供试品溶液。另取苦杏仁苷对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇水（２０∶５∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．４％醋酸铵溶液（１５∶８５）为流动

相；检测波长为３４０ｎｍ。理论板数按牡荆苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取牡荆苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１小时，取出，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取４次（３０ｍｌ，３０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇

液，蒸干，用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含金莲花以牡荆苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１０）计，不得少

于０．３２ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，生津利咽，止咳祛痰。用于感

冒热毒壅盛证，症见高热、口渴，咽干，咽痛，咳嗽，痰稠；流行

性感冒、上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】　口服。成人一次５ｇ，一日４次，高烧时

每四小时服１次；小儿周岁以内一次２．５ｇ，一日３次，高烧时

一日４次；一至十五岁一次２．５～５ｇ，一日４次，高烧时每四

小时１次，或遵医嘱。

【注意】　虚寒泄泻者不宜用。

【规格】　每袋装　（１）５ｇ　（２）２．５ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

金振口服液

犑犻狀狕犺犲狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　山羊角９４．５ｇ 平贝母４７．２５ｇ

大黄３１．５０ｇ 黄芩１５．７５ｇ

青礞石１５．７５ｇ 石膏２３．６２ｇ

人工牛黄９．４５ｇ 甘草３１．５０ｇ

【制法】　以上八味，山羊角粉碎成细粉，加水及氢氧化

钠，水解，滤过；药渣加水及氢氧化钠，水解至几乎全溶，滤过，

合并两次滤液，浓缩；青礞石、石膏粉碎成粗粉，加水煎煮

二次，滤过，滤液合并，浓缩；人工牛黄用７０％乙醇回流提取

二次，滤过，滤液合并，减压回收乙醇，浓缩；其余平贝母等四

味，加水煎煮二次，滤过，滤液合并，浓缩至适量，离心，上清液

加乙醇使沉淀，静置，取上清液，滤过，减压回收乙醇，浓缩，与

上述浓缩液及适量的甜菊素混匀，加水搅匀，煮沸，冷藏，滤

过，滤液加水至１０００ｍｌ，调节ｐＨ值，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕红色的液体；气芳香，味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品５０ｍｌ，加盐酸５ｍｌ与二氯甲烷

２５ｍｌ，加热回流１小时，分取二氯甲烷液，水溶液用二氯甲烷

振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加二

氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材

０．２ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加水１０ｍｌ使溶解，转移至圆底烧瓶中，加盐酸１ｍｌ及二氯甲

烷１５ｍｌ，加热回流１小时，分取二氯甲烷液，水溶液用二氯

甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣

加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶８∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；置氨蒸气中熏后，置日

光下检视，显相同的红色斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

０．９ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用甲

醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（３∶３∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

·４６１１·
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（３）取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品适量，加乙醇制成

每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液与上

述对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚

三氯甲烷冰醋酸（２∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品５０ｍｌ，加盐酸５ｍｌ，用三氯甲烷加热回流提取

２次（８０ｍｌ，７０ｍｌ），每次１小时，放冷，合并三氯甲烷液，蒸干，

残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸

（２０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　狆犎值　应为６．０～８．０（通则０６３１）。

相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

重金属　精密量取本品２ｍｌ，置坩埚中蒸干，再缓缓炽灼

至完全灰化，放冷，依重金属检查法（通则０８２１第二法）检查。

重金属含量不得过１０ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，祛痰止咳。用于小儿痰热蕴

肺所致的发热、咳嗽、咳吐黄痰、咳吐不爽、舌质红、苔黄腻；小

儿急性支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。六个月至一岁，一次５ｍｌ，一日

３次；二至三岁，一次１０ｍｌ，一日２次；四至七岁，一次１０ｍｌ，

一日３次；八至十四岁，一次１５ｍｌ，一日３次。疗程５～７天，

或遵医嘱。

【注意】　（１）偶见用药后便溏，停药后即可复常。

（２）风寒咳嗽或体虚久咳者忌服。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

金 钱 草 片

犑犻狀狇犻ɑ狀犮ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　金钱草２０００ｇ

【制法】　取金钱草加水煎煮三次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．４０～１．５０（６０～６５℃）的

稠膏，加淀粉、糊精适量，制粒，干燥，压制成１０００片，或包薄

膜衣，即得。

【性状】　本品为褐色的片或薄膜衣片，薄膜衣片除去包

衣后显褐色；味微苦、涩。

【鉴别】　取本品５片，研细，加沸水３０ｍｌ，搅拌使溶解，

放冷，离心，取上清液，加在聚酰胺柱（８０～１００目，５ｇ，湿法装

柱，内径为２ｃｍ）上，用水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用２０％

乙醇１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，取上清液

作为供试品溶液。另取金钱草对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮

３０分钟，滤过，取滤液，自“加在聚酰胺柱（８０～１００目，５ｇ，湿

法装柱，内径为２ｃｍ）上”起，同法制成对照药材溶液。再取芦

丁对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～

５μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各５μｌ，分别点于同一高效硅

胶Ｇ薄层板上，使成条状，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铝乙醇溶

液，在１０５℃加热８～１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　 以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测

波长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品、山柰酚对照品适

量，精密称定，加８０％甲醇制成每１ｍｌ中含槲皮素４μｇ、山柰

酚１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，精密称定，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用８０％甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液２５ｍｌ，置具

塞锥形瓶中，加盐酸５ｍｌ，置９０℃水浴中加热回流１小时，取

出，迅速冷却，转移至５０ｍｌ量瓶中，用少量８０％甲醇洗涤容

器，洗液并入同一量瓶中，加８０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含金钱草以槲皮素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ７）和山柰酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ６）

·５６１１·
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的总量计，不得少于０．２７ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，利尿通淋。用于湿热下注所

致小便频数短涩，淋沥疼痛，尿色赤黄，腰腹疼痛，甚至尿挟

砂石。

【用法与用量】　口服。一次４～８片，一日３次。

【规格】　（１）素片　每片重０．３ｇ　（２）薄膜衣片　每片

重０．３２ｇ

【贮藏】　密封。

金黄利胆胶囊

犑犻狀犺狌ɑ狀犵犔犻犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　川西獐牙菜９００ｇ 金钱草６００ｇ

大黄９０ｇ

【制法】　以上三味，川西獐牙菜、金钱草酌予碎断，大黄

粉碎成粗粉，混匀，用５０％乙醇加热回流提取四次，每次２小

时，合并提取液，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为１．２５～

１．３０（６０℃）的清膏，干燥，粉碎，加入淀粉适量，混匀，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色的粉末；味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取川西

獐牙菜对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，加８０％甲醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，再加稀盐酸１０ｍｌ，置水浴

中加热１小时，取出，迅速冷却，用乙酸乙酯振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，用水３０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，

乙酸乙酯液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取金钱草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取山柰酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液和对照药材溶液各４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，在

１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取大黄对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述

对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

甲酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸

气中熏后，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　川西獐牙菜　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，０．０２％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２４０ｎｍ。理论板

数按獐牙菜苦苷峰计算应不低于４０００。

时间 （分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～９　 １８ ８２

９～３５ １８→１５ ８２→８５

对照品溶液的制备　取獐牙菜苦苷对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含川西獐牙菜以獐牙菜苦苷（Ｃ１６Ｈ２２Ｏ１０）计，不

得少于１．０ｍｇ。

金钱草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品、山柰酚对照品适

量，精密称定，加８０％甲醇制成每１ｍｌ含槲皮素１６μｇ、山柰酚

４μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇

１００ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，

用８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

５０ｍｌ，精密加入盐酸４ｍｌ，置９０℃水浴中加热１小时，取出，迅

速冷却，转移至１００ｍｌ量瓶中，加８０％甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含金钱草以槲皮素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ７）和山柰酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ６）的总量计，不得少于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝利胆，清热解毒。用于急、慢性胆囊

·６６１１·
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炎属肝胆湿热证者。

【用法与用量】　口服。一次２～３粒，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

金 银 花 露

犑犻狀狔犻狀犺狌ɑ犔狌

【处方】　金银花

【制法】　取金银花６２．５ｇ，用水蒸气蒸馏，收集蒸馏液约

１０００ｍｌ，取蒸馏液，调节ｐＨ 值至约４．５，加矫味剂适量，滤

过，制成１０００ｍｌ，灌封，灭菌，或灭菌，灌封，即得〔规格（１）〕。

取金银花１００ｇ，用水蒸气蒸馏，收集蒸馏液１４００ｍｌ，加入

单糖浆适量至１６００ｍｌ，滤过，灌封，灭菌；或取蔗糖１４０ｇ及苯

甲酸钠３．２ｇ，加水使溶解，兑入蒸馏液中，加水至１６００ｍｌ，混

匀，加适量枸橼酸调节ｐＨ值至４．０～４．５，混匀，滤过，灭菌，

灌封，即得〔规格（２）〕。

取金银花１００ｇ，用水蒸气蒸馏，收集蒸馏液１６００ｍｌ，加入

蔗糖３０ｇ，混匀，滤过，灌封，灭菌，即得〔规格（３）〕。

【性状】　本品为无色至淡黄色的透明液体；气芳香，味微

甜或甜。

【鉴别】　取本品１００ｍｌ，置圆底烧瓶中，加氯化钠２０ｇ，连

接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流

入烧瓶为止，再加乙酸乙酯２ｍｌ，加热至沸并保持微沸２小

时，放冷，吸取乙酸乙酯层，加入无水硫酸钠适量脱水，取上清

液作为供试品溶液。另取芳樟醇对照品，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含５０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则

０５２１）试验，用聚合交联聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管

柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；程序升

温，初始温度为７０℃，保持１分钟，以每分钟３℃的速率升温至

１３０℃，再以每分钟５０℃的速率升温至２５０℃，维持１０分钟。

分别吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。

供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　狆犎值　应为３．５～５．５（通则０６３１）。

相对密度　〔规格（２）〕应不低于１．０３（通则０６０１）。

其他　应符合露剂项下有关的各项规定（通则０１８７）。

【功能与主治】　清热解毒。用于暑热内犯肺胃所致的中

暑、痱疹、疖肿，症见发热口渴、咽喉肿痛、痱疹鲜红、头

部疖肿。

【用法与用量】　口服。一次６０～１２０ｍｌ，一日２～３次。

【规格】　（１）每瓶装　６０ｍｌ　１００ｍｌ　１５０ｍｌ　３４０ｍｌ　

（无蔗糖）　（２）每瓶装　６０ｍｌ　１００ｍｌ　１５０ｍｌ　３４０ｍｌ　（含

蔗糖）　（３）每瓶装　１００ｍｌ　３００ｍｌ（含蔗糖）

【贮藏】　密封，置阴凉处。

金 蒲 胶 囊

犑犻狀狆狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　人工牛黄０．６ｇ 金银花３８ｇ

蜈蚣１ｇ 炮山甲１８ｇ

蟾酥２．５ｇ 蒲公英５６ｇ

半枝莲８ｇ 山慈菇１８ｇ

莪术１８ｇ 白花蛇舌草３８ｇ

苦参４８ｇ 龙葵３０ｇ

珍珠０．３ｇ 大黄１８ｇ

黄药子６ｇ 乳香（制）３ｇ

没药（制）３ｇ 醋延胡索２８ｇ

红花４ｇ 姜半夏３８ｇ

党参５４ｇ 黄芪６６ｇ

刺五加５６ｇ 砂仁１２ｇ

【制法】　以上二十四味，金银花、蒲公英、半枝莲、白花蛇

舌草、苦参、龙葵、黄药子、黄芪和刺五加加水煎煮三次，第一

次２小时，第二次１．５小时，第三次１小时，煎液滤过，滤液合

并，减压浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（７５℃）的清膏；乳香、

没药加热溶化，用粗纱布滤过，滤液合并，加入上述清膏中；人

工牛黄、珍珠研成极细粉；其余蜈蚣等十一味粉碎成细粉，与

上述极细粉混匀，加入清膏中，搅拌均匀，干燥，粉碎成细粉，

混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕色的粉末；

气微，味苦、辛、麻。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒圆球形或

椭圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。内种

皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含

硅质块（砂仁）。鳞甲碎片无色，有大小不等的圆孔（炮山甲）。

（２）取本品内容物４ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１０分钟，滤过，

取滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，置

水浴中加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每

次１０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点；置氨蒸

气中熏后，斑点变成红色。

（３）取本品内容物５ｇ，加浓氨试液１ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，

浸渍１小时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于

·７６１１·
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同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷甲醇（１０∶６∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰，

挥尽薄层板上吸附的碘，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加三氯甲烷２５ｍｌ，加热回流５小

时，滤过，滤液中加活性炭０．３ｇ，振摇，放置３０分钟，滤过，滤

液浓缩至干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取华蟾酥毒基对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以环己烷三氯甲烷丙酮（４∶３∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取本品内容物６ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，加１％氢氧化钠

溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，取正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗

至中性，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的

荧光斑点。

（６）取本品内容物５ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供

试品溶液１０μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　苦参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇磷酸盐缓冲液（ｐＨ６．８）三乙胺

（１８∶１８∶７０∶０．１）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数

按苦参碱峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨溶液２ｍｌ

使湿润，再加三氯甲烷２５ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）２０分钟，滤过，取滤液，再用三氯甲烷洗涤残渣、容器

及滤器４次，每次５ｍｌ，滤过，滤液合并，置水浴上蒸干，残渣

用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于０．１６ｍｇ。

蟾酥　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４３．５∶５６．５）为流动相；检测波长为

２９２ｎｍ。理论板数按华蟾酥毒基峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取华蟾酥毒基对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１６ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品４０粒的内容物，精密称定，

混匀，研细，取约５ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加三氯甲烷

适量，加热回流５小时，滤过，滤液加活性炭０．３ｇ，振摇，放置

５分钟，滤过，用三氯甲烷１０ｍｌ分次洗涤滤器及滤渣，合并滤

液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含蟾酥以华蟾酥毒基（Ｃ２６Ｈ３４Ｏ６）计，不得少

于２５μｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛，益气化痰。用于晚

期胃癌、食管癌患者痰湿瘀阻及气滞血瘀证。

【用法与用量】　饭后用温开水送服。一次３粒，一日

３次，或遵医嘱。４２日为一疗程。

【注意】　孕妇忌服。用药早期偶有恶心，可自行缓解。

超量服用时，少数患者可见恶心、纳差。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

金嗓开音丸

犑犻狀狊ɑ狀犵犓ɑ犻狔犻狀犠ɑ狀

【处方】　金银花１２５ｇ 连翘１２５ｇ

玄参１２５ｇ 板蓝根１２５ｇ

赤芍５０ｇ 黄芩７５ｇ

桑叶５０ｇ 菊花５０ｇ

前胡５０ｇ 苦杏仁５０ｇ

牛蒡子５０ｇ 泽泻５０ｇ

·８６１１·

金嗓开音丸



中国药典２０２０年版

胖大海５０ｇ 僵蚕（麸炒）５０ｇ

蝉蜕５０ｇ 木蝴蝶５０ｇ

【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜３５～５０ｇ与适量的水，制丸，干燥，用活性炭包衣，

制成水蜜丸；或加炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的水蜜丸或大蜜丸；气微，味甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类球形，

直径约至７６μｍ，外壁有刺状雕纹，具３个萌发孔（金银花）。

石细胞呈类长方形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约

９４μｍ（玄参）。内果皮纤维上下层纵横交错，纤维短梭形（连

翘）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。花粉粒类

圆形，直径２４～３４μｍ，外壁有刺，长３～５μｍ，具３个萌发孔

（菊花）。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体（僵蚕）。几丁

质皮壳碎片淡黄棕色，半透明，密布乳头状或短刺状突起（蝉

蜕）。

（２）取本品水蜜丸１６ｇ，研细；或取大蜜丸３０ｇ，剪碎，加硅

藻土１５ｇ，研匀，加无水乙醇１００ｍｌ，加热回流２小时，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶散，加入氯化钠使成饱和溶

液，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，

合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，１０ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇８０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，混匀，取

约０．５ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸剪碎，混匀，

取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含金银花和菊花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，水蜜丸每１ｇ

不得少于１．２０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于５．４０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，疏风利咽。用于风热邪毒所

致的咽喉肿痛，声音嘶哑；急性咽炎、亚急性咽炎、喉炎见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６０～１２０丸，大蜜丸

一次１～２丸，一日２次。

【注意】　忌烟、酒及辛辣食物。

【规格】　水蜜丸每１０丸重１ｇ；大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

金嗓开音颗粒

犑犻狀狊ɑ狀犵犓ɑ犻狔犻狀犓犲犾犻

【处方】 金银花１６３ｇ　　　　连翘１６３ｇ

玄参１６３ｇ 板蓝根１６３ｇ

赤芍６５ｇ 黄芩９８ｇ

桑叶６５ｇ 菊花６５ｇ

前胡６５ｇ 苦杏仁６５ｇ

牛蒡子６５ｇ 泽泻６５ｇ

胖大海６５ｇ 炒僵蚕６５ｇ

蝉蜕６５ｇ 木蝴蝶６５ｇ

【制法】 以上十六味，板蓝根、炒僵蚕粉碎成细粉，备用；

金银花、连翘、赤芍、 苦杏仁粉碎成粗粉，用８０％乙醇加热

回流提取二次，每次２小时，合并提取液，滤过，滤液另器收

集。将上述药渣与其余玄参等十味，加水煎煮二次，每次２小

时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２８～１．３０

（２５℃）的清膏，加乙醇使含醇量达７０％，搅拌均匀，静置，滤

过，滤液与上述乙醇提取液合并，回收乙醇并浓缩至适量，加

入上述板蓝根等细粉、糖粉和糊精适量，混匀，制粒，干燥，制

成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气微，味

甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：体壁碎片无色，表

面有极细的菌丝体（僵蚕）。

（２）取本品２５ｇ，研细，加甲醇８０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶散，用稀盐酸调节

ｐＨ值至２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各６μｌ，分别点于同一用４％无水醋酸钠溶液制备的

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｇ，研细，加甲醇１００ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶散，用水饱和的正

·９６１１·
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丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加入已处理好的中性氧化铝柱

（１００～２００目，５ｇ，内径１ｃｍ）上，用甲醇２０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇冰醋酸（１７∶２∶１）为展开剂，展开，展距约１３ｃｍ，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加无水乙醇１００ｍｌ，加热回流２小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶散，加氯化钠使成饱

和溶液，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶

解，加入已处理好的中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径

１ｃｍ）上，用甲醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ，对照品溶

液６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 金银花、菊花　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ；理论板数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．３ｇ，精密称定，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶 中，加 ７０％ 甲 醇 至 刻 度，摇 匀，滤 过，取 续 滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含金银花和菊花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得

少于９．８５ｍｇ。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２７７ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

精密量取续滤液５ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内

径为１～１．５ｃｍ）上，用７０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，浓

缩至干，残渣用甲醇溶解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．８１ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，疏风利咽。用于风热邪毒所

致的咽喉肿痛，声音嘶哑；急性咽炎、亚急性咽炎、喉炎见上述

证候者。

【用法与用量】 开水冲服。一次１袋，一日２次。

【注意】 忌烟、酒及辛辣食物。

【规格】 每袋装４．５ｇ

【贮藏】 密封。

金嗓利咽丸

犑犻狀狊ɑ狀犵犔犻狔ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　茯苓５０ｇ 法半夏５０ｇ

枳实（炒）５０ｇ 青皮（炒）５０ｇ

胆南星５０ｇ 橘红５０ｇ

砂仁５０ｇ 豆蔻２５ｇ

槟榔５０ｇ 合欢皮５０ｇ

六神曲（炒）５０ｇ 紫苏梗５０ｇ

生姜７．５ｇ 蝉蜕５０ｇ

木蝴蝶５０ｇ 厚朴（制）５０ｇ

【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜３５～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，用活性炭包衣制

成水蜜丸；或加炼蜜１５０～１７０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水蜜丸或大蜜丸；气微，味甘、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。纤维束周围的厚壁细胞含草酸钙方晶，形成晶

纤维（合欢皮）。草酸钙针晶成束，长３２～１４４μｍ，存在于黏液

细胞中或散在（法半夏）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，

表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（豆蔻）。几丁质皮壳碎

片淡黄棕色，半透明，密布乳头状或短刺状突起（蝉蜕）。

·０７１１·
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（２）取本品水蜜丸２０ｇ，研碎；或取大蜜丸３０ｇ，切碎，加硅

藻土１５ｇ，研匀。加浓氨试液２ｍｌ及三氯甲烷５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液用２％盐酸溶液３０ｍｌ振摇提取，提取

液用浓氨试液调节ｐＨ值至８～９，再用三氯甲烷４０ｍｌ分２次

振摇提取，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取槟榔对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷

３０ｍｌ与浓氨试液１ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品水蜜丸１０ｇ，研碎；或取大蜜丸１５ｇ，切碎，加硅

藻土７．５ｇ，研匀。加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加稀盐酸４０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇提取３次，

每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用２％氢氧化钠溶液振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并氢氧化钠提取液，用盐酸调节ｐＨ 值至

１～２，用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提

取液，用适量的水洗涤，三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚

朴酚对照品、和厚朴酚对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含厚

朴酚２ｍｇ、含和厚朴酚１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

甲酸（８５∶１５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点；喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至

斑点显色清晰，置日光下检视，供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７８∶２２）为流动相；检测波长为２９１ｎｍ。

理论板数按厚朴酚峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚５０μｇ、和厚

朴酚３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸８ｇ，研碎，取１．５ｇ，精

密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取２．２ｇ，精

密称定。置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的

总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于０．８０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少

于３．６ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝理气，化痰利咽。用于痰湿内阻、肝

郁气滞所致的咽部异物感、咽部不适、声音嘶哑；声带肥厚见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６０～１２０丸，大蜜丸

一次１～２丸，一日２次。

【规格】　水蜜丸每１０丸重１ｇ；大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

金嗓清音丸

犑犻狀狊ɑ狀犵犙犻狀犵狔犻狀犠ɑ狀

【处方】　玄参１００ｇ　　　　　　　地黄１００ｇ

麦冬６０ｇ 黄芩４０ｇ

牡丹皮６０ｇ 赤芍６０ｇ

川贝母６０ｇ 泽泻６０ｇ

薏苡仁（炒）６０ｇ 石斛６０ｇ

僵蚕（麸炒）４０ｇ 薄荷２０ｇ

胖大海４０ｇ 蝉蜕４０ｇ

木蝴蝶４０ｇ 甘草２０ｇ

【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜３５～５０ｇ与适量的水，制成水蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的水蜜丸；气微，味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。纤维表面类

圆形细胞中含细小圆形硅质块，排列成行（石斛）。几丁质皮

壳碎片淡黄棕色，半透明，密布乳头状或短刺状突起（蝉蜕）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加水８０ｍｌ，超声处理２０分钟，离

心，取上清液，加盐酸２ｍｌ，加热回流１小时，放冷，用三氯甲

烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材

０．５ｇ，加水４０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１５ｇ，研细，加乙醇８０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用水洗涤３次，每次

１５ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，１０ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇８０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

·１７１１·
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乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙醚１００ｍｌ，振摇，放置过夜，滤

过，滤液挥干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取丹皮酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙

醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１０ｇ，研细，加水饱和的正丁醇６０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用甲醇５ｍｌ溶解，加在中性氧

化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇８０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取玄参对照药材１ｇ，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，浸泡１小时

后超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，用

甲醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。再取哈巴俄苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１２∶４∶１）５～１０℃放置

１２小时的下层溶液为展开剂，置用展开剂预平衡１５分钟的

展开缸内展开，展距１７ｃｍ，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件及系统适用性试验 　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检

测波长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇１００ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩和木蝴蝶以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，每１ｇ不

得少于２．３ｍｇ。

【功能与主治】　养阴清肺，化痰利咽。用于肺热阴虚所

致的慢喉 、慢喉痹，症见声音嘶哑、咽喉肿痛、咽干；慢性喉

炎、慢性咽炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６０～１２０丸，一日２次。

【注意】　忌烟酒及辛辣食物。

【规格】　每１０丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

金嗓清音胶囊

犑犻狀狊ɑ狀犵犙犻狀犵狔犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 玄参２５０ｇ 地黄２５０ｇ

麦冬１５０ｇ 黄芩１００ｇ

牡丹皮１５０ｇ 赤芍１５０ｇ

川贝母１５０ｇ 泽泻１５０ｇ

麸炒薏苡仁１５０ｇ 石斛１５０ｇ

炒僵蚕１００ｇ 薄荷５０ｇ

胖大海１００ｇ 蝉蜕１００ｇ

木蝴蝶１００ｇ 甘草５０ｇ

【制法】 以上十六味，取川贝母、牡丹皮粉碎成细粉，备

用；黄芩加水煎煮三次，第一次加沸水煎煮２小时，第二、三次

分别煎煮１小时，合并三次煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对

密度为１．０５～１．１０（８０℃），８０℃时加稀盐酸试液，调ｐＨ值至

１．０～２．０，保温１小时后，静置２４小时，滤过，沉淀物加６倍

量的水，以氢氧化钠（１ｍｏｌ／Ｌ）溶液调ｐＨ 值至７．０～７．５，搅

拌使其充分溶解，滤过，滤液备用；其余十三味，第一次加水浸

泡１小时，煎煮２小时，第二次煎煮１小时，合并两次煎液，滤

过，滤液减压浓缩至相对密度为１．００～１．０５（６０℃），冷却至

４０℃，加乙醇使醇含量达６０％，静置１２小时，取上清液，回收

乙醇至无醇味，加入上述黄芩提取液，减压浓缩至相对密度为

１．１５～１．２０（６０℃），喷雾干燥，所得药粉与川贝母及牡丹皮细

粉混匀，制粒，烘干，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒；气香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物０．４ｇ，用温水溶解，离心后取

沉淀，置显微镜下观察：草酸钙簇晶较多，大小不一，直径９～

４５μｍ（牡丹皮）。淀粉粒甚多，广卵型、贝壳型，脐点点状或人

字状，直径约至６０μｍ，层纹明显（川贝母）。

（２）取本品内容物２ｇ，研细，加水２０ｍｌ、盐酸０．５ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液用三氯甲烷提取３次，每次１０ｍｌ，合

并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取麦冬对照药材０．５ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液加盐酸０．５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

·２７１１·
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位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０

分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加

稀盐酸 调 ｐＨ 值 至 １～２，用 乙 酸 乙 酯 提 取 ２ 次，每 次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取牡丹皮对照药材２ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取丹皮酚对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点

于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取黄芩对照药材１ｇ，照〔鉴别〕（３）项下供试品溶液的

制备方法同法制成对照药材溶液。另取黄芩苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液及〔鉴别〕（３）项下的

供试品溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品

色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（５）取本品内容物２ｇ，加乙醇５ｍｌ，超声处理３０分钟，放

冷，离心，取上清液作为供试品溶液。另取赤芍对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（３０∶１０∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品内容物４ｇ，研细，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃

去氨试液，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取哈巴俄苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 黄芩、木蝴蝶　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈 ０．４％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测

波长为２８０ｎｍ；理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７０％乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩和木蝴蝶以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得

少于４．５ｍｇ。

牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４２∶５８）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ；

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％

甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】 养阴清肺，化痰利咽。用于肺热阴虚所

致的慢喉?、慢喉痹，症见声音嘶哑、咽喉肿痛、咽干；慢性喉

炎、慢性咽炎见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次３粒，一日２次。

【注意】 热毒壅咽者慎用。

【规格】 每粒装０．４ｇ

【贮藏】 密封。

金嗓散结丸

犑犻狀狊ɑ狀犵犛ɑ狀犼犻犲犠ɑ狀

【处方】　马勃２５ｇ 醋莪术５０ｇ

金银花１２５ｇ 桃仁５０ｇ

玄参１２５ｇ 醋三棱５０ｇ

红花５０ｇ 丹参７５ｇ

板蓝根１２５ｇ 麦冬１００ｇ

浙贝母７５ｇ 泽泻７５ｇ

炒鸡内金５０ｇ 蝉蜕７５ｇ

木蝴蝶７５ｇ 蒲公英１２５ｇ
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【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜３５～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水蜜丸或大蜜丸；气微，味甘、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：菌丝褐色，有分

枝，直径２～６μｍ；孢子球形，直径３．５～５．５μｍ（马勃）。腺毛

头部倒圆锥形，多细胞，柄部亦为多细胞（金银花）。乳管棕黄

色，呈网状分枝（蒲公英）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多

皱缩，内含棕色核状物（玄参）。花冠碎片黄色，有红棕色或黄

棕色管道状分泌细胞（红花）。草酸钙针晶成束或散在，长

２４～５０μｍ，直径约３μｍ（麦冬）。几丁质皮壳碎片淡黄棕色，

半透明，密布乳头或短刺状突起（蝉蜕）。淀粉粒卵圆形，直径

３５～４８μｍ，脐点点状、人字状或马蹄状，位于较小端，层纹细

密（浙贝母）。

（２）取本品水蜜丸１０ｇ，研碎；或取大蜜丸１５ｇ，剪碎，加硅

藻土８ｇ，研匀。加水８０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液加盐

酸２ｍｌ，微沸５分钟，滤过，滤液用三氯甲烷提取３次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材０．５ｇ，加水４０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品水蜜丸１０ｇ，研碎；或取大蜜丸１５ｇ，剪碎，加硅

藻土８ｇ，研匀。加甲醇４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用盐酸调节ｐＨ值至２，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为３３０ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取约１ｇ，

精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约

１．７ｇ，精密称定。置具塞棕色瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，置棕色瓶中，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．８０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，活血化瘀，利湿化痰。用于热

毒蕴结、气滞血瘀所致的声音嘶哑、声带充血、肿胀；慢性喉

炎、声带小结、声带息肉见上述证候者。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６０～１２０粒，大蜜丸

一次１～２丸。一日２次。

【规格】　水蜜丸　每１０丸重１ｇ；大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

金蝉止痒胶囊

犑犻狀犮犺ɑ狀犣犺犻狔ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 金银花３３０．７ｇ　　　栀子３３０．７ｇ

黄芩３３０．７ｇ 苦参３３０．７ｇ

黄柏２４８ｇ 龙胆２４８ｇ

白芷３３０．７ｇ 白鲜皮３３０．７ｇ

蛇床子３３０．７ｇ 蝉蜕１６５．４ｇ

连翘３３０．７ｇ 地肤子３３０．７ｇ

地黄４９６ｇ 青蒿４９６ｇ

广藿香３３０．７ｇ 甘草１６５．４ｇ

【制法】 以上十六味，广藿香、金银花、连翘、白芷、青蒿

加水８倍量，提取挥发油８小时，蒸馏后的水溶液另器收集；

药渣与其余黄芩等十一味，加水煎煮三次，第一次２小时，第

二、三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液与上述蒸馏后的水溶

液合并，浓缩至相对密度１．２０～１．２２（８０℃）的清膏，加入淀

粉适量，制粒，干燥，加入上述广藿香等挥发油及薄荷素油

１．３ｍｌ，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒或粉末；气清香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物５ｇ，加水３０ｍｌ使溶解，滤过，

滤液用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用氢

氧化钠试液调节ｐＨ值至８～９，用正丁醇振摇提取３次，每次

１０ｍｌ，合并正丁醇液，用０．１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液洗涤２次，

每次１０ｍｌ，弃去氢氧化钠液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇醋酸水（６∶２∶０．２５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

·４７１１·
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相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物５ｇ，加水３０ｍｌ使溶解，滤过，滤液加浓

氨试液０．３ｍｌ，用二氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并提

取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法 （通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正丁醇醋酸水（６∶２∶０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（３）取苦参对照药材０．５ｇ，加浓氨试液０．３ｍｌ、二氯甲烷

２５ｍｌ，振摇提取４小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙酸乙

酯浓氨试液（２∶３∶４∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄芩对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 二 氯 甲 烷甲 醇甲 酸

（７∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁

乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品５ｇ，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取青蒿对照药材

１ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙醚（２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 黄柏　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水（５０∶２０∶３０）（含０．１％十二烷基

磺酸钠及０．１％磷酸溶液）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ，理

论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加６０％甲醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用６０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于０．４ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４４∶５６∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ，理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄苓苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

精密量取续滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于４．６ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，燥湿止痒。用于湿热内蕴所

引起的丘疹性荨麻疹，夏季皮炎皮肤瘙痒症状。

【用法与用量】 口服。一次６粒，一日３次，饭后服用。

【注意】 孕妇禁用；婴幼儿、脾胃虚寒者慎用。

【规格】 每粒装０．５ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

乳 宁 颗 粒

犚狌狀犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　柴胡２２０ｇ 当归２２０ｇ

醋香附２２０ｇ 丹参２６４ｇ

炒白芍２２０ｇ 王不留行２２０ｇ

赤芍２２０ｇ 炒白术１３２ｇ

茯苓１３２ｇ 青皮６６ｇ

陈皮６６ｇ 薄荷６６ｇ

【制法】　以上十二味，柴胡、当归、醋香附、青皮、陈皮、薄

荷提取挥发油；药渣与其余丹参等六味水煎煮二次，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至适量，放冷，加乙醇，使含醇量达６０％，

静置，取上清液浓缩至适量；取清膏加辅料适量，混匀，制成颗

粒，干燥后加入上述挥发油，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅黄色至黄棕色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试
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品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品１０ｇ，加水３０ｍｌ使溶解，加稀盐酸调节ｐＨ值

至２，用乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残

渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材

１ｇ，加水２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液自“加稀盐酸调

节ｐＨ值至２”起同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１６∶１０∶５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以三氯化铁试液与铁氰化钾试液等量的

混合溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，加热水５０ｍｌ搅拌使溶解，趁热滤过，放

冷，加乙酸乙酯振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷

对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展至约３ｃｍ，取出，晾干，再

以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，展至约１２ｃｍ，取出，晾干，喷以２％三氯化铝乙醇溶

液，１０５℃加热２～３分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　溶化性　取本品１袋，加热水２００ｍｌ，搅拌５分

钟，立即观察，应能混悬均匀。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（１５∶８５）为流动相；检测波长为２７９ｎｍ。理论

板数按原儿茶醛峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取原儿茶醛对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加甲醇溶解制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２．５ｇ，精密称定，加水２５ｍｌ使溶解，加稀盐酸调节

ｐＨ值至２，用乙酸乙酯振摇提取３次（５０ｍｌ，５０ｍｌ，３０ｍｌ），合

并乙酸乙酯液，蒸干，残渣用甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，并

稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以原儿茶醛（Ｃ７Ｈ６Ｏ４）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

炒白芍、赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１６∶８４）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含炒白芍、赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得

少于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝养血，理气解郁。用于肝气郁结所

致的乳癖，症见经前乳房胀痛、两胁胀痛、乳房结节、经前疼痛

加重；乳腺增生见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次；２０天

为一疗程，或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密封。

乳 块 消 片

犚狌犽狌ɑ犻狓犻ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】 橘叶８２５ｇ 丹参８２５ｇ

皂角刺５５０ｇ 炒王不留行５５０ｇ

川楝子５５０ｇ 地龙５５０ｇ

【制法】 以上六味，除地龙、炒王不留行外，其余橘叶等

四味加水煎煮二次，每次１小时，滤过，滤液合并，浓缩成清

膏，放冷，备用；地龙、炒王不留行用７０％乙醇回流提取二次，

第一次２小时，第二次１小时，滤过，滤液合并，加入上述清膏

中，加乙醇使含醇量达７０％，搅拌均匀，静置，回收乙醇并浓

缩至稠膏状，干燥，粉碎，加辅料适量，混匀，制成颗粒，干燥，

压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦。

【鉴别】 （１）取本品１０片，糖衣片除去糖衣，研细，加三

氯甲烷２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作

为供试品溶液。另取地龙对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各
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５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

主斑点。

（２）取本品５片，糖衣片除去糖衣，研细，加水２０ｍｌ，研

磨使溶解，离心，取上清液，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取

三次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１５ｍｌ），弃去石油醚液，水溶液用乙酸乙酯

振摇提取三次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂

至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参

对照药材３ｇ，加水６０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液浓缩至约

１０ｍｌ，加乙醇使含醇量达７０％，滤过，滤液蒸干，残渣加水

２０ｍｌ使溶解，自“用乙酸乙酯振摇提取三次”起，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

丙酮甲酸（２５∶１０∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸

气中熏后，喷以５％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（３）取本品５片，糖衣片除去糖衣，研细，加７０％乙醇

５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶

解，用乙醚振摇提取三次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，水层挥去

乙醚，通过聚酰胺柱（８０～１００目，２ｇ，柱内径为１ｃｍ，湿法装

柱），用水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗

脱，收集乙醇洗脱液，回收溶剂至干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，

用乙酸乙酯振摇提取两次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，

回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取橘叶对照药材３ｇ，加水６０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液浓缩

至约１０ｍｌ，加乙醇使含醇量达７０％，滤过，滤液蒸干，残渣加

水３０ｍｌ使溶解，通过聚酰胺柱（８０～１００目，２ｇ，柱内径为

１ｃｍ，湿法装柱），用水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用７０％乙

醇５０ｍｌ洗脱，收集７０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以

丁酮乙酰丙酮乙醇水（４∶３∶３∶１３）为展开剂，置冰醋酸蒸

气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇

溶液，在１０５℃加热３分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 橘叶　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈０．２％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含橘叶以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于１．０ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波长

为２８０ｎｍ。理论板数按丹参素峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加５％草酸溶液制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含

丹参素３６μｇ），即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．３ｇ，精密称定，置离心管中，加水２ｍｌ及中性氧化

铝（１００～２００目）１．５ｇ，搅拌均匀，用水洗涤两次，每次２０ｍｌ，

离心（转速为每分钟３０００转）１０分钟，弃去水洗液，再用５％

草酸溶液搅拌提取三次，每次８ｍｌ，离心，合并草酸溶液，置

２５ｍｌ量瓶中，加５％草酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 片 含 丹 参 以 丹 参 素 （Ｃ９ Ｈ１０Ｏ５）计，不 得 少

于０．８ｍｇ。

【功能与主治】 疏肝理气，活血化瘀，消散乳块。用于肝

气郁结，气滞血瘀，乳腺增生，乳房胀痛。

【用法与用量】 口服。一次４～６片，一日３次。

【注意】 孕妇忌服。

【规格】 （１）薄膜衣片　每片重０．３６ｇ

（２）糖衣片　片心重０．３５ｇ

【贮藏】 密封。

乳块消胶囊

犚狌犽狌ɑ犻狓犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　橘叶８２５ｇ 丹参８２５ｇ

皂角刺５５０ｇ 王不留行５５０ｇ

川楝子５５０ｇ 地龙５５０ｇ

【制法】　以上六味，除地龙、王不留行外，其余橘叶等四

味加水煎煮二次，每次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相

对密度为１．２５～１．３０（８５℃）的清膏，放冷，备用；地龙、王不

留行用７０％乙醇回流提取两次，第一次２小时，第二次１小

时，滤过，合并滤液，加入上述浓缩液中，调整乙醇量达７０％，

搅拌均匀，静置，回收乙醇并浓缩至稠膏状，减压干燥成干浸
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膏，粉碎，加碳酸镁、硫酸钙、滑石粉适量，混匀，制成颗粒，装

入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色颗粒，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１．５ｇ，研细，加三氯甲烷

１０ｍｌ，密塞，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为

供试品溶液；另取地龙对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品内容物３ｇ，研细，加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤

液用盐酸调节ｐＨ值至２，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，

合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液；

另取原儿茶醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙

酮甲酸（６０∶５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三

氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液置水浴蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取橘叶对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，加热微沸

１０分钟，滤过，滤液加乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１０）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　橘叶　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸（２０∶８０∶０．２）为流动相；检测波

长为２８４ｎｍ，柱温４０℃。理论板数按橙皮苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ约含８０μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品１２粒的内容物，精密称定，

研细，混匀，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含橘叶以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于１．０ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈冰醋酸水（８∶０．５∶１∶９２）为流动

相；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按丹参素峰计算应不低

于３５００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加５％草酸溶液制成每１ｍｌ含４８μｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含

丹参素４３μｇ），即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取约０．３ｇ，精密称定，置离心管中，加水２ｍｌ及中性

氧化铝（１００～２００目）１．５ｇ，搅拌均匀，用水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，离心（转速为每分钟３０００转）１０分钟，弃去水洗液，再

用５％草酸溶液搅拌提取３次，每次８ｍｌ，离心，合并５％草酸

提取液，置２５ｍｌ量瓶中，加５％草酸溶液至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹参素（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于０．８ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝理气，活血化瘀，消散乳块。用于肝

气郁结，气滞血瘀，乳腺增生，乳房胀痛。

【用法与用量】　口服。一次４～６粒，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

乳块消颗粒

犚狌犽狌ɑ犻狓犻ɑ狅犓犲犾犻

【处方】 橘叶４１２．５ｇ 丹参４１２．５ｇ

皂角刺２７５ｇ 王不留行２７５ｇ

川楝子２７５ｇ 地龙２７５ｇ

【制法】 以上六味，除地龙、王不留行外，其余橘叶等

四味加水煎煮二次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．２５～１．３０（８５℃），放冷，备用；地龙、王

不留行用７０％乙醇回流提取二次，第一次２小时，第二次

１小时，滤过，滤液合并，加入上述浓缩液中，调整乙醇量

达７０％，搅拌均匀，静置，回收乙醇并浓缩成稠膏，加蔗糖

５００ｇ与 淀 粉、糊 精 适 量，混 匀，制 成 颗 粒，干 燥，制 成

１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品１０ｇ，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处

·８７１１·
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理２０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供

试品溶液.另取橘叶对照药材１g,加水２０ml,加热微沸１０分

钟,滤过,滤液加乙酸乙酯振摇提取２次,每次１５ml,合并乙

酸乙酯液,蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为对照药材溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分

别点 于 同 一 硅 胶 G 薄 层 板 上,以 乙 酸 乙 酯Ｇ甲 醇Ｇ水

(１２∶１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)

下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显

相同颜色的荧光主斑点.

(２)取本品１０g,研细,加水２０ml,研磨使溶解,离心,取上

清液,用 石 油 醚 (６０~９０℃)振 摇 提 取 ３ 次 (２０ml,２０ml,

１５ml),弃去石油醚液,水液用乙酸乙酯振摇提取３次,每次

２０ml,合并乙酸乙酯液,蒸干,残渣加乙醇１ml使溶解,作为

供试品溶液.另取丹参对照药材１g,加水２０ml,煎煮１小时,

滤过,滤液浓缩至约１０ml,加乙醇使含醇量达７０％,滤过,滤

液蒸干,残渣加水２０ml使溶解,自“用乙酸乙酯振摇提取３次”

起,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,

吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以三

氯甲烷Ｇ丙酮Ｇ甲酸(１２∶２∶０５)为展开剂,展开,取出,晾干,喷

以５％三氯化铁乙醇溶液,置日光下检视.供试品色谱中,在

与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的主斑点.

(３)取本品１０g,研细,加三氯甲烷２０ml,密塞,超声处理

２０分钟,滤过,滤液浓缩至约１ml,作为供试品溶液.另取地

龙对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶

G薄层板上,以甲苯Ｇ丙酮(９∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,

置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照药材

色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光主斑点.

【检查】 应 符 合 颗 粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 定 (通 则

０１０４).

【含量测定】 橘叶　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈 ０２％磷酸溶液(２２∶７８)为流动相;检测

波长为２８４nm.理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３５００.

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含６０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品１０g,研细,取约２g,精密称

定,置５０ml具塞锥形瓶中,精密加入甲醇２０ml,称定重量,超

声处理(功率２５０W,频率４０kHz)３０分钟,放冷,用甲醇补足

减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μl,注

入液相色谱仪,测定,即得.

本品 每 袋 含 橘 叶 以 橙 皮 苷 (C２８ H３４ O１５)计,不 得 少

于５０mg.

丹参　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇 １％冰醋酸溶液(１３∶８７)为流动相;检测

波长为２８０nm.理论板数按丹参素峰计算应不低于３５００.

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量,精密称定,

加５％草酸溶液制成每１ml含１０μg的溶液(相当于每１ml含

丹参素９μg),即得.

供试品溶液的制备　取本品１０g,研细,取约０５g,精密

称定,置离心管中,加水２ml及中性氧化铝(１００~２００目)

１５g,搅拌均匀,用水洗涤２次,每次２０ml,离心(转速为每分

钟３０００转)１０分钟,弃去水洗液,再用５％草酸溶液搅拌提取

３次,每次８ml,离心,合并５％草酸提取液,置２５ml量瓶中,

加５％草酸溶液至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μl,注

入液相色谱仪,测定,即得.

本 品 每 袋 含 丹 参 以 丹 参 素 (C９ H１０ O５)计,不 得 少

于４０mg.

【功能与主治】 疏肝理气,活血化瘀,消散乳块.用于肝

气郁结,气滞血瘀,乳腺增生,乳房胀痛.

【用法与用量】 开水冲服.一次１袋,一日３次或遵

医嘱.

【注意】 孕妇忌服.

【规格】 每袋装１０g
【贮藏】 密封.

乳核散结片

RuheSɑnjiePiɑn

【处方】　柴胡１６４g 当归２１９g
黄芪２１９g 郁金３２８g
■ 光慈姑■[订正]２１９g 漏芦２１９g
昆布４３７g 海藻４３７g
淫羊藿５４６g 鹿衔草５４６g

【制法】　以上十味,当归提取挥发油,挥发油备用,药渣

和蒸馏后的水溶液与其余柴胡等九味加水煎煮二次,滤过,滤

液合并,浓缩成稠膏,加适量的淀粉混匀,干燥,粉碎,过筛,加

入适量淀粉、羧甲纤维素钠或糊精,制粒,干燥,混匀,加入乙

醇稀释的当归挥发油和滑石粉、硬脂酸镁压制成１０００片,包

糖衣或薄膜衣,即得.

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片,除去包衣后,显棕褐

色;味酸、微辛涩.

【鉴别】　(１)取本品２０片,除去包衣,研细,加石油醚

(６０~９０℃)３０ml,超声处理 ２０ 分钟,滤过,滤 液 浓 缩 至 约

０５ml,作为供试品溶液.另取当归对照药材０５g,加石油醚

(６０~９０℃)１５ml,超 声 处 理 ２０ 分 钟,滤 过,滤 液 浓 缩 至 约

１ml,作为对照药材溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸

取供试品溶液１０μl、对照药材溶液１μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以正己烷Ｇ乙酸乙酯(９∶１)为展开剂,展开,取出,

９７１１
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晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品３０片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，取上清液

置分液漏斗中，加水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次４０ｍｌ，

合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，加聚酰胺１ｇ，

拌匀，置水浴上挥尽甲醇，加在聚酰胺柱（１００～２００目，５ｇ，内

径为２ｃｍ）上，以水１５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用３０％乙醇

１５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，用水饱和的正丁醇２０ｍｌ使溶

解，用１％氢氧化钾溶液洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃去碱液，正丁

醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取淫

羊藿对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮０．５小时，滤过，滤液浓缩

至约２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

正丁醇液，用１％氢氧化钾溶液洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃去碱

液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１０∶２０∶１１∶５）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开

１２ｃｍ，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约相当于２片的量，精密称定，精密加入３０％乙醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用

３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝活血，祛痰软坚。用于肝郁气滞、痰

瘀互结所致的乳癖，症见乳房肿块或结节、数目不等、大小不

一、质软或中等硬、或乳房胀痛、经前疼痛加剧；乳腺增生病见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３４ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．３６ｇ

【贮藏】　密封。

乳疾灵颗粒

犚狌犼犻犾犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　柴胡１５０ｇ 醋香附１５０ｇ

青皮１５０ｇ 赤芍１５０ｇ

丹参２００ｇ 炒王不留行２００ｇ

鸡血藤２５０ｇ 牡蛎５００ｇ

海藻２５０ｇ 昆布２５０ｇ

淫羊藿２５０ｇ 菟丝子２５０ｇ

【制法】　以上十二味，炒王不留行加水煎煮二次，第一次

１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密

度约为１．１０（７０～８０℃），待冷至室温，加入等量的乙醇使沉

淀，滤过，滤液回收乙醇；其余牡蛎等十一味加水煎煮二次，第

一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液与上述煎

液合并，浓缩至适量，加入适量的蔗糖和糊精，制成颗粒，干

燥，即得。

【性状】　本品为棕黄色或棕褐色的颗粒；味苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤

２次，每次１０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液置水浴上浓缩至约

１ｍｌ，加适量氧化铝，拌匀，在水浴上干燥，加在中性氧化铝柱

（２００目，１ｇ，内径为１ｃｍ）上，用乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

（２）取本品１０ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用稀盐酸调节ｐＨ值至

２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参素钠对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，先用甲酸蒸气熏１０分钟，再

以三氯甲烷丙酮甲酸（４∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置氨蒸气中熏１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·０８１１·
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为填充剂；以乙腈０．０７５ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（用三乙胺调节ｐＨ

值至４．５）（２７∶７３）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。理论板数

按淫羊藿苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量

取１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ

含淫羊藿苷４μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，放置过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于１．１ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝活血，祛痰软坚。用于肝郁气滞、痰

瘀互结所致的乳癖，症见乳房肿块或结节、数目不等、大小不

一、质软或中等硬、或经前疼痛；乳腺增生病见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每袋装１４ｇ

【贮藏】　密封。

乳　康　丸

犚狌犽ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　牡蛎７５ｇ 乳香３０ｇ

瓜蒌７５ｇ 海藻６０ｇ

黄芪１２０ｇ 没药３０ｇ

天冬６０ｇ 夏枯草７５ｇ

三棱３０ｇ 玄参６０ｇ

白术６０ｇ 浙贝母３０ｇ

莪术３０ｇ 丹参７５ｇ

炒鸡内金３０ｇ

【制法】　以上十五味，炒鸡内金、浙贝母、乳香、没药粉碎

成细粉，过筛，混匀；其余牡蛎等十一味加水煎煮二次，每次２

小时，合并煎液，滤过，浓缩至８４０ｍｌ，加乙醇使含醇量达

７０％～７５％，搅拌，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇至稠膏

状，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，用水或乙醇

泛丸，干燥；或包衣，打光，干燥，制成浓缩水丸或包衣浓缩水

丸５０００丸〔规格（１）〕；或加适量辅料，每１００ｇ粉末用炼蜜５～

１０ｇ，制成浓缩水蜜丸３０００丸，干燥，包薄膜衣〔规格（２）〕，

即得。

【性状】　本品为褐色或棕褐色浓缩水丸；或黑色包衣浓

缩水丸；或薄膜衣浓缩水蜜丸，除去包衣后呈褐色或棕褐色；

气微香，味苦、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒卵圆形，直

径２５～４８μｍ，脐点点状、人字状或马蹄状，位于较小端（浙贝

母）。不规则碎块无色至棕黄色，表面可见沟纹（炒鸡内金）。

（２）取本品３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型

大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱长为１４ｃｍ）上，以水

１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗

脱液，蒸至无乙醇味，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，再用水

洗涤２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。分别置

日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显

相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１．５ｇ，研细，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取乳香对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚

（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯

甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（４）取本品６ｇ，研细，加入浓氨试液５ｍｌ使湿润，加三氯

甲烷５０ｍｌ，放置过夜，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至约

２０ｍｌ，用３％硫酸溶液振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并酸液，用

浓氨试液调节ｐＨ值至９～１０，用三氯甲烷振摇提取４次，每

次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，水浴回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取浙贝母对照药材１ｇ，加浓

氨试液２ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，放置过夜，滤过，滤液回收溶剂

至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液

８μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨

试液（１７∶０．５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋

钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１．７％甲酸溶液（１９∶８１）为流动相；检测波

·１８１１·
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长为２８７ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．３ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放

冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，〔规格（１）〕

不得少于１．２ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝活血，祛痰软坚。用于肝郁气滞、痰

瘀互结所致的乳癖，症见乳房肿块或结节、或经前胀痛；乳腺

增生病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０～１５丸〔规格（１）〕，一次

６～９丸〔规格（２）〕，一日２次，饭后服用；２０天为一个疗程，间

隔５～７天继续第二个疗程，亦可连续用药。

【注意】　（１）偶见患者服药后有轻度恶心、腹泻、月经期

提前、量多及轻微药疹。一般停药后自愈。

（２）孕妇慎用（前三个月内禁用），女性患者宜于月经来潮

前１０～１５天开始服用。经期停用。

【规格】　（１）每２０丸重１ｇ　（２）每１０丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

乳 康 胶 囊

犚狌犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　牡蛎７５ｇ 乳香３０ｇ

瓜蒌７５ｇ 海藻６０ｇ

黄芪１２０ｇ 没药３０ｇ

天冬６０ｇ 夏枯草７５ｇ

三棱３０ｇ 玄参６０ｇ

白术６０ｇ 浙贝母３０ｇ

莪术３０ｇ 丹参７５ｇ

炒鸡内金３０ｇ

【制法】　以上十五味，炒鸡内金、浙贝母、乳香、没药粉碎

成细粉，过筛，混匀备用；其余牡蛎等十一味加水煎煮二次，每

次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至８４０ｍｌ，放冷，加入乙

醇使含醇量达７０％～７５％，搅拌，静置，滤过，滤液回收乙醇

并浓缩至相对密度为１．３０～１．３５（６０℃）的稠膏，加入上述细

粉，混匀，减压干燥，粉碎成细粉，加适量乳糖、淀粉、硬脂酸

镁，用乙醇制粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；味苦、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒卵圆形，直

径２５～４８μｍ，脐点点状、人字状或马蹄状，位于较小端（浙贝

母）。不规则碎块无色至棕黄色，表面可见沟纹（炒鸡内金）。

（２）取本品内容物３．６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通

过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱长为１４ｃｍ）上，

用水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸至无乙醇味，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，再

用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品

溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，研细，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取乳香对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

醚（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基

苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（４）取本品内容物７ｇ，研细，加入浓氨试液５ｍｌ使湿润，

加三氯甲烷５０ｍｌ，放置过夜，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓

缩至约２０ｍｌ，用３％硫酸溶液振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并

酸液，用浓氨试液调节ｐＨ值至９～１０，用三氯甲烷振摇提取

４次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，水浴回收溶剂至干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取浙贝母对照药材

１ｇ，加浓氨试液２ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，放置过夜，滤过，滤液

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

药材溶液８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇浓氨试液（１７∶０．５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１．７％甲酸溶液（１９∶８１）为流动相；检测波

长为２８７ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称
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定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．２４ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝活血，祛痰软坚。用于肝郁气滞、痰

瘀互结所致的乳癖，症见乳房肿块或结节、或经前胀痛；乳腺

增生病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～３粒，一日２次，饭后服

用。２０天为一个疗程，间隔５～７天继续第二个疗程，亦可连

续用药。

【注意】　（１）偶见患者服药后有轻度恶心、腹泻、月经期

提前、量多及轻微药疹。一般停药后自愈。

（２）孕妇慎服（前三个月内禁用）、女性患者宜于月经来潮

前１０～１５天开始服用。经期停用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

乳 康 颗 粒

犚狌犽ɑ狀犵犓犲犾犻

【处方】　牡蛎７５ｇ 乳香３０ｇ

瓜蒌７５ｇ 海藻６０ｇ

黄芪１２０ｇ 没药３０ｇ

天冬６０ｇ 夏枯草７５ｇ

三棱３０ｇ 玄参６０ｇ

白术６０ｇ 浙贝母３０ｇ

莪术３０ｇ 丹参７５ｇ

炒鸡内金３０ｇ

【制法】　以上十五味，取炒鸡内金、浙贝母、乳香、没药粉

碎成细粉，过筛，混匀；其余牡蛎等十一味加水煎煮二次，每次

２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０（６０℃）

的清膏，加入乙醇使含醇量达７０％，静置２４小时，滤过，滤液

浓缩至相对密度为１．３０～１．３５（６０℃）的稠膏，加入上述细

粉，混匀，减压干燥，粉碎成细粉，加入适量蔗糖及乳糖，混匀，

制粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的混悬颗粒；气微香，味

苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒卵圆形，直

径２５～４８μｍ，脐点点状、人字状或马蹄状，位于较小端（浙贝

母）。不规则碎块无色至棕黄色，表面可见沟纹（炒鸡内金）。

（２）取本品１２ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液通

过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１４ｃｍ），

用水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸至无醇味，移置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２

次，每次２０ｍｌ，弃去碱液，再用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，分取正

丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１５μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同

颜色的斑点；紫外光下呈相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品７ｇ，研细，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取乳香对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚

（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯

甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取没药对照药材０．５ｇ，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（３）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各６μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（１５∶４）为

展开剂，展开，展距１５ｃｍ，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯

甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，放置约５分钟使斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品２３ｇ，研细，加入浓氨试液２ｍｌ使湿润，加三氯

甲烷６０ｍｌ，放置过夜，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至约

２０ｍｌ，用３％硫酸溶液振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并酸液，用

浓氨试液调节ｐＨ 值至９～１０，用三氯甲烷强力振摇提取４

次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取浙贝母对照药材１ｇ，加浓

氨试液０．５ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，放置过夜，滤过，滤液回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶

液８μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓

氨试液（１７∶０．５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化

铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱
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相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１．７％甲酸溶液（１９∶８１）为流动相；检测波

长为２８７ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇２５ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取

出，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．９０ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝破血，祛痰软坚。用于肝郁气滞、痰

瘀互结所致的乳癖，症见乳房肿块或结节、或经前胀痛；乳腺

增生病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日２次，饭后服用，

２０天为一个疗程，间隔５～７天继续第二个疗程，亦可连续

用药。

【注意】　（１）偶见轻度恶心，腹泻，月经提前、量多及轻微

药疹。

（２）孕妇禁用。

（３）月经期慎用。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。

注：没药　为天然没药。

乳增宁胶囊

犚狌狕犲狀犵狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　艾叶５６０ｇ 淫羊藿２８０ｇ

柴胡２８０ｇ 川楝子２８０ｇ

天冬２８０ｇ 土贝母３４０ｇ

【制法】　以上六味，加水煎煮三次，合并煎液，滤过，滤液

浓缩至适量，趁热加入三倍量乙醇，搅拌均匀，静置，滤过，滤

液减压回收乙醇，并浓缩至适量，加干燥的磷酸氢钙与淀粉的

混合细粉适量，混匀，置８０℃减压干燥，冷却，粉碎，加硬脂酸

镁适量，混匀，加淀粉适量，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的粉

末；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２．５ｇ，加水２５ｍｌ使溶解，离

心（转速为每分钟３５００转）１０分钟，取上清液，用乙醚振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，水液备用，乙醚液挥干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取艾叶对照药材

１ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，滤液自“用乙醚振摇提取２

次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以二氯甲烷甲醇（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主

斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用水液，加水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，加氨试液３０ｍｌ洗涤，

弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取柴胡对照药材２ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流１小时，

放冷，滤过，滤液自“加水饱和的正丁醇振摇提取２次”起，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸溶液，６０℃加热至斑点

显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色

的主斑点；紫外光下显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品内容物１．５ｇ，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丁酮甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以２％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热约５分钟，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密加入７０％乙醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率３６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，

取出，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·４８１１·

乳增宁胶囊
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本品每粒含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．８５ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝散结，调理冲任。用于冲任失调、气

郁痰凝所致乳癖，症见乳房结节、一个或多个、大小形状不一、

质柔软，或经前胀痛、或腰盩乏力、经少色淡；乳腺增生病见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

乳 癖 消 片

犚狌狆犻狓犻ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　鹿角８９．０２ｇ 蒲公英５９．３５ｇ

昆布２３１．４５ｇ 天花粉２３．７４ｇ

鸡血藤５９．３５ｇ 三七５９．３５ｇ

赤芍１７．８０ｇ 海藻１１５．７３ｇ

漏芦３５．６ｇ 木香４７．４８ｇ

玄参５９．３５ｇ 牡丹皮８３．０９ｇ

夏枯草５９．３５ｇ 连翘２３．７４ｇ

红花３５．６ｇ

【制法】　以上十五味，玄参、三七、鹿角分别粉碎成细粉；

其余蒲公英等十二味加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，浓

缩至适量，与上述细粉和适量的辅料混匀，制成颗粒，干燥，压

制成１０００片，包糖衣或薄膜衣；或压制成５００片，包薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色至棕黑色；气微，味苦、咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞黄棕色或

无色，类长方形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约至

９４μｍ（玄参）。不规则块片半透明，边缘折光较强，表面有纤

细短纹理和小孔及细裂隙（鹿角）。

（２）取本品，糖衣片除去糖衣，研细，取１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，

超声处理４０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取

液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水洗液，正

丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品及三七皂苷Ｒ１

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％的硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品，糖衣片除去糖衣，研细，取约１．５ｇ，置具塞锥

形瓶中，加３０％甲醇３０ｍｌ，超声处理１小时，放冷，滤过，取续

滤液作为供试品溶液。另取哈巴俄苷对照品适量，加３０％甲

醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相

色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充

剂；以乙腈为流动相Ａ，以１％醋酸溶液为流动相Ｂ，按下表中

的规定进行梯度洗脱；检测波长为２７８ｎｍ，理论板数按哈巴俄

苷峰计算应不低于４０００。分别吸取对照品溶液５μｌ与供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱图。供试品色谱中

应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０→５０ ８０→５０

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１ 峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，或取糖衣

片２０片，除去糖衣，精密称定，研细，取约１ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流３小

时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精

密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣用水３０ｍｌ分次溶解，转移至

分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取５次，每次２０ｍｌ，合

并正丁醇提取液，用氨试液２０ｍｌ洗涤，弃去氨试液，再用正丁

醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加

甲醇溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５～１０μｌ与供试品溶

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）计，〔规格

（１）、规格（３）〕不得少于１．２ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于２．４ｍｇ。

【功能与主治】　软坚散结，活血消痈，清热解毒。用于痰

热互结所致的乳癖、乳痈，症见乳房结节、数目不等、大小形态

不一、质地柔软，或产后乳房结块、红热疼痛；乳腺增生、乳腺

炎早期见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５～６片〔规格（１）、规格

（３）〕，一次３片〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３４ｇ　（２）薄膜衣片　

每片重０．６７ｇ　（３）糖衣片（片心重０．３２ｇ）

【贮藏】　密封。

·５８１１·
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乳癖消胶囊

犚狌狆犻狓犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　鹿角８９．１ｇ 蒲公英５９．４ｇ

昆布２３１．５ｇ 天花粉２３．７ｇ

鸡血藤５９．４ｇ 三七５９．４ｇ

赤芍１７．８ｇ 海藻１１５．７ｇ

漏芦３５．６ｇ 木香４７．５ｇ

玄参５９．４ｇ 牡丹皮８３．１ｇ

夏枯草５９．４ｇ 连翘２３．７ｇ

红花３５．６ｇ

【制法】　以上十五味，玄参、三七、鹿角分别粉碎成细粉；

其余蒲公英等十二味加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，浓

缩至适量，与上述细粉和辅料适量混匀，制成颗粒，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰褐色至棕褐色的颗

粒和粉末；气微，味苦、咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞黄棕色或

无色，类长方形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约至

９４μｍ（玄参）。不规则块片半透明，边缘折光较强，表面有纤

细短纹理和小孔及细裂隙（鹿角）。

（２）取本品内容物１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理４０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正

丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

人参皂苷 Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品及三七皂苷

Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％的硫酸乙醇溶液，加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物１．５ｇ，置具塞锥形瓶中，加３０％甲醇

３０ｍｌ，超声处理１小时，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取哈巴俄苷对照品适量，加３０％甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的

溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试

验，用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，

以１％醋酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；

检测波长为２７８ｎｍ，理论板数按哈巴俄苷峰计算，应不低于

４０００。分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱图。供试品色谱中应呈现与

对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０→５０ ８０→５０

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１ 峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

称定重量，加热回流３小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水

３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取５次，每次２０ｍｌ，

合并正丁醇提取液，用氨试液２０ｍｌ洗涤，弃去氨试液，正丁醇

液再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，

回收至干，残渣加甲醇溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）计，不得少

于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　软坚散结，活血消痈，清热解毒。用于痰

热互结所致的乳癖、乳痈，症见乳房结节、数目不等、大小形态

不一、质地柔软，或产后乳房结块、红热疼痛；乳腺增生、乳腺

炎早期见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５～６粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每粒装０．３２ｇ

【贮藏】　密封。

乳癖消颗粒

犚狌狆犻狓犻ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　鹿角６６．８ｇ　　　　　蒲公英４４．５ｇ

昆布１７３．５ｇ 天花粉１７．８ｇ

鸡血藤４４．５ｇ 三七４４．５ｇ

赤芍１３．４ｇ 海藻８６．８ｇ

漏芦２６．７ｇ 木香３５．６ｇ

玄参４４．５ｇ 牡丹皮６２．３ｇ

夏枯草４４．５ｇ 连翘１７．８ｇ

红花２６．７ｇ

【制法】　以上十五味，鹿角、三七、玄参粉碎成细粉，其余

·６８１１·
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蒲公英等十二味加水煎煮二次，第一次４小时，第二次３小时，

合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．３０～１．３５（５０℃），与

适量蔗糖及糊精混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色至棕黑色的颗粒；气微，味微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞黄棕色或

无色，类长方形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约至

９４μｍ（玄参）。不规则块片半透明，边缘折光较强，表面有纤

细短纹理和小孔及细裂隙（鹿角）。

（２）取本品５０ｇ，研细，加甲醇８０ｍｌ，加热回流４０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液３０ｍｌ洗

涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取三七对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

再取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品和三七皂苷

Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取玄参对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同〔鉴别〕（２）项下的供试品

溶液制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取连翘对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同〔鉴别〕（２）项下的供试品

溶液制备方法制成对照药材溶液。另取连翘苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（８∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。　

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ １９ ８１

１２～６０ １９→３６ ８１→６４

对照品溶液的制备　分别取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参

皂苷Ｒｂ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１和人参皂苷Ｒｂ１各０．４ｍｇ、三

七皂苷Ｒ１０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取１０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残

渣加水２０ｍｌ使溶解，转移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇

振摇提取５次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液３０ｍｌ

洗涤，弃去氨试液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不得

少于７．０ｍｇ。

玄参 　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，１％醋酸溶液为流动相Ｂ，按下

表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２７８ｎｍ。理论板数按

哈巴俄苷峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０→５０ ８０→５０

对照品溶液的制备　取哈巴俄苷对照品适量，精密称定，

加３０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取１０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含玄参以哈巴俄苷（Ｃ２４Ｈ３０Ｏ１１）计，不得少

于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　软坚散结，活血消痈，清热解毒。用于痰

热互结所致的乳癖、乳痈，症见乳房结节、数目不等、大小形态

不一、质地柔软，或产后乳房结块、红热疼痛；乳腺增生、乳腺

炎早期见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　孕妇慎服。

·７８１１·
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【规格】　每袋装８ｇ

【贮藏】　密封。

乳癖散结胶囊

犚狌狆犻犛ɑ狀犼犻犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　夏枯草２９７ｇ 川芎（酒炙）１９８ｇ

僵蚕（麸炒）１１９ｇ 鳖甲（醋制）２９７ｇ

柴胡（醋制）１９８ｇ 赤芍（酒炒）１７８ｇ

玫瑰花２３８ｇ 莪术（醋制）１７８ｇ

当归（酒炙）１９８ｇ 延胡索（醋制）１７８ｇ

牡蛎２９７ｇ

【制法】　以上十一味，僵蚕粉碎成细粉；鳖甲、牡蛎粉碎

成最粗粉，加水煎煮１小时，备用；夏枯草、柴胡、赤芍、莪术粉

碎成最粗粉，水蒸气蒸馏提取挥发油；药渣及水煎液与鳖甲、

牡蛎的药渣和水煎液混合，加水煎煮三次，分别为１．５小时、

２．５小时、１小时，煎液合并，滤过，滤液浓缩成稠膏；川芎、玫

瑰花、当归水蒸气蒸馏提取挥发油；药渣和水煎液与延胡索合

并，加乙醇使乙醇浓度达７０％，溶剂总量为药材量的８倍量。

６５℃温浸提取三次，分别为１小时、２小时、０．５小时，药液合

并，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏，与上述稠膏合并，干

燥，粉碎，加入僵蚕细粉，混匀，制颗粒，喷加上述挥发油密闭

放置，加入适量硬脂酸镁，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰褐色至棕褐色的颗

粒和粉末；气微、味苦、微咸。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：体壁碎片

无色，表面有极细的菌丝体（僵蚕）。

（２）取本品内容物５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取夏枯草对照药材０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。再取熊果酸对照品适量，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯冰醋酸（２０∶５∶８∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加

热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物２．５ｇ，加正己烷２５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取川芎对

照药材、当归对照药材各０．５ｇ，分别加正己烷１０ｍｌ同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５～１０μｌ、对照药材溶液２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，加甲醇４０ｍｌ，加热回流提取３０分

钟，滤过，滤液回收甲醇至干，残渣用水３０ｍｌ溶解，滤过，滤液

用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，再用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加

入等体积的氨试液，摇匀，放置使分层，分取上层溶液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡

对照药材０．５ｇ，加水４０ｍｌ，加热回流提取１小时，滤过，滤液

浓缩至干，残渣加甲醇４０ｍｌ，自“加热回流３０分钟”起，同法

制成对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％对二甲氨基苯甲

醛的硫酸乙醇溶液（１→１０），热风吹至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橘红色主

斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光主

斑点。

（５）取本品内容物２．５ｇ，加浓氨试液１ｍｌ与三氯甲烷

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯浓氨试液（６∶４∶０．２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏，在空气中挥尽薄层板上

吸附的碘，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（１７∶３８）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加５０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，

取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，软坚散结。用于气滞血瘀所

致的乳腺增生病，症见乳房疼痛、乳房肿块、烦躁易怒、胸胁

胀满。

·８８１１·
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【用法与用量】　口服.一次４粒,一日３次;４５天为一

疗程,或遵医嘱.

【注意】　(１)孕妇忌服.

(２)月经量过多者,经期慎服.

(３)偶见口干、恶心、便秘.一般不影响继续治疗,必要时

对症处理.

【规格】　每粒装０５３g
【贮藏】　密封,置阴凉干燥处.

肿 节 风 片

ZhongjiefengPiɑn

【处方】　肿节风浸膏２５０g
【制法】　取肿节风浸膏,加辅料适量,制成颗粒,干燥,压

制成１０００片,包糖衣;或压制成３３３片,包薄膜衣,即得.

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片,除去包衣后显棕色

至棕褐色;气香,味苦、微涩.

【鉴别】　取本品１０片,研细,加三氯甲烷２０ml,超声处

理３０分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供

试品溶液.另取肿节风对照药材２g,加水５０ml,超声处理

３０分钟,滤过,滤液用乙酸乙酯振摇提取２次,每次２５ml,合

并乙酸乙酯提取液,蒸干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为对照

药材溶 液.再 取 异 嗪 皮 啶 对 照 品,加 甲 醇 制 成 每 １ml含

０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)

试验,吸取上述三种溶液各４μl,分别点于同一硅胶 G薄层板

上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸(９∶４∶１)为展开剂,展开,取出,

晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑

点;置氨蒸气中熏１０分钟,与对照品色谱对应的斑点变成黄

绿色.

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定(通则０１０１).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(２０∶８０)为流动相;检测波

长为３４２nm.理论板数按异嗪皮啶峰计算应不低于４０００.

对照品溶液的制备　取异嗪皮啶对照品、迷迭香酸对照

品适量,置棕色量瓶中,精密称定,加甲醇制成每１ml含异嗪

皮啶１０μg、迷迭香酸２０μg的混合溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品１０片,除去包衣,精密称定,

研细,取５０mg(糖衣片)或４０mg(薄膜衣片),精密称定,置具

塞锥形瓶中,精密加入甲醇２５ml,密塞,称定重量,超声处理

(功率２５０W,频率２５kHz)４０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇

补足减失的重量,摇匀,滤过,取续滤液,置棕色量瓶中,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

■ 本品每片含肿节风浸膏以异嗪皮啶(C１１H１０O５)计,〔规

格(１)〕不得少于１５０mg,〔规格(２)〕不得少于０５０mg;含肿

节风浸膏以迷迭香酸(C１８H１６O８)计,〔规格(１)〕不得少于

３０mg,〔规格(２)〕不得少于１０mg.■[订正]

【功能与主治】　清热解毒,消肿散结.用于肺炎、阑尾

炎、蜂窝组织炎属热毒壅盛证候者,并可用于癌症辅助治疗.

【用法与用量】　口服.一次１片〔规格(１)〕或一次３片

〔规格(２)〕,一日３次.

【规格】　(１)薄膜衣片　每片重０７５g
(２)糖衣片(片心重０２５g)

【贮藏】　密封.

肥　儿　丸

Fei’erWɑn

【处方】　煨肉豆蔻５０g 木香２０g
六神曲(炒)１００g 炒麦芽５０g
胡黄连１００g 槟榔５０g
使君子仁１００g

【制法】　以上七味,粉碎成细粉,过筛,混匀.每１００g粉

末加炼蜜１００~１３０g制成大蜜丸,即得.

【性状】　本品为黑棕色至黑褐色的大蜜丸;味微甜、苦.

【鉴别】　(１)取本品,置显微镜下观察:表皮细胞纵列,常

由１个长细胞与２个短细胞相间连接,长细胞壁厚,波状弯

曲,木化(炒麦芽).脂肪油滴众多,加水合氯醛试液加热后渐

形成针簇状结晶(煨肉豆蔻).种皮表皮细胞黄色或棕色,多

角形,壁薄,下方叠合有网纹细胞(使君子仁).双螺纹导管直

径１４~１７μm,壁厚约５μm(胡黄连).内胚乳细胞碎片无色,

壁较厚,有较多大的类圆形纹孔(槟榔).

(２)取本品 １５g,剪碎,加硅藻土 １０g,研匀,加氨 试 液

３ml、三氯甲烷５０ml,加热回流１小时,滤过,滤液加稀盐酸

５ml、水２０ml,振摇,分取酸水层,用浓氨试液调节 pH 值至

８~９,用三氯甲烷振摇提取２次,每次１０ml,分取三氯甲烷

液,蒸干,残渣加甲醇０５ml使溶解,作为供试品溶液.另取

槟榔对照药材１g,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,分别点于同一

用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶 G薄层板上,以三氯甲烷Ｇ乙

酸乙酯Ｇ甲醇Ｇ水(２∶４∶２∶１)的下层溶液为展开剂,展开,取

出,晾干,喷以碘化铋钾试液.供试品色谱中,在与对照药材

色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

(３)取本品２４g,切碎,加硅藻土１２g,研匀,加乙醚８０ml,

超声处理５分钟,滤过,滤液挥去乙醚,残渣加甲醇１ml使溶

解,离心,取上清液作为供试品溶液.另取木香对照药材

０５g,加乙醚２０ml,同法制成对照药材溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅

９８１１
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胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１０∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取香草酸对照品、肉桂酸对照品，分别加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液与上述两种对

照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以正己

烷乙醚冰醋酸（５∶５∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　健胃消积，驱虫。用于小儿消化不良，虫

积腹痛，面黄肌瘦，食少腹胀泄泻。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日１～２次；三岁

以内小儿酌减。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

周氏回生丸

犣犺狅狌狊犺犻犎狌犻狊犺犲狀犵犠ɑ狀

【处方】　五倍子６０ｇ 檀香９ｇ

木香９ｇ 沉香９ｇ

丁香９ｇ 甘草１５ｇ

千金子霜３０ｇ 红大戟（醋制）４５ｇ

山慈菇４５ｇ 六神曲（麸炒）１５０ｇ

人工麝香９ｇ 雄黄９ｇ

冰片１ｇ 朱砂１８ｇ

【制法】　以上十四味，雄黄、朱砂分别水飞成极细粉，人

工麝香、冰片分别粉碎成细粉，除千金子霜外，其余六神曲（麸

炒）等九味粉碎成细粉，与雄黄、人工麝香、冰片粉末及千金子

霜配研，混匀，过筛，用水泛丸，低温干燥，用朱砂、适量桃胶化

水包衣，打光，即得。

【性状】　本品为红色的糊丸；除去包衣后显棕黄色至棕

褐色。气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：非腺毛１至数个

细胞，有的顶端稍弯曲（五倍子）。不规则碎块金黄色或橙黄

色，有光泽（雄黄）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘

暗黑色（朱砂）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加５０％甲醇６０ｍｌ，超声处理３０分

钟，离心，取上清液，加石油醚（３０～６０℃）提取２次，每次

２０ｍｌ，合并石油醚液，下层溶液备用。石油醚液挥干，残渣加

乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材

０．２５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣

加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，取供试品溶液４～１０μｌ、对照药材溶液２～

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷丙

酮（６．５∶３．５∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液，加二硝基苯肼乙醇

试液１ｍｌ，置具塞试管中４０℃温浸３０分钟，放冷，作为供试品

溶液。另取麝香酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的

溶液，取１ｍｌ，加二硝基苯肼乙醇试液１ｍｌ，同法制成对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）二氯甲烷（２∶２）为展开剂，展开，取出，晾干。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

黄色斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下石油醚提取后的备用下层溶液，蒸

干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加５０％甲醇２５ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液２～６μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１４∶７∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为２７３ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０丸，精密称定，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，加热回流１．５小时，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液作为测定游

离没食子酸的供试品溶液；另精密量取上清液５ｍｌ，置圆底烧

瓶中，减压蒸干，加盐酸溶液（３６→１００）１５ｍｌ，加热回流２小

时，放冷，转移至５０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，作

为测定总没食子酸的供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ及上述两种供

试品溶液各５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得，用总没食子酸

量减去游离没食子酸量即为水解的没食子酸量。

本品每１ｇ含五倍子以水解的没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不

得少于５２．０ｍｇ。

【功能与主治】　祛暑散寒，解毒辟秽，化湿止痛。用于霍

乱吐泻，痧胀腹痛。

·０９１１·
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【用法与用量】　口服。一次１０丸，一日２次。

【注意】　孕妇禁服；不宜久服。

【规格】　每１０丸重１．５ｇ

【贮藏】　密封。

鱼腥草滴眼液

犢狌狓犻狀犵犮ɑ狅犇犻狔ɑ狀狔犲

【处方】　鲜鱼腥草２０００ｇ

【制法】　取鲜鱼腥草，加水进行水蒸气蒸馏，收集初馏液

２０００ｍｌ，再进行重蒸馏，收集重蒸馏液１０００ｍｌ，加入等量注射

用水，再进行重蒸馏，收集精馏液９００ｍｌ，加入氯化钠７ｇ、聚山

梨酯８０５ｇ及羟苯乙酯０．３ｇ，混匀，加注射用水使成１０００ｍｌ，

滤过，灌封，即得。

【性状】　本品为近无色或微黄色的澄明液体。

【鉴别】　取甲基正壬酮对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液２０μｌ及上述

对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，

以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

二硝基苯肼试液（临用新配），置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　狆犎值　应为５．５～７．５（通则０６３１）。

其他　应符合眼用制剂项下有关的各项规定（通则０１０５）。

【特征图谱】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

参照物溶液的制备　取α松油醇对照品、４萜品醇对照

品、甲基正壬酮对照品、乙酸龙脑酯对照品适量，精密称定，分

别加无水乙醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，记录色谱图，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕项下的供试品溶液，

即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各２μｌ，

照〔含量测定〕项下的方法试验，注入气相色谱仪，测定，记录

色谱图，即得。

对照特征图谱

峰３：４萜品醇　峰４：α松油醇　峰Ｓ：甲基正壬酮　峰５：乙酸龙脑酯

供试品特征图谱中应呈现６个特征峰，其中４个峰应分

别与相应的参照物峰保留时间相同；与甲基正壬酮参照物相

应的峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对

保留时间应在规定值的±５％之内；规定值为：０．７８２（峰１）、

０．８２０（峰２）、０．８７８（峰３）、０．９０９（峰４）、１．０００（峰Ｓ）、１．０５２

（峰５）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以（５０％苯基）甲基聚硅

烷为固定相的毛细管柱 ＨＰ５０＋（柱长为３０ｍ，柱内径为

０．３２ｍｍ，膜厚度为０．５μｍ）；程序升温：初始温度为７０℃，保

持５分钟；以每分钟５℃的速率升至１４０℃，保持５分钟，再以

每分钟２０℃的速率升至２５０℃。进样口温度为２３０℃；检测

器温度为２８０℃；流速为每分钟１．０ｍｌ；分流进样，分流比

５∶１。理论板数按甲基正壬酮峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取甲基正壬酮对照品适量，精密称

定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２５ｍｌ，通过Ｃ８ 固相

萃取小柱（１００ｍｇ∶１ｍｌ，使用前用２ｍｌ的甲醇活化，活化后用

１０ｍｌ水冲洗干净），用乙酸乙酯乙醇（７∶３）的混合溶液洗

脱，收集洗脱液约１．８ｍｌ，置２ｍｌ量瓶中，加上述混合溶液至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含鲜鱼腥草以甲基正壬酮（Ｃ１１Ｈ２２Ｏ）计，不

得少于４．０μｇ。

【功能与主治】　清热，解毒，利湿。用于风热疫毒上攻所

致的暴风客热、天行赤眼、天行赤眼暴翳，症见两眼刺痛、目

痒、流泪；急性卡他性结膜炎、流行性角结膜炎见上述证候者。

【用法与用量】　滴入眼睑内，一次１滴，一日６次。治疗

急性卡他性结膜炎，７天为一疗程；治疗流行性角结膜炎，

１０天为一疗程。

【注意】　对鱼腥草过敏者禁用。

【规格】　每瓶装８ｍｌ

【贮藏】　密闭，遮光，置阴凉处。

狗　皮　膏

犌狅狌狆犻犌ɑ狅

【处方】　生川乌８０ｇ 生草乌４０ｇ

羌活２０ｇ 独活２０ｇ

青风藤３０ｇ 香加皮３０ｇ

防风３０ｇ 铁丝威灵仙３０ｇ

苍术２０ｇ 蛇床子２０ｇ

麻黄３０ｇ 高良姜９ｇ

小茴香２０ｇ 官桂１０ｇ

·１９１１·
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当归２０ｇ 赤芍３０ｇ

木瓜３０ｇ 苏木３０ｇ

大黄３０ｇ 油松节３０ｇ

续断４０ｇ 川芎３０ｇ

白芷３０ｇ 乳香３４ｇ

没药３４ｇ 冰片１７ｇ

樟脑３４ｇ 丁香１７ｇ

肉桂１１ｇ

【制法】　以上二十九味，乳香、没药、丁香、肉桂分别粉碎

成粉末，与樟脑、冰片粉末配研，过筛，混匀；其余生川乌等二

十三味酌予碎断，与食用植物油３４９５ｇ同置锅内炸枯，去渣，

滤过，炼至滴水成珠。另取红丹１０４０～１１４０ｇ，加入油内，搅

匀，收膏，将膏浸泡于水中。取膏，用文火熔化，加入上述粉

末，搅匀，分摊于兽皮或布上，即得。

【性状】　本品为摊于兽皮或布上的黑膏药。

【检查】　软化点　应为４５～６５℃（通则２１０２）。

其他　应符合膏药项下有关的各项规定（通则０１８６）。

【功能与主治】　祛风散寒，活血止痛。用于风寒湿邪、气

血瘀滞所致的痹病，症见四肢麻木、腰腿疼痛、筋脉拘挛，或跌

打损伤、闪腰岔气、局部肿痛；或寒湿瘀滞所致的脘腹冷痛、行

经腹痛、寒湿带下、积聚痞块。

【用法与用量】　外用。用生姜擦净患处皮肤，将膏药加

温软化，贴于患处或穴位。

【注意】　孕妇忌贴腰部和腹部。

【规格】　每张净重　（１）１２ｇ　（２）１５ｇ　（３）２４ｇ　（４）３０ｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

京万红软膏

犑犻狀犵狑ɑ狀犺狅狀犵犚狌ɑ狀犵ɑ狅

【处方】　地榆　　　　　　　地黄

当归 桃仁

黄连 木鳖子

罂粟壳 血余

棕榈 半边莲

土鳖虫 白蔹

黄柏 紫草

金银花 红花

大黄 苦参

五倍子 槐米

木瓜 苍术

白芷 赤芍

黄芩 胡黄连

川芎 栀子

乌梅 冰片

血竭 乳香

没药

【性状】　本品为深棕红色的软膏；具特殊的油腻气。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ，加盐酸甲醇水（１０∶４５∶４５）

５０ｍｌ，加热回流２小时，放冷，滤过，滤液用盐酸饱和的乙醚振

摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取没食子酸对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以水饱和的甲苯乙酸乙酯

甲酸（６∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理１５分钟，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取乳香对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，放置３０分钟后观察。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１０分钟，冷冻

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加２０％氢氧化钾溶液１０ｍｌ使

溶解，滤过，滤液用三氯甲烷５ｍｌ振摇提取，分取三氯甲烷液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取血竭对

照药材０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流１０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣自“加２０％氢氧化钾溶液１０ｍｌ”起，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液１～３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　粒度　取本品，依法（通则０１０９）测定，平均每

张载玻片上检出超过１８０μｍ的粒子不得多于８粒，并不得有

１粒超过６００μｍ。

其他　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则０１０９）。

【含量测定】　冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．５３ｍｍ，

膜厚度为１μｍ），柱温为１５５℃。理论板数按正十八烷峰计算

应不低于１００００。

校正因子测定　取正十八烷适量，精密称定，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对

照品适量，精密称定，加内标溶液制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶

液，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算校正因子。

测定法　取装量项下的内容物，混匀，取适量（相当于含

·２９１１·
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龙脑约６ｍｇ），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液

２０ｍｌ，密塞，振摇，滤过，吸取续滤液１μｌ，注入气相色谱仪，测

定，即得。

本品每１ｇ含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，应为４．１～８．２ｍｇ。

血竭　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。避光操作。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（４０∶６０）为流

动相；检测波长为４４０ｎｍ。理论板数按血竭素峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取血竭素高氯酸盐对照品适量，精

密称定，加３％磷酸甲醇溶液（犞／犞）制成每１ｍｌ中含血竭素

高氯酸盐１０μｇ（相当于血竭素７．２５μｇ）的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量项下的内容物，混匀，先精密

称取硅藻土１２ｇ，再精密称取本品约６ｇ，置于硅藻土上，小心

转移至研钵中，研匀，精密称取１５ｇ（相当于５ｇ样品），置具塞

锥形瓶中，精密加入３％盐酸甲醇溶液（犞／犞）１００ｍｌ，称定重

量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用３％盐酸甲醇溶

液（犞／犞）补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含血竭以血竭素（Ｃ１７Ｈ１４Ｏ３）计，不得少于４０μｇ。

【功能与主治】　活血解毒，消肿止痛，去腐生肌。用于轻

度水、火烫伤、疮疡肿痛、创面溃烂。

【用法与用量】　用生理盐水清理创面，涂敷本品或将本

品涂于消毒纱布上，敷盖创面，用消毒纱布包扎，一日１次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）每支装１０ｇ　（２）每支装２０ｇ

（３）每瓶装３０ｇ　（４）每瓶装５０ｇ

【贮藏】　密封，遮光，置阴凉干燥处。

夜 宁 糖 浆

犢犲狀犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　合欢皮１０５ｇ 灵芝５０ｇ

首乌藤１０５ｇ 大枣７５ｇ

女贞子１０５ｇ 甘草３０ｇ

浮小麦３００ｇ

【制法】　以上七味，浮小麦加水煮沸后，于８０～９０℃温浸二

次，每次２小时，滤过，合并滤液；灵芝粉碎成粗粉，用适量的乙醇

浸泡７天，压榨滤过，滤液回收乙醇，备用；药渣与其余合欢皮等

五味加水煎煮二次，每次３小时，滤过，滤液合并，与上述两种溶

液合并，静置，滤过，滤液浓缩至适量，加入蔗糖８３０ｇ与苯甲酸钠

３ｇ，煮沸使溶解，滤过，加水至１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为棕褐色的黏稠液体；气微，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，加水６０ｍｌ，摇匀，加乙醚

５０ｍｌ，振摇提取，水液备用，分取乙醚液，挥干乙醚，残渣加三

氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取首乌藤对照药材

０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取大黄素对

照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用水液，用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取甘草对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，

滤液加乙醚５０ｍｌ提取，分取水液，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．２７（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【功能与主治】　养血安神。用于心血不足所致的失眠、

多梦、头晕、乏力；神经衰弱见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４０ｍｌ，一日２次。

【规格】　（１）每瓶装２０ｍｌ　（２）每瓶装２００ｍｌ　（３）每瓶

装２５０ｍｌ

【贮藏】　密封。

炎 宁 糖 浆

犢ɑ狀狀犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　鹿茸草１５６２．５ｇ　　　白花蛇舌草７８１．２５ｇ

鸭跖草７８１．２５ｇ

【制法】　以上三味，加水煎煮二次，第一次１．５小时，第

二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０

（８５～９５℃）的清膏，加乙醇使含醇量为６０％，搅匀，静置１２

小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为１．１０～１．３０

（７５℃）的清膏；另取蔗糖６５０ｇ，制成单糖浆，加至上述浓缩液

中，混匀，浓缩至１０００ｍｌ，加入０．１５％山梨酸钾，混匀，即得。

【性状】　本品为红棕色至深棕色的黏稠液体；气香，味微

甜、苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加硅藻土适量拌匀，干燥，加

·３９１１·

炎宁糖浆
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乙醇３０ｍｌ，静置１２小时，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试

品溶液。另取白花蛇舌草对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约１５ｍｌ，加乙醇３０ｍｌ，静置１２

小时，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（５∶１．５∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｍｌ，加水２０ｍｌ，摇匀，用乙酸乙酯振摇提取４

次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取咖啡酸对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚

酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１８（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件及系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４∶９６）为流动相；检测波长为２３７ｎｍ。

理论板数按去乙酰车叶草酸甲酯峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取去乙酰车叶草酸甲酯对照品适

量，精密称定，加４％乙腈制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品５ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶

中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｇ 含白花蛇舌草以去乙酰车叶 草 酸 甲 酯

（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１１）计，不得少于８０μｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消炎止痢。用于上呼吸道感

染，扁桃体炎，尿路感染，急性菌痢，肠炎。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３～４次；儿童

酌减。

【规格】　（１）每瓶装３ｍｌ　（２）每瓶装６０ｍｌ　（３）每瓶

装１００ｍｌ

【贮藏】　遮光，密封。

注射用双黄连（冻干）

犣犺狌狊犺犲狔狅狀犵犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀

【处方】　连翘５００ｇ 金银花２５０ｇ

黄芩２５０ｇ

【制法】　以上三味，黄芩加水煎煮二次，每次１小时，滤

过，合并滤液，用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ 值至１．０～２．０，

在８０℃保温３０分钟，静置１２小时，滤过，沉淀加８倍量水，搅

拌，用１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至７．０，加入等量乙醇，

搅拌使沉淀溶解，滤过，滤液用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ值

至２．０，在６０℃保温３０分钟，静置１２小时，滤过，沉淀用乙醇

洗至ｐＨ值４．０，加１０倍量水，搅拌，用１０％氢氧化钠溶液调

节ｐＨ值至７．０，每１０００ｍｌ溶液中加入５ｇ活性炭，充分搅拌，

在５０℃保温３０分钟，加入等量乙醇，搅拌均匀，滤过，滤液用

２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ值至２．０，在６０℃保温３０分钟，静

置１２小时，滤过，沉淀用少量乙醇洗涤，于６０℃以下干燥，备

用；金银花、连翘分别用水温浸３０分钟后煎煮二次，每次１小

时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（７０℃），

冷却至４０℃，缓缓加入乙醇使含醇量达７５％，充分搅拌，静置

１２小时以上，滤取上清液，回收乙醇至无醇味，加入４倍量

水，静置１２小时以上，滤取上清液，浓缩至相对密度为１．１０～

１．１５（７０℃），冷却至４０℃，加乙醇使含醇量达８５％，静置

１２小时以上，滤取上清液，回收乙醇至无醇味，备用。取黄芩

提取物，加入适量的水，加热，用１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ

值至７．０使溶解，加入上述金银花提取物和连翘提取物，加水

至１０００ｍｌ，加入活性炭５ｇ，调节ｐＨ值至７．０，加热至沸并保

持微沸１５分钟，冷却，滤过，加注射用水至１０００ｍｌ，灭菌，冷

藏，滤过，浓缩，冷冻干燥，制成粉末，分装；或取黄芩提取物，

加入适量的水，加热，用１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至７．０

使溶解，加入上述金银花提取物和连翘提取物以及适量的注

射用水，每１０００ｍｌ溶液中加入５ｇ活性炭，调节ｐＨ值至７．０，

加热至沸并保持微沸１５分钟，冷却，滤过，灭菌，滤过，灌装，

冷冻干燥，压盖，即得。

【性状】　本品为黄棕色的无定形粉末或疏松固体状物；

有引湿性。

【鉴别】　（１）取本品６０ｍｇ，加７５％甲醇５ｍｌ，超声处理使

溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品、绿原酸对照品，

分别加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，静置，

取上清液作为供试品溶液。另取连翘对照药材０．５ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【指纹图谱】　取本品５支的内容物，混匀，取１０ｍｇ，精密

称定，置１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇８ｍｌ，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟使溶解，放冷，加５０％甲醇至刻

·４９１１·
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度，摇匀，作为供试品溶液。取绿原酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，作为对照品溶液。

照高效液相色谱法（通则０５１２）测定，以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂，ＹＭＣＰａｃｋＯＤＳＡ色谱柱（柱长为１５０ｍｍ，内径

为４．６ｍｍ）；以甲醇为流动相 Ａ，以０．２５％冰醋酸为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３５０ｎｍ；柱温

为３０℃；流速为每分钟１ｍｌ。理论板数按绿原酸峰计算应不

低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １５→３５　 ８５→６５

１５～２０ ３５ ６５

２０～５０ ３５→１００ ６５→０　

分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注入液

相色谱仪，记录６０分钟内的色谱图。供试品色谱图应与对照

指纹图谱基本一致，有相对应的７个特征峰。按中药色谱指

纹图谱相似度评价系统，除溶剂峰和７号峰外，供试品指纹图

谱与对照指纹图谱经相似度计算，相似度不得低于０．９０。

对照指纹图谱

【检查】　狆犎值　取本品，加水制成每１ｍｌ含２５ｍｇ的溶

液，依法（通则０６３１）测定。应为５．７～６．７。

水分　不得过５．０％（通则０８３２第三法）。

蛋白质　取本品０．６ｇ，用水１０ｍｌ溶解，取２ｍｌ，滴加鞣酸

试液１～３滴，不得出现浑浊。

鞣质　取本品０．６ｇ，加水１０ｍｌ使溶解，取１ｍｌ，依法（通

则２４００）检查。应符合规定。

树脂　取本品０．６ｇ，加水１０ｍｌ使溶解，取５ｍｌ，置分液漏

斗中，用三氯甲烷１０ｍｌ振摇提取，分取三氯甲烷液，依法（通

则２４００）检查。应符合规定。

草酸盐　取本品０．６ｇ，加水１０ｍｌ使溶解，用稀盐酸调节

ｐＨ值至１～２，保温滤去沉淀，调节ｐＨ值至５～６，取２ｍｌ，加

３％氯化钙溶液２～３滴，放置１０分钟，不得出现浑浊或沉淀。

钾离子　取本品０．１２ｇ，称定，自“先用小火炽灼至炭化”

起，依法（通则２４００）检查。应符合规定。

重金属　取本品１．０ｇ，依法（通则０８２１第二法）检查。

含重金属不得过１０ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取本品１．０ｇ，加２％硝酸镁乙醇溶液３ｍｌ，点燃，

燃尽后，先用小火炽灼使炭化，再在５００～６００℃炽灼至完全

灰化，放冷，残渣加盐酸５ｍｌ与水２１ｍｌ使溶解，依法（通则

０８２２第一法）检查。含砷不得过２ｍｇ／ｋｇ。

无菌　取本品０．６ｇ，加灭菌注射用水制成每１ｍｌ含

６０ｍｇ的溶液，依法（通则１１０１薄膜过滤法）检查。应符合

规定。

溶血与凝聚　２％红细胞混悬液的制备　取兔血或羊血

数毫升，放入盛有玻璃珠的锥形瓶中，振摇１０分钟，除去纤维

蛋白原使成脱纤血，加约１０倍量的生理氯化钠溶液，摇匀，离

心，除去上清液，沉淀的红细胞再用生理氯化钠溶液洗涤２～

３次，至上清液不显红色时为止，将所得的红细胞用生理氯化

钠溶液配成浓度为２％的混悬液，即得。

试验方法　取本品６００ｍｇ，用生理氯化钠溶液溶解并稀

释成２０ｍｌ，摇匀，作为供试品溶液。取试管６支，按下表中的

配比量依次加入２％红细胞混悬液和生理氯化钠溶液，混匀，

于３７℃恒温箱中放置３０分钟，再按下表中的配比量分别加

入供试品溶液，摇匀，置３７℃恒温箱中，分别于１５分钟、３０分

钟、４５分钟、６０分钟和１２０分钟时进行观察，以３号试管为基

准，以６号试管为阴性对照。本品在２小时之内不得出现溶

血或红细胞凝聚。

试管编号 １ ２ ３ ４ ５ ６

２％红细胞混悬液（ｍｌ） ２．５ ２．５ ２．５ ２．５ ２．５ ２．５

生理氯化钠溶液（ｍｌ） ２．０ ２．１ ２．２ ２．３ ２．４ ２．５

供试品溶液（ｍｌ） ０．５ ０．４ ０．３ ０．２ ０．１ ０．０

热原　取本品０．６ｇ，用灭菌注射用水１０ｍｌ溶解，依法

（通则１１４２）检查，剂量按家兔体重每１ｋｇ注射３ｍｌ。应符合

规定。

其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（通则０１０２）。

【含量测定】　金银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以甲醇水冰醋酸三乙胺（１５∶８５∶１∶０．３）为流动相；

检测波长为３２４ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加水制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取６０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ棕色量瓶中，用水溶解并稀释

至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，应为８．５～

１１．５ｍｇ。　

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（４０∶６０∶１）为流动相；检测波

·５９１１·
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长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取１０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适量，超

声处理２０分钟使溶解，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，应为１２８～１７３ｍｇ。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水冰醋酸（２５∶７５∶０．１）为流动相；检测

波长为２７８ｎｍ。理论板数按连翘苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取０．１ｇ，精密称定，用６５％乙醇５ｍｌ分次溶解，加在中性

氧化铝柱（１００～１２０目，５ｇ，内径为１ｃｍ）上，用６５％乙醇洗

脱，收集洗脱液近２５ｍｌ于２５ｍｌ量瓶中，加６５％乙醇至刻度，

摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，应为１．４～

２．１ｍｇ。　

【功能与主治】　清热解毒，疏风解表。用于外感风热所

致的发热、咳嗽、咽痛；上呼吸道感染、轻型肺炎、扁桃体炎见

上述证候者。

【用法与用量】　静脉滴注。每次每千克体重６０ｍｇ，一日

１次；或遵医嘱。临用前，先以适量灭菌注射用水充分溶解，

再用氯化钠注射液或５％葡萄糖注射液５００ｍｌ稀释。

【注意】　本品与氨基糖苷类（庆大霉素、卡那霉素、链霉

素）及大环内酯类（红霉素、白霉素）等配伍时易产生浑浊或沉

淀，请勿配伍使用。

【规格】　每支装６００ｍｇ

【贮藏】　遮光，密闭，置阴凉处。

注射用灯盏花素

犣犺狌狊犺犲狔狅狀犵犇犲狀犵狕犺ɑ狀犺狌ɑ狊狌

本品为灯盏花素加入适宜的赋形剂，经冷冻干燥制成的

无菌制品。

【制法】　取灯盏花素，加适量注射用水，调节ｐＨ 值至

７．５±０．５，搅拌，加热使溶解，再加注射用甘露醇适量，滤过，

分装，冻干，即得。

【性状】　本品为淡黄色至黄色的疏松块状物。

【鉴别】　照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品色谱中

应呈现与野黄芩苷对照品保留时间相一致的色谱峰。

【检查】　酸碱度　取本品，加水制成每１ｍｌ含野黄芩苷

５ｍｇ的溶液，依法（通则０６３１）测定，ｐＨ值应为６．０～８．０。

溶液的澄清度与颜色　取本品，加水制成每１ｍｌ含野黄

芩苷０．１ｍｇ的溶液，溶液应澄清。溶液颜色与黄绿色５号标

准比色液（通则０９０１第一法）比较，不得更深。

干燥失重　取本品０．５ｇ，置五氧化二磷干燥器中，减压

干燥至恒重，减失重量不得过１．０％（通则０８３１）。

炽灼残渣　不得过０．５％（通则０８４１）。

相关物质　取本品（约相当于野黄芩苷２０ｍｇ）适量，置

５０ｍｌ量瓶中，加水２ｍｌ使溶解，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作

为供试品溶液；精密量取１ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释

至刻度，摇匀，作为对照溶液。照〔含量测定〕项下的色谱条

件，取对照溶液５μｌ注入液相色谱仪，调节检测灵敏度，使主

成分色谱峰的峰高约为满量程的１０％。再精密量取供试品

溶液与对照溶液各５μｌ，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至

主成分峰保留时间的２．５倍。供试品溶液色谱图中各杂质峰

峰面积的和不得大于对照溶液主峰峰面积的２倍（２％）。

有关物质　取本品，加水制成每１ｍｌ含野黄芩苷１０ｍｇ

的溶液，除树脂外，照注射剂有关物质检查法（通则２４００）检

查，应符合规定。

树脂　取本品，加水制成每１ｍｌ含野黄芩苷１０ｍｇ的溶

液，取５ｍｌ，置分液漏斗中，加三氯甲烷１０ｍｌ振摇提取，静置，

分取三氯甲烷液，置水浴上蒸干，残渣加冰醋酸２ｍｌ使溶解，

置具塞试管中，加水３ｍｌ，混匀，放置３０分钟，不得出现沉淀。

热原　取本品，加氯化钠注射液制成每１ｍｌ含野黄芩苷

４ｍｇ的溶液，依法（通则１１４２）检查，剂量按家兔体重每１ｋｇ

注射１ｍｌ，应符合规定。

过敏试验　取本品，加氯化钠注射液制成每１ｍｌ中含野

黄芩苷３ｍｇ的溶液，依法（通则１１４７）检查，应符合规定。

降压物质　取本品，加氯化钠注射液制成每１ｍｌ中含野

黄芩苷１０ｍｇ的溶液，依法（通则１１４５）检查，剂量按猫体重每

１ｋｇ注射０．２ｍｌ，应符合规定。

异常毒性　取本品，加氯化钠注射液制成每１ｍｌ中含野

黄芩苷８ｍｇ的溶液，依法（通则１１４１）检查，按静脉注射法给

药，应符合规定。

溶血与凝聚　２％红细胞混悬液的制备 取家兔心脏血，

置有玻璃珠的容器内，振摇数分钟，除去纤维蛋白原使成脱纤

血。加入０．９％氯化钠溶液约１０倍量，摇匀，每分钟１０００～

１５００转离心１５分钟，倾去上清液，沉淀的红细胞再用０．９％

氯化钠溶液按上述方法洗涤３～４次，至上清液不显红色，将

所得红细胞用０．９％氯化钠溶液制成２％的混悬液。

供试品溶液的制备　取本品，加氯化钠注射液制成每

１ｍｌ含野黄芩苷１ｍｇ的溶液。

试验方法　取洁净试管５支，１、２、５号管中各加供试品

溶液２．５ｍｌ，第３管加０．９％氯化钠溶液２．５ｍｌ作为阴性对照

·６９１１·
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管，第４管加蒸馏水２．５ｍｌ作为阳性对照管，然后１～４号管

分别加２％红细胞混悬液２．５ｍｌ，第５管加０．９％氯化钠溶液

２．５ｍｌ作为供试品对照，摇匀，立即置恒温箱内，保持３７℃±

０．５℃，在３小时内不得有溶血现象和凝聚现象。

试管号 １ ２ ３ ４ ５

２％红细胞混悬液（ｍｌ） ２．５ ２．５ ２．５ ２．５

氯化钠注射液（ｍｌ） ２．５ ２．５

蒸馏水（ｍｌ） ２．５

供试品溶液（ｍｌ） ２．５ ２．５ ２．５

无菌　取本品，用适宜的溶剂溶解，经薄膜过滤法处理

后，依法（通则１１０１）检查，应符合规定。

其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（通则０１０２）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４０∶６０）为流动相；检测波

长为３３５ｎｍ；理论板数按野黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取野黄芩苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含野黄芩苷０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密称取装量差异项下的本品内容

物适量（约相当于野黄芩苷１０ｍｇ），置５０ｍｌ量瓶中，加水１ｍｌ

使溶解，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含灯盏花素以野黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１２）计，应为标示量

的９０．０％～１１０．０％。

【功能与主治】　活血化瘀，通络止痛。用于中风及其后

遗症，冠心病，心绞痛。

【用法与用量】　肌内注射，一次５～１０ｍｇ，一日２次，临

用前，用注射用水２ｍｌ溶解后使用。

静脉注射，一次２０～５０ｍｇ，一日１次，用２５０ｍｌ生理盐水

或５００ｍｌ５％或１０％葡萄糖注射液溶解后使用。

【规格】　以野黄芩苷计　（１）１０ｍｇ　（２）２０ｍｇ

（３）２５ｍｇ　（４）５０ｍｇ

【贮藏】　密封。

泌石通胶囊

犕犻狊犺犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　槲叶干浸膏２２５ｇ 滑石粉２２５ｇ

【制法】　取槲叶干浸膏，粉碎成细粉，与滑石粉混合均

匀，加入适量淀粉，装胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕灰色粉末，手捻有滑

腻感；味苦、涩。

【鉴别】　取本品内容物５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，浸泡过夜，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取槲叶对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，放冷，滤过，滤液

蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１０∶１）为展开剂，置

用展开剂预饱和１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　多糖

对照品溶液的制备　取无水葡萄糖对照品适量，精密称

定，加水溶解制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品装量差异项下的内容物，研

匀，取２ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加入８５％乙醇提取至

无色，取出，残渣挥尽乙醇，置１００ｍｌ量瓶中，加沸水使溶解，

放冷，加水至刻度。照槲叶干浸膏〔含量测定〕项下多糖的测

定方法测定，计算，即得。

本品每粒含槲叶干浸膏以槲叶多糖［以无水葡萄糖

（Ｃ６Ｈ１２Ｏ６）计算］计，不得少于１０．０ｍｇ。

槲皮素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水甲酸（４４∶５５∶１）为流动相；检测波长

为３７２ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品装量差异项下的内容物，研

匀，取１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇

溶液（１→１００）５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，取出，放冷，

再称定重量，用盐酸甲醇溶液（１→１００）补足减失的重量，摇

匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含槲叶干浸膏以槲皮素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ７）计，不得少

于０．２７ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，行气化瘀。用于气滞血瘀型

及湿热下注型肾结石或输尿管结石，适用于结石在１．０ｃｍ以

下者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【注意】　出现胃脘不适、头眩、血压升高者应停药；孕妇

慎用。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

附：槲叶干浸膏质量标准

槲叶干浸膏

〔制法〕　取槲叶５ｋｇ，切碎，洗净，加水煎煮三次，第一次

·７９１１·
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加１２倍量水，煎煮３小时，第二次加１０倍量水，煎煮２小时，

第三次加８倍量水，煎煮１小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓

缩成相对密度为１．３０～１．３５（８０℃）的稠膏，８０℃减压（或常

压）干燥，即得。

〔性状〕　本品为棕褐色的碎块；味苦、涩。

〔鉴别〕　取本品２ｇ，加乙醇５０ｍｌ，浸泡过夜，滤过，滤液

蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取槲叶对

照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１０∶１）为展开剂，置用展开剂预

饱和１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

〔检查〕　干燥失重　取本品２ｇ，在１０５℃干燥至恒重，减

失重量不得过５．０％（通则０８３１）。

〔含量测定〕　多糖

对照品溶液的制备　取无水葡萄糖对照品适量，精密称

定，加水制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密称取本品约１ｇ，置索氏提取器

中，用８５％乙醇提取至无色，取出，残渣挥尽乙醇，置１００ｍｌ

量瓶中，加沸水使溶解，冷却至室温，加水至刻度，摇匀，离心

１０分钟（转速为每分钟３００转），取上清液，备用。

总糖供试品溶液的制备　精密量取供试品溶液５ｍｌ，加

６ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５ｍｌ，置沸水浴中加热３０分钟后，取出，冷

却，加酚酞指示液１滴，用６ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠中和至微红色，

定量转移至２５ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，离心，取上清

液，备用。

还原糖供试品溶液的制备　精密量取供试品溶液５ｍｌ，

置２５ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密量取对照品溶液、总糖供试品溶液及还原

糖供试品溶液各２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，分别加入３，５二硝基

水杨酸溶液１．５ｍｌ，摇匀，置沸水浴中加热５分钟，迅速用凉

水冷却，加水至刻度，摇匀，以水２ｍｌ，同法制成空白溶液。照

紫外可见分光光度法（通则０４０１）测定。在５３０ｎｍ波长处分

别测定吸光度，计算，即得。

本品含槲叶多糖以无水葡萄糖（Ｃ６Ｈ１２Ｏ６）计，不得少于

４．５％。　

槲皮素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水甲酸（４４∶５５∶１）为流动相；检测波长

为３７２ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取槲叶干浸膏，研匀，取０．７５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇溶液（１→１００）

５０ｍｌ，称定重量，加热回流提取１小时，取出，放冷，再称定重

量，用盐酸甲醇溶液（１→１００）补足减失的重量，摇匀，滤过，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含槲皮素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ７）不得少于０．１２％。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

〔制剂〕　泌石通胶囊

注：３，５二硝基水杨酸溶液的配制　称取苯酚６．９ｇ，加

１０％氢氧化钠溶液１５．２ｍｌ，加水至６９ｍｌ，再加亚硫酸氢钠

６．９ｇ，摇匀。另取酒石酸钾钠２５５ｇ，加１０％氢氧化钠溶液

３００ｍｌ、１％３，５二硝基水杨酸溶液８８０ｍｌ，摇匀，将两液混合，

得黄色试液，盛于棕色瓶中，备用。
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【处方】　龙胆５０ｇ 酒大黄５０ｇ

防风５０ｇ 羌活５０ｇ

栀子５０ｇ 川芎７５ｇ

当归５０ｇ 青黛２５ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１４０～１６０ｇ制成大蜜丸；或加炼蜜６５～８５ｇ与适量

的水制成水蜜丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黑褐色的大蜜丸或水蜜丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶不规

则散在于薄壁细胞中或充塞于细胞一角（龙胆）。草酸钙簇晶

大，直径６０～１４０μｍ（酒大黄）。油管含黄金色分泌物，直径约

３０μｍ（防风）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长

多角形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕

红色（栀子）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错

纹理（当归）。

（２）取本品大蜜丸５ｇ，剪碎，或取水蜜丸３．５ｇ，研细，加盐

酸２ｍｌ、二氯甲烷３０ｍｌ，加热回流１小时，用铺有适量无水硫

酸钠的滤器滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品大蜜丸５ｇ，剪碎，或取水蜜丸３．５ｇ，研细，加硅

藻土５ｇ，研匀，加乙醚５０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液回

收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。
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另取羌活对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，冷浸３０分钟，滤过，

滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药

材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取本品大蜜丸５ｇ，剪碎，或取水蜜丸３．５ｇ，研细，加乙

酸乙酯２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水

（１０∶６∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取川芎对照药材、当归对照药材各１ｇ，分别加乙醚

３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液和上述两种对

照药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品大蜜丸５ｇ，剪碎，或取水蜜丸３．５ｇ，研细，加三

氯甲烷２０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取靛蓝对照品、靛玉红对照品，加

三氯甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮

（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　龙胆　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；甲醇水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ；柱

温４０℃。理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取龙胆苦苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品大蜜丸适

量，剪碎，混匀，取１ｇ，或取水蜜丸，研细，取０．７ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含龙胆以龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）计，大蜜丸每丸不得

少于４．３ｍｇ；水蜜丸每１ｇ不得少于０．６０ｍｇ。

栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；甲醇水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ；柱

温４０℃。理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取龙胆〔含量测定〕项下的供试品溶

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，大蜜丸每丸不得少

于６．４ｍｇ；水蜜丸每１ｇ不得少于０．９０ｍｇ。

【功能与主治】　清肝泻火。用于肝火上炎所致耳鸣耳

聋，口苦头晕，两胁疼痛，小便赤涩。

【用法与用量】　口服，水蜜丸一次７ｇ，大蜜丸一次１丸，

一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　水蜜丸每１００丸重１０ｇ，大蜜丸每丸重１０ｇ

【贮藏】　密封。

泻肝安神丸
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【处方】　龙胆９ｇ 黄芩９ｇ

栀子（姜炙）９ｇ 珍珠母６０ｇ

牡蛎１５ｇ 龙骨１５ｇ

柏子仁９ｇ 炒酸枣仁１５ｇ

制远志９ｇ 当归９ｇ

地黄９ｇ 麦冬９ｇ

蒺藜（去刺盐炙）９ｇ 茯苓９ｇ

盐车前子９ｇ 盐泽泻９ｇ

甘草３ｇ

【制法】　以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的水丸；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁

细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。内种皮细胞棕黄色，

表面观长方形或类方形，垂周壁连珠状增厚（炒酸枣仁）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，药渣挥尽乙醚备用；取滤液挥干乙醚，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．２ｇ，加乙

醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置
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紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的药渣，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣

加无水乙醇适量使溶解，加中性氧化铝２ｇ，拌匀，干燥，加在

中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇３０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取栀子对照药材０．５ｇ，加甲醇４０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。再取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸调节ｐＨ 值至

２～３，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提

取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

黄芩对照药材０．２ｇ，加甲醇１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

再取汉黄芩素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯乙酸乙

酯甲醇甲酸（１０∶３∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以盐酸酸性１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１５ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液中加入３倍量的乙醚，混匀，静置，待沉淀完全，倾去

上清液，于沉淀中加入稀盐酸３０ｍｌ，回流提取２小时，放冷，

用乙醚３０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取远志皂苷元对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮冰醋酸（９∶１∶０．２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（１６∶８４）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。

理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取龙胆苦苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量研细，取约２．５ｇ，精密

称定，置锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，静

置，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含龙胆以龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于０．３９ｍｇ。

【功能与主治】　清肝泻火，重镇安神。用于肝火亢盛，心

神不宁所致的失眠多梦，心烦；神经衰弱症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【规格】　每１００丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

泻痢消胶囊

犡犻犲犾犻狓犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　酒黄连４０４ｇ 苍术（炒）４０４ｇ

酒白芍４０４ｇ 木香２０２ｇ

吴茱萸（盐炙）２０２ｇ 姜厚朴３０３ｇ

槟榔２０２ｇ 枳壳（炒）３０３ｇ

陈皮２０２ｇ 泽泻２０２ｇ

茯苓３０３ｇ 甘草２０２ｇ

【制法】　以上十二味，取酒黄连１６０ｇ、茯苓９０ｇ粉碎成

细粉；木香、苍术（炒）、枳壳（炒）、姜厚朴、陈皮提取挥发油，残

渣与剩余各药加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小

时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１（６０℃），放

冷，加乙醇使含醇量为６５％，静置；取上清液回收乙醇，浓缩

至适量，加入上述酒黄连、茯苓细粉，混匀，干燥，粉碎，制粒，

喷加挥发油，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。

（２）取本品内容物０．７ｇ，加乙醇２０ｍｌ，回流提取２小时，

滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正丁醇冰醋酸水

（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物１ｇ，加正己烷１５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液挥至约０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取苍术对照药

材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

·００２１·
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试验，吸取供试品溶液５～２０μｌ，对照药材溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚 （６０～９０℃）乙酸乙酯

（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯

甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色斑点；并

应显有一相同的污绿色主斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用水２０ｍｌ

洗涤，弃去水液，正丁醇液浓缩至约１ｍｌ，加适量中性氧化铝

拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为

１０ｍｍ）上，以乙酸乙酯甲醇（１∶１）５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物３．５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，静置３０分钟，超声

处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，作为供试品溶液。

另取吴茱萸次碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇三乙胺（１９∶５∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈三乙胺冰醋酸水（３２∶１∶１∶６６）为流动

相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不

低于４０００。

对照品溶液的制备　精密称取盐酸小檗碱对照品适量，

加甲醇制成每１ｍｌ含盐酸小檗碱６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲

醇（１∶１００）１００ｍｌ，密塞，称定重量，置６０℃水浴中温浸３０分

钟，取出，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）２０分钟，放冷，

再称定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）补足减失的重量，摇匀，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，行气止痛。用于大肠湿热所

致的腹痛泄泻、大便不爽、下痢脓血、肛门灼热、里急后重、心

烦口渴、小便黄赤、舌质红、苔薄黄或黄腻、脉濡数；急性肠炎、

结肠炎、痢疾见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

治 伤 胶 囊
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【处方】　生关白附１７６ｇ　　　防风１５ｇ

羌活１５ｇ 虎掌南星（姜矾制）２９ｇ

白芷１５ｇ

【制法】　以上五味，除生关白附外，其余防风等四味粉碎

成细粉；取生关白附粉碎成细粉与上述细粉配研，过筛，混匀，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄色的粉末；味苦，

稍有麻舌感。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：油管含金

黄色分泌物，直径约１７～６０μｍ（防风）。草酸钙针晶成束存在

于椭圆形的黏液细胞中或散在，长２７～６３μｍ（虎掌南星）。

（２）取本品内容物５ｇ，加浓氨试液０．５ｍｌ和三氯甲烷

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取关白附对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷

乙酸乙酯乙醇（６．４∶３．６∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展

开缸内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取防风对照药材０．４ｇ，同〔鉴别〕（２）项下制备方法，

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮浓氨试液

（５∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热１分钟后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚（６０～９０℃）０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取羌活对照药材０．２ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙

酸乙酯（４∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

·１０２１·
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位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　取本品内容物３ｇ，精密称定，置具塞锥形

瓶中，精密加入盐酸溶液（１→３６）５０ｍｌ，超声处理（功率

３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟（水温５０℃以下），离心（转速为每

分钟３０００转）１０分钟，精密量取上清液２５ｍｌ，加浓氨试液

５ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并提取液，蒸

干，残 渣 加 乙 醇 ５ｍｌ使 溶 解，精 密 加 入 盐 酸 滴 定 液

（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）１０ｍｌ，摇匀，加新沸过的冷水１５ｍｌ与甲基红指

示液２滴，用氢氧化钠滴定液（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）滴定，即得。每

１ｍｌ盐酸滴定液（０．０１ｍｏｌ／Ｌ）相当于４．２９５ｍｇ的关附甲素

（Ｃ２４Ｈ３１ＮＯ６）。

本品每粒含总生物碱以关附甲素（Ｃ２４Ｈ３１ＮＯ６）计，应为

１．７～２．９ｍｇ。

【功能与主治】　祛风散结，消肿止痛。用于跌打损伤所

致之外伤红肿，内伤胁痛。

【用法与用量】　口服。用温黄酒或温开水送服，一次４～

６粒，一日１～２次，或遵医嘱。外用，取内容物用白酒或醋调

敷患处。

【注意】　孕妇禁服；本品药性剧烈，必须按规定剂量

服用。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

注：虎掌南星　为天南星科植物掌叶半夏（虎掌）犘犻狀犲犾犾犻犪

狆犲犱犪狋犻狊犲犮狋犪Ｓｃｈｏｔｔ的干燥块茎。取生虎掌南星１０００ｇ，切片

或打碎，放入姜矾混合液（干姜３０ｇ，煎汁去渣，白矾１５０ｇ化

水，混合）中，浸１２小时，以吸尽为度，干燥，即得。

治咳川贝枇杷滴丸

犣犺犻犽犲犆犺狌ɑ狀犫犲犻犘犻狆ɑ犇犻狑ɑ狀

【处方】　枇杷叶２２６．７ｇ 桔梗２０ｇ

水半夏６６．７ｇ 川贝母２３．３ｇ

薄荷脑０．５ｇ

【制法】　以上五味，枇杷叶加水煎煮二次，第一次２小

时，第二次１小时，煎液滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为

１．２０～１．２５（８５℃）的清膏，加入３倍量乙醇，充分搅拌，静置

过夜。吸取上清液，备用；川贝母粉碎成粗粉，与桔梗、水半夏

用７０％乙醇加热回流提取二次，第一次３小时，第二次２小

时，滤过，滤液与上述备用液合并，回收乙醇，浓缩至相对密度

为１．２０～１．２５（８５℃）的清膏，放冷，加入丁酮提取四次，合并

提取液，回收丁酮并浓缩至稠膏状；另取聚乙二醇６０００

（２６．７ｇ），加热至９０～１００℃使全部熔化，加入上述稠膏，搅

匀，加入薄荷脑，混匀，滴制成１０００丸，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为包衣滴丸，除去包衣后显棕色至深棕色；

气香，味微苦，有清凉感。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸至无醇味，加０．５％氢氧化钠溶液

１０ｍｌ，离心，取上清液，用稀盐酸调ｐＨ值至２，用乙醚振摇提

取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，用水１０ｍｌ洗涤，弃去水液，

乙醚液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取枇杷叶对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取薄荷

脑对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对

照药材溶液与对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯（２０∶５∶８）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点

显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，分别在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｇ，研细，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，置冰浴中冷却数分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材

１ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～８μｌ，分别点于

同一高 效 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 三 氯 甲 烷乙 醚环 己 烷

（２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；

放置约１５分钟后，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　丁酮残留量　照残留溶剂测定法（通则０８６１）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以６％氰丙基苯９４％二甲

基硅氧烷为固定相的毛细管柱（ＤＢ６２４，柱长为３０ｍ，内径为

０．３２ｍｍ，膜厚度为１．８μｍ）；柱温９０℃；进样口温度１５０℃；检

测器温度１８０℃；顶空进样，顶空瓶加热温度８０℃；平衡时间

４５分钟。理论板数按丁酮峰计算应不低于５００００，丙酮峰与

丁酮峰之间的分离度应符合要求。

校正因子测定　取丙酮适量，精密称定，加水制成每１ｍｌ

含０．８ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另精密称取丁酮对照品

２５ｍｇ，置５０ｍｌ量瓶中，加内标溶液稀释至刻度，摇匀，精密量

取３ｍｌ，置顶空瓶中，加盖，密封，吸取１ｍｌ，注入气相色谱仪，

测定，计算校正因子。

测定法　取本品２０丸，精密称定，研细，取约０．３ｇ，精密

称定，置顶空瓶中，精密加入内标溶液３ｍｌ，加盖，密封，吸取

１ｍｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含丁酮不得过０．０５％（ｇ／ｇ）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以苯基（５０％）甲基聚硅氧

·２０２１·

治咳川贝枇杷滴丸
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烷为 固 定 相 的 毛 细 管 柱 （ＤＢ１７，柱 长 为 ３０ｍ，内 径 为

０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ），柱温１１０℃，进样口温度１６０℃。

理论板数按薄荷脑峰计算应不低于４０００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加乙醇制

成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取薄荷脑对照

品１２ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加乙醇适量使溶解，精密

加入内标溶液１０ｍｌ，用乙醇稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入

气相色谱仪，测定，计算校正因子。

测定法　取本品１００丸，精密称定，研细，取约１ｇ，精密

称定，置５０ｍｌ量瓶中，加乙醇适量，超声处理（功率１５０Ｗ，频

率１２ｋＨｚ）１０分钟，放冷，精密加入内标溶液１０ｍｌ，用乙醇稀

释至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。吸取上清液１μｌ，注入

气相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）不得少于０．４ｍｇ。

【功能与主治】　清热化痰止咳。用于感冒、支气管炎属

痰热阻肺证，症见咳嗽、痰黏或黄。

【用法与用量】　口服或含服。一次３～６丸，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重３０ｍｇ

【贮藏】　密封。

治咳川贝枇杷露

犣犺犻犽犲犆犺狌ɑ狀犫犲犻犘犻狆ɑ犔狌

【处方】　枇杷叶６８ｇ 桔梗６ｇ

水半夏２０ｇ 川贝母流浸膏７ｍｌ

薄荷脑０．１５ｇ

【制法】　以上五味，取枇杷叶、桔梗、水半夏加水煎煮二

次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，浓缩至适

量，加入枸橼酸０．５ｇ、苯甲酸０．２９ｇ、羟苯乙酯０．１７ｇ，煮沸，药

液冷却至４０℃以下，滤过，备用；另取蔗糖６８２ｇ制成糖浆，加

入苯甲酸２．２１ｇ，煮沸，滤过，加入川贝母流浸膏，与药液混

合，冷却至４０℃以下，依次加入薄荷脑和适量食用香精、焦糖

色，加水至１０００ｍｌ，混匀，即得。

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；气香、味甜、有清

凉感。

【鉴别】　（１）取本品２５０ｍｌ，加浓氨试液约１２５ｍｌ调节

ｐＨ值至１２，加乙醚振摇提取２次，每次１００ｍｌ，合并乙醚提取

液，蒸干，残渣加无水乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取川贝母对照药材２ｇ，加浓氨试液适量，使湿润均匀，加乙

醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，放置１２小时，滤过，滤液蒸干，残

渣加无水乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照药材溶液

２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯二

乙胺（１０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋

钾试液，再置碘缸中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（２）取薄荷脑对照品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液１０～２０μｌ、上述对照品

溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应为１．２５０～１．２６５（２５℃）（通则

０６０１）。

正丁醇提取物　精密量取本品１００ｍｌ，加水５０ｍｌ，混匀，

加水饱和的正丁醇振摇提取三次（１００ｍｌ，１００ｍｌ，８０ｍｌ），合并

正丁醇提取液，加正丁醇饱和的水洗涤２次，每次８０ｍｌ，取正

丁醇提取液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，置１０５℃干

燥５小时，移置干燥器中，冷却３０分钟，迅速精密称定重量，

计算，即得。

本品每１００ｍｌ含正丁醇提取物不得少于６０ｍｇ。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　改性聚乙二醇毛细管柱；

柱温为１５０℃；分流进样，分流比为２５∶１。理论板数按薄荷

脑峰计算应不低于５０００。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加环己烷制成每

１ｍｌ含７．５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。取薄荷脑对照品约

８ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加

环己烷稀释至刻度，摇匀。吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校

正因子。

测定法　精密量取本品５０ｍｌ，加水２００ｍｌ，照挥发油测

定法（通则２２０４）试验，自测定器上端加水使充满刻度部分，

并溢流入烧瓶为止，加环己烷３ｍｌ，连接回流冷凝管，加热保

持微沸１小时，放冷，将测定器中的环己烷液用铺有无水硫酸

钠的漏斗滤入１０ｍｌ量瓶中，测定器内壁用少量环己烷洗涤，

洗液滤入同一量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加环己烷至刻

度，摇匀，即得。吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）应不得少于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　清热化痰止咳。用于感冒、支气管炎属

痰热阻肺证，症见咳嗽、痰黏或黄。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　（１）每瓶装１５０ｍｌ　（２）每瓶装１８０ｍｌ

【贮藏】　密封。

附：川贝母流浸膏质量标准

川贝母流浸膏

本品为川贝母经加工制成的流浸膏。

·３０２１·

治咳川贝枇杷露
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〔制法〕　取川贝母粗粉１０００ｇ，加７０％乙醇加热回流提

取三次，第一次４小时，第二次、第三次各３小时。第一次提

取液中取８５０ｍｌ作保留液另器保存，余液与第二、三次提取液

合并，回收乙醇，并浓缩至稠膏状，加入保留液，混匀，静置，取

上清液，加适量５３％乙醇稀释至１０００ｍｌ，即得（本品含乙醇量

为４５％～５５％）。

〔性状〕　本品为棕色至棕褐色的液体。

〔鉴别〕　取本品５ｍｌ，水浴上蒸至约２ｍｌ，加水１０ｍｌ，加

浓氨试液调节ｐＨ值至１１，加乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙醚提取液，蒸干，残渣加无水乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取川贝母对照药材２ｇ，加浓氨试液适量，使

湿润均匀，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，放置１２小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、

对照药材溶液２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯二乙胺（１０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液，再置碘缸中熏至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

主斑点。

〔检查〕　乙醇量　应为４５％～５５％（通则０７１１）。

〔贮藏〕　密封。

治 糜 康 栓

犣犺犻犿犻犽ɑ狀犵犛犺狌ɑ狀

【处方】　黄柏５００ｇ 苦参５００ｇ

儿茶５００ｇ 枯矾４００ｇ

冰片１００ｇ

【制法】　以上五味，儿茶、枯矾粉碎成细粉；冰片研细；黄

柏、苦参加水煎煮三次，第一次２小时，第二、三次各１小时，

合并煎液；滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０９～１．１１（８０℃±

５℃）的清膏，加乙醇使含乙醇量为７５％，静置使沉淀，取上清

液回收乙醇，浓缩至适量，喷雾干燥，与上述细粉混匀，过筛，

加入用聚氧乙烯单硬脂酸酯２０００～２０６０ｇ及甘油２０ｍｌ制成

的基质中，混匀，灌注，注入栓剂模中，冷却，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的鸭嘴形栓剂。

【鉴别】　（１）取本品１粒，置坩埚中，缓缓炽灼至完全灰

化，加水３ｍｌ使溶解，滤过，取滤液平均分置三支试管中。一

管中加０．１％四苯硼钠溶液与醋酸，即生成白色沉淀。一管

中加氢氧化钠试液，即生成白色胶状沉淀，分离，沉淀能在过

量的氢氧化钠试液中溶解。一管中加氯化钡试液，即生成白

色沉淀；分离，沉淀在盐酸或硝酸中均不溶解。

（２）取黄柏对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶

液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液

（６∶１．５∶３∶１．５∶０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸

内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品１粒，剪碎，用浓氨试液１．２ｍｌ湿润，加乙醚

５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇

０．５ｍｌ溶解，作为供试品溶液。另取苦参对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取苦参碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯丙酮甲醇（８∶３∶０．５）为展开剂，展开，展

距８ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲醇水（２∶４∶

２∶１）１０℃以下放置的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

依次喷以碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品１粒，剪碎，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取儿茶对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取儿茶

素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对

照药材溶液各５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（８∶２∶０．１）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同的红色斑点。

（５）取本品１粒，剪碎，置蒸发皿中，上盖一表面皿，置水

浴上加热１０分钟，用０．５ｍｌ无水乙醇溶解蒸发皿上的升华

物，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　酸度　取本品１粒，加水２０ｍｌ，加热使溶解，滤

过，放冷，依法（通则０６３１）测定，应为３．５～４．５。

其他　应符合栓剂项下有关的各项规定（通则０１０７）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０３３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（３３∶６７）为

流动相；检测波长为４２４ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算

应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

·４０２１·
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定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）

混合溶液５０ｍｌ，称定重量，置５０℃水浴中加热使充分溶散，取

出，放冷，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，密塞，置冰箱中在０～

４℃下放置过夜，取出，取上清液迅速滤过，精密吸取续滤液

１０ｍｌ，加在碱性氧化铝柱（１００～２００目，１２ｇ，内径为１ｃｍ）上，

用甲醇３５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶

解，移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ，供试品溶液５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１．８０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，燥湿收敛。用于湿热下注所

致带下病，症见带下量多、色黄质稠、有臭味，或有大便干燥；

细菌性阴道病、滴虫性阴道炎、宫颈糜烂见上述证候者。

【用法与用量】　每次１粒，隔一日１次，睡前清洗外阴

部，将栓剂推入阴道深部，十日为一疗程。

【注意】　月经期停用。

【规格】　每粒重３ｇ

【贮藏】　３０℃以下密闭保存。

宝咳宁颗粒
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【处方】　紫苏叶３０ｇ 桑叶３０ｇ

前胡６０ｇ 浙贝母３０ｇ

麻黄３０ｇ 桔梗３０ｇ

制天南星６０ｇ 陈皮３０ｇ

炒苦杏仁６０ｇ 黄芩６０ｇ

青黛２１ｇ 天花粉６０ｇ

麸炒枳壳６０ｇ 炒山楂４５ｇ

甘草１５ｇ 人工牛黄３ｇ

【制法】　以上十六味，人工牛黄研细；紫苏叶、陈皮提取

挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；其余桑叶等十三味加水煎

煮二次，第一次２．５小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，

滤液与上述水溶液合并，浓缩成相对密度为１．３２～１．３５

（５０℃）的清膏。取清膏，加入适量的蔗糖和糊精，与人工牛黄

细粉配研，制成颗粒，干燥，加入上述紫苏叶和陈皮的挥发油，

混匀，制成９００ｇ，即得。

【性状】　本品为灰绿色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，置５０ｍｌ锥形瓶中，加浓

氨试液１ｍｌ、乙醚３０ｍｌ，密塞，放置２小时，时时振摇，滤过，加

酸性乙醇（取乙醇２０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，混匀）１ｍｌ，蒸干，残渣加

甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

浓氨试液（４０∶７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮

试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品４ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

３μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取橙皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

对照品溶液及〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液各４μｌ，分别点于

同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距约３ｃｍ，取

出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，展距６ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品３０ｇ，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液挥散至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取靛蓝对

照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮

（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１５ｇ，研细，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）的上层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４３∶５７∶０．２）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

·５０２１·
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对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，称

定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减

失的重量，摇匀，静置，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

４．５ｍｇ。　

【功能与主治】　清热解表，止嗽化痰。用于小儿外感风

寒、内热停食引起的头痛身烧、咳嗽痰盛、气促作喘、咽喉肿

痛、烦躁不安。

【用法与用量】　开水冲服。一次半袋，一日２次；周岁以

内小儿酌减。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

定　坤　丹
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本品为红参、鹿茸、西红花、三七、白芍、熟地黄、当归、白

术、枸杞子、黄芩、香附、茺蔚子、川芎、鹿角霜、阿胶、延胡索等

药味经加工制成的大蜜丸。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的大蜜丸；气微，味先甜

而后苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮石细胞表面

观不规则多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰（枸杞子）。草酸

钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（白

术）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维束棕

黄色，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品５ｇ，剪碎，加等量硅藻土，研匀，加乙醚６０ｍｌ，

超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各

０．５ｇ，分别加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液

各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取红参对照药材１ｇ、三七对照药材０．５ｇ，分别置索氏

提取器中，按〔含量测定〕项下供试品溶液制备方法制成对照

药材溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、

人参皂苷Ｒｇ１ 对照品及三七皂苷Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液１０μｌ

及上述对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０ｇ，剪碎，加等量硅藻土，研匀，加乙醇６０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取

液，置水浴上浓缩至约１ｍｌ，加适量中性氧化铝，拌匀，干燥，

加在中性氧化铝柱（１００目，４ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取白芍对照药材０．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取本品６ｇ，剪碎，加水６０ｍｌ，加热煮沸３０分钟，离心，

取上清液，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙

酯提取液，回收溶剂至干，残渣用乙醇２０ｍｌ溶解，加活性炭

０．１ｇ，搅拌，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，加水４０ｍｌ，加

热煮沸１５分钟，放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯１５ｍｌ振摇提取，

提取液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、

对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷乙酸乙酯甲酸（２∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２１∶８０）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１ 峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，切碎，取

３ｇ，精密称定，加硅藻土３ｇ，研匀，置索氏提取器中，加甲醇

１００ｍｌ，加热回流提取至提取液近无色，提取液回收甲醇至

干，残渣加水３０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，弃

去三氯甲烷液，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次３０ｍｌ，

·６０２１·
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合并正丁醇提取液，用１％氢氧化钠溶液洗涤３次，每次

３０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗至中性，回收正丁醇至干，残渣

用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含红参和三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）计，

不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　滋补气血，调经舒郁。用于气血两虚、气

滞血瘀所致的月经不调、行经腹痛、崩漏下血、赤白带下、血晕

血脱、产后诸虚、骨蒸潮热。

【用法与用量】　口服。一次半丸至１丸，一日２次。

【注意】　忌食生冷油腻及刺激性食物；伤风感冒时停服。

【规格】　每丸重１０．８ｇ

【贮藏】　密封。

定　喘　膏

犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犌ɑ狅

【处方】　血余炭４００ｇ 洋葱４００ｇ

附子２００ｇ 生川乌２００ｇ

制天南星２００ｇ 干姜２００ｇ

【制法】　以上六味，酌予碎断，另取食用植物油４８００ｇ，

同置锅内炸枯，炼油至滴水成珠，滤过，去渣；取约五分之一的

炼油置另器中，加入红丹１５００～２１００ｇ搅拌成稀糊状，再与其

余五分之四炼油合并，搅匀，收膏，将膏浸泡于水中；取膏，用

文火熔化，分摊于布或纸上，即得。

【性状】　本品为摊于布上或纸上的黑膏药。

【检查】　软化点　应为５７～６７℃（通则２１０２）。

其他　应符合膏药项下有关的各项规定（通则０１８６）。

【功能与主治】　温阳祛痰，止咳定喘。用于阳虚痰阻所

致的咳嗽痰多、气急喘促、冬季加重。

【用法与用量】　温热软化，外贴肺俞穴。

【规格】　每张净重　（１）１０ｇ　（２）２０ｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

降 脂 灵 片

犑犻ɑ狀犵狕犺犻犾犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　制何首乌２２２ｇ 枸杞子２２２ｇ

黄精２９６ｇ 山楂１４８ｇ

决明子４４ｇ

【制法】　以上五味，黄精、枸杞子加水煎煮二次，第一次

２小时，第二次１小时，滤过，滤液浓缩成稠膏，备用；其余制

何首乌等三味，用５０％乙醇加热回流提取二次，每次１小时，

滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩成稠膏，与上述稠膏合并，加

淀粉适量，混匀，制颗粒，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，显棕色

至棕褐色；味微酸、涩。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶

解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸

杞子对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮２０分钟，放冷，用脱脂棉滤

过，取滤液，自“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯二氯甲

烷甲酸（６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加无水乙醇２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶４∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ和盐酸２ｍｌ，加热

回流３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取决明子对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上显三个以上相同的橙黄色荧光斑点；置

氨蒸气中熏后，置日光下检视，显相同的红色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１７∶８３）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

β葡萄糖苷对照品适量，精密称定，置棕色量瓶中，加流动相

制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加流动相４０ｍｌ，超

·７０２１·
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声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加流动相至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

β葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于４０μｇ。

【功能与主治】　补肝益肾，养血明目。用于肝肾不足型

高脂血症，症见头晕、目眩、须发早白。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（２）糖衣片　片心重０．３０ｇ

【贮藏】　密封。

降脂灵颗粒

犑犻ɑ狀犵狕犺犻犾犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　制何首乌３６９．８ｇ 枸杞子３６９．８ｇ

黄精４９３．１ｇ 山楂２４６．６ｇ

决明子７３．３ｇ

【制法】　以上五味，黄精、枸杞子加水煎煮二次，第一次

２小时，第二次１小时，滤过，滤液合并，浓缩至稠膏状，其余

制何首乌等三味用５０％乙醇加热回流提取二次，每次１小

时，滤过，滤液合并，回收乙醇并浓缩至稠膏状。将上述两种

稠膏合并，加淀粉适量，混匀，制粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；气香，味酸、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用

乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶

剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

枸杞子对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮１５分钟，放冷，滤过，滤

液自“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯二氯甲烷甲酸

（６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加稀盐酸２０ｍｌ使溶解，加热回流

３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，

挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取决

明子对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

再取大黄酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷丙酮（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加７０％乙醇４０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，过滤，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄精对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（５∶２∶０．１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以新鲜配制的５％香草醛的１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（５）取本品适量，研细，取２．５ｇ，置锥形瓶中，加稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，超声３０分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。

另取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液

相色谱法（通则０５１２）测定，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充

剂；以乙腈水（１８∶８２）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。理论

板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰计算

应不低于２０００。分别吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，

注入液相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留

时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸溶液（７５∶２５）为流动相；检测波

长为２１５ｎｍ。理论板数按熊果酸峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取熊果酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１００μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２８ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液２５ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解，并

转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

·８０２１·

降脂灵颗粒
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测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪测定，即得。

本品每袋含山楂以熊果酸（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ３）计，不得少于

０．２０ｍｇ。　

【功能与主治】　补肝益肾，养血明目，用于肝肾不足型高

脂血症，症见头晕、目眩、须发早白。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。

降脂通络软胶囊

犑犻ɑ狀犵狕犺犻犜狅狀犵犾狌狅犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　姜黄提取物（以姜黄素类化合物计）５０ｇ

【制法】　取姜黄提取物，加入玉米油３８４ｇ、蜂蜡１６ｇ混

合制成的基质中，用胶体磨研磨成均匀的混悬液，制成软胶囊

１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为含有少量悬浮固体的

橙黄色至橙红色的油状液体；气微，味淡。

【鉴别】　取本品内容物５０ｍｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

１５分钟，作为供试品溶液。另取姜黄素对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正丁醇浓氨试液无水乙醇（３０∶３∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　姜黄素类化合物

对照品溶液的制备　取姜黄素对照品１０ｍｇ，精密称定，

置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量使溶解并稀释至刻度，摇匀；精密

量取２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

１００ｍｌ，称定重量，加热回流２０分钟，放冷，再称定重量，用甲

醇补足减失的重量，摇匀（溶液备用）。精密量取２ｍｌ，置２５ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密量取对照品溶液和供试品溶液各２ｍｌ，分

别置２５ｍｌ量瓶中，各加甲醇５ｍｌ、１ｍｏｌ／Ｌ 硼酸甲醇溶液

４ｍｌ、硫酸冰醋酸（１∶１）溶液９ｍｌ，摇匀，放置４５分钟，再加

甲醇至刻度，摇匀；以相应的试剂为空白。照紫外可见分光

光度法（通则０４０１），在５１５ｎｍ 波长处测定吸光度，计算，

即得。

本品每粒含姜黄素类化合物以姜黄素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ６）计，应

为４７．５～５７．５ｍｇ。

姜黄素、去甲氧基姜黄素、双去甲氧基姜黄素　照高效液

相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈２％冰醋酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为４２８ｎｍ。理论板数按姜黄素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取姜黄素对照品、去甲氧基姜黄素

对照品、双去甲氧基姜黄素对照品适量，精密称定，加流动相

制成每１ｍｌ含姜黄素２０μｇ、去甲氧基姜黄素４μｇ和双去甲氧

基姜黄素０．８μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取〔含量测定〕姜黄素类化合

物项下的备用溶液２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含姜黄素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ６）、去 甲 氧 基 姜 黄 素

（Ｃ２０Ｈ１８Ｏ５）和双去甲氧基姜黄素（Ｃ１９Ｈ１６Ｏ４）的总量不得少

于４８．０ｍｇ；每粒含姜黄素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ６）不得少于３５．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血行气，降脂祛浊。用于高脂血症属

血瘀气滞证者，症见胸胁胀痛、心前区刺痛、胸闷、舌尖边有瘀

点或瘀斑、脉弦或涩。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次，饭后服用；

或遵医嘱。

【注意】　偶有腹胀、腹泻。

【规格】　每粒含姜黄素类化合物５０ｍｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

附：姜黄提取物质量标准

姜黄提取物

本品为姜科植物姜黄犆狌狉犮狌犿犪犾狅狀犵犪Ｌ．的干燥根茎经

加工制成的提取物。

〔制法〕　取姜黄７００００ｇ，除去杂质，洗净，晾干，压成厚

度为２～４ｍｍ的碎片。以乙醇为溶剂，浸渍２４小时后进行渗

漉，收集５倍量渗漉液，回收乙醇，浓缩至相对密度为０．９～１．０

（８５℃）的清膏，用１．５倍石油醚（６０～９０℃）脱脂，于６０～８０℃减

压干燥８～１０小时，制成１０００ｇ，粉碎成细粉，即得。

〔性状〕　本品为橙黄色至橙红色的粉末；微有香气。

本品在甲醇、乙醇、丙酮、乙酸乙酯和碱溶液中易溶，在

水、乙醚和石油醚中不溶。

〔鉴别〕　取本品１０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取姜黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁

醇浓氨试液无水乙醇（３０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

〔检查〕　干燥失重　减失重量不得过２．０％（通则

·９０２１·

降脂通络软胶囊
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０８３１）。

炽灼残渣　不得过１．０％（通则０８４１）。

〔含量测定〕　姜黄素类化合物　

对照品溶液的制备　取姜黄素对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量使溶解并稀释至刻度，摇匀；

精密量取２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品细粉约２０ｍｇ，精密称定，置

５０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超声处理使溶解，加甲醇稀释至刻

度，摇匀（溶液备用）；精密量取２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密量取对照品溶液和供试品溶液各２ｍｌ，分

别置２５ｍｌ量瓶中，各加甲醇５ｍｌ、１ｍｏｌ／Ｌ硼酸甲醇液４ｍｌ、

硫酸冰醋酸（１∶１）溶液９ｍｌ，摇匀，放置４５分钟，再加甲醇至

刻度，摇匀；以相应的试剂为空白。照紫外可见分光光度法

（通则０４０１），在５１５ｎｍ波长处测定吸光度，计算，即得。

本品按 干 燥 品 计 算，含 姜 黄 素 类 化 合 物 以 姜 黄 素

（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ６）计，不得少于５０．０％。

姜黄素、去甲氧基姜黄素、双去甲氧基姜黄素　照高效液

相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈２％冰醋酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为４２８ｎｍ。理论板数按姜黄素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取姜黄素对照品、去甲氧基姜黄素

对照品、双去甲氧基姜黄素对照品适量，精密称定，加流动相

制成每１ｍｌ含姜黄素２０μｇ、去甲氧基姜黄素４μｇ和双去甲氧

基姜黄素０．８μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取〔含量测定〕姜黄素类化合

物项下的备用溶液２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含姜黄素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ６）、去甲氧基姜黄

素（Ｃ２０Ｈ１８Ｏ５）和双去甲氧基姜黄素（Ｃ１９Ｈ１６Ｏ４）的总量应为

４５．０％～７０．０％；含姜黄素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ６）应为４０．０％～６０．０％。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

〔制剂〕　降脂通络软胶囊

降 糖 甲 片

犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犼犻ɑ犘犻ɑ狀

【处方】　黄芪４２８．４ｇ 酒黄精４２８．４ｇ

地黄４２８．４ｇ 太子参４２８．４ｇ

天花粉４２８．４ｇ

【制法】　以上五味，取太子参８６ｇ粉碎成细粉，剩余的太

子参与黄芪等四味加水煎煮三次，第一次２小时，第二、三次

各１小时，滤过，合并滤液并浓缩至约７００ｍｌ，加乙醇使含醇

量为７５％，搅匀，静置４８小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．２５～１．３０（５０℃）的稠膏，加入太子参细粉，混匀，干燥，粉碎

成细粉，用９０％乙醇制粒，干燥，压制成１０００片，包肠溶衣，

即得。

【性状】　本品为肠溶薄膜衣片，除去包衣后显棕色；气微

香，味甘苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒众多，单粒

类圆形及半圆形，直径４～２０μｍ，脐点呈裂缝状；薄壁细胞含

草酸钙簇晶（太子参）。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另

取黄芪对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（８．５∶０．５）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以碳酸钠试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品５片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加丙酮１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液

浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄精对照药材２ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇醋酸（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷

钼酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，２５ｋＨｚ）３０分钟，取出，

放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量

取续滤液２５ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取５次，每次２０ｍｌ，

合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨试液，

正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲

醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】　补中益气，养阴生津。用于气阴两虚型

·０１２１·

降糖甲片



中国药典２０２０年版

消渴症（非胰岛素依赖型糖尿病）。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次。

【规格】　每片重０．３１ｇ

【贮藏】　密封。

参乌健脑胶囊

犛犺犲狀狑狌犑犻ɑ狀狀ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　人参２０ｇ 制何首乌１６６．７ｇ

党参６６．７ｇ 黄芪１３３．３ｇ

熟地黄６６．７ｇ 山药１３３．３ｇ

丹参１３３．３ｇ 枸杞子５０ｇ

白芍１３３．３ｇ 远志８３．３ｇ

茯神１００ｇ 石菖蒲１００ｇ

黄芩６６．７ｇ 葛根５０ｇ

粉葛５０ｇ 酸枣仁３３．３ｇ

麦冬８３．３ｇ 龙骨（粉）６６．７ｇ

香附１３３．３ｇ 菊花１００ｇ

卵磷脂６．７ｇ 维生素Ｅ０．３３ｇ

【制法】　以上二十二味，人参粉碎成细粉，备用。丹参、

党参、黄芪、石菖蒲、制何首乌、熟地黄、白芍、枸杞子、香附、远

志、酸枣仁、黄芩粉碎成粗粉，加７５％乙醇浸泡１６小时后，加

热回流三次，滤过，滤液合并，回收乙醇并减压浓缩成稠膏。

山药、茯神、麦冬、葛根、粉葛、龙骨、菊花加水煎煮二次，滤过，

滤液合并，滤液减压浓缩至适量，加乙醇使含醇量达５０％，放

置，滤过，滤液减压浓缩成稠膏，与上述稠膏合并，加入人参细

粉、卵磷脂，搅拌均匀，置６０℃以下干燥，粉碎，过筛，喷入用

适量９５％乙醇溶解的维生素Ｅ，混匀，低温干燥，装入胶囊，制

成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的颗粒

和粉末；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３．６ｇ，研细，加７０％甲醇

３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸去甲醇，加水２０ｍｌ使

溶解，用乙醚振摇提取２次（２５ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙醚液，蒸干，

残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取制何首乌对

照药材０．５ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，取上清液

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯甲酸（８∶２∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显二个相同颜色的荧光主斑点。

（２）取黄芩对照药材１ｇ，加７０％甲醇２０ｍｌ，加热回流

１５分钟，放冷，滤过，滤液蒸去甲醇，加水１５ｍｌ使溶解，用乙

醚振摇提取２次（２５ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙醚液，蒸干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照药

材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯甲酸（８∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的主斑点；喷以１％三氯化铁乙醇

溶液，置日光下检视，显相同颜色的主斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用稀盐酸调节

ｐＨ值至２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

丹参素钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，置甲酸蒸气

中熏约１０分钟，以三氯甲烷丙酮甲酸（４∶２∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏约１０分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物１．２ｇ，研细，加无水乙醇１５ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取

葛根素对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇乙酸乙酯水（３∶３∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次３０ｍｌ，取正丁醇液浓缩至约１ｍｌ，加中性氧

化铝适量，置水浴上拌匀、蒸干，加在中性氧化铝柱（１００～２００

目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲

酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品内容物４．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用０．２％氢氧化钠溶液

洗涤３次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置分层的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

·１１２１·
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加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显

相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　制何首乌　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１６∶８４）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加６０％甲醇制成每１ｍｌ

含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１ｇ，精密称定，置２５ｍｌ棕色量瓶中，加６０％甲醇

２０ｍｌ，超声处理（功率１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１５分钟，放冷，加

６０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于０．４５ｍｇ。

葛根、粉葛　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２４∶７６）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

６０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与〔含量测定〕

制何首乌项下的供试品溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测

定，即得。

本品每粒含葛根、粉葛以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾填精，益气养血，强身健脑。用于肾

精不足，肝气血亏所引致的精神疲惫、失眠多梦、头晕目眩、体

乏无力、记忆力减退。

【用法与用量】　口服。一次５～６粒，一日３次；儿童酌

减或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

参　芍　片

犛犺犲狀狊犺ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　白芍１９５０ｇ　　　　人参茎叶总皂苷１３ｇ

【制法】　以上二味，白芍加水煎煮三次，合并煎液，滤过，

滤液减压浓缩至适量，喷雾干燥；或制成软材，干燥，粉碎成细

粉，过筛。加入人参茎叶总皂苷、甜菊素３９ｇ、淀粉适量，混

匀，用适宜浓度乙醇适量，制粒，干燥，压制成１０００片；或加入

硬脂酸镁适量，混匀，压制成１０００片。包糖衣或薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显浅棕

黄色至深棕色；味甜、苦。

【鉴别】　（１）取白芍对照药材０．１ｇ，加水煎煮２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加５０％甲醇１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液作

为对照药材溶液。取上述对照药材溶液及〔含量测定〕白芍项

下的对照品溶液和供试品溶液各５μｌ，照〔含量测定〕白芍项下

的方法试验，注入液相色谱仪，测定。供试品色谱中除应呈现

与芍药苷对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰外，还应至

少呈现３个与对照药材色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（２）在〔含量测定〕人参茎叶总皂苷项下的色谱图中，供试

品色谱中应呈现与人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品

和人参皂苷Ｒｄ对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片（糖衣片除去糖衣），精

密称定，研细，取约０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入

５０％甲醇约３０ｍｌ，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

８．０ｍｇ。　

人参茎叶总皂苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；流速为每分钟 １．３ｍｌ，检测波长为

２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷Ｒｇ１峰计算应不低于１０００００，

人参皂苷Ｒｇ１和人参皂苷Ｒｅ分离度应大于１．５。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５　 １７ ８３

３５～５５　 １７→２２ ８３→７８

５５～７１　 ２２→２６ ７８→７４

７１～７２　 ２６→３４ ７４→６６

７２～８０　 ３４ ６６

８０～１００ ３４→４１ ６６→５９

·２１２１·

参芍片
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对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品和人参皂苷Ｒｄ对照品适量，精密称定，加７０％甲

醇制成每１ｍｌ分别含人参皂苷 Ｒｇ１０．１ｍｇ、人参皂苷 Ｒｅ

０．２ｍｇ和人参皂苷Ｒｄ０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入７０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含人参茎叶总皂苷以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、

人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）和人参皂苷Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量

计，应为３．３～５．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，益气止痛。适用于气虚血瘀

所致的胸闷，胸痛，心悸，气短；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２次。

【注意】　妇女经期及孕妇慎用。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．３ｇ；糖衣片　片心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

参 芍 胶 囊

犛犺犲狀狊犺ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　白芍１９５０ｇ　　　人参茎叶总皂苷１３ｇ

【制法】　以上二味，白芍加水煎煮三次，每次４５分钟，合

并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．１２～１．１７

（５０℃），喷雾干燥，取干膏粉加入人参茎叶总皂苷，并加甜菊

素３９ｇ及淀粉适量，混匀，用适量７５％乙醇制粒，干燥，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕黄色至深棕色的

颗粒及粉末；味甜、苦。

【鉴别】　（１）取白芍对照药材０．１ｇ，加水煎煮２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加５０％甲醇１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液作

为对照药材溶液。取上述对照药材溶液及〔含量测定〕白芍项

下的对照品溶液和供试品溶液各５μｌ，照〔含量测定〕白芍项下

的方法试验，注入液相色谱仪，测定。供试品色谱中除应呈现

与芍药苷对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰外，还应至

少呈现３个与对照药材色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（２）在〔含量测定〕人参茎叶总皂苷项下的色谱图中，供试

品色谱中应呈现与人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷Ｒｅ对照

品和人参皂苷Ｒｄ对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入５０％甲醇约

３０ｍｌ，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加

５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于８．０ｍｇ。

人参茎叶总皂苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；流速为每分钟 １．３ｍｌ，检测波长为

２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷Ｒｇ１峰计算应不低于１０００００，

人参皂苷Ｒｇ１和人参皂苷Ｒｅ分离度应大于１．５。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５　 １７ ８３

３５～５５　 １７→２２ ８３→７８

５５～７１　 ２２→２６ ７８→７４

７１～７２　 ２６→３４ ７４→６６

７２～８０　 ３４ ６６

８０～１００ ３４→４１ ６６→５９

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品和人参皂苷Ｒｄ对照品适量，精密称定，加７０％甲

醇制成每１ｍｌ分别含人参皂苷 Ｒｇ１０．１ｍｇ、人参皂苷 Ｒｅ

０．２ｍｇ和人参皂苷Ｒｄ０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超 声 处 理 （功 率 ４００Ｗ，频 率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人参茎叶总皂苷以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、

人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）和人参皂苷Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量

计，应为３．３～５．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，益气止痛。适用于气虚血瘀

所致的胸闷，胸痛，心悸，气短；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日２次。

【注意】　妇女经期及孕妇慎用。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

·３１２１·

参芍胶囊
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参芪十一味颗粒

犛犺犲狀狇犻犛犺犻狔犻狑犲犻犓犲犾犻

【处方】　人参（去芦）９０ｇ 黄芪２６８ｇ

当归３５６ｇ 天麻１７８ｇ

熟地黄３５６ｇ 泽泻２６６ｇ

决明子３５６ｇ 鹿角８８ｇ

菟丝子２６６ｇ 细辛１０ｇ

枸杞子２６６ｇ

【制法】　以上十一味，取黄芪６７ｇ及人参（去芦）、当归、细

辛粉碎成细粉；鹿角锯成小块高压煎煮２０小时，砸碎鹿角，再

与煎煮液和其余药味加水煎煮二次，第一次１．５小时，第二次１

小时，合并煎液，滤过，减压浓缩至相对密度为１．２０～１．２５

（５５～６０℃）的清膏，喷雾干燥，粉碎成细粉，加入上述人参等细

粉及蔗糖粉适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；气芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，研细，置显微镜下观察：草酸钙簇晶

直径２０～６８μｍ，棱角锐尖（人参）。纤维成束或散离，壁厚，表

面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（黄芪）。薄壁细胞纺

缍形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。

（２）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取当归对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５１２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯甲醇（９∶１∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，加热回流

３０分钟，立即冷却，用二氯甲烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合

并二氯甲烷提取液，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取决

明子对照药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，取滤液，

自“加盐酸１ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。再取大黄酚对

照品、橙黄决明素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置氨气中熏至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，放

冷，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

酸乙酯提取液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇

（４０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（５）取本品６ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤

２次，每次２０ｍｌ，弃去氨洗液，正丁醇液蒸干，残渣加水５ｍｌ

使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为

１７ｃｍ），用水６０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用４０％乙醇６０ｍｌ洗脱，

弃去洗脱液，继用７０％乙醇７０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇

水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（６）取本品３ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用１％氨溶液洗涤２

次，每次２０ｍｌ，弃去氨洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以

下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　决明子　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２８４ｎｍ。理论

板数按橙黄决明素峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

　０～１５

１５～３０

３０～４０

４０

４０→９０

９０

６０

６０→１０

１０

对照品溶液的制备　取大黄酚对照品、橙黄决明素对照

品各适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄酚３０μｇ、橙黄

决明素２０μｇ的混合溶液，即得。

·４１２１·

参芪十一味颗粒
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供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，加稀盐酸３０ｍｌ、三氯甲烷３０ｍｌ，加热回流１小

时，冷却，移置分液漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，并入分

液漏斗中，分取三氯甲烷层，酸液用三氯甲烷振摇提取３次，

每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，蒸干，残渣加甲醇溶解并转

移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含决明子以大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和橙黄决明素

（Ｃ１７Ｈ１４Ｏ７）的总量计，不得少于０．４０ｍｇ。

天麻　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２２０ｎｍ。理论

板数按天麻素峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

　０～１７

１７～１８

１８～２２

２

２→８０

８０

９８

９８→２０

２０

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称

定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤

液１０ｍｌ，浓缩至近干，残渣加乙腈水（２∶９８）混合溶液溶解

并转移至１０ｍｌ量瓶中，加乙腈水（２∶９８）混合溶液至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少于

０．４８ｍｇ。　

【功能与主治】　补脾益气。用于脾气虚所致的体弱、四

肢无力。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装２ｇ

【贮藏】　密封。

参芪口服液

犛犺犲狀狇犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　党参１８７．５ｇ 黄芪１８７．５ｇ

【制法】　以上二味，加水煎煮三次，每次４小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至约８００ｍｌ，静置，滤过，滤液加入单糖浆

１５４．６ｇ、山梨酸钾２ｇ，搅拌使溶解，加水调整总量至１０００ｍｌ，

搅匀，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为黄棕色至淡红棕色的澄清液体；味甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，

煎煮３０分钟，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每

次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇甲酸（５∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每

次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液；用氨试液洗涤２次，每次１０ｍｌ，

再用水洗涤２次，每次１０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ和对照品溶液

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０６（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１５ｍｌ，用水饱和的正

丁醇振摇提取４次（３０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇提

取液，用氨试液充分洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇

液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，放冷，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），以水５０ｍｌ洗脱，弃去

水液，再用４０％乙醇３０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇

８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至５ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

·５１２１·

参芪口服液
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于５０μｇ。

【功能与主治】　补气扶正。用于体弱气虚，四肢无力。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

参芪五味子片

犛犺犲狀狇犻犠狌狑犲犻狕犻犘犻ɑ狀

【处方】　南五味子１８０ｇ 党参６０ｇ

黄芪１２０ｇ 炒酸枣仁３０ｇ

【制法】　以上四味，党参与南五味子６０ｇ粉碎成细粉；黄

芪、炒酸枣仁和剩余的南五味子分别用４５％乙醇、７０％乙醇

和６０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收集渗漉液，

回收乙醇后合并，浓缩至适量，加入上述细粉和适量的辅料，

混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，或包糖衣或薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为素片、糖衣片或薄膜衣片，素片或包衣片

除去包衣后显深棕色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：联结乳管直径

１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。种皮表皮石细胞淡黄棕

色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含暗棕色物（南

五味子）。

（２）取本品１０片，糖衣片除去糖衣，研细，加三氯甲烷

２５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加三

氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取南五味子对照药

材１ｇ，加三氯甲烷２５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取五味

子甲素对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品１０片，糖衣片除去糖衣，研细，加甲醇２５ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ，

微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，再用水洗涤

２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶１）１０℃以下放置

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　南五味子　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈四氢呋喃水（１８∶１８∶６４）为流动相；柱温

为２５℃；检测波长为２２２ｎｍ。理论板数按五味子酯甲峰计算

应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取五味子酯甲对照品、五味子甲素

对照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去包衣，精

密称定，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７０％甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）２０分钟，取出，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ（剩余滤液备用），

置１０ｍｌ量瓶中，用７０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含南五味子以五味子酯甲（Ｃ３０Ｈ３２Ｏ９）和五味

子甲素（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ６）计，分别不得少于０．２５ｍｇ。

黄芪、炒酸枣仁　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２１９ｎｍ。

理论板数按斯皮诺素峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取毛蕊异黄酮葡萄糖苷对照品、斯

皮诺素对照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ各含

４μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕南五味子项下备用滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芪以毛蕊异黄酮葡萄糖苷（Ｃ２２Ｈ２２Ｏ１０）计，

不得少于１８μｇ；含炒酸枣仁以斯皮诺素（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１５）计，不得

少于１３μｇ。

【功能与主治】　健脾益气，宁心安神。用于气血不足、心

脾两虚所致的失眠、多梦、健忘、乏力、心悸、气短、自汗。

【用法与用量】　口服。一次３～５片，一日３次。

【规格】　 素片 　 每片重 ０．２５ｇ　 薄膜衣片 　 每片

重０．２６ｇ

【贮藏】　密封。

·６１２１·
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参芪五味子胶囊

犛犺犲狀狇犻狑狌狑犲犻狕犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　南五味子１８０ｇ 党参６０ｇ

黄芪１２０ｇ 炒酸枣仁３０ｇ

【制法】　以上四味，党参与南五味子６０ｇ粉碎成细粉；黄

芪、炒酸枣仁和剩余的南五味子分别用４５％乙醇、７０％乙醇

和６０％乙醇作溶剂，进行渗漉，收集渗漉液回收乙醇后合并，

浓缩成相对密度为１．３０（２０℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，

加辅料适量，混匀或制颗粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的颗粒

或粉末；气微，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：联结乳管直径

１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。种皮表皮石细胞淡黄棕

色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含暗棕色物（南

五味子）。

（２）取本品内容物３ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ微热使溶解，用水饱和正丁醇振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤

２次，每次２０ｍｌ，再用２０ｍｌ水洗涤，取正丁醇液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；在紫外光下显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　南五味子　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈四氢呋喃水（１８∶１８∶６４）为流动相；柱温

为２５℃；检测波长为２２２ｎｍ。理论板数按五味子酯甲峰计算

应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取五味子酯甲对照品、五味子甲素

对照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的

混合对照品溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品内容物，研细，

取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

２０分钟，取出，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ（剩余滤液备用），置

１０ｍｌ量瓶中，用７０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含南五味子以五味子酯甲（Ｃ３０Ｈ３２Ｏ９）计，不得

少于 ０．２５ｍｇ，以五味子甲素 （Ｃ２４ Ｈ３２Ｏ６）计，不 得 少 于

０．２５ｍｇ。　

黄芪、炒酸枣仁　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２１９ｎｍ。

理论板数按斯皮诺素峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取毛蕊异黄酮葡萄糖苷对照品、斯

皮诺素对照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ各含

４μｇ的混合对照品溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕南五味子项下备用滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芪以毛蕊异黄酮葡萄糖苷（Ｃ２２Ｈ２２Ｏ１０）计，

不得少于０．０１８ｍｇ；含炒酸枣仁以斯皮诺素（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１５）计，

不得少于０．０１３ｍｇ。

【功能与主治】　健脾益气，宁心安神。用于气血不足、心

脾两虚所致的失眠、多梦、健忘、乏力、心悸、气短、自汗。

【用法与用量】　口服。一次３～５粒，一日３次。

【规格】　每粒装（１）０．２ｇ　（２）０．２１ｇ　（３）０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

参芪五味子颗粒

犛犺犲狀狇犻犠狌狑犲犻狕犻犓犲犾犻

【处方】　南五味子１８０ｇ 党参６０ｇ

黄芪１２０ｇ 炒酸枣仁３０ｇ

【制法】　以上四味，取党参与南五味子６０ｇ粉碎成细粉；

黄芪、炒酸枣仁和剩余的南五味子分别用４５％乙醇、７０％乙

醇和６０％乙醇作溶剂，进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇后合

并，浓缩成相对密度为１．３０（２０℃）的稠膏，加入上述细粉，加

入蔗糖适量或加入糊精适量（无蔗糖），硬脂酸镁１ｇ，混匀，制

成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甜，微酸或味

苦、微酸（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品，研细，置显微镜下观察：联结乳管直

径１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。种皮表皮石细胞淡黄

棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含暗棕色物

（南五味子）。

·７１２１·
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（２）取本品１０ｇ，研细，加三氯甲烷１００ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取南五味子对照药材１ｇ，加三氯甲烷

２５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取五味子甲素对照品，加

三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯

甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加甲醇１００ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ，微热使溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用

氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，再用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，正

丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（１３∶６∶１）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同

颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　南五味子　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈四氢呋喃水（１８∶１８∶６４）为流动相；柱温

为２５℃；检测波长为２２２ｎｍ。理论板数按五味子酯甲峰计算

应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取五味子酯甲对照品、五味子甲素

对照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品内容物，研细，

取约４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０

分钟，取出，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ（剩余滤液备用），置１０ｍｌ量

瓶中，用７０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含南五味子以五味子酯甲（Ｃ３０Ｈ３２Ｏ９）和五味

子甲素（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ６）计，分别不得少于０．７５ｍｇ。

黄芪、炒酸枣仁　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２１９ｎｍ。

理论板数按斯皮诺素峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取毛蕊异黄酮葡萄糖苷对照品、斯

皮诺素对照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ各含

４μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕南五味子项下备用滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芪以毛蕊异黄酮葡萄糖苷（Ｃ２２Ｈ２２Ｏ１０）计，

不得少于５４μｇ；含炒酸枣仁以斯皮诺素（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１５）计，不得

少于３９μｇ。

【功能与主治】　健脾益气，宁心安神。用于气血不足，心

脾两虚所致的失眠、多梦、健忘、乏力、心悸、气短、自汗。

【用法与用量】　开水冲服。一次３～５ｇ，一日３次。

【注意事项】　孕妇慎用。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。

参芪降糖片

犛犺犲狀狇犻犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　人参茎叶总皂苷６ｇ　 黄芪１２４ｇ

地黄１８６ｇ 山药６２ｇ

天花粉６２ｇ 覆盆子３１ｇ

麦冬６２ｇ 五味子６２ｇ

枸杞子１２４ｇ 泽泻６２ｇ

茯苓６２ｇ

【制法】　以上十一味，山药、天花粉、覆盆子、茯苓粉碎成

细粉；麦冬用温水浸渍二次，每次２小时，合并浸液，滤过，滤

液浓缩至相对密度为１．２５～１．３５（５５～６０℃）的稠膏；五味子

用５０％乙醇渗漉，渗漉液回收乙醇，浓缩至相对密度为

１．２５～１．３５（５５～６０℃）的稠膏；黄芪、地黄、枸杞子、泽泻等四

味加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相

对密度为１．１５～１．２０（５５～６０℃）的清膏，放冷，加入乙醇使

含醇量约为６０％，静置，滤取上清液，回收乙醇，浓缩至相对

密度为１．２５～１．３５（５５～６０℃）的稠膏。将上述山药等四味

细粉、麦冬稠膏、五味子稠膏及黄芪等四味稠膏合并，混匀，干

燥，粉碎成细粉，混匀，加入人参茎叶总皂苷及糊精等适量，制

成颗粒，干燥，加入氢氧化铝、硬脂酸镁适量，混匀，压制成

１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显浅棕色至棕褐

色；气微，味甘、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。非

腺毛单细胞，壁厚，木化，脱落后残迹似石细胞状（覆盆子）。不

·８１２１·
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规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，

直径４～６μｍ（茯苓）。石细胞黄绿色，长方形、椭圆形、类方形、

多角形或纺锤形，直径２７～７２μｍ，壁较厚，纹孔细密（天花粉）。

（２）取本品６片，研细，加二氯甲烷４０ｍｌ，超声处理１小

时，滤过，弃去二氯甲烷液，药渣挥干溶剂，加水饱和的正丁醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液加３倍量氨试液洗涤，弃

去洗涤液，取正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取人参茎叶总皂苷对照提取物，加甲

醇制成每１ｍｌ含１０ｍｇ的溶液，作为对照提取物溶液。再取人

参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品，分别加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述四种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃

以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照提取物

色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；

紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液２～５μｌ及上述对照品溶液２μｌ，

分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷无水乙醇

水（７０∶４５∶６．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在 １０５℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０片，研细，加二氯甲烷４０ｍｌ，超声处理１小

时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取五味子甲素对照品、五味子乙素对照品，分别加二

氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各

１０μｌ、对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合核壳

硅胶为填充剂（粒径为２．５～３．０μｍ）；以乙腈为流动相 Ａ，以

水为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

　 　０～２０

２０～２２．５

２２．５～３５

１７

１７→２４

２４→４０

８３

８３→７６

７６→６０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品及人参皂苷Ｒｄ对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．２ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．４ｍｇ、人参皂

苷Ｒｄ０．２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，精密称定，研细，取约

２．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的正丁醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，摇匀，超声处理（功率５００Ｗ，频率

５３ｋＨｚ）１小时，取出，放冷，再称定重量，用水饱和的正丁醇补

足减失的重量，摇匀，离心，精密吸取上清液２５ｍｌ，回收溶剂

至干，残渣加甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２～

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含人参茎叶总皂苷以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、

人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）和人参皂苷Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量

计，不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　益气滋阴补肾。主治气阴不足肾虚消

渴，用于２型糖尿病。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日３次，一个月为一

个疗程，效果不显著或治疗前症状较重者，每次用量可达８

片，一日３次。

【注意】　实热证者禁用。

【规格】　每片重０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

参芪降糖胶囊

犛犺犲狀狇犻犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　人参茎叶总皂苷６ｇ 黄芪１２４ｇ

地黄１８６ｇ 山药６２ｇ

天花粉６２ｇ 覆盆子３１ｇ

麦冬６２ｇ 五味子６２ｇ

枸杞子１２４ｇ 泽泻６２ｇ

茯苓６２ｇ

【制法】　以上十一味，山药、天花粉、覆盆子、茯苓四味混

合粉碎成细粉，或分别粉碎成细粉；麦冬用温水浸渍二次，每

次２小时，合并浸液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２８～

１．３２（５５～６０℃）的稠膏；五味子用５０％乙醇渗漉，漉液回收

乙醇，浓缩至相对密度为１．３０～１．３５（５５～６０℃）的稠膏；黄

芪、地黄、枸杞子、泽泻等四味加水煎煮二次，每次２小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１８～１．２２（５５～

６０℃）的清膏，放冷，加入乙醇使含醇量约为６０％，静置，滤取

上清液，回收乙醇，浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（５５～

６０℃）的稠膏。将上述麦冬稠膏、五味子稠膏及黄芪等四味的

稠膏与山药等细粉及人参茎叶总皂苷合并，混匀，干燥，加入

·９１２１·

参芪降糖胶囊



中国药典２０２０年版

淀粉适量，混匀或制粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。或上

述麦冬稠膏、五味子稠膏及黄芪等四味的稠膏与山药、天花粉

细粉混匀，干燥，粉碎，加入人参茎叶总皂苷、覆盆子、茯苓细

粉及硬脂酸镁等细粉适量，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕黄色至棕褐色的

颗粒或粉末；味甘、微苦涩。

【鉴别】　取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵形或

矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。非腺

毛单细胞，壁厚，木化，脱落后残迹似石细胞状（覆盆子）。不

规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕

色，直径４～６μｍ（茯苓）。石细胞黄绿色，长方形、椭圆形、类

方形、多角形或纺锤形，直径２７～７２μｍ，壁较厚，纹孔细密（天

花粉）。

（２）取本品内容物２ｇ，研细，加二氯甲烷４０ｍｌ，超声处理

１小时，滤过，弃去二氯甲烷液，药渣挥干溶剂，加水饱和的正

丁醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液加三倍量氨试液洗

涤，弃去洗涤液，取正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取人参茎叶总皂苷对照提取物，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０ｍｇ的溶液，作为对照提取物溶液。

再取人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品，分别加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶

２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照提取物色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相

同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液５μｌ及上述对照品溶液２μｌ，分

别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷无水乙醇水

（７０∶４５∶６．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色荧光斑点。

（４）取本品内容物７ｇ，研细，加二氯甲烷４０ｍｌ，超声处理

１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取五味子甲素对照品、五味子乙素对照品，分

别加二氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材

溶液各１０μｌ、对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄

层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合核壳

硅胶为填充剂（粒径为２．５～３．０μｍ）；以乙腈为流动相 Ａ，以

水为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

　 　０～２０

２０～２２．５

２２．５～３５

１７

１７→２４

２４→４０

８３

８３→７６

７６→６０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品及人参皂苷Ｒｄ对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．２ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．４ｍｇ、人参皂

苷Ｒｄ０．２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和

的正丁醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，摇匀，超声处理（功率５００Ｗ，

频率５３ｋＨｚ）１小时，取出，放冷，再称定重量，用水饱和的正

丁醇补足减失的重量，摇匀，离心，精密吸取上清液２５ｍｌ，回

收溶剂至干，残渣加甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２～

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人参茎叶总皂苷以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、

人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）和人参皂苷Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量

计，不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　益气滋阴补肾。主治气阴不足肾虚消

渴，用于２型糖尿病。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次，一个月为一

个疗程，效果不显著或治疗前症状较重者，每次用量可达８

粒，一日３次。

【注意】　实热证者禁用。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

参　苏　丸

犛犺犲狀狊狌犠ɑ狀

【处方】　党参７５ｇ 紫苏叶７５ｇ

葛根７５ｇ 前胡７５ｇ

茯苓７５ｇ 半夏（制）７５ｇ

陈皮５０ｇ 枳壳（炒）５０ｇ

桔梗５０ｇ 甘草５０ｇ

·０２２１·

参苏丸
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木香５０ｇ

【制法】　以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生

姜３０ｇ、大枣３０ｇ，分次加水煎煮，滤过。取上述粉末，用煎液

泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水丸；气微，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙针晶成束，长３２～１４４μｍ，存在于黏液细

胞中或散在（半夏）。联结乳管直径１２～１５μｍ，含细小颗粒状

物；石细胞类斜方形或多角形，一端稍尖，壁较厚，纹孔稀疏

（党参）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维

（甘草）。

（２）取本品１２ｇ，研细，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２００ｍｌ，

混匀，连接挥发油测定器，自测定器上端加水至刻度并溢流入

烧瓶中为止，再加石油醚（６０～９０℃）１．５ｍｌ，连接回流冷凝

管，加热至沸，并保持微沸２小时，放冷，分取石油醚层，作为

供试品溶液。另取紫苏叶对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品４ｇ，研细，加５０％甲醇４０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯

振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣

加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取前胡对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（３∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品７ｇ，研细，加乙醚２５ｍｌ，浸渍４小时，时时振

摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，取上清液作为供

试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显两个相同颜色

的主斑点。

（５）取本品４ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品

溶液。另取陈皮对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（２∶３）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２１∶７９）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约２ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，取上清液，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于

０．３０ｍｇ。　

【功能与主治】　益气解表，疏风散寒，祛痰止咳。用于身

体虚弱、感受风寒所致感冒，症见恶寒发热、头痛鼻塞、咳嗽痰

多、胸闷呕逆、乏力气短。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２～３次。

【贮藏】　密封。

参附强心丸

犛犺犲狀犳狌犙犻ɑ狀犵狓犻狀犠ɑ狀

【处方】　人参２００ｇ　　　　　　附子（制）１６０ｇ

桑白皮２００ｇ 猪苓３００ｇ

葶苈子２４０ｇ 大黄１２０ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１３０～１５０ｇ，制成大蜜丸；或用炼蜜１１０～１２０ｇ加适

量水制丸，干燥，制成水蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸或棕色至棕褐色的水蜜

丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维无色，直径

１３～２６μｍ，壁厚，孔沟不明显（桑白皮）。菌丝黏结成团，大多

无色；草酸钙方晶正八面体形，直径３２～６０μｍ（猪苓）。种皮

内表皮细胞黄色，多角形或长多角形，壁稍厚（葶苈子）。草酸

钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。

（２）取大蜜丸１２ｇ，加硅藻土１０ｇ，研匀；或取水蜜丸１２ｇ，

研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，弃去滤液，

残渣加甲醇８０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～１２０

目，１５ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇溶液１５０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提

·１２２１·
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取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用２％氢氧化钠溶液２５ｍｌ

洗涤，弃去氢氧化钠溶液，正丁醇液再用水洗至中性，分取正

丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人

参皂苷Ｒｇ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸水（１５∶４０∶２１∶１０）１０℃以

下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取大蜜丸１ｇ，剪碎；或取水蜜丸２ｇ，研细，加甲醇

２０ｍｌ，浸泡１０分钟，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，加热３０分钟，放冷，用乙醚振

摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧

光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（４）取大蜜丸９ｇ，剪碎；或取水蜜丸１０ｇ，研细，加饱和碳

酸钠溶液３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过（必要时离心），取滤

液或上清液，加稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，静置３０分钟，用乙

酸乙酯提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桑白皮对

照药材２ｇ，加饱和碳酸钠溶液１５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过

（必要时离心），取滤液或上清液，加稀盐酸调节ｐＨ 值至

１～２，静置３０分钟，用乙酸乙酯提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙

酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（６∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取大蜜丸适量，剪碎，取１４．０ｇ；

或取水蜜丸适量，研细，取１２．５ｇ，加硅藻土适量，研匀，加氨

试液１０ｍｌ，小心拌匀，放置２小时，再加乙醚１００ｍｌ，超声处理

５分钟，静置２４小时，分取乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇

１．０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液１６μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯二乙胺（１４∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘

化铋钾试液及亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑点，或不

出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　分别取大黄素对照品、大黄酚对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素４μｇ、大黄酚

８μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取大蜜丸适量，剪碎，取约１ｇ或取

水蜜丸适量，研细，取约１ｇ，精密称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称

定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，挥去甲醇，加入

２．５ｍｏｌ／Ｌ硫 酸 溶 液 １０ｍｌ，超 声 处 理 （功 率 ２００Ｗ，频 率

４０ｋＨｚ）５分钟，再加入三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流１小时，冷

却，转移至分液漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，合并至分

液漏斗中，分取三氯甲烷层，酸液用三氯甲烷提取２次，每次

８ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收三氯甲烷至干，残渣加甲醇使溶

解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 丸 含 大 黄 以 大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０ Ｏ５）和 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，大蜜丸每丸不得少于０．５５ｍｇ；水蜜丸

每１ｇ不得少于０．２１ｍｇ。

【功能与主治】　益气助阳，强心利水。用于慢性心力衰

竭而引起的心悸、气短、胸闷喘促、面肢浮肿等症，属于心肾阳

衰者。

【用法与用量】　口服。大蜜丸一次２丸，水蜜丸一次

５．４ｇ，一日２～３次。

【注意】　孕妇禁服；宜低盐饮食。

【规格】　（１）大蜜丸每丸重３ｇ　（２）水蜜丸每１０丸

重０．９ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

注：附子（制）炮制方法　取甘草置锅内加水煎煮二次，第

一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，取黑顺片置甘草

煎液中，加热至沸，取出，堆润至透，切成宽丝，干燥，即得。

附子每１００ｋｇ，用甘草６．２５ｋｇ。

参苓白术丸

犛犺犲狀犾犻狀犵犅ɑ犻狕犺狌犠ɑ狀

【处方】　人参１００ｇ　　　　　　　茯苓１００ｇ

麸炒白术１００ｇ 山药１００ｇ

·２２２１·
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炒白扁豆７５ｇ 莲子５０ｇ

麸炒薏苡仁５０ｇ 砂仁５０ｇ

桔梗５０ｇ 甘草１００ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为黄色至黄棕色的水丸；气香，味甜。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞

于薄壁细胞中（麸炒白术）。草酸钙针晶束存在于黏液细胞

中，长８０～２４０μｍ，针晶直径２～８μｍ（山药）。内种皮厚壁细

胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块

（砂仁）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维

（甘草）。

（２）取本品６ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇

提取２次，每次５０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，再用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤

２次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂

苷Ｒｂ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下

放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光

下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取白术对照品药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热约５分钟，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（６１∶３９∶１）

为流动相；检测波长２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不

低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液（相当于每１ｍｇ含甘草

酸０．９７９７ｍｇ），即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１ｇ，精密称

定，置５０ｍｌ具塞锥形瓶中，精密加入流动相５０ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于２．３ｍｇ。

【功能与主治】　补脾胃，益肺气。用于脾胃虚弱，食少便

溏，气短咳嗽，肢倦乏力。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日３次。

【规格】　每１００粒重６ｇ

【贮藏】　密封。

参苓白术散

犛犺犲狀犾犻狀犵犅ɑ犻狕犺狌犛ɑ狀

【处方】　人参１００ｇ 茯苓１００ｇ

白术（炒）１００ｇ 山药１００ｇ

白扁豆（炒）７５ｇ 莲子５０ｇ

薏苡仁（炒）５０ｇ 砂仁５０ｇ

桔梗５０ｇ 甘草１００ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为黄色至灰黄色的粉末；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶直径２０～６８μｍ，棱角锐尖（人参）。

草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中

（白术）。草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长８０～２４０μｍ，针

晶直径２～８μｍ（山药）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维（甘草）。色素层细胞黄棕色或红棕色，表面观

呈类长方形、类多角形或类圆形（莲子）。种皮栅状细胞长

８０～１５０μｍ（白扁豆）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表

面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。联结乳管直径

１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。

（２）取本品４．５ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，药渣挥尽三氯甲烷，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣用甲醇５ｍｌ溶解，加在中性氧化铝柱（１００～

１２０目，１５ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇１５０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣用水３０ｍｌ溶解，用水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并提取液，用水洗涤３次，每次

２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取人参对照药材、甘草对照药材各１ｇ，同法分别制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

·３２２１·

参苓白术散
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三种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（１→１０），在

１０５℃加热５～１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，分别在与两种对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　补脾胃，益肺气。用于脾胃虚弱，食少便

溏，气短咳嗽，肢倦乏力。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２～３次。

【贮藏】　密封。

参松养心胶囊

犛犺犲狀狊狅狀犵犢ɑ狀犵狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

本品为人参、麦冬、山茱萸、桑寄生、土鳖虫、赤芍、黄连、

南五味子、龙骨等药味经加工制成的胶囊剂。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄褐色至棕褐色的颗

粒和粉末；味苦。

【鉴别】 （１）体壁碎片黄色或棕红色，有圆形毛窝，直径

８～２４μｍ，可见长短不一的刚毛（土鳖虫）。

（２）取本品内容物８ｇ，置具塞锥形瓶中，加乙醚５０ｍｌ，超

声处理２０分钟，离心，上清液蒸干。残渣用石油醚（３０～

６０℃）洗涤３次，每次１５ｍｌ，弃去石油醚液。残渣加无水乙醇

三氯甲烷（３∶２）混合溶液１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取山茱萸对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇三氯甲烷（３∶２）混合溶

液１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１２∶２∶０．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显一个相同颜色的主斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸调节ｐＨ 值至

１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解作为供试品溶液。另取丹参

对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯

甲酸水（３∶１∶１）上层液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸

气中熏１０分钟以上，至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色

的主斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇提取２

次，每次２５ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水溶液用水饱和的正丁醇

２５ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓氨溶液（８∶１∶３∶１）的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取本品内容物１．２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药

材５０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯异丙醇甲醇水（６∶３∶１．５∶１．５∶０．３）为展开剂，置氨蒸

气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（６）取本品内容物４ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，超声处理２０分

钟，静置，取上清液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取五味子甲素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液２～４μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１．２）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　人参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。　

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；蒸发光散射检测器。理论板数按人参皂

苷Ｒｅ峰计算应不低于２００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ １９ ８１

２５～５０ １９→２７ ８１→７３

５０～５５ ２７→９０ ７３→１０

５５～７０ ９０ １０

７０～７５ ９０→１９ １０→８１

７５～９０ １９ ８１

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的

混合溶液，即得。

·４２２１·
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供试品溶液的制备　取本品３０粒的内容物，精密称定，

混匀，研细，取约４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇１００ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理 （功率 １６０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液５０ｍｌ，蒸干，残渣加水３０ｍｌ溶

解，用三氯甲烷振摇提取３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），弃去三氯

甲烷液，水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取５次（２５ｍｌ，

２５ｍｌ，２５ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次

（３０ｍｌ，２０ｍｌ），分取正丁醇液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次

（３０ｍｌ，２０ｍｌ），合并氨洗液和水洗液，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１５ｍｌ），合并正丁醇提取液，并与上述

正丁醇液合并，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液６μｌ与９μｌ、供试品溶液

１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每粒含人参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于０．１５ｍｇ。

山茱萸　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．０５％磷酸溶液（３∶９∶８８）为流动

相；检测波长为２３８ｎｍ。理论板数按马钱苷峰计算应不低

于９０００。

对照品溶液的制备　取马钱苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密 塞，称 定 重 量，超 声 处 理 （功 率 ２５０Ｗ，频 率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液１０ｍｌ，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，７ｇ，内径１．５ｃｍ，干法装柱）上，用５０％甲醇

６０ｍｌ洗脱，收集流出液和洗脱液，蒸干，残渣用５０％甲醇

溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含山茱萸以马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）计，不得少

于０．３２ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，活血通络，清心安神。用于治

疗冠心病室性早搏属气阴两虚，心络瘀阻证，症见心悸不安，

气短乏力，动则加剧，胸部闷痛，失眠多梦，盗汗，神倦懒言。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日３次。

【注意】　应注意配合原发性疾病的治疗；个别患者服药

期间可出现胃胀。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

参茸白凤丸

犛犺犲狀狉狅狀犵犅ɑ犻犳犲狀犵犠ɑ狀

【处方】　人参８．２ｇ 鹿茸（酒制）９．４ｇ

党参（炙）４０ｇ 酒当归３９ｇ

熟地黄７７．５ｇ 黄芪（酒制）３９ｇ

酒白芍３９ｇ 川芎（酒制）３０ｇ

延胡索（制）２３ｇ 胡芦巴（盐炙）３０ｇ

酒续断３０ｇ 白术（制）３０ｇ

香附（制）３１ｇ 砂仁２３ｇ

益母草（酒制）３９ｇ 酒黄芩３０ｇ

桑寄生（蒸）２１ｇ 炙甘草３０ｇ

【制法】　以上十八味，鹿茸（酒制）粉碎成细粉；其余黄芪

（酒制）等十七味粉碎成细粉，与鹿茸（酒制）细粉混匀。每

１００ｇ粉末用炼蜜（或果葡糖浆）３５～４５ｇ加适量的水泛丸，干

燥，制成水蜜丸；或加炼蜜（或果葡糖浆）８５～１０５ｇ制成大蜜

丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑色的水蜜丸或大蜜丸；气香，

味微苦、甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞

１列，淡棕色或红棕色，有光辉带（胡芦巴）。石细胞类方形、

类圆形或不规则形，胞腔内含草酸钙方晶或红棕色物（桑寄

生）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（酒黄芩）。分泌细

胞类圆形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞呈放射状

排列（香附）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多

角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。非腺毛１～３细胞，稍弯

曲，壁有疣状突起（益母草）。纤维成束或散离，壁厚，表面有

纵裂纹，两端常断裂成帚状或较平截（黄芪）。纤维束周围薄

壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。薄壁组织灰棕

色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。未骨化

的骨组织淡灰色或近无色，边缘及表面均不整齐，具不规则的

块状突起物，其间隐约可见条状纹理（鹿茸）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研细；或取大蜜丸９ｇ，剪碎，加乙醚

３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，药渣挥干，备用；滤液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川

芎对照药材各０．５ｇ，分别加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加甲醇３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１５ｍｌ溶解，用盐酸调节

ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

·５２２１·
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对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁

酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品水蜜丸１０ｇ，研细；或取大蜜丸１５ｇ，剪碎，加甲

醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣用水２５ｍｌ溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

液，用１％氢氧化钠溶液充分洗涤２次，每次２０ｍｌ，再用正丁

醇饱和的水洗至中性，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下，显相同的橙黄色

荧光斑点。

（５）取本品水蜜丸１０ｇ，研细；或取大蜜丸１５ｇ，剪碎，加水

３０ｍｌ使溶散，超声处理１０分钟，离心，取上清液，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱

和的水洗涤２次，每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇１ｍｌ

溶解，加在中性氧化铝柱（２００～３００目，５ｇ，内径为１．５ｃｍ）

上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品水蜜丸５ｇ，研细；或取大蜜丸７．５ｇ，剪碎，加甲

醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ

溶解，用浓氨试液调至碱性，用乙醚振摇提取３次，每次

１０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取延胡索对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ与对照品溶液

２μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯丙酮（７∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气

中熏至斑点显色清晰，挥尽板上吸附的碘，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取约１ｇ，

精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约

１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，水蜜丸超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟；大蜜丸加热回流提取３０分钟，放冷，再称定重量，用

７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．７０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　益气补血，调经安胎。用于气血不足，月

经不调，经期腹痛，经漏早产。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日１次。

【注意】　感冒发热者忌服；孕妇遵医嘱服用。

【规格】　大蜜丸每丸重９．４ｇ

【贮藏】　密封。

参茸固本片

犛犺犲狀狉狅狀犵犌狌犫犲狀犘犻ɑ狀

【处方】　当归４５ｇ 山药（炒）６０ｇ

酒白芍３７．５ｇ 茯苓６０ｇ

山茱萸６０ｇ 杜仲（炭）４５ｇ

枸杞子４５ｇ 牡丹皮２４ｇ

鹿茸血０．７５ｇ 盐泽泻１８ｇ

熟地黄１２０ｇ 五味子２２．５ｇ

鹿茸（去毛）２．５ｇ 菟丝子（酒制）６０ｇ

红参１５ｇ

【制法】　以上十五味，鹿茸（去毛）、鹿茸血、山药（炒）、当

归粉碎成细粉，过筛；其余酒白芍等十一味加水煎煮二次，第

一次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成膏，

与上述粉末混匀，干燥，粉碎，过筛，加入适量的辅料，混匀，制

成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色至褐色；味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤形，

壁略厚，具极微细的斜向交错纹理（当归）。草酸钙针晶束存

在于黏液细胞中，长８０～２４０μｍ，直径２～５μｍ（山药）。未骨

化的骨组织淡灰色或近无色，边缘及表面均不整齐，具不规则

·６２２１·
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的块状突起物，其间隐约可见条状纹理（鹿茸）。

（２）取本品２０片，除去糖衣，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１３∶８７）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约３ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热

回流提取至提取液无色，弃去乙醚液，药渣挥干，置索氏提取

器中，加甲醇适量，加热回流提取至提取液无色，甲醇提取液

蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内

径为１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），依次用水５０ｍｌ及氨试液２ｍｌ洗

脱，再用水洗至洗脱液为中性，继用稀乙醇洗脱，收集稀乙醇

洗脱液１５０ｍｌ，蒸干，残渣用稀乙醇溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶

中，加稀乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含酒白芍和牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不

得少于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　补气养血。用于气血两亏所致的四肢倦

怠、面色无华、耳鸣目眩。

【用法与用量】　口服。一次５～６片，一日３次。

【贮藏】　密封。

参茸保胎丸

犛犺犲狀狉狅狀犵犅ɑ狅狋ɑ犻犠ɑ狀

【处方】　党参６６ｇ 龙眼肉２０ｇ

菟丝子（盐炙）３３ｇ 香附（醋制）４１ｇ

茯苓５８ｇ 山药５０ｇ

艾叶（醋制）４１ｇ 白术（炒）５０ｇ

黄芩６６ｇ 熟地黄４１ｇ

白芍４１ｇ 阿胶４１ｇ

炙甘草２８ｇ 当归５０ｇ

桑寄生４１ｇ 川芎（酒制）４１ｇ

羌活２０ｇ 续断４１ｇ

鹿茸２０ｇ 杜仲５８ｇ

川贝母２０ｇ 砂仁３３ｇ

化橘红４１ｇ

【制法】　以上二十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末用炼蜜３０～４５ｇ加适量的水泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为深褐色的水蜜丸；味甜、微辛。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，研细，加水１０ｍｌ，置水浴上温热

１０分钟，放冷，滤过，滤液滴在滤纸上，加茚三酮试液１滴，在

１０５℃加热约２分钟，斑点显紫色。

（２）取本品２ｇ，研细，加乙醇５ｍｌ，振摇５分钟，静置２０分

钟，滤过，取滤液１ｍｌ，加少量的镁粉，再加盐酸１ｍｌ，溶液显

橙红色。

（３）取本品５ｇ，研细，加乙醇１０ｍｌ，振摇，放置１０分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取当归对照药材０．１ｇ，加乙

醇５ｍｌ，振摇，放置１０分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上。以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　滋养肝肾，补血安胎。用于肝肾不足，营

血亏虚，身体虚弱，腰膝盩痛，少腹坠胀，妊娠下血，胎动不安。

【用法与用量】　口服。一次１５ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

参 桂 胶 囊

犛犺犲狀犵狌犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　红参４００ｇ　　　　　川芎４５０ｇ

桂枝３００ｇ

【制法】　以上三味，取红参２００ｇ，粉碎成细粉，备用；剩

余的红参粉碎成粗粉，用６５％乙醇作溶剂进行渗漉，收集渗

漉液约２０００ｍｌ，备用；川芎、桂枝加水蒸馏提取挥发油，挥发

油备用，蒸馏液滤过，滤液备用；药渣与上述红参药渣加水煎

煮二次，每次１小时，滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为

１．０３～１．０８（６０℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量达６５％，静

置２４小时以上，滤过，滤液与红参渗漉液合并，回收乙醇并浓

缩至稠膏，加入红参细粉１５０ｇ，拌匀，干燥，粉碎成细粉。挥

发油用剩余的红参细粉吸附，混匀，再与上述细粉混匀，加入

淀粉适量，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的粉

末；气香，味辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片易见，

·７２２１·
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含棕黄色块状分泌物；草酸钙簇晶直径２０～６８μｍ，棱角锐尖

（红参）。

（２）取本品内容物２ｇ，加二氯甲烷４０ｍｌ，置水浴上加热回

流３０分钟，滤过，滤液备用。药渣挥去溶剂，加水１ｍｌ，拌匀

使湿润，加水饱和正丁醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

用正丁醇饱和氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取红参对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照

品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｂ１ 对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶

２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的二氯甲烷备用滤液，６０℃浓缩至

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取川芎对照药材０．３ｇ，加二氯甲烷

１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液６０℃浓缩至１ｍｌ，作为对

照药材溶液。再取桂皮醛对照品，加二氯甲烷制成每１ｍｌ含

１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液２μｌ、对照品溶液５μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光主斑点；喷以二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检视，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

　０～３５　 １９ ８１

３５～５５　 １９→２９ ８１→７１

５５～７０　 ２９ ７１

７０～１００ ２９→４０ ７１→６０

１００～１１０ ４０ ６０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品及人参皂苷Ｒｂ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制

成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．２ｍｇ、人参皂苷 Ｒｅ和人参皂苷

Ｒｂ１ 各０．４ｍｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水

２０ｍｌ使溶解，用乙醚洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，合并

水液，用水饱和正丁醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

提取液，用正丁醇饱和氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，合并正丁

醇液，蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含红参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）和人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得

少于１．２０ｍｇ。

【功能与主治】　益气通阳，活血化瘀。用于心阳不振，气

虚血瘀所致的胸痛。症见胸部刺痛，固定不移，入夜更甚，遇

冷加重，或畏寒喜暖，面色少华；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

参精止渴丸
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【处方】　红参１３５ｇ 黄芪１３５ｇ

黄精２７０ｇ 茯苓１３５ｇ

白术１３５ｇ 葛根１３５ｇ

五味子２７ｇ 黄连２７ｇ

大黄２７ｇ 甘草２７ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用２０％桃

胶作黏合剂，用７５％乙醇泛丸，干燥，用地黄炭粉包衣，打光，

即得。

【性状】　本品为黑色有光泽的水丸，除去包衣后显棕黄

色；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。纤维

束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。纤维成束或散离，壁厚，

表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（黄芪）。种皮表皮

石细胞淡黄棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含

暗棕色物（五味子）。

（２）取本品５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤

液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，

加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶

液；再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

·８２２１·
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取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展

开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加乙酸乙酯４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取葛根素对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇水（２８∶１０∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置氨蒸气中熏１５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（４）取本品１５ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，加盐酸１ｍｌ，置水浴中加

热３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并

乙醚提取液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取大黄对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显五个橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中

熏后，置日光下检视，显相同的红色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０２５ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（取磷酸１．７ｍｌ，置

１０００ｍｌ量瓶中，加水约８００ｍｌ、三乙胺１．８ｍｌ，再加水至刻度，

摇匀）（２０∶８０）为流动相；柱温为４０℃；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取１．１ｇ，精密称

定，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流１小时，弃去乙醚

液，药渣挥去乙醚，置索氏提取器中，再加甲醇适量，加热回流

３小时，提取液（必要时浓缩）转移至５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于

０．５０ｍｇ。　

【功能与主治】　益气养阴，生津止渴。用于气阴两亏、内

热津伤所致的消渴，症见少气乏力、口干多饮、易饥、形体消

瘦；２型糖尿病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｇ，一日２～３次。

【规格】　每１００丸重７ｇ

【贮藏】　密封。

驻　车　丸
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【处方】　黄连３６０ｇ 炮姜１２０ｇ

当归１８０ｇ 阿胶１８０ｇ

【制法】　以上四味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用醋６０ｍｌ

加适量的水泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄褐色的水丸；气微香，味苦、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，壁

稍厚，纹孔明显（黄连）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细

的斜向交错纹理（当归）。淀粉粒长卵形、广卵形或形状不规

则，直径２５～３２μｍ，脐点点状，位于较小端，层纹明显（炮姜）。

（２）取本品粉末０．２ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液加甲醇至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇

浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展

开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光

斑点。

（３）取本品粉末１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）１０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（２５∶７５）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１０ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精密

称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入８０％甲醇盐酸（１００∶１）混合液

４８ｍｌ，超声处理（功率３５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，用

８０％甲醇盐酸（１００∶１）混合液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

·９２２１·

驻车丸
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测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１４．８ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴，止痢。用于久痢伤阴，赤痢腹痛，

里急后重，休息痢。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日３次。

【注意】　湿热积滞、痢疾初起者忌服。

【规格】　每５０丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

春血安胶囊

犆犺狌狀狓狌犲’ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　熟地黄２００ｇ 盐车前子８０ｇ

茯苓１００ｇ 柴胡６６．６７ｇ

牛膝１００ｇ 五味子（酒蒸）１００ｇ

肉桂４０ｇ 泽泻６６．６７ｇ

三七６６．６７ｇ 附片（黑顺片）４０ｇ

山药８０ｇ 黄连２０ｇ

牡丹皮６６．６７ｇ

【制法】　以上十三味，附片、三七、柴胡、肉桂、黄连粉碎

成细粉，过筛，混匀；其余熟地黄等八味加水煎煮三次，煎液滤

过，滤液合并，浓缩成稠膏，与上述粉末混匀，制成颗粒，干燥，

粉碎，过筛，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至深棕色的颗

粒和粉末；气辛，味微酸、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，壁

稍厚，纹孔明显（黄连）。石细胞类方形或类圆形，直径３２～

８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。

（２）取本品内容物５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙醚异丙醇乙酸乙酯浓氨试液（４∶２∶４∶８∶１）为展

开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回流４０分

钟，静置，取上清液１０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，加热回流１小时，浓缩

至约５ｍｌ，加水２０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ提取，取石油

醚提取液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯

甲烷乙酸乙酯冰醋酸（２０∶５∶８∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物６ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙

醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

２次，每次１０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品２０ｇ，研细，加氨试液１５ｍｌ

使浸润，搅拌，放置２小时，加乙醚５０ｍｌ，超声处理１０分钟，

放置２４小时，摇匀，滤过，滤渣用乙醚２０ｍｌ分次洗涤，合并乙

醚液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取乌头碱对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，精密吸取供试品溶液６μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，使成条带状，以环己烷乙醚乙酸乙酯

二乙胺（６∶２∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化

铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上出

现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（４２∶５８）（每

１０００ｍｌ中加十二烷基磺酸钠１．７ｇ，使溶解）为流动相；检测波

长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．３ｇ，精密称定，精密加盐酸甲醇溶液（１→１００）５０ｍｌ，

称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于０．６５ｍｇ。

·０３２１·
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【功能与主治】　益肾固冲，调经止血。用于肝肾不足，冲

任失调所致的月经失调、崩漏、痛经，症见经行错后、经水量多

或淋漓不净、经行小腹冷痛、腰部疼痛；青春期功能失调性子

宫出血、上节育环后出血见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次；或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

珍珠胃安丸

犣犺犲狀狕犺狌犠犲犻’ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　珍珠层粉４５０ｇ 甘草３５０ｇ

豆豉姜５０ｇ 陈皮１００ｇ

徐长卿５０ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

包衣，干燥，即得。

【性状】　本品为黑色包衣水丸，除去包衣后显浅灰黄色

至黄棕色；味甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块，灰白

色或灰黄色；于盖玻片边缘滴加稀盐酸，可见碎块部分溶解并

产生气泡（珍珠层粉）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加乙醚６０ｍｌ，冷浸１小时，滤过，药

渣备用；取滤液挥干，残渣加丙酮０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐

酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加乙醇５０ｍｌ，温浸

１小时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣

加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

０．５ｇ，加乙醚６０ｍｌ，冷浸１小时，滤过，醚液弃去，药渣同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备

的硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶

１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项

下的供试品溶液及上述对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上使成条状，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为

展开剂，展开约７ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水

（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开约１５ｃｍ，取出，晾

干，喷以１％三氯化铝乙醇溶液，热风吹干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光条斑。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２５ｍｏｌ／Ｌ磷酸氢二钠溶液（２０∶８０）为

流动相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不

低于２０００。

对照品溶液的制备　取对照品适量，精密称定，加０．５％

的浓氨试液甲醇（１∶１）制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的试液（每１ｍｌ

含甘草酸单铵盐对照品０．２ｍｇ，折合甘草酸为０．１９５９ｍｇ／ｍｌ），

即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取３ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．５％的浓氨试液甲醇（１∶１）

１００ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２０ｋＨｚ）

４５分钟，放冷，再称定重量，用０．５％的浓氨试液甲醇（１∶１）

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于７．５ｍｇ。

【功能与主治】　行气止痛，宽中和胃。用于气滞所致的

胃痛，症见胃脘疼痛胀满、泛吐酸水、嘈杂似饥；胃及十二指肠

溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日４次。饭后及睡

前服。

【注意】　忌辛辣、酸甜和难消化食物。

【规格】　每袋装１．５ｇ

【贮藏】　密封。

注：盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液制备　取三氯化铁

２．５ｇ，加乙醇５０ｍｌ使溶解，加盐酸０．１５ｍｌ使成酸性，即得。

珍 黄 胶 囊

犣犺犲狀犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　珍珠１１ｇ 人工牛黄４５ｇ

三七９０ｇ 黄芩浸膏粉５６ｇ

冰片２．８ｇ 猪胆粉８ｇ

薄荷素油５．６ｇ

【制法】　以上七味，三七粉碎成细粉，珍珠研磨或水飞成

极细粉，与人工牛黄、黄芩浸膏粉、猪胆粉混匀，备用；将冰片

·１３２１·
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溶解于薄荷素油中，喷入上述粉末中，过筛，混匀，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄色至深黄色粉末；气

香，味辛凉而苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．２ｇ，置研钵中，加水研磨

３次，每次１０ｍｌ，弃去水溶液，取沉淀物少许，加水合氯醛透化

后，置显微镜下观察：不规则碎块无色或淡绿色，半透明，有光

泽，有时可见细密波状纹理（珍珠）。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的剩余沉淀物，加２ｍｏｌ／Ｌ醋酸溶

液约３ｍｌ，研磨，滤过，滤液加草酸铵试液２～３滴，即生成白

色沉淀；沉淀不溶于醋酸，但溶于盐酸。

（３）取本品内容物０．４ｇ，加乙酸乙酯２ｍｌ，振摇数分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取胆酸对照品、去氧胆酸对照

品、猪去氧胆酸对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品内容物０．６ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加稀盐酸１ｍｌ，加乙

酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，取水层用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，分取正丁醇液，再

用氨试液１０ｍｌ洗涤，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取三七对照药材０．３ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取三七皂苷Ｒ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｂ１ 对照

品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物０．４ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，超声处理５分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。取冰片对照品、薄荷脑对照

品适量，分别加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，用聚合／交联

聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为

０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温，初始温度为

１００℃，每分钟１０℃的速率升温至２００℃，保持３分钟；载气流

速为每分钟２．２ｍｌ；分流进样，分流比为２０∶１。分别吸取对

照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱

中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１ 峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液

２５ｍｌ，蒸干，残渣加水饱和的正丁醇３０ｍｌ使溶解，用正丁醇

饱和的氨试液洗涤３次，每次１５ｍｌ，合并氨试液，再用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并上述正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇溶解，移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）计，不得少

于１．０ｍｇ。

黄芩浸膏粉　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（４２∶５８）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，精密加入７０％乙醇１００ｍｌ，密塞，称

定重量，加热回流１小时，放冷，称定重量，用７０％乙醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液３ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩浸膏粉以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛。用于肺胃热盛所

致的咽喉肿痛、疮疡热疖。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。外用，取药

粉用米醋或冷开水调成糊状，敷患处。

【注意】　孕妇慎用；忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【规格】　每粒装０．２ｇ

【贮藏】　密封。

附：黄芩浸膏粉质量标准

黄芩浸膏粉

本品为黄芩经加工制成的浸膏粉。

〔制法〕　取黄芩２５０ｇ，加水煎煮二次，第一次２小时，第

二次１小时，合并煎液，滤过，滤液加入明矾溶液（取明矾

·２３２１·
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７．５ｇ，加沸水适量使溶解，即得），边加边搅拌，静置２４小时，

滤过，沉淀物用水少量洗涤，干燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为黄色至黄褐色的粉末；气微，味微苦、涩。

〔鉴别〕　取本品１ｍｇ，加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

〔检查〕　水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．１ｇ，精密称定，精密加

入７０％乙醇１００ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定

重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）不得少于１０．０％。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

草香胃康胶囊

犆ɑ狅狓犻ɑ狀犵犠犲犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　鸡内金８３．３ｇ 决明子１９４．４ｇ

海螵蛸８３．３ｇ 牡蛎１１１．１ｇ

木香２７．８ｇ 阿魏５５．５ｇ

【制法】　以上六味，除阿魏外，其余鸡内金等五味粉碎成

细粉，混匀，将阿魏用适量开水溶化，加入上述细粉中，混匀，

在６０℃干燥，粉碎，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为褐色至红褐色的粉末；

气特异，味淡。

【鉴别】　（１）取本品内容物１．５ｇ，加稀盐酸２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，用乙醚振摇提取３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），分取乙

醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

大黄素甲醚对照品、大黄酚对照品、去氢木香内酯对照品，分

别加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４～８μｌ、对照

品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与大黄素甲醚对照品、大黄酚对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点；再喷以５％香草醛硫酸溶液，数

分钟后置日光下检视，供试品色谱中，在与去氢木香内酯对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取阿魏酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（１）项下的供试品溶液４～８μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（３∶１．５∶０．２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，置氨

蒸气中熏。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相；检测波

长为４２８ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取大黄酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１ｇ，精密称定，加２．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液３０ｍｌ，置水浴上

加热回流２小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取４次（４０ｍｌ，

４０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ），合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加

甲醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含决明子以大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）计，不得少

于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　泄肝和胃，行气止痛。用于肝气犯胃所

致的胃痛，症见胃脘疼痛、饥后尤甚、泛吐酸水、食欲不佳、心

烦易怒；胃及十二指肠球部溃疡、慢性胃炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

茵山莲颗粒

犢犻狀狊犺ɑ狀犾犻ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　茵陈５５６ｇ 半枝莲１３９０ｇ

五味子２７８ｇ 栀子２７８ｇ

甘草２７８ｇ 板蓝根２７８ｇ

【制法】　以上六味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～

·３３２１·
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１．１５（５０℃）的清膏，取１份清膏加１．３份糊精及甜菊素适量，

混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅棕褐色至棕褐色的颗粒；味苦、略甜。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ，加水２５ｍｌ使溶解，加乙醇５０ｍｌ，

摇匀，静置１０分钟，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，作为供试品溶

液。另取栀子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品６ｇ，研细，加盐酸２ｍｌ、三氯甲烷３０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加乙酸乙酯制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶４∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水磷酸（４０∶６０∶０．２）为流动相；检

测波长为３３５ｎｍ。理论板数按野黄芩苷峰计算应不低于

１５００。

对照品溶液的制备　取野黄芩苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６０％甲醇５０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用６０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含半枝莲以野黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１２）计，不得少于

６．０ｍｇ。　

【功能与主治】　清热解毒利湿。用于湿热蕴毒所致的胁

痛、口苦、尿黄、舌苔黄腻、脉弦滑数；急、慢性肝炎，胆囊炎见

上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～３袋，一日２次；或

遵医嘱。

【注意】　忌烟酒及辛辣油腻食物。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。

茵芪肝复颗粒
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【处方】　茵陈２７５ｇ 焦栀子１８４ｇ

大黄１１０ｇ 白花蛇舌草２７５ｇ

猪苓２７５ｇ 柴胡２２０ｇ

当归１８４ｇ 黄芪３６７ｇ

党参２７５ｇ 甘草９２ｇ

【制法】　以上十味，当归、茵陈用水蒸气蒸馏提取挥发

油，备用，蒸馏后的水溶液另器保存；药渣加水煎煮，滤过，滤

液与提取挥发油后的水溶液合并，备用。其余焦栀子等八味，

加水煎煮二次，滤过，合并滤液，滤液与上述药液合并，减压浓

缩至相对密度为１．１５～１．２０（６０℃）的清膏，加乙醇使含醇量

为６０％，搅匀，静置；取上清液，回收乙醇并减压浓缩至相对

密度为１．３５～１．４０（６０℃）的稠膏，加入蔗糖粉及糊精适量，

混匀，制成颗粒，干燥，喷入备用挥发油，混匀，制成１０００ｇ，

即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜，微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加１％氢氧化钠的甲醇溶

液２０ｍｌ使溶解，置水浴中加热回流２０分钟，放冷，滤过，滤液

蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷正丁醇（１∶１）的混

合溶液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，２０℃以下展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｇ，加水５０ｍｌ使溶解，离心，取上清液，加乙

酸乙酯５ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯

甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取茵陈对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，置沸水浴中浸渍４小时，放

冷，滤过，滤液用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯

甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，用乙醚振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，

煎煮１０分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色

·４３２１·
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谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（４）取本品１０ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２

次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取当归对照药材０．２ｇ，加乙酸乙酯１０ｍｌ，超

声处理５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）乙酸乙酯甲酸（１８∶２∶０．０５）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２４０ｎｍ；

理论板数按栀子苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含焦栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于２７．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒利湿，舒肝补脾。用于慢性乙

型病毒性肝炎肝胆湿热兼脾虚肝郁证，症见右胁胀满、恶心厌

油、纳差食少、口淡乏味。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　孕妇禁服；少数病例可出现恶心，腹泻，一般不

影响继续治疗。

【规格】　每袋装１８ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

茵栀黄口服液
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【处方】　茵陈提取物１２ｇ 栀子提取物６．４ｇ

黄芩提取物（以黄芩苷计）４０ｇ

金银花提取物８ｇ

【制法】　以上四味，取茵陈提取物、栀子提取物、金银花

提取物，加水３００ｍｌ使溶解，用１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值

至６．５，滤过，滤液备用；黄芩提取物加水适量搅拌成糊状，加

水３００ｍｌ，用１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至６．５～７．０，滤

过，滤液与上述滤液合并，加枸橼酸０．５ｇ、蔗糖１００ｇ、蜂蜜

５０ｇ、阿司帕坦２ｇ及苯甲酸钠３ｇ，搅匀，冷藏２４小时，调ｐＨ

值近中性，加水调整总量至１０００ｍｌ，搅匀，静置，滤过，灌封，

灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加稀盐酸１ｍｌ，加热至约

８０℃，放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯提取２次，每次１０ｍｌ，合并

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取茵陈对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，煮沸５～１０分钟，放冷，滤

过，自“滤液用乙酸乙酯提取２次”起，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ，对

照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯丙酮（５∶３∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％氢氧化钾乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

的蓝色荧光斑点。

（２）取本品５ｍｌ，加０．２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５ｍｌ，摇匀，加热

至约８０℃，放冷，滤过，滤液用１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液调ｐＨ

值至中性，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，取上清液作为供试

品溶液。另取栀子对照药材１ｇ，加５０％甲醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取栀子苷对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（１０∶２∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干。喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　黄芩提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加甲

醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·５３２１·
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本品每１ｍｌ含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，应为

３４～４６ｍｇ。

栀子提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水三乙胺磷酸（１０∶９０∶０．１∶０．１）为流

动相；检测波长２３８ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液稀释至刻度，振摇５分钟，静置，取

上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含栀子提取物以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得

少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利湿退黄。用于肝胆湿热所

致的黄疸，症见面目悉黄、胸胁胀痛、恶心呕吐、小便黄赤；急、

慢性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次。

【注意】　服药期间忌酒及辛辣之品。

【规格】　每支装１０ｍｌ（含黄芩苷０．４ｇ）

【贮藏】　密封，置阴凉处。

附：１茵陈提取物质量标准

茵陈提取物

〔制法〕　取茵陈，加水煎煮三次，第一次１．５小时，第二、

三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至每１ｍｌ含生药

２ｇ，加乙醇使含醇量达７０％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收乙

醇至每１ｍｌ含生药５ｇ，再加乙醇使含醇量达８５％，冷藏２４小

时，滤过，滤液回收乙醇至每１ｍｌ含生药１０ｇ，加水约５倍量，

冷藏４８小时，滤过，滤液浓缩成稠膏状，干燥，即得。

〔性状〕　本品为深棕黄色至棕褐色的块状物及粉末；味

微苦；易吸湿。

〔鉴别〕　取本品０．１２ｇ，加水１０ｍｌ，加稀盐酸１ｍｌ，摇匀，

加热至８０℃，放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每

次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取茵陈对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，煮沸１０分

钟，放冷，滤过，自“滤液用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

供试品溶液２μｌ，对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯丙酮（５∶３∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％氢氧化钾乙醇溶液，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

〔检查〕　水分　不得过５．０％（通则０８３２第三法）。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处，防潮。

〔制剂〕　茵栀黄口服液

　　２栀子提取物质量标准

栀子提取物

〔制法〕　取栀子，粉碎成粗粉，加水煎煮三次，第一、二次

各１小时，第三次０．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至每

１ｍｌ含生药１ｇ，加乙醇使含醇量达７０％，冷藏２４小时，滤过，

滤液回收乙醇并浓缩至每１ｍｌ含生药３ｇ，再加乙醇使含醇量

达８５％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至每１ｍｌ

含生药５ｇ，加水５倍量，冷藏４８小时，滤过，滤液浓缩成稠膏

状，干燥，即得。

〔性状〕　本品为棕黄色至深棕红色的块状物及粉末；味

微酸而苦；易吸湿。

〔鉴别〕　取本品７０ｍｇ，加５０％甲醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取栀子对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取栀子苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的黄色斑点；再喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

〔检查〕　水分　不得过５．０％（通则０８３２第三法）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水三乙胺磷酸（１０∶９０∶０．１∶０．１）为流

动相；检测波长为２３８ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末约３０ｍｇ，精密称定，置

１００ｍｌ量瓶中，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液７０ｍｌ，超声处理使溶

解，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）不得少于

１５．０％。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

〔制剂〕　茵栀黄口服液

　　３金银花提取物质量标准

金银花提取物

〔制法〕　取金银花，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合
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并滤液，滤液浓缩至每１ｍｌ含生药１ｇ，加乙醇至７０％，冷藏静

置４８小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏，加乙醇至

８５％，冷藏，滤过，回收乙醇，加水约５倍量，冷藏４８小时，滤

过，滤液浓缩至稠膏，干燥，即得。

〔性状〕　本品为棕黄色至浅棕褐色的块状物及粉末；味

淡、微苦；易吸湿。

〔鉴别〕　取本品８０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理使溶解，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以醋酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

〔检查〕　水分　不得过５．０％（通则０８３２第三法）。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

〔制剂〕　茵栀黄口服液

茵栀黄软胶囊

犢犻狀狕犺犻犺狌ɑ狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　茵陈提取物４０ｇ　　栀子提取物２１．３ｇ

黄芩提取物（以黄芩苷计）１３３．３ｇ

金银花提取物２６．６７ｇ

【制法】　以上四味，粉碎，过１００目筛，备用；取油酸山梨

坦和蜂蜡适量，于６０℃水浴加热熔化，加入大豆色拉油内，搅

拌混匀，将上述提取物细粉加入油液中，搅拌混匀，调节胶体

磨细度在５～１５μｍ之间，加入药液循环碾磨０．５小时，充分

混匀，滤过（１００目筛），制得软胶囊内容物；取明胶、甘油、蒸

馏水、色素适量，经化胶后制成胶皮，灌封压丸，制成１０００粒

〔规格（１）〕；或以上四味，与适量微粉硅胶混合，粉碎成细粉，

加植物油适量，混匀，制成１３３３粒〔规格（２）〕；或以上四味，黄

芩提取物加水适量搅拌成糊状，用１０％氢氧化钠调节ｐＨ值

至６．５～７．０，减压干燥，粉碎过１００目筛，取茵陈提取物，栀

子提取物和金银花提取物，加聚乙二醇４００适量，搅匀使混

悬，研细，混匀，压丸制成１０００粒〔规格（３）〕，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为棕黄色至红棕色的油

膏状物；气微香，味涩，微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，置烧杯中，加石油醚

（６０～９０℃）１５ｍｌ振摇洗涤，弃去石油醚液，药渣挥干石油醚，

加甲醇２５ｍｌ，超声处理２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣

加水２０ｍｌ使溶解，置分液漏斗中，用乙酸乙酯振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取茵陈对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮

１０分钟，放冷，滤过，滤液自“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯丙酮（５∶３∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％氢氧化钾乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同的蓝色荧光斑点。

（２）取本品内容物３ｇ，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大

孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），以水１００ｍｌ洗脱，

弃去水液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子对照药材

０．５ｇ，加５０％甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取栀子苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物６０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ使溶解，离心，取上

清液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙

腈为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；检测波长为３２５ｎｍ。理论板

数按绿原酸峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％） 流速

０～２０ ５→１５ ９５→８５ ０．８

２０～２５ １５→１８ ８５→８２ ０．８→１．０

２５～５０ １８ ８２ １．０

参照物溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物３ｇ，加５０％甲醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应有６个特征峰，与参照物峰相应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留
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时间应在规定值的±１０％之内。规定值为０．７２（峰１）、１．００

（峰Ｓ）、１．０５（峰３）、１．９２（峰４）、２．０５（峰５）、２．３８（峰６）。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰Ｓ：绿原酸　峰３：隐绿原酸

峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸

峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸

【含量测定】　茵陈提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１１∶８９）为流动相；检测波

长为２７５ｎｍ。理论板数按对羟基苯乙酮峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取对羟基苯乙酮对照品适量，精密

称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲

醇２０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分

钟，取出，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含茵陈提取物以对羟基苯乙酮（Ｃ８Ｈ８Ｏ２）计，

〔规格（１）、规格（３）〕不得少于０．０３０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少

于０．０２５ｍｇ。

栀子提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为２３８ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分

钟，取出，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含栀子提取物以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，〔规格

（１）、规格（３）〕不得少于１．６ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于１．２ｍｇ。

黄芩提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（２５∶７５）为流动

相；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．３０ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇４０ｍｌ，超声

处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）１０分钟，取出，放冷，用甲醇稀

释至刻度，摇匀，离心，精密量取上清液１ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶中，

加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，〔规格

（１）、规 格 （３）〕应 为 １２０．０～１４７．０ｍｇ；〔规 格 （２）〕应 为

９０．０～１１０．０ｍｇ。

金银花提取物和茵陈提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动

相；检测波长为３２５ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取上述〔含量测定〕栀子提取物项下

的供试品溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含金银花提取物和茵陈提取物以绿原酸

（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，〔规格（１）、规格（３）〕不得少于１．２ｍｇ；〔规格

（２）〕不得少于０．９ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利湿退黄。用于肝胆湿热所

致的黄疸，症见面目悉黄、胸胁胀痛、恶心呕吐、小便黄赤；急、

慢性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒〔规格（１）、规格（３）〕，或

一次４粒〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】　服药期间忌酒及辛辣之品。

【规格】　（１）（２）每粒装０．６ｇ　（３）每粒装０．６５ｇ

【贮藏】　密封。

注：茵陈提取物、栀子提取物、黄芩提取物和金银花提取

物质量标准同“茵栀黄胶囊”。

·８３２１·
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茵栀黄泡腾片

犢犻狀狕犺犻犺狌ɑ狀犵犘ɑ狅狋犲狀犵狆犻ɑ狀

【处方】　茵陈提取物６０ｇ　　　　栀子提取物３２ｇ

黄芩提取物（以黄芩苷计）２００ｇ

金银花提取物４０ｇ

【制法】　取聚乙二醇６０００５０ｇ，加热熔融，加入碳酸氢钠

１００ｇ，搅拌均匀，冷却粉碎，过８０目筛。另将枸橼酸４０ｇ粉

碎。称取茵陈提取物、栀子提取物、黄芩提取物、金银花提取

物，混匀，加入糊精适量、枸橼酸粉、聚乙二醇６０００包裹物细

粉、阿司帕坦１０ｇ，混匀，用无水乙醇制粒，干燥，加入硬脂酸

镁１．８ｇ，压制成椭圆型异型片１０００片，即得。

【性状】　本品为黄色至棕黄色的片；味微甜。

【鉴别】　（１）取本品３片，研细，加水２０ｍｌ使溶解，滤过，

滤液置分液漏斗中，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取茵陈对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１０分钟，放冷，滤

过，滤液自“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯丙酮（５∶３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

氢氧化钾乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光

斑点。

（２）取本品４片，研细，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大

孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），用水１００ｍｌ洗脱，

弃去水液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子对照药材

０．５ｇ，加５０％甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取栀子苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１片，研细，取３０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ使溶解，离

心，取上清液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　酸度　取本品１片，加２５℃的水１００ｍｌ使崩解

后，依法（通则０６３１）测定，ｐＨ值应为５．５～６．５。

崩解时限　取本品６片，分别加入５０℃的１００ｍｌ水中，

均应在５分钟内崩解。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙

腈为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；检测波长为３２５ｎｍ。理论板

数按绿原酸峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％） 流速

０～２０ ５→１５ ９５→８５ ０．８

２０～２５ １５→１８ ８５→８２ ０．８→１．０

２５～５０ １８ ８２ １．０

参照物溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品４片，研细，加５０％甲醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应有６个特征峰，与参照物峰相应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±１０％之内。规定值为０．７２（峰１）、１．００

（峰Ｓ）、１．０５（峰３）、１．９２（峰４）、２．０５（峰５）、２．３８（峰６）。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰Ｓ：绿原酸　峰３：隐绿原酸

峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸

峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸

【含量测定】　茵陈提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１１∶８９）为流动相；检测波

长为２７５ｎｍ。理论板数按对羟基苯乙酮峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取对羟基苯乙酮对照品适量，精密

称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

·９３２１·
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供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）５分钟使溶解，

取出，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，

离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含茵陈提取物以对羟基苯乙酮（Ｃ８Ｈ８Ｏ２）计，

不得少于０．０５０ｍｇ。

栀子提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为２３８ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．１５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ棕色量瓶中，加５０％甲醇适量，超

声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，用５０％

甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含栀子提取物以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于２．４ｍｇ。

黄芩提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．１５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功

率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）１０分钟，取出，放冷，用甲醇稀释至刻

度，摇匀，离心，精密量取上清液１ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶中，加５０％

甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，应为

１８０．０～２２０．０ｍｇ。

金银花提取物及茵陈提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３２５ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取上述〔含量测定〕栀子提取物项下

的供试品溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含金银花提取物和茵陈提取物以绿原酸

（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利湿退黄。用于肝胆湿热所

致的黄疸，症见面目悉黄、胸胁胀痛、恶心呕吐、小便黄赤；急、

慢性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　用温开水溶解后服用。一次２片，一日

３次。

【注意】　服药期间忌酒及辛辣之品。

【规格】　每片重０．６ｇ（含黄芩苷０．２ｇ）

【贮藏】　密封。

注：茵陈提取物、栀子提取物、黄芩提取物和金银花提取

物质量标准同“茵栀黄胶囊”。

茵栀黄胶囊

犢犻狀狕犺犻犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 茵陈提取物６０ｇ　　　　栀子提取物３２ｇ

黄芩提取物（以黄芩苷计）２００ｇ

金银花提取物４０ｇ

【制法】 以上四味，取茵陈提取物、栀子提取物、金银花

提取物，粉碎成细粉，加辅料适量，与黄芩提取物混匀，制粒，

干燥，装入胶囊，制成１０００粒〔规格（１）〕或１５００粒〔规格

（２）〕，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为黄色或棕黄色的颗粒；

气微香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物１．２ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，滤

过，滤液置分液漏斗中，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取茵陈对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１０分

钟，放冷，滤过，滤液自“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯丙酮（５∶３∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％氢氧化钾乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

的蓝色荧光斑点。

（２）取本品内容物１．５ｇ，研细，加５０％甲醇５０ｍｌ超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），以水

１００ｍｌ洗脱，弃去水液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀

子对照药材０．５ｇ，加５０％甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

·０４２１·
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再取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物２０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ使溶解，离心，取上

清液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙

腈为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；检测波长为３２５ｎｍ。理论板

数按绿原酸峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％） 流速

０～２０ ５→１５ ９５→８５ ０．８

２０～２５ １５→１８ ８５→８２ ０．８→１．０

２５～５０ １８ ８２ １．０

参照物溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物１．５ｇ，研细，加５０％

甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰Ｓ：绿原酸　峰３：隐绿原酸

峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸

峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸

供试品特征图谱中应有６个特征峰，与参照物峰相应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±１０％之内。规定值为０．７２（峰１）、１．００

（峰Ｓ）、１．０５（峰３）、１．９２（峰４）、２．０５（峰５）、２．３８（峰６）。

【含量测定】 茵陈提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１１∶８９）为流动相；检测波

长为２７５ｎｍ。理论板数按对羟基苯乙酮峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取对羟基苯乙酮对照品适量，精密

称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．６５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲

醇２０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分

钟，取出，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含茵陈提取物以对羟基苯乙酮（Ｃ８Ｈ８Ｏ２）计，

〔规格（１）〕不得少于０．０５０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．０３０ｍｇ。

栀子提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为２３８ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ棕色量瓶中，加５０％甲醇

适量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分钟，取出，放

冷，用５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含栀子提取物以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，〔规格

（１）〕不得少于２．４ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于１．６ｍｇ。

黄芩提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１３ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇４０ｍｌ，超声

处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）１０分钟，取出，放冷，用甲醇稀

释至刻度，摇匀，离心，精密量取上清液１ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶中，

加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

·１４２１·
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１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，〔规格

（１）〕应为１８０．０～２２０．０ｍｇ；〔规格（２）〕应为１２０．０～１４７．０ｍｇ。

金银花提取物和茵陈提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３２５ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取上述〔含量测定〕栀子提取物项下

的供试品溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含金银花提取物和茵陈提取物以绿原酸

（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，〔规格（１）〕不得少于１．８ｍｇ；〔规格（２）〕不得

少于１．２ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，利湿退黄。用于肝胆湿热所

致的黄疸，症见面目悉黄、胸胁胀痛、恶心呕吐、小便黄赤；急、

慢性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次２粒〔规格（１）〕，或一次３粒

〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】 服药期间忌酒及辛辣之品。

【规格】 （１）每粒装０．３３ｇ　（２）每粒装０．２６ｇ

【贮藏】 密封。

附：１茵陈提取物质量标准

茵陈提取物

本品为菊科植物滨蒿 犃狉狋犲犿犻狊犻犪狊犮狅狆犪狉犻犪 Ｗａｌｄｓｔ．ｅｔ

Ｋｉｔ．或茵陈蒿犃狉狋犲犿犻狊犻犪犮犪狆犻犾犾犪狉犻狊Ｔｈｕｎｂ．春季采收的干燥

地上部分（绵茵陈）经加工制成的提取物。

〔制法〕　取绵茵陈，加水煎煮三次，第一次１．５小时，第

二、三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加乙醇

使含醇量达７０％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收乙醇至适量，

加乙醇使含醇量达８５％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收乙醇

至适量，再加水约５倍量，冷藏４８小时，滤过，滤液浓缩成稠

膏状，真空干燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为黄棕色至棕褐色的粉末或块状物；气香，

味苦。

〔鉴别〕　取本品０．２ｇ，加水２０ｍｌ，超声使溶解，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取茵陈对照药材３ｇ，

加水５０ｍｌ，煮沸１０分钟，放冷，滤过，滤液自“用乙酸乙酯振

摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯丙酮（５∶３∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％氢氧化钾乙醇溶液，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

〔检查〕　水分　不得过８．０％（通则０８３２第二法）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１１∶８９）为流动相；检测波

长为２７５ｎｍ。理论板数按对羟基苯乙酮峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取对羟基苯乙酮对照品适量，精密

称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．１ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２０ｍｌ，称定重量，超声处理（功

率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）１０分钟，放冷，用７０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含对羟基苯乙酮（Ｃ８Ｈ８Ｏ２）不得少

于０．１０％。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

２栀子提取物质量标准

栀子提取物

本品为茜草科植物栀子犆犪狉犱犲狀犻犪犼犪狊犿犻狀狅犻犱犲狊Ｅｌｌｉｓ的干

燥成熟果实经加工制成的提取物。

〔制法〕　取栀子，粉碎成粗粉，加水煎煮三次，第一、二次

各１小时，第三次０．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适

量，加乙醇使含醇量达７０％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收乙

醇，再加乙醇使含醇量达８５％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收

乙醇，再加水约５倍量，冷藏４８小时，滤过，滤液浓缩至适量，

真空干燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为棕色至红棕色的粉末；味微苦。

〔鉴别〕　取本品３０ｍｇ，加５０％甲醇适量，振摇使溶解，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子对

照药材０．５ｇ，加５０％甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取栀

子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

〔检查〕　水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣　不得过１７．０％（通则０８４１）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·２４２１·
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为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为２３８ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约２５ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ

量瓶中，加５０％甲醇适量，振摇使完全溶解，用５０％甲醇稀释

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）不得少于１０．０％。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

３黄芩提取物质量标准

黄芩提取物

本品为唇形科植物黄芩犛犮狌狋犲犾犾犪狉犻犪犫犪犻犮犪犾犲狀狊犻狊Ｇｅｏｒｇｉ的干

燥根经加工制成的提取物。

〔制法〕　取黄芩，粉碎成粗粉，加水煎煮三次，每次１小

时，合并煎液，滤过，滤液加热至８０℃，加盐酸调节ｐＨ 值至

１～２，静置，滤过，沉淀物加２倍量水搅拌成糊状，加４０％氢

氧化钠溶液调节ｐＨ值至６．５～７．０，滤过，滤液加等量乙醇，

加热至８０℃，加盐酸调节ｐＨ 值至１～２，使黄芩苷析出，滤

过，用乙醇洗涤，真空干燥，即得。

〔性状〕　本品为淡黄色的粉末；味苦。

〔检查〕　水分　不得过３．０％（通则０８３２第二法）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约５０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ

量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）

１０分钟，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀，离心，精密量取上清

液１ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）不得少于９０．０％。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

４金银花提取物质量标准

金银花提取物

本品为忍冬科植物忍冬犔狅狀犻犮犲狉犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｔｈｕｎｂ．的带

初开的花经加工制成的提取物。

〔制法〕　取金银花，加水煎煮二次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩成清膏，冷却至４５～６０℃，加２０％～４０％

氢氧化钙溶液调节ｐＨ值至１２，滤过，沉淀物加适量乙醇，搅

匀，静置，用５０％硫酸调节ｐＨ 值至３．０～４．０，滤过，滤液用

４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至６．５～７．０，回收乙醇，浓缩至

稠膏，真空干燥，即得。

〔性状〕　本品为黄色至棕色的粉末；味微苦。

〔检查〕　水分　不得过６．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣　不得过１７．０％（通则０８４１）。

〔特征图谱〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙

腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；检测波长为３２５ｎｍ。理论板

数按绿原酸峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％） 流速

０～２０ ５→１５ ９５→８５ ０．８

２０～２５ １５→１８ ８５→８２ ０．８→１．０

２５～５０ １８ ８２ １．０

参照物溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品０．１ｇ，置５０ｍｌ量瓶中，用

５０％甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应有６个特征峰，与参照物峰相应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±１０％之内。规定值为０．７２（峰１）、１．００

（峰Ｓ）、１．０５（峰３）、１．９２（峰４）、２．０５（峰５）、２．３８（峰６）。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰Ｓ：绿原酸　峰３：隐绿原酸

峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸

峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３２５ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约２５ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ

·３４２１·
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棕色量瓶中，加５０％甲醇适量，振摇使完全溶解，用５０％甲醇

稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）不得少于４．５％。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

茵栀黄颗粒

犢犻狀狕犺犻犺狌ɑ狀犵犓犲犾犻

【处方】　茵陈（绵茵陈）提取物２０ｇ

栀子提取物１０．７ｇ

黄芩提取物（以黄芩苷计）６６．７ｇ

金银花提取物１３．３ｇ

【制法】　以上四味，粉碎成细粉，加入蔗糖粉５００ｇ与糊

精适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄色至棕黄色的颗粒；味甜，微苦。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，研细，加水２０ｍｌ使溶解，滤过，

滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提

取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

茵陈对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１０分钟，放冷，滤过，自“滤

液用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

丙酮（５∶３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％氢氧化

钾乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

（２）取本品１２ｇ，研细，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大

孔吸附树脂柱（内径为１～１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），以水１００ｍｌ

洗脱，弃去水洗液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子对照

药材０．５ｇ，加５０％甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取栀子

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品适量，研细，取约０．１５ｇ，加甲醇１０ｍｌ使溶解，

离心，上清液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品１２ｇ，研细，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，取续滤液作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，作为参照物溶液。照高

效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂（柱长为２５ｃｍ，柱内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙

腈为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；柱温为３０℃，检测波长为３２５ｎｍ；理论板数

按绿原酸峰计算应不低于１００００。吸取参照物溶液与供试品

溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，记录５０分钟的色谱图，计算各

特征峰与参照物峰的相对保留时间，即得。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％） 流速（ｍｌ／ｍｉｎ）

０～２０ ５→１５ ９５→８５ ０．８

２０～２５ １５→１８ ８５→８２ ０．８→１．０

２５～５０ １８ ８２ １．０

供试品色谱中应呈现六个与对照特征图谱相对应的特征

峰，其中与参照物峰保留时间相对应的峰为Ｓ峰；各特征峰的

相对保留时间规定值分别为：０．７２（峰１）、１．００（峰２）、１．０５

（峰３）、１．９２（峰４）、２．０５（峰５）、２．３８（峰６）。供试品色谱中，

各特征峰的相对保留时间应在其规定值的±１０％之内。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰２：绿原酸

峰３：隐绿原酸　峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸

峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　茵陈提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１１∶８９）为流动相，待对羟

基苯乙酮出峰后，以乙腈０．１％甲酸溶液（９０∶１０）冲洗柱子

１０分钟；检测波长为２７５ｎｍ。理论板数按对羟基苯乙酮峰计

算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取对羟基苯乙酮对照品适量，精密

称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约５．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７０％甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率

·４４２１·
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４２ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，离心，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含茵陈提取物以对羟基苯乙酮（Ｃ８Ｈ８Ｏ２）计，

不得少于５０μｇ。

栀子提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为２３８ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ棕色量瓶中，加５０％甲

醇适量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分钟，放冷，用

５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含栀子提取物以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于３．０ｍｇ。

黄芩提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇

４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，用

５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置

２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，应为

１８０～２２０ｍｇ。

金银花提取物　茵陈提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３２５ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取栀子苷含量测定项的供试品溶

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含金银花提取物和茵陈提取物以绿原酸

（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利湿退黄。用于肝胆湿热所

致的黄疸，症见面目悉黄、胸胁胀痛、恶心呕吐、小便黄赤；急、

慢性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次２袋，一日３次。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。

附：１ 茵陈提取物质量标准

茵陈提取物

本品为菊科植物滨蒿犃狉狋犲犿犻狊犻犪狊犮狅狆犪狉犻犪 ＷａｌｄｓｔｅｔＫｉｔ．

或茵陈蒿犃狉狋犲犿犻狊犻犪犮犪狆犻犾犾犪狉犻狊Ｔｈｕｎｂ．春季采收的干燥地上

部分（绵茵陈）经加工制成的提取物。

〔制法〕　取茵陈，加水煎煮三次，第一次１．５小时，第二、

三次每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加乙醇使

含醇量达７０％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收乙醇至适量，加

乙醇使含醇量达８５％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收乙醇至

适量，再加约５倍量的水，冷藏４８小时，滤过，滤液浓缩成稠

膏状，真空干燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为黄棕色至棕褐色的粉末或块状物；气香，

味苦。

〔鉴别〕　取本品０．２ｇ，加水２０ｍｌ，超声使溶解，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取茵陈对照药材

３ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１０分钟，放冷，滤过，取滤液，自“用乙酸

乙酯振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯丙酮

（５∶３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％氢氧化钾乙

醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

〔检查〕　水分　不得过８．０％（通则０８３２第二法）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１１∶８９）为流动相，待对羟

基苯乙酮出峰后以乙腈０．１％甲酸溶液（９０∶１０）冲洗柱子

１０分钟；检测波长为２７５ｎｍ。理论板数按对羟基苯乙酮峰计

算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取对羟基苯乙酮对照品适量，精密

称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约０．１ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２０ｍｌ，称定重量，超声处理（功

率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）１０分钟，取出，放冷，用７０％甲醇补足

减失的重量，摇匀，离心，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。
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本品按干燥品计算，含对羟基苯乙酮（Ｃ８Ｈ８Ｏ２）不得少

于０．１０％。

２ 栀子提取物质量标准

栀子提取物

本品为茜草科植物栀子犆犪狉犱犲狀犻犪犼犪狊犿犻狀狅犻犱犲狊Ｅｌｌｉｓ的干

燥成熟果实经加工制成的提取物。

〔制法〕　取栀子，粉碎成粗粉，加水煎煮三次，第一、二次

每次１小时，第三次０．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适

量，加乙醇使含醇量达７０％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收乙

醇，再加乙醇使含醇量达８５％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收

乙醇，再加约５倍量的水，冷藏４８小时，滤过，滤液浓缩至适

量，真空干燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为棕色至红棕色的粉末；味微苦。

〔鉴别〕　取本品３０ｍｇ，加５０％甲醇适量，振摇使溶解，

置水浴上蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取栀子对照药材０．５ｇ，加５０％甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

再取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

〔检查〕　水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣　不得过１７．０％（通则０８４１）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为２３８ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约２５ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ

量瓶中，加５０％甲醇适量，振摇使完全溶解，用５０％甲醇稀释

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）不得少于

１０．０％。

３ 金银花提取物质量标准

金银花提取物

本品为忍冬科植物忍冬犔狅狀犻犮犲狉犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｔｈｕｎｂ．的带

初开的花经加工制成的提取物。

〔制法〕　取金银花，用３０％乙醇加热回流提取二次，每

次１小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇至每１ｍｌ含药材

２ｇ，加乙醇使含醇量达７５％，静置２４小时，滤过，滤液回收乙

醇至每１ｍｌ含药材４ｇ，加约５倍量的水，冷藏４８小时，滤过，

滤液浓缩成稠膏状，真空干燥，即得。

〔性状〕　本品为黄色至棕色的粉末；味微苦。

〔鉴别〕　取本品０．１ｇ，置５０ｍｌ量瓶中，用５０％甲醇溶解

并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，作为参照物溶液。

照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂（柱长为２５ｃｍ，柱内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；

以乙腈为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，按下表中

的规定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；检测波长为３２５ｎｍ；理论

板数按绿原酸峰计算应不低于１００００。吸取参照物溶液与供

试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，记录５０分钟的色谱图，计

算各特征峰与参照物峰的相对保留时间，即得。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％） 流速（ｍｌ／ｍｉｎ）

０～２０ ５→１５ ９５→８５ ０．８

２０～２５ １５→１８ ８５→８２ ０．８→１．０

２５～５０ １８ ８２ １．０

供试品色谱中应呈现六个与对照特征图谱相对应的特征

峰，其中与参照物峰保留时间相对应的峰为Ｓ峰；各特征峰的

相对保留时间规定值分别为：０．７２（峰１）、１．００（峰２）、１．０５

（峰３）、１．９２（峰４）、２．０５（峰５）、２．３８（峰６）。供试品色谱中，

各特征峰的相对保留时间应在其规定值的±１０％之内。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰２：绿原酸

峰３：隐绿原酸　峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸

峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸

〔检查〕　水分　不得过６．０％（通则０８３２第二法）。

炽灼残渣　不得过１７．０％（通则０８４１）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３２５ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约２５ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ

棕色量瓶中，加５０％甲醇适量，振摇使完全溶解，用５０％甲醇

稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
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测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）不得少于

４．５％。　

茵胆平肝胶囊

犢犻狀犱ɑ狀犘犻狀犵犵ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　茵陈５００ｇ 龙胆４００ｇ

黄芩１００ｇ 猪胆粉１００ｇ

栀子１５０ｇ 炒白芍１００ｇ

当归１００ｇ 甘草１００ｇ

【制法】　以上八味，取猪胆粉加水溶解，加盐酸适量并加

热酸化，放冷，加水适量析出沉淀，沉淀物加１．５倍量氢氧化

钠与适量水溶解，加热皂化１２小时，放置过夜，加入盐酸酸

化，析出沉淀，滤过，沉淀物用水洗至中性，烘干，粉碎成细粉，

得精制猪胆粉；取当归，加７０％乙醇浸渍过夜，循环动态提取

２．５小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏；取炒白芍粉碎

成细粉；其余５味加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤

液，滤液浓缩至适量，加乙醇使含醇量达７０％，静置，滤过，滤

液回收乙醇并浓缩成稠膏；与当归稠膏合并，加白芍细粉、精

制猪胆粉、微晶纤维素、磷酸氢钙等适量，混匀，制颗粒，干燥，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色的颗粒和粉末；

味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理５分钟，浸渍３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇３ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取茵陈对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯丙酮（５∶３∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％氢氧化钾乙醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光条斑。

（２）取本品内容物约０．５ｇ，研细，加２％碳酸钠溶液

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用盐酸调节ｐＨ 值至

２～３，用乙酸乙酯振摇提取两次，每次２５ｍｌ，合并提取液，蒸

干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆

酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷乙醚正丁醇

冰醋酸水（１０∶５∶３∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物１．５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取栀子苷对照品、芍药苷对照品，分别加甲醇制成

每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（２０∶２∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，分别显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物１０ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对

照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（５５∶４５）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含９０μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

１．５ｍｇ。　

【功能与主治】　清热，利湿，退黄。用于肝胆湿热所致的

胁痛、口苦、尿黄、身目发黄；急、慢性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【注意】　胆道完全阻塞者禁服；忌酒及辛辣油腻食物。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

茴香橘核丸

犎狌犻狓犻ɑ狀犵犑狌犺犲犠ɑ狀

【处方】　盐小茴香４０ｇ 八角茴香４０ｇ

盐橘核４０ｇ 荔枝核８０ｇ

盐补骨脂２０ｇ 肉桂１６ｇ

·７４２１·
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川楝子８０ｇ 醋延胡索４０ｇ

醋莪术２０ｇ 木香２０ｇ

醋香附４０ｇ 醋青皮４０ｇ

昆布４０ｇ 槟榔４０ｇ

乳香（制）２０ｇ 桃仁１６ｇ

穿山甲（制）２０ｇ

【制法】　以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄褐色至棕褐色的水丸；气香，味微酸、

辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙方晶成片

存在于薄壁组织中（醋青皮）。种皮石细胞表面观类多角形，

壁极厚，波状弯曲，胞腔分枝，内含棕黑色物（八角茴香）。种

皮厚壁细胞呈纤维状，木化，壁厚薄不匀，具十字形或斜纹孔

（盐橘核）。纤维成束，红棕色或黄棕色，壁甚厚（醋香附）。厚

壁组织碎片绿黄色，细胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的

连珠状增厚，纹孔细密（醋延胡索）。种皮细胞黄棕色，表面观

类多角形，壁较厚（荔枝核）。内胚乳细胞碎片无色，壁较厚，

有较多大的类圆形纹孔（槟榔）。藻体碎片橄榄褐色（昆布）。

鳞甲碎片无色，有大小不等的圆孔（穿山甲）。

（２）取本品１８ｇ，研细，加乙醇２５ｍｌ，摇匀，放置过夜，滤

过，取滤液３ｍｌ，置具塞试管中，加５％硫酸溶液１ｍｌ，混匀，试

管中悬挂一条三硝基苯酚试纸，密塞，在热水浴中放置１０分

钟，试纸显砖红色。

（３）取本品１８ｇ，研细，加乙醚２５ｍｌ，摇匀，放置过夜，滤

过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取木香对照药材

０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，摇匀，放置过夜，滤过，取滤液作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷丙酮

（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶

液，在１２０℃加热约５分钟。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取茴香醛对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１０μｌ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸氢二钾溶液（４０∶６０）为流

动相；检测波长为２４７ｎｍ。理论板数按补骨脂素峰计算应不

低于１００００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含５μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）５０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含盐补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨

脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．２９ｍｇ。

【功能与主治】　散寒行气，消肿止痛。用于寒凝气滞所

致的寒疝，症见睾丸坠胀疼痛。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【规格】　每１００丸重６ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

荜铃胃痛颗粒

犅犻犾犻狀犵犠犲犻狋狅狀犵犓犲犾犻

【处方】　荜澄茄５０３ｇ 川楝子５０３ｇ

醋延胡索３０２ｇ 酒大黄１５１ｇ

黄连１５１ｇ 吴茱萸７６ｇ

醋香附５０３ｇ 香橼５０３ｇ

佛手３０２ｇ 海螵蛸５０３ｇ

煅瓦楞子５０３ｇ

【制法】　以上十一味，加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤

液浓缩成清膏。取清膏，加糊精、甜菊素、羟丙基纤维素适量，

喷雾制粒，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加８０％乙醇２０ｍｌ，回流

３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用氨

试液调节ｐＨ值至９以上，用乙醚振摇提取２次，每次４０ｍｌ，

合并乙醚提取液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取延胡索乙素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液

制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（１０∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置碘缸中熏３分钟，取出，挥尽板上吸附的碘

后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，剩余滤液备用，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，再加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯

甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄酸对照品，加甲

·８４２１·
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醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｈ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（３０∶１０∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色

荧光斑点；置氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑点呈红色。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤液，作为供试品溶液。另

取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，

滤过，取滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇水（６∶

１．５∶３∶１．５∶０．３）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的

黄色荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙醇２５ｍｌ，混匀，静置１小时，超

声处理４０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取吴茱萸次碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇三乙胺（１９∶５∶１∶１）为

展开剂，置于以展开剂预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（５）取本品１０ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加石油醚（６０～９０℃）

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取荜澄茄对照药材

０．２５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２０％硫酸乙醇溶

液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（２５∶７５）为流动相；检测波长为３４７ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇盐酸（１００∶１）制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１．０ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇盐酸（１００∶１）约

９５ｍｌ，于６０℃加热１５分钟，取出，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇盐酸（１００∶１）稀释至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，和胃止痛。用于气滞血瘀所

致的胃脘痛；慢性胃炎见有上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

荡 石 胶 囊

犇ɑ狀犵狊犺犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　苘麻子１２５ｇ　　　　石韦１００ｇ

海浮石１２５ｇ 蛤壳１２５ｇ

茯苓２４０ｇ 小蓟１２５ｇ

玄明粉８３ｇ 牛膝１２５ｇ

甘草５０ｇ

【制法】　以上九味，玄明粉与茯苓１６０ｇ粉碎成细粉，过

筛，剩余茯苓与其余苘麻子等七味加水煎煮二次，第一次加

１０倍量水煎煮１．５小时，第二次加８倍量水煎煮１小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（６０℃），与

上述玄明粉等进行沸腾制粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色的颗粒；气微香，

味微咸。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：不规则分

枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直

径４～６μｍ（茯苓）。

（２）取本品内容物０．５ｇ，研细，加水５ｍｌ，搅拌，滤过，取滤

液１ｍｌ，加氯化钡试液２滴，即生成白色沉淀；离心分离，沉淀

在盐酸或硝酸中均不溶解。

（３）取本品内容物３ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，取滤液１０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，加热回流１小时，浓缩至

约５ｍｌ，加水１０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并石油醚提取液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取牛膝对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

·９４２１·

荡石胶囊
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颜色的斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用三氯

甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照

药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，弃去醚液，药渣

加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残

渣加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合

并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　重金属　取本品内容物，研细，取１．０ｇ，精密称

定，置坩埚中，缓缓炽灼至完全炭化，于５５０～６００℃炽灼使完

全灰化，取出，放冷，依法（通则０８２１第二法）检查，含重金属

不得过１０ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取本品内容物，研细，取１．０ｇ，精密称定，加无砷

氢氧化钙１．０ｇ，混匀，加少量水调成均匀糊状，用小火炽灼使

炭化，在５５０～６００℃炽灼使完全灰化，取出，放冷，残渣加盐

酸调节ｐＨ值至中性，加水５ｍｌ，再加盐酸５ｍｌ，小心全部转入

砷化氢发生瓶内，再用蒸馏水冲洗坩埚三次，每次６ｍｌ，洗液

并入测砷瓶内，摇匀，依法检查（通则０８２２第一法），含砷量不

得过２ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　小蓟　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４７∶５３）为流动相；检测波长为３２６ｎｍ。

理论板数按蒙花苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取蒙花苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含小蓟以蒙花苷（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于４０μｇ。

石韦　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０粒，倾取内容物，研细，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，再称

定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含石韦以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少于８０μｇ。

【功能与主治】　清热利尿，通淋排石。用于肾结石，输尿

管、膀胱等泌尿系统结石。

【用法与用量】　口服。一次６粒，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

胡　蜂　酒

犎狌犳犲狀犵犑犻狌

本品系景颇族验方。

【处方】　鲜胡蜂１００ｇ

【制法】　取鲜胡蜂，加白酒１０００ｍｌ，浸泡１５天，滤过，分

装，即得。

【性状】　本品为棕色的澄清液体；有特异腥香气，味苦、

麻、微辛。

【检查】　狆犎值　应为４．０～５．０（通则０６３１）。

乙醇量　应为４０％～５０％（通则０７１１）。

总固体　精密量取本品２５ｍｌ，置称定重量的蒸发皿中，

蒸干，在１００℃干燥３小时，称定重量。遗留残渣不得少

于２．５％。

其他　应符合酒剂项下有关的各项规定（通则０１８５）。

【功能与主治】　祛风除湿。用于风湿闭阻所致的痹病，

症见关节疼痛、肢体沉重；急性风湿病、风湿性关节炎见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次１５～２５ｍｌ，一日２次。

【注意】　服后偶有皮肤瘙痒，次日可自行消失。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

药　艾　条

犢ɑ狅’ɑ犻狋犻ɑ狅

【处方】　艾叶２００００ｇ 桂枝１２５０ｇ

高良姜１２５０ｇ 广藿香５００ｇ

·０５２１·

胡蜂酒
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降香１７５０ｇ 香附５００ｇ

白芷１０００ｇ 陈皮５００ｇ

丹参５００ｇ 生川乌７５０ｇ

【制法】　以上十味，艾叶碾成艾绒；其余桂枝等九味粉碎

成细粉，过筛，混匀。取艾绒２０ｇ，均匀平铺在一张长２８ｃｍ、

宽１５ｃｍ的白棉纸上，再均匀散布上述粉末８ｇ，将棉纸两端折

叠约６ｃｍ，卷紧成条，粘合封闭，低温干燥，制成１０００支，

即得。

【性状】　本品呈圆柱状，长 ２０～２１ｃｍ，直径 １．７～

１．８ｃｍ；气香，点燃后不熄灭，烟气特异。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：Ｔ字形毛弯曲，柄

２～４细胞（艾叶）。非腺毛１～６细胞，壁有疣状突起（广藿

香）。纤维束棕色，壁甚厚，有的周围细胞含草酸钙方晶，形成

晶纤维（降香）。分泌细胞类圆形，含淡黄棕色至红棕色分泌

物，其周围细胞作放射状排列（香附）。草酸钙方晶成片存在

于薄壁组织中（陈皮）。

（２）取本品，除去棉纸，混匀，取５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，密塞，浸

泡３０分钟，滤过，滤液挥散乙醚至约１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取桉油精对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（１８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品，除去棉纸，混匀，取５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，密塞，浸

泡６０分钟，时时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取异欧前胡素对照品，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液４μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚

（３∶２）为展开剂，在２５℃以下展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品，除去棉纸，混匀，取５ｇ，加乙醇４０ｍｌ，密塞，浸

泡５０分钟，时时振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取桂皮

醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、

对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　重量差异　取本品１０支，除去棉纸，分别称定

重量，每支重量与标示重量相比较，不得过标示重量的

±１０％。

【功能与主治】　行气血，逐寒湿。用于风寒湿痹，肌肉盩

麻，关节四肢疼痛，脘腹冷痛。

【用法与用量】　直射灸法。一次适量，红晕为度，一日

１～２次。或遵医嘱。

【规格】　每支重２８ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

枳　术　丸

犣犺犻狕犺狌犠ɑ狀

【处方】　枳实（炒）２５０ｇ 麸炒白术５００ｇ

【制法】　以上二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取荷叶

７５ｇ，加水适量煎煮，滤过得煎液。取上述粉末，用煎液泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为褐色的水丸；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙方晶成片

存在于薄壁组织中（枳实）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，

不规则地充塞于薄壁细胞中（白术）。

（２）取本品３ｇ，研碎，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取白术对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。立即照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１００∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％香草醛硫酸

溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１．５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，滤过，滤液作

为供试品溶液。另取枳实对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取辛弗林对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各２～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正丁醇冰醋酸水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以０．５％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热１０分钟。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的桃

红色斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　健脾消食，行气化湿。用于脾胃虚弱，食

少不化，脘腹痞满。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

枳 术 颗 粒

犣犺犻狕犺狌犓犲犾犻

【处方】　麸炒枳实３３３ｇ　　　　麸炒白术６６６ｇ

荷叶１００ｇ

·１５２１·
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【制法】　以上三味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合

并滤液，浓缩至相对密度为１．１９～１．２０（６０℃）的清膏，加乙

醇使含醇量达７０％，静置６小时，滤过，滤液浓缩至相对密度

为１．３０～１．３５（６０℃）的稠膏，加糊精及糖粉适量，混匀，制

粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅黄棕色至棕褐色颗粒；气微香，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取枳实对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸

水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

０．５％茚三酮乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取本品６ｇ，研细，加热水３０ｍｌ振摇使溶解，放冷，用

石油醚（３０～６０℃）２５ｍｌ振摇提取，分取石油醚层，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材

０．５ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液自“用石油醚（３０～

６０℃）２５ｍｌ振摇提取”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１０∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热约８分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品１８ｇ，研细，加浓氨溶液２ｍｌ使湿润，加甲醇

５０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液浓缩至稠膏状，加２％盐酸

溶液２０ｍｌ使溶解，用４％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至１０，用

三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取荷叶对照药

材２ｇ，加浓氨溶液１ｍｌ使湿润，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取荷叶碱

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照

药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上使成条带状，以正丁醇冰醋酸水（４∶１∶１）上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２８４ｎｍ。

理论板数按新橙皮苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　分别取柚皮苷对照品、新橙皮苷对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含柚皮苷５５μｇ、新橙

皮苷４５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率

３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１小时，放冷，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，

置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液及供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含枳实以柚皮苷（Ｃ１９Ｈ２１ＮＯ２）计，不得少于

３０ｍｇ；以新橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于２０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾消食，行气化湿。用于脾胃虚弱，食

少不化，脘腹痞满。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次；或遵医

嘱。１周为一疗程。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

枳实导滞丸

犣犺犻狊犺犻犇ɑ狅狕犺犻犠ɑ狀

【处方】　枳实（炒）１００ｇ 大黄２００ｇ

黄连（姜汁炙）６０ｇ 黄芩６０ｇ

六神曲（炒）１００ｇ 白术（炒）１００ｇ

茯苓６０ｇ 泽泻４０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为浅褐色至深褐色的水丸；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（枳实）。草

酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。草酸钙针晶细小，长

１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（白术）。纤维束鲜黄

色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔

沟细（黄芩）。薄壁细胞类圆形，有椭圆形纹孔，集成纹孔群；内

皮层细胞垂周壁波状弯曲，较厚，木化，有稀疏细孔沟（泽泻）。

（２）取本品０．５ｇ，研碎，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１０分钟，滤过，

取滤液１０ｍｌ（剩余的滤液备用），蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，加盐酸１ｍｌ，置水浴中加热３０分钟，立即冷却，用乙醚

２０ｍｌ分２次振摇提取，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲

烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

·２５２１·

枳实导滞丸



中国药典２０２０年版

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙色

荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤液，作为供试品溶液。另

取黄连对照药材１０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同的黄色荧光斑点。

（４）取本品２ｇ，研碎，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密称定，

置索氏提取器中，加甲醇９０ｍｌ，加热回流４小时，趁热滤过至

１００ｍｌ量瓶中，用少量甲醇洗涤容器，洗液与滤液合并，放冷，

加甲醇至刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液５μｌ、对

照品溶液２μｌ与５μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲醇为

展开剂，展开，展距约３ｃｍ，取出，晾干，喷以１％三氯化铝的

甲醇溶液，放置３小时，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下定位，照薄层

色谱法（通则０５０２薄层色谱扫描法）进行荧光扫描。激发波

长：λ＝３００ｎｍ，线性扫描，测量供试品荧光强度的积分值与对

照品荧光强度的积分值，计算，即得。

本品每１ｇ含枳实以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于２０．０ｍｇ。

【功能与主治】　消积导滞，清利湿热。用于饮食积滞、湿

热内阻所致的脘腹胀痛、不思饮食、大便秘结、痢疾里急后重。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

柏子养心丸

犅ɑ犻狕犻犢ɑ狀犵狓犻狀犠ɑ狀

【处方】　柏子仁２５ｇ 党参２５ｇ

炙黄芪１００ｇ 川芎１００ｇ

当归１００ｇ 茯苓２００ｇ

制远志２５ｇ 酸枣仁２５ｇ

肉桂２５ｇ 醋五味子２５ｇ

半夏曲１００ｇ 炙甘草１０ｇ

朱砂３０ｇ

【制法】　以上十三味，朱砂水飞成极细粉；其余柏子仁等

十二味粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜２５～４０ｇ加适量的水制成水蜜丸，干燥；或加炼蜜

１００～１３０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕色的水蜜丸、棕色至棕褐色的小蜜丸

或大蜜丸；味先甜而后苦、微麻。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错

纹理（当归）。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断

裂成帚状或较平截（炙黄芪）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙

方晶，形成晶纤维（炙甘草）。石细胞类圆形或类方形，直径

３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。种皮表皮石细胞淡黄棕色，

表面观呈类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含深棕色物（醋五

味子）。内种皮细胞黄色，表面观长方形或多角形，壁微波状

弯曲（柏子仁）。内种皮细胞棕黄色，表面观长方形或类方形，

垂周壁连珠状增厚（酸枣仁）。联结乳管直径１２～１５μｍ，含细

小颗粒状物（党参）。草酸钙晶体呈类圆形团块或类簇晶状，

存在于薄壁细胞中（川芎）。草酸钙针晶成束，长３２～１４４μｍ，

存在于黏液细胞中或散在（半夏曲）。不规则细小颗粒棕红

色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品水蜜丸１２ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸１８ｇ，

剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀。置索氏提取器中，用乙醚回流提

取至提取液近无色，挥去药渣中的乙醚，用适量的甲醇提取至

提取液近无色，提取液回收甲醇至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提

取液，用氨试液洗涤３次，每次４０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液

蒸干，残渣加４０％甲醇１０ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（８０

目，５ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇１５０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热约５分钟，分别置日光和紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品水蜜丸１２ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸１８ｇ，

剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀。加乙醚５０ｍｌ、氨试液１０ｍｌ，摇匀，

放置２４小时，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加乙醚１０ｍｌ、氨试

·３５２１·
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液２ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一用１％氢氧化

钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）三氯甲

烷（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品水蜜丸２．５ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸

２．５ｇ，剪碎，加等量硅藻土，研匀，加甲醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，放冷，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。另取

桂皮醛对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２μｇ的溶液，作为对照品

溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷

键合硅胶为填充剂，以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长

为２９０ｎｍ，理论板数按桂皮醛峰计算应不低于５０００。吸取上

述两种溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪。供试品色谱中，应呈现

与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　补气，养血，安神。用于心气虚寒，心悸

易惊，失眠多梦，健忘。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

柏子养心片

犅ɑ犻狕犻犢ɑ狀犵狓犻狀犘犻ɑ狀

【处方】　柏子仁３２ｇ 党参３２ｇ

炙黄芪１２８ｇ 川芎１２８ｇ

当归１２８ｇ 茯苓２５６ｇ

制远志３２ｇ 酸枣仁３２ｇ

肉桂３２ｇ 醋五味子３２ｇ

半夏曲１２８ｇ 炙甘草１３ｇ

朱砂３８ｇ

【制法】　以上十三味，肉桂、党参及半夏曲９０ｇ粉碎成细

粉；朱砂水飞成极细粉；当归、川芎、柏子仁用７０％乙醇作溶

剂，浸渍２４小时后，渗漉，收集漉液约１５００ｍｌ，回收乙醇；醋

五味子、制远志用６０％乙醇为溶剂，浸渍２４小时后，渗漉，收

集漉液约３２０ｍｌ，回收乙醇；剩余的半夏曲和上述二种渗漉后

的药渣与炙黄芪、炙甘草、茯苓、酸枣仁加水煎煮二次，每次２

小时，煎液滤过，滤液合并，与以上各药液合并，浓缩至适量，

加入肉桂等细粉，混匀，干燥，研细，再加入朱砂极细粉，混匀，

制颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显红棕色；味苦、

微麻。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞类方形或

类圆形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。不规则细小颗

粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加甲醇１００ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用乙醚振

摇提取３次，每次４０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液振摇洗涤

２次，每次４０ｍｌ，弃去氨洗涤液，取正丁醇液蒸干，残渣加

４０％甲醇１０ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，

内径为１～１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇１５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，分别置日光与紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点，紫外光下显相同的橙黄色荧光斑点。

（３）取本品５片，除去包衣，研细，加乙醚３０ｍｌ，浸渍

１２小时，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取当归对照药材和川芎对照药材各１ｇ，分别加乙

醚３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品５０片，除去包衣，研碎，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，

加水２００ｍｌ，连接挥发油测定器，照挥发油测定法（通则２２０４）

测定，自测定管上端加水使充满刻度并溢入烧瓶为止，再加石

油醚（６０～９０℃）５ｍｌ，连接冷凝管，加热至沸，并保持微沸２小

时，放冷，分取石油醚液，低温挥干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　当归和川芎　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．８％醋酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为３２０ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

·４５２１·
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研细，取约１ｇ，精密称定，精密加入甲醇甲酸（９５∶５）的混合

溶液２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇甲酸（９５∶５）的混合溶液

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含当归和川芎以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，应不得

少于４５μｇ。

硫化汞　取本品２０片，除去包衣，精密称定，研细，取适

量（约相当于硫化汞０．２ｇ），精密称定，置锥形瓶中，加硫酸

２０ｍｌ，小火加热，待开始发泡即停止加热，泡沫停止后，再如

法操作，至泡沫消失，放冷，加硝酸２ｍｌ，瓶口加小漏斗，置电

炉上加热，至溶液透明无色或微显黄绿色（如不透明无色，

取下放冷，再加硝酸２ｍｌ，同法反复处理至溶液透明无色为

止），取下，放冷，加水５０ｍｌ，加热煮沸，放冷，加１％高锰酸钾

溶液至显粉红色，再滴加２％硫酸亚铁溶液至红色消失后，加

硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定，至

溶液显淡棕红色，经剧烈振摇后仍不褪色，即为终点。每１ｍｌ

硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于 １１．６３ｍｇ的硫化汞

（ＨｇＳ）。

本品每片含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为３０．０～３８．０ｍｇ。

【功能与主治】　补气、养血，安神。用于心气虚寒，心悸

易惊，失眠多梦，健忘。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日２次。

【规格】　片心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

栀子金花丸
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【处方】　栀子１１６ｇ 黄连４．８ｇ

黄芩１９２ｇ 黄柏６０ｇ

大黄１１６ｇ 金银花４０ｇ

知母４０ｇ 天花粉６０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为黄色至黄褐色的水丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄色，

梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显

（黄连）。纤维束鲜黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维，含晶细胞的壁木化增厚（黄柏）。草酸钙针晶成束或散在，

长２６～１１０μｍ（知母）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大

黄）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长

方形或不规则形，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。

花粉粒类球形，直径约７６μｍ，外壁具刺状雕纹，具３个萌发孔

（金银花）。具缘纹孔导管大，多破碎，有的具缘纹孔呈六角形

或斜方形，排列紧密（天花粉）。

（２）取本品２ｇ，研细，加乙醚１０ｍｌ，振摇１０分钟，弃去乙

醚，药渣挥干，加乙酸乙酯２０ｍｌ，加热回流１小时，取出，放

冷，滤过，药渣备用，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（１０∶６∶２∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

１０分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下乙酸乙酯提取过的药渣，用乙酸乙

酯洗涤２次，每次５ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，药渣挥去乙酸乙酯

后，加甲醇１５ｍｌ，浸泡３０分钟，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对

照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁

酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加２５％硫酸溶液１０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，加三氯甲烷１５ｍｌ，加热回流３０分钟，分取三氯

甲烷层，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品

溶液。另取大黄对照药材０．６ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同的五个黄色斑点；置氨蒸气中熏后，斑

点变成红色。

（５）取本品５ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为１ｃｍ）

上，收集流出液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄连对照药材和黄柏对照药材各０．０５ｇ，分别加甲

醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液加甲醇至５ｍｌ，作为对照

药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各

１μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙

酸乙酯甲醇浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸

气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定

重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于

２．８ｍｇ。　

【功能与主治】　清热泻火，凉血解毒。用于肺胃热盛，口

舌生疮，牙龈肿痛，目赤眩晕，咽喉肿痛，吐血衄血，大便秘结。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日１次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每袋装９ｇ

【贮藏】　密封。

栀芩清热合剂
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【处方】　栀子４００ｇ　　　　 黄芩４００ｇ

连翘４００ｇ 淡竹叶４００ｇ

甘草２００ｇ 薄荷油１ｍｌ

【制法】　以上六味，除薄荷油外，栀子、黄芩、连翘、淡

竹叶加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．２０～１．２５（２５～３０℃）的清膏，加乙醇

使含醇量达５０％，搅匀，静置，滤过，滤液回收乙醇，浓缩

至适量；甘草用沸水浸提二次，每次２小时，浸提液浓缩至

适量，加适量浓氨试液，搅匀，静置，滤过，滤液浓缩至相对

密度为１．２０～１．２５（２５～３０℃）的清膏，与上述浓缩液合

并，混匀，静置，滤过，滤液中加入薄荷油（用适量乙醇溶

解）及苯甲酸钠３．５ｇ，混匀，加水使成１０００ｍｌ，静置，滤过，

即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；气芳香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，用乙醚４０ｍｌ振摇提取，弃去

乙醚液，水层蒸至约５ｍｌ，加适量硅藻土，搅匀，烘干，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄

芩对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液作

为对照药材溶液。再取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，使成条带状，以乙酸乙酯丁酮醋酸水（１０∶７∶７∶３）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇

溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品３ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，分取正

丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取连翘对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，自“用

水饱和的正丁醇振摇提取２次”起同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸

（１５∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热约５～１０分钟。置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品３ｍｌ，用乙醚２０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚液，水

层用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照

药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，药渣加甲醇

２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ溶

解，自“水层用乙酸乙酯振摇提取２次”起同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以二氯甲烷甲醇

（１０∶１）为展开剂，展开１５ｃｍ，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热约３～５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）４０ｍｌ振摇提

取，取石油醚液，挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取薄荷

油对照品０．１ｍｌ，加无水乙醇５ｍｌ使溶解，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，喷以香草醛浓硫

酸试液乙醇（２∶８）溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，日光下显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　不得低于１．０２（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相，检测波长为２３７ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

·６５２１·
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７０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加入７０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，

置１０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于７．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风散热，清热解毒。用于三焦热毒炽

盛，发热头痛，口渴，尿赤等。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日２次。

【规格】　每瓶装　（１）１０ｍｌ　（２）１００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

厚朴排气合剂

犎狅狌狆狅犘ɑ犻狇犻犎犲犼犻

【处方】　姜厚朴３００ｇ 木香２００ｇ

麸炒枳实２００ｇ 大黄１００ｇ

【制法】　以上四味，姜厚朴、大黄粉碎成最粗粉，加６５％

乙醇浸泡１２小时以上，加热回流提取二次，第一次２．５小时，

第二次２小时，收集醇提液，用２０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值

至７．５～８．５，浓缩至相对密度约为１．１０（８０℃）的清膏，备用。

木香加水浸泡１．５小时，水蒸气蒸馏，收集加水量６０％的馏

出液重蒸馏一次，收集第一次馏液量一半的重蒸馏液，备用。

麸炒枳实与木香药渣合并，加水浸泡１．５小时，煎煮二次，第

一次２．５小时，第二次２小时，收集水提液，浓缩至相对密度

约为１．０６（８０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达７０％，静置２４小

时，滤过，浓缩至相对密度约为１．２７（８０℃）的清膏，备用。取

木香重蒸馏液，在搅拌状态下加入姜厚朴、大黄清膏，木香、枳

实清膏与甘油１５０ｍｌ，混匀，再加入０．１％羟苯乙酯与１．５％

甜菊素搅拌使溶解，加水至１０００ｍｌ搅匀，８０℃保温１小时，冷

至室温，立即分装，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体，久置有少量轻摇易散的

沉淀；气香，味甘、微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品，分

别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别 点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 石 油 醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯甲酸（８５∶２５∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取木香对照药材１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸渍过夜，滤过，滤

液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液

与上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品２ｍｌ，置水浴上蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，离心（每分钟５０００转）５分钟，取上清液作为供试品

溶液。另取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇（１０∶２）为展开剂，在氨蒸气饱和

的展开缸内饱和１５分钟，展开，取出，晾干，在１０５℃加

热５～１０分钟，喷以０．５％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３０ｍｌ，加盐酸２ｍｌ，置水浴中加热３０分钟，放

冷，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材

０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，自“置水浴中加热

３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中

熏后，斑点变为红色。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水冰醋酸（４５∶５５∶１）为流动相；检测波

长为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含５０μｇ的混合溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品，摇匀（必要时强烈振摇），精

密量取５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，

精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·７５２１·
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本品每１ｍｌ含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于３．５ｍｇ。

【功能与主治】　行气消胀，宽中除满。用于腹部非胃肠

吻合术后早期肠麻痹，症见腹部胀满，胀痛不适，腹部膨隆，无

排气、排便，舌质淡红，舌苔薄白或薄腻。

【用法与用量】　于术后６小时、１０小时各服一次，每次

５０ｍｌ。服用时摇匀，稍加热后温服。

【规格】　每瓶装　（１）５０ｍｌ　（２）１００ｍｌ

【贮藏】　密闭，置阴凉处。

按 摩 软 膏

犃狀犿狅犚狌ɑ狀犵ɑ狅

【处方】　芸香浸膏１．０ｇ　　颠茄流浸膏１．０ｇ

乳香０．５１ｇ 没药０．５１ｇ

乌药０．５１ｇ 川芎０．５１ｇ

郁金０．５１ｇ 水杨酸甲酯１００ｇ

薄荷油１０７ｇ 肉桂油２．０ｇ

丁香油２．０ｇ 樟脑５ｇ

【制法】　以上十二味，乳香、没药、乌药、川芎、郁金加

７０％乙醇，浸渍提取二次，每次７天，合并浸提液，加入芸香浸

膏、颠茄流浸膏，搅匀，滤过，滤液调整相对密度为０．８３～

０．８７（２０℃）。其余薄荷油等五味与硬脂酸３０ｇ、单硬脂酸甘

油酯６０ｇ、十八醇４０ｇ、甘油３０ｇ、十二烷基硫酸钠１２ｇ、三乙醇

胺１ｇ混匀，加至滤液中，加水至１０００ｇ，加热，搅拌，乳化，

即得。

【性状】　本品为类白色的乳膏；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，加水１０ｍｌ，振摇，加三氯化铁试

液数滴，乳液呈紫色。

（２）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品色谱

中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　耐热性　取本品１０ｇ，于４０℃保持２４小时，应

无油水分离现象。

耐寒性　取本品１０ｇ，于－５℃保持２４小时，放至室温，

应无油水分离现象。

离心试验　取本品１０ｇ，置离心管中，于４０℃±１℃恒温

箱内放置１小时，离心３０分钟（转速为每分钟２０００转），不得

分层。

其他　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则０１０９）。

【含量测定】　樟脑　薄荷油　水杨酸甲酯　照气相色谱

法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；程序升温：初始温度为１０５℃，保持２分钟，以每分

钟５℃的速率升温至１６０℃，再以每分钟３０℃的速率升温至

２２０℃，保持１０分钟；进样口温度为２５０℃，检测器温度为

３００℃；分流比为４０∶１。理论板数按水杨酸甲酯峰计算应不

低于２００００。

对照品溶液的制备　取樟脑对照品、薄荷脑对照品和水

杨酸甲酯对照品适量，精密称定，加无水乙醇乙酸乙酯

（２∶３）混合溶液制成每１ｍｌ含樟脑０．１ｍｇ、薄荷脑０．６ｍｇ和

水杨酸甲酯２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶

中，加无水乙醇乙酸乙酯（２∶３）混合溶液４５ｍｌ，超声处理

（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１５分钟，放至室温，加无水乙醇乙

酸乙酯（２∶３）混合溶液稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）应为４．０～６．０ｍｇ；含薄荷

油以薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）计，应为２５．０～４０．０ｍｇ；含水杨酸甲

酯（Ｃ８Ｈ８Ｏ３）应为９０．０～１１０．０ｍｇ。

肉桂油　丁香油　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；程序升温：初始温度为１０５℃，保持２分钟，以每分

钟５℃的速率升温至１６０℃，再以每分钟３０℃的速率升温至

２２０℃，保持１０分钟；进样口温度为２５０℃，检测器温度为

３００℃；分流比为１０∶１。理论板数按桂皮醛峰计算应不低

于２００００。

对照品溶液的制备　取桂皮醛对照品、丁香酚对照品适

量，精密称定，加无水乙醇乙酸乙酯（２∶３）混合溶液制成每

１ｍｌ含桂皮醛３０μｇ、丁香酚３０μｇ的混合溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔含量测定〕樟脑、

薄荷油、水杨酸甲酯项下的供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱

仪，测定，即得。

本品每１ｇ含肉桂油以桂皮醛（Ｃ９Ｈ８Ｏ）计，不得少于

１．０ｍｇ；含丁香油以丁香酚（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ２）计，不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，和络止痛。用于运动劳损，肌

肉盩痛，跌打扭伤，无名肿痛。

【用法与用量】　外用，按摩时涂擦患处。

【注意】　孕妇禁用；切勿内服；皮肤破损者禁用。

【规格】　（１）每瓶装７０ｇ　（２）每瓶装１００ｇ

【贮藏】　遮光，密闭。

附：１芸香浸膏质量标准

芸 香 浸 膏

本品为枫香脂经加工制成的浸膏。

〔制法〕　取枫香脂置提取罐中，加水，煮沸，保持沸腾

３０分钟，除去下层的水和杂质，真空浓缩３０分钟，即得。

〔性状〕　本品为棕黄色黏稠膏状。在空气中会慢慢变硬

而脆，气香。

·８５２１·
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折光率　取本品２ｇ，加乙醇４ｍｌ，混匀，测定。应为

１．３８０～１．５８０（通则０６２２）。

〔鉴别〕　（１）取本品少量，用微火灼烧，有多烟火焰，具特

异香气。

（２）取本品约５０ｍｇ，置试管中，加四氯化碳５ｍｌ，振摇使

溶解，沿管壁加硫酸２ｍｌ，两液接界处显红色环。

（３）取本品约０．２ｇ，加四氯化碳５ｍｌ，振摇使成混悬液，加

硝酸３ｍｌ，轻轻摇匀，静置使分层，上层液显淡红色至橙色。

〔贮藏〕　密封，置阴凉处。

　　２丁香油质量标准

丁　香　油

本品为桃金娘科植物丁香犈狌犵犲狀犻犪犮犪狉狔狅狆犺狔犾犾犪狋犪Ｔｈｕｎｂ．

的干燥花蕾，经水蒸气蒸馏得到的挥发油。

〔性状〕　本品为淡黄色或无色的澄清液体；具特殊香气。

露置空气中或贮存日久，则渐浓稠而变成棕黄色。

本品在乙醇、乙醚或冰醋酸中易溶，在水中几乎不溶。

〔检查〕　相对密度　应为１．０３８～１．０６０（通则０６０１）。

〔贮藏〕　密封，避光，置阴凉处。

胃乃安胶囊

犠犲犻狀ɑ犻’ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芪６５０ｇ 三七７２ｇ

红参２３ｇ 珍珠层粉８７ｇ

人工牛黄１１ｇ

【制法】　以上五味，黄芪加水煎煮二次，滤过，滤液合并，

浓缩成稠膏；三七、红参粉碎成细粉后与珍珠层粉混匀，与稠

膏混合后干燥，粉碎，配研加入人工牛黄，过筛，混匀，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色的粉末；气香，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：不规则碎

块，表面多不平整，呈明显的颗粒性（珍珠层粉）。

（２）取三七对照药材０．２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗

涤２次，每次３０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液置水浴上蒸干，残渣

加甲醇５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。另取三七皂苷 Ｒ１

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的

供试品溶液及上述对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同的荧光

斑点。

（３）取本品内容物０．３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取人工牛黄对照药材１０ｍｇ，置５ｍｌ具塞试管

中，加甲醇至２ｍｌ，超声处理１０分钟，离心，取上清液作

为对照药材溶液。再取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，

分别加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光

散射检测器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４５ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试

液洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液置水浴上蒸干，

残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，

摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　补气健脾，活血止痛。用于脾胃气虚，瘀

血阻滞所致的胃痛，症见胃脘隐痛或刺痛、纳呆食少；慢性胃

炎、胃及十二指肠溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎用；忌生冷、油腻、不易消化食物，戒

烟酒。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

·９５２１·
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胃 立 康 片

犠犲犻犾犻犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　广藿香７５ｇ　　　　　炒麦芽７５ｇ

茯苓７５ｇ 六神曲（麸炒）７５ｇ

苍术６０ｇ 姜厚朴６０ｇ

白术６０ｇ 木香４５ｇ

泽泻４５ｇ 猪苓４５ｇ

陈皮４５ｇ 清半夏４５ｇ

豆蔻３０ｇ 甘草３０ｇ

人参３０ｇ 制吴茱萸３０ｇ

【制法】　以上十六味，人参、泽泻、六神曲（麸炒）粉碎成

细粉；广藿香、陈皮、豆蔻提取挥发油，药渣再与甘草、茯苓、制

吴茱萸、猪苓、清半夏加水煎煮二次，第一次３小时，第二次

２小时，滤过，合并滤液；姜厚朴、白术、木香、苍术用６０％乙醇

作溶剂进行渗漉，收集漉液，与上述滤液合并，减压浓缩成稠

膏；炒麦芽热水浸二次，每次２小时，滤过，合并滤液，减压浓

缩成稠膏；合并上述稠膏，加入人参等细粉及辅料适量，混匀，

制成颗粒，６０℃以下干燥，喷加广藿香、陈皮等挥发油，混匀，

压制成１０００片，包衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄棕

色；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇

５ｍｌ，微热使溶解，加于中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径

为１～１．５ｃｍ，干法装柱）上，用３０％甲醇３０ｍｌ洗脱，弃去

３０％甲醇液，再用水３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇

制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧

化钠溶液制备的硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，加

热回流１小时，滤过，弃去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，加水

０．５ｍｌ搅拌湿润，加水饱和正丁醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液用氨试液洗涤３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回

收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

人参对照药材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

再取人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，分别加甲醇

制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１５μｌ，对照品溶液和

对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应位置上，分别显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取吴茱萸对照药材０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇醋酸

水（２∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品４片，除去包衣，研细，加正己烷４ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取苍术对照药材

０．５ｇ，加正己烷２ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２０∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％

硫酸乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，并应显

有一相同的污绿色主斑点。

（５）取白术对照药材０．５ｇ，同〔鉴别〕（４）项下对照药材溶

液的制备方法制备对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液及上述对照药

材溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（５０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点，并应显有一相同的桃红色主斑点（苍术酮）。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１９∶８１）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ；理论板数按橙皮苷峰计应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率６０ｋＨｚ）３０分钟，

取出，放置至室温，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含陈皮以橙皮苷（Ｃ１８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于

１．１ｍｇ。　

【功能与主治】　健胃和中，顺气化滞。用于消化不良，倒

饱嘈杂，呕吐胀满，肠鸣泻下。

·０６２１·

胃立康片



中国药典２０２０年版

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２次。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３ｇ）　（２）薄膜衣片　　

每片重０．３１ｇ

【贮藏】　密封。

胃 安 胶 囊

犠犲犻’ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　石斛５０ｇ　　　　　黄柏５０ｇ

南沙参１００ｇ 山楂１００ｇ

枳壳（炒）１００ｇ 黄精１００ｇ

甘草５０ｇ 白芍５０ｇ

【制法】　以上八味，石斛、白芍、黄柏粉碎成细粉；其余南

沙参等五味加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩，干燥，粉碎；与上述粉末混匀，加适量

的辅料，制粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒或５００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的颗

粒或粉末，有时可见少量细小黄色纤维；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维较多，鲜黄

色，大多成束，周围薄壁细胞中含草酸钙方晶，形成晶纤维（黄

柏）。草酸钙簇晶，直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排

列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。薄壁细胞较大，

多破碎，直径２０～５０μｍ，壁稍厚，纹孔类圆形，孔沟明显，有的

含有草酸钙针晶，直径约２．５μｍ（石斛）。

（２）取本品内容物２．５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，加热回流

１５分钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄

柏对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异

丙醇甲醇水（６∶３∶１．５∶２∶０．３）为展开剂，置用等体积的

浓氨试液预平衡１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，

每次２０ｍｌ，弃去水洗液，取正丁醇液浓缩至约１ｍｌ，加中性氧

化铝１ｇ拌匀，蒸干，装入预先处理好的中性氧化铝柱（１００

目，４ｇ，内径１０ｍｍ）上，用乙醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸上述两种溶液各２～５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲

酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（以磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（３５∶６５）为流动相；检测波长为３４８ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加８０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加８０％甲醇至刻

度，摇匀，即得。

测定法 　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

〔规格（１）〕不得少于１．１ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于２．２ｍｇ。

【功能与主治】　养阴益胃，柔肝止痛。用于肝胃阴虚、胃

气不和所致的胃痛、痞满，症见胃脘隐痛、纳少嘈杂、咽干口

燥、舌红少津、脉细数；萎缩性胃炎见上述证候者。

【用法与用量】　饭后２小时服用。一次８粒〔规格（１）〕，

或一次４粒〔规格（２）〕，一日３次。

【规格】　（１）每粒装０．２５ｇ　（２）每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

胃 苏 颗 粒

犠犲犻狊狌犓犲犾犻

【处方】　紫苏梗１６６．７ｇ　　　　香附１６６．７ｇ

陈皮１００ｇ 香橼１６６．７ｇ

佛手１００ｇ 枳壳１６６．７ｇ

槟榔１００ｇ 炒鸡内金１００ｇ

【制法】　以上八味，紫苏梗、香附、陈皮、香橼、佛手、枳壳

蒸馏提取挥发油，挥发油另器保存；药渣与槟榔、炒鸡内金加

水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，煎液滤过，滤液合

并，浓缩至相对密度为１．３５～１．３８（７０～８０℃），加入蔗糖与

糊精的混合物（３．５份蔗糖与１份糊精）适量，混合均匀，制成

颗粒，干燥，喷入挥发油，混匀，制成１０００ｇ〔规格（１）〕；或滤液

合并，浓缩至相对密度为１．２６～１．２９（７０～８０℃），加入适量

糊精、甜菊素２．７ｇ、羧甲基淀粉钠０．７ｇ，制颗粒，干燥，喷入挥

发油，混匀，制成３３３ｇ〔规格（２）〕，即得。

【性状】　规格（１）：本品为淡棕色的颗粒，味微苦。

·１６２１·
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规格（２）：本品为淡棕色至棕褐色的颗粒，味苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ〔规格（１）〕或２ｇ〔规格（２）〕，研细，

加甲醇２５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。

另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距约

５ｃｍ，取出，晾干；再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇醋酸

水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚

三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品３０ｇ〔规格（１）〕或１０ｇ〔规格（２）〕，研细，加石油

醚（３０～６０℃）５０ｍｌ，冷浸２０小时，时时振摇，滤过，滤液挥干，

残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取紫苏梗对

照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品４５ｇ〔规格（１）〕或１５ｇ〔规格（２）〕，置１０００ｍｌ圆

底烧瓶中，加水５００ｍｌ及沸石数粒，照挥发油测定法（通则

２２０４）操作，自测定器上端加水使充满刻度部分并溢入烧瓶中

为止，再加入乙酸乙酯２ｍｌ，连接回流冷凝装置，加热至沸并

保持微沸５小时，放冷，分取乙酸乙酯层，置２ｍｌ量瓶中，加乙

酸乙酯至刻度，再加无水硫酸钠０．５ｇ，摇匀，取上清液作为供

试品溶液。另取α香附酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）

试验，用５％苯基９５％甲基聚硅氧烷为固定液的毛细管柱（柱

长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ），程序升温：初

始温度１００℃，保持２分钟，然后以每分钟８℃的速率升温至

２００℃，再以每分钟１０℃的速率升温至２６０℃，保持１５分钟；

分流比为１∶１。吸取上述两种溶液各１μｌ，注入气相色谱仪，

记录色谱图。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间

相对应的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（３５∶４∶６１）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　分别取柚皮苷对照品、橙皮苷对照

品和新橙皮苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含

柚皮苷 ８０μｇ、橙皮苷 ２０μｇ和新橙皮苷 ２０μｇ 的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１．２ｇ〔规格（１）〕或０．５ｇ〔规格（２）〕，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２５分钟，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入

液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）不得少于３５．０ｍｇ；含橙

皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）不得少于７．０ｍｇ；含新橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）

不得少于１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气消胀，和胃止痛。主治气滞型胃脘

痛，症见胃脘胀痛，窜及两胁，得嗳气或矢气则舒，情绪郁怒则

加重，胸闷食少，排便不畅，舌苔薄白，脉弦；慢性胃炎及消化

性溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。１５天

为一个疗程，可服１～３个疗程或遵医嘱。

【规格】　（１）每袋装１５ｇ　（２）每袋装５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

胃 肠 安 丸

犠犲犻犮犺ɑ狀犵’ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　木香３００ｇ 沉香３００ｇ

枳壳（麸炒）３００ｇ 檀香１８０ｇ

大黄１８０ｇ 厚朴（姜炙）３００ｇ

人工麝香９ｇ 巴豆霜１２０ｇ

大枣（去核）１０００ｇ 川芎１８０ｇ

【制法】　以上十味，巴豆霜、人工麝香分别粉碎成细粉；

其余沉香等八味粉碎成细粉，与巴豆霜、人工麝香粉末配研，

混匀，过筛，用水泛丸，低温干燥，包薄膜衣即得。

【性状】　本品为薄膜包衣水丸，除去包衣后显黄色至棕

黄色；气芳香，味甘、辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸０．５ｍｌ，置水

浴上加热３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，用脱脂棉滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．２ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取大黄酚对照品、大黄素对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于

·２６２１·
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同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１４∶７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，置

日光下检视，斑点变成红色。

（２）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，滤

液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取厚朴对照药材０．３ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取厚朴酚对照品与和厚朴酚对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇（１８∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１００℃

加热约１０分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取木香对照药材０．３ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

苯乙酸乙酯（１４∶３∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取枳壳对照药材

１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４～

１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯冰醋酸甲醇（３５∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水（５０∶２０∶４０）为流动相；检测波长

为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚６０μｇ、每

１ｍｌ含和厚朴酚１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３ｇ，研细，取０．５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入三氯甲烷５０ｍｌ，称定重量，静

置过夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１．５小时，放冷，

再称定重量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液１５ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　芳香化浊，理气止痛，健胃导滞。用于湿

浊中阻、食滞不化所致的腹泻、纳差、恶心、呕吐、腹胀、腹痛；

消化不良、肠炎、痢疾见上述证候者。

【用法与用量】　口服。小丸：一次２０丸，一日３次；小儿

周岁内一次４～６丸，一日２～３次；一至三岁一次６～１２丸，

一日３次；三岁以上酌加。大丸：成人一次４丸，一日３次；小

儿周岁内一次１丸，一日２～３次，一至三岁一次１～２丸，一

日３次；三岁以上酌加。

【注意】　脾胃虚弱者慎用。

【规格】　（１）小丸每２０丸重０．０８ｇ　（２）大丸每４丸

重０．０８ｇ

【贮藏】　密封。

胃肠复元膏

犠犲犻犮犺ɑ狀犵犉狌狔狌ɑ狀犌ɑ狅

【处方】　麸炒枳壳１００ｇ 太子参１００ｇ

大黄１５０ｇ 蒲公英３００ｇ

炒莱菔子２００ｇ 木香１００ｇ

赤芍１５０ｇ 紫苏梗１００ｇ

黄芪１５０ｇ 桃仁１５０ｇ

【制法】　以上十味，除大黄粉碎成细粉外，其余麸炒枳壳

等九味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤液，浓缩至

相对密度为１．１５～１．２５（６０℃）的清膏，加入大黄细粉及炼蜜

１０００ｇ，混匀，即得。

【性状】　本品为棕褐色稠厚的半流体；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，取上清液作为供试品溶液。另取枳壳对照药材

０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品５ｇ，加硅藻土５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用稀盐酸调

节ｐＨ值至２～３，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取咖啡酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶３．５∶０．５）为展开剂，展开，

取出，晾干，用碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

·３６２１·
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（３）取本品５ｇ，加硅藻土５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取本品５ｇ，加硅藻土５ｇ，研匀，加甲醇３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

２次，每次２０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１８∶７∶２）的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％的硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％的磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测

波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　分别取大黄素对照品、大黄酚对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素６μｇ、大黄酚

１５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１．５ｇ，精密称定，精密加入

甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流提取３小时，取出，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过；精密量取续滤液

１０ｍｌ，置锥形瓶中，水浴蒸至近干，加盐酸３０％乙醇（１∶１０）

的混合溶液１５ｍｌ，置水浴中加热１小时，放冷，用三氯甲烷振

摇提取４次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收三氯甲烷液至

干，残渣加甲醇使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

的总量计，不得少于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血，理气通下。用于胃肠术后腹

胀、胃肠活动减弱，症见体乏气短、脘腹胀满、大便不下；亦可

用于老年性便秘及虚性便秘。

【用法与用量】　口服，腹部手术前１～３天，一次１５～

３０ｇ，一日２次或遵医嘱；术中胃肠吻合完成前，经导管注入远

端肠管４０～６０ｇ（用水稀释２～３倍）或遵医嘱；术后６～８小

时，口服，一次２０～３０ｇ，一日２次或遵医嘱；老年性便秘：一

次１０～２０ｇ，一日２次或遵医嘱。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每瓶装１００ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

胃 药 胶 囊
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【处方】　醋延胡索１２０ｇ 海螵蛸（漂）６０ｇ

土木香６０ｇ 枯矾９０ｇ

鸡蛋壳（炒）１２０ｇ 煅珍珠母１２０ｇ

【制法】　以上六味，醋延胡索加１％冰醋酸溶液，煎煮

３次，滤过，合并滤液，滤液浓缩成稠膏；其余土木香等五味粉

碎成细粉，混匀，与上述稠膏拌匀，加淀粉适量，制粒，混匀，装

入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅灰黄色至棕黄色颗

粒和粉末；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：木纤维成

束，呈长梭形，具斜纹孔（土木香）。

（２）取本品内容物４ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ，

冷浸过夜，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取土木香对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％茴香醛硫

酸溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（用三乙胺调节ｐＨ 值至

６．０）（５５∶４５）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按延

胡索乙素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取延胡索乙素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取２．５ｇ，精密称定，加入２ｍｌ浓氨试液使湿润，再加入三

氯甲烷甲醇（３∶１）混合溶液５０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，滤过，滤液加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，１５ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，收集流出液，再用三氯

甲烷２０ｍｌ洗脱，合并流出液与洗脱液，置７０℃水浴上蒸干，

残渣加适量甲醇使溶解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

·４６２１·
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１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含醋延胡索以延胡索乙素（Ｃ２１Ｈ２５ＮＯ４）计，不

得少于２０μｇ。

【功能与主治】　制酸止痛。用于肝胃不和所致的胃脘疼

痛、胃酸过多、嘈杂反酸；胃及十二指肠溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～３粒，一日３次。

【注意】　忌烟酒及辛辣等刺激性食物。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

胃 复 春 片

犠犲犻犳狌犮犺狌狀犘犻ɑ狀

【处方】　红参１３１ｇ 香茶菜２５００ｇ

麸炒枳壳２５０ｇ

【制法】　以上三味，红参粉碎成细粉，备用；香茶菜、麸炒

枳壳分别加水煎煮二次，香茶菜每次３小时，麸炒枳壳每次

１小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至相对密度为１．１３～１．１８

（２０℃）的清膏，加入上述红参细粉和淀粉、硬脂酸镁适量，混

匀，制粒，干燥，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；味

苦、涩。

【鉴别】　取本品１５片，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，弃去滤液，药渣挥干乙醚，加水１ｍｌ搅拌湿润，

加水饱和的正丁醇１５ｍｌ，超声处理３０分钟，取正丁醇液，加

３倍量氨试液，摇匀，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取红参对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｅ对照品

及人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（３∶８∶４∶２）１０℃以下放置的下层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１％磷酸溶液（１７∶８３）为流动相；检测

波长为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含柚皮苷５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇４０ｍｌ，超声处理（功

率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１小时，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含麸炒枳壳以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于３．３ｍｇ。

【功能与主治】　健脾益气，活血解毒。用于胃癌癌前期

病变、胃癌手术后辅助治疗、慢性浅表性胃炎属脾胃虚弱

证者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【规格】　每片重０．３６ｇ

【贮藏】　密封。

胃 疡 宁 丸

犠犲犻狔ɑ狀犵狀犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　白术（制）３６０ｇ 乌药３６０ｇ

山药（炒）３６０ｇ 白及３６０ｇ

青皮１８０ｇ 高良姜９０ｇ

赤芍６００ｇ 仙鹤草６００ｇ

甘草３６０ｇ 珍珠层粉９０ｇ

香附１８０ｇ 五指毛桃６００ｇ

【制法】　以上十二味，除珍珠层粉外，香附、青皮、高良姜

用水蒸气蒸馏法提取挥发油，挥发油备用；药液滤过，滤液备

用；白术（制）、白及、乌药和山药（炒）粉碎成粗粉；其余仙鹤草

等四味加水煎煮二次，每次２小时，滤过，滤液与上述滤液合

并，浓缩成稠膏，与白术等粗粉混匀，干燥，加入珍珠层粉，混

匀，粉碎成细粉；挥发油加入炼蜜中，混匀。每１００ｇ粉末加炼

蜜８０～１００ｇ，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄褐色至黑褐色的大蜜丸；味微甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞浅黄色或

黄色，单个散在或数个成群，有的与木栓细胞相连结，类圆形、

多角形、长方形或少数纺锤形，直径３７～６４μｍ，壁厚薄不匀，

有的层纹可见，孔沟及胞腔明显（白术）。草酸钙针晶束存在

于大的类圆形黏液细胞中，或随处散在，针晶长１８～８８μｍ

（白及）。草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长约至２４０μｍ，针

晶直径２～５μｍ（山药）。

（２）取本品２丸，剪碎，加甲醇３ｍｌ，混匀，放置１５分钟，

加石油醚（３０～６０℃）５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收

溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌

药对照药材１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷甲苯二氯

甲烷乙醚（３∶１０∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

·５６２１·
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色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品２丸，剪碎，加水５０ｍｌ，加热使溶解，离心２分

钟（每分钟为３０００转），取上清液，用乙酸乙酯振摇提取２次，

每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，用水３０ｍｌ洗涤，弃去水洗液，乙

酸乙酯液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取青皮对照药材０．１ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮３０分钟，

滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一用３％醋酸钠溶液

制备的硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷二氯甲烷乙酸

乙酯（１∶６∶３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取甘草对照药材０．２５ｇ，加水２５ｍｌ，煎煮３０分钟，放

冷，滤过，滤液加乙酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙

酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）

项下的供试品溶液２μｌ及上述对照药材溶液１～２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶

１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（５）取本品２丸，剪碎，加水５０ｍｌ，加热使溶解，离心３分

钟，取上清液，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为２ｃｍ，柱

高为１０ｃｍ），用５０％甲醇溶液１５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用

８０％甲醇溶液８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取仙鹤草对照药材

０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液自“通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱”起，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～５μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯丙酮甲醇冰醋酸（２∶１∶

１０∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶

液，在１０５℃加热２分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１３∶８７）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，剪碎，

取约０．５ｇ，精密称定，加入硅藻土２ｇ，研匀，置具塞锥形瓶中，

精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

３８０Ｗ，频率３７ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　温中散寒，理气止痛，制酸止血。用于胃

脘胀痛或刺痛，呕吐泛酸，胃及十二指肠溃疡属于寒凝气滞血

瘀者。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日２～３次，饭前

或痛前用盐水送服，连续服用４０～５０天。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

注：白术（制）：除去杂质，洗净，润透，蒸３～４小时，切片，

干燥。

山药（炒）：取净山药，炒至淡黄色，略有焦斑，并有香气溢

出时，取出，摊凉。

胃疡灵颗粒

犠犲犻狔ɑ狀犵犾犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　黄芪４１６．７ｇ　　　　炙甘草３３３．３ｇ

白芍２５０ｇ 大枣１６６．７ｇ

桂枝１３３．３ｇ 生姜１３３．３ｇ

【制法】　以上六味，生姜加水，蒸馏提取挥发油５小时，

收集挥发油，备用；药渣与黄芪、炙甘草、白芍、桂枝加水煎煮

二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密

度约为１．１０～１．１５（７０～８０℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇

量达５０％，搅匀，静置，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩至相对

密度为１．３０～１．３５（７０～８０℃）的稠膏。大枣加水煎煮二次，

每次１小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为

１．３０～１．３５（７０～８０℃）的稠膏，加入上述稠膏，加蔗糖粉

８３０ｇ、糊精适量，混匀，制粒，干燥，过筛，喷入上述生姜挥发

油，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄色至棕黄色的颗粒；气香，味甜、微辛。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，加水２５ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗

涤４次，每次２５ｍｌ，弃去碱液，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪对照药材０．５ｇ，加水

１００ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，取滤液自“用水饱和的正丁

醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。再取黄芪甲苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲

·６６２１·
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酸（２５∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｇ，加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加水

１００ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，取滤液自“用水饱和的正丁

醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（２５∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液及各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（３０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ溶解，作为供试品溶液。另取

大枣对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮２小时，滤过，滤液浓缩至

约２０ｍｌ，加乙醚５０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加乙

醇１ｍｌ溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％冰醋酸（１０∶９０）为流动相；检测波长

为２７６ｎｍ。理论板数按甘草苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草以甘草苷（Ｃ２１Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于

５．０ｍｇ。　

【功能与主治】　温中益气，缓急止痛。用于脾胃虚寒、中

气不足所致的胃痛，症见脘腹胀痛、喜温喜按、食少乏力、舌淡

脉弱；胃及十二指肠溃疡、慢性胃炎见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　胃部灼热，口苦反酸者忌用。

【规格】　每袋装２０ｇ

【贮藏】　密封。

胃祥宁颗粒
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【处方】　女贞子５０００ｇ

【制法】　取女贞子，粉碎成粗粉，加水适量，于９５℃提取

２小时，冷却至５０℃以下，滤过，取滤液浓缩至相对密度为

１．０５～１．１０（６０℃）的清膏，喷雾干燥，加糊精适量，混匀，制成

颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为灰褐色颗粒；味苦、微甜。

【鉴别】　取本品４ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取女贞子对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取齐墩果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照药材溶液与对照品溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯丙酮（５∶１∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（６∶９４）为流动相；检测波长为２７５ｎｍ。

理论板数按红景天苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取红景天苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，研

细，取约３ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定

重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含女贞子以红景天苷（Ｃ１４Ｈ２０Ｏ７）计，不得少于

８．０ｍｇ。　

【功能与主治】　养阴柔肝止痛，润燥通便。用于阴虚胃

燥，胃脘胀痛，腹胀，嗳气，口渴，便秘；消化性溃疡，慢性胃炎

·７６２１·
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见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日２次。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

胃脘舒颗粒

犠犲犻狑ɑ狀狊犺狌犓犲犾犻

【处方】　党参２６０ｇ 白芍２６０ｇ

山楂（炭）２６０ｇ 陈皮１３０ｇ

甘草２６０ｇ 醋延胡索１３０ｇ

【制法】　以上六味，加水煎煮二次，每次１．５小时，滤过，

合并滤液，滤液浓缩至相对密度为１．１０（９２℃）的清膏，放冷，

加乙醇使含醇量达６０％，静置，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．２７～１．３０（６２℃）稠膏，取稠膏１份，加蔗糖０．７份，糊精２．３

份，制粒，干燥，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄色至黄棕色的颗粒；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ，加水５０ｍｌ使溶解，离心，取上

清液，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁

醇液，用氨试液调节ｐＨ 值至９～１０，用水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通

过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），依

次用水５０ｍｌ、４０％乙醇４０ｍｌ、８０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集８０％

乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取党参炔苷对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试

验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈水（１７∶８３）

为流动相；检测波长为２１５ｎｍ。理论板数按党参炔苷峰计算

应不低于２０００。分别吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，

注入液相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留

时间相一致的色谱峰。

（２）取本品１０ｇ，加乙醇６０ｍｌ，加热回流２小时，放冷，滤

过，取滤液３ｍｌ（其余滤液备用），浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取甘草对照药材５ｇ，加乙醇４０ｍｌ，加热回流２小时，放

冷，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取甘草

酸铵对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正丁醇冰醋酸水

（４∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤液２０ｍｌ，蒸干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，用氨试液调节ｐＨ值至９～１０，用三氯甲烷提取

２次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加乙醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于硅胶Ｇ

薄层板上，以正己烷三氯甲烷甲醇二乙胺（１０∶６∶１∶

０．０２）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏３分钟后取

出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（４）取本品１０ｇ，加乙醇６０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液置水浴上蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用氨试液调节ｐＨ

值至１２，用正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，

用水２０ｍｌ洗涤，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材１ｇ，加乙醇

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取芍药苷对照品适量，加

乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇甲酸（１０∶

７∶３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品３ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）８０ｍｌ，加热回

流３０分钟，弃去石油醚液，药渣挥干溶剂，加甲醇８０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则

０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇１％

醋酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。理论板数

按橙皮苷峰计算应不低于２０００。分别吸取上述供试品溶液

与对照品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪。供试品色谱中应呈

现与对照品色谱峰保留时间相一致的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（７８∶０．３∶２２）为流动相；检测波

长为２５２ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算，应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液（折合甘草酸为３９．１８μｇ），

即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末约０．２ｇ，精密称定，置

２５ｍｌ量瓶中，加酸性的稀乙醇溶液（１ｍｌ醋酸→１００ｍｌ稀

乙醇）约２０ｍｌ，超声处理（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，用酸性的５０％乙醇溶液稀释至刻度，摇匀，取适量离

心，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

·８６２１·
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于２２．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气阴，健脾胃，消痞满。用于脾虚气滞

所致的胃脘痞满、嗳气纳差、时有隐痛；萎缩性胃炎见上述证

候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次，或遵

医嘱。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每袋装７ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

胃 康 灵 片

犠犲犻犽ɑ狀犵犾犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　白芍３１７．５ｇ 白及２３８．１ｇ

三七９．９ｇ 甘草３１７．５ｇ

茯苓２３８．１ｇ 延胡索１５８．７ｇ

海螵蛸３１．７ｇ 颠茄浸膏２．１ｇ

【制法】　以上八味，白及、三七、海螵蛸粉碎成细粉；甘草

加水煎煮四次，第一、二次各３小时，第三、四次各２小时，合

并煎液，滤过，静置２４小时，取上清液，备用；白芍、延胡索、茯

苓加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤

过，静置２４小时，取上清液，与上述上清液合并，浓缩成相对

密度为１．３４～１．３９（５５～６０℃）的清膏，加入上述细粉及颠茄

浸膏，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显褐色；味甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块表面

具网纹或点状纹理（海螵蛸）。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加盐酸２ｍｌ与三氯甲烷

３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，

加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸

乙酯冰醋酸（７∶１６∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品５片，除去包衣，研细，加浓氨试液２ｍｌ与三氯

甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用水１５ｍｌ振摇提

取，弃去水液，三氯甲烷液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材１ｇ，加浓氨试

液１ｍｌ与三氯甲烷１５ｍｌ，浸渍３０分钟，超声处理２０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘缸中约

３分钟后取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０片，除去包衣，研细，加水饱和的正丁醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤２次（３０ｍｌ、

２０ｍｌ），正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取三七对照药材０．３ｇ，加水饱和的正丁醇

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人

参皂苷Ｒｂ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品，分别加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２～４μｌ，对照药材溶液和对照品

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品５０片，除去包衣，研细，加三氯甲烷１００ｍｌ，边

轻轻摇动边滴加浓氨试液５ｍｌ，密塞，放置过夜，滤过，滤液浓

缩至约５０ｍｌ，用０．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液振摇提取４次，每次

２０ｍｌ，合并酸液，加浓氨试液３０ｍｌ，摇匀，用三氯甲烷振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加

三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取硫酸阿托品对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液２０μｌ、

对照品溶液２μｌ，分别点于同一用硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

２．０ｍｇ。　

【功能与主治】　柔肝和胃，散瘀止血，缓急止痛，去腐生

·９６２１·

胃康灵片



中国药典２０２０年版

新。用于肝胃不和、瘀血阻络所致的胃脘疼痛、连及两胁、嗳

气、泛酸；急、慢性胃炎，胃、十二指肠溃疡，胃出血见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。饭后服用。

【注意】　青光眼患者忌服。

【规格】　每片重０．４ｇ

【贮藏】　密封。

胃康灵胶囊

犠犲犻犽ɑ狀犵犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　白芍３１７．５ｇ 白及２３８．１ｇ

三七９．９ｇ 甘草３１７．５ｇ

茯苓２３８．１ｇ 延胡索１５８．７ｇ

海螵蛸３１．７ｇ 颠茄浸膏２．１ｇ

【制法】　以上八味，白及、三七、海螵蛸粉碎成细粉；甘草

加水煎煮四次，第一、二次每次３小时，第三、四次每次２小

时，煎液滤过，滤液合并，备用；白芍、延胡索、茯苓加水煎煮二

次，第一次３小时，第二次２小时，煎液滤过，滤液合并，与上

述滤液合并，板框滤过，浓缩至适量，加入上述细粉及颠茄浸

膏，搅匀，干燥，粉碎成细粉，加入适量的辅料，混匀，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为淡黄色至棕褐色的粉

末；味甘。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加盐酸１ｍｌ、三氯甲烷

１５ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰

醋酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品内容物４ｇ，加浓氨试液２ｍｌ、三氯甲烷２０ｍｌ，

超声处理５分钟，滤过，滤液用水１５ｍｌ振摇提取，弃去水溶

液，三氯甲烷液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取延胡索对照药材１ｇ，加浓氨试液１ｍｌ、三氯甲烷

１５ｍｌ，浸渍３０分钟，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一用１％氢

氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷甲

醇（１５∶８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，用碘蒸气熏至斑点

显色清晰。置日光下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点；挥尽薄层板上吸附的碘

后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物４ｇ，加水饱和的正丁醇４０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤２次（２０ｍｌ，１０ｍｌ），正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三七

对照药材０．３ｇ，加水饱和的正丁醇１０ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。再取人参皂苷Ｒｇ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品，分别

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～４μｌ、对照药材

溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物２０ｇ，加三氯甲烷１００ｍｌ，边轻轻摇动边

滴加浓氨试液５ｍｌ，密塞，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加

三氯甲烷５０ｍｌ使溶解，用０．５ｍｏｌ／Ｌ 硫酸溶液振摇提取

４次，每次２０ｍｌ，合并酸液，加浓氨试液３０ｍｌ，摇匀，用三氯甲

烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加

三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取硫酸阿托品对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照

品溶液１～３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以乙

酸乙酯甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物约

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

１．０ｍｇ。　

【功能与主治】　柔肝和胃，散瘀止血，缓急止痛，去腐生

新。用于肝胃不和、瘀血阻络所致的胃脘疼痛、连及两胁、嗳

气、泛酸；急、慢性胃炎，胃、十二指肠溃疡，胃出血见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。饭后服用。

·０７２１·
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【注意】　青光眼患者忌服。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

胃康灵颗粒

犠犲犻犽ɑ狀犵犾犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　白芍３１７．５ｇ　　　　白及２３８．１ｇ

三七９．９ｇ　　　　　甘草３１７．５ｇ

茯苓２３８．１ｇ　　 延胡索１５８．７ｇ

海螵蛸３１．７ｇ　　 颠茄浸膏２．１ｇ

【制法】　以上八味，白及、三七、海螵蛸粉碎成细粉或最

细粉；甘草加水煎煮四次，第一、二次每次３小时，第三、四次

每次２小时，煎液滤过，滤液合并，静置２４小时，取上清液，备

用；白芍、延胡索、茯苓加水煎煮二次，第一次３小时，第二次

２小时，煎液滤过，滤液合并，静置２４小时，取上清液，与上述

上清液合并，浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（５０～５５℃）的清

膏，加入上述最细粉及颠茄浸膏，搅匀，干燥，粉碎成细粉，加

入糊精和蔗糖适量，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ〔规格（１）〕；

或浓缩成相对密度为１．３４～１．３９（５５～６０℃）的稠膏，加入上

述细粉及颠茄浸膏，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入糊精蔗糖

粉（１∶３）约１０９５ｇ，混匀，以５０％乙醇制颗粒，干燥，制成

１５００ｇ〔规格（２）〕；或浓缩成相对密度为１．３４～１．３９（５５～

６０℃）的稠膏，加入上述细粉及颠茄浸膏，搅匀，干燥，粉碎成

细粉，过筛，制成颗粒，干燥，制成４００ｇ〔规格（３）〕，即得。

【性状】　本品为淡黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块表面

具网纹或点状纹理（海螵蛸）。

（２）取本品３袋，研细，加盐酸２ｍｌ与三氯甲烷３０ｍｌ，加

热回流１小时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰

醋酸（７∶１６∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品３袋，研细，加浓氨试液４ｍｌ与三氯甲烷

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用水３０ｍｌ振摇提取，弃

去水液，三氯甲烷液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取延胡索对照药材１ｇ，加浓氨试液１ｍｌ

与三氯甲烷１５ｍｌ，浸渍３０分钟，超声处理２０分钟，滤过，滤

液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘缸中约３分钟后

取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取本品３袋，研细，加水饱和的正丁醇５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤２次（３０ｍｌ、２０ｍｌ），正丁

醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取三七对照药材０．３ｇ，加水饱和的正丁醇１０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。再取人参皂苷 Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液２～４μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１０袋，研细，加三氯甲烷１００ｍｌ，边轻轻摇动

边滴加浓氨试液５ｍｌ，密塞，放置过夜，滤过，滤液浓缩至约

５０ｍｌ，用０．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并

酸液，加浓氨试液３０ｍｌ，摇匀，用三氯甲烷振摇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取硫酸阿托品对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液２０μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一用硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓

氨试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋

钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．７５ｇ〔规格（１）〕、１．０ｇ〔规格（２）〕和０．２５ｇ〔规格（３）〕，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

·１７２１·
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６．０ｍｇ。　

【功能与主治】　柔肝和胃，散瘀止血，缓急止痛，去腐生

新。用于肝胃不和、瘀血阻络所致的胃脘疼痛、连及两胁、嗳

气、泛酸；急、慢性胃炎，胃、十二指肠溃疡，胃出血见上述证

候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次；饭后

服用。

【注意】　青光眼患者忌服。

【规格】　（１）每袋装４ｇ　（２）每袋装６ｇ　（３）每袋装１．６ｇ

【贮藏】　密封。

胃 康 胶 囊

犠犲犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　白及６４ｇ 海螵蛸６３ｇ

香附６４ｇ 黄芪６３ｇ

白芍６４ｇ 三七６４ｇ

鸡内金３８ｇ 鸡蛋壳（炒焦）１ｇ

乳香３２ｇ 没药１５ｇ

百草霜１３ｇ

【制法】　以上十一味，白及、海螵蛸、鸡内金、鸡蛋壳（炒

焦）、乳香、没药、百草霜粉碎成细粉；三七、香附粉碎成粗粉，

用７５％～８０％乙醇作溶剂，缓缓渗漉，收集渗漉液，回收乙醇，

浓缩至稠膏状，残渣加水煎煮二次，滤过，合并滤液，浓缩至稠

膏状；黄芪、白芍加水煎者三次，滤过，合并滤液，浓缩至稠膏

状。合并上述稠膏，加入上述细粉，混匀，制成颗粒，干燥，装

入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黑色颗粒和粉末；

味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．３ｇ，加稀盐酸５ｍｌ，立即产

生大量气泡。

（２）取本品内容物０．３ｇ，加乙醇５ｍｌ，振摇使溶解，滤过，

滤液加水１０ｍｌ，产生乳白色混浊。

（３）取本品内容物６ｇ，加乙醇５０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液加正丁醇提

取２次，每次２０ｍｌ（轻轻振摇），合并正丁醇提取液，蒸干，残

渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷

Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

２ｍｇ的混合溶液；再取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色 的 斑 点。置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物６ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取α香附酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（９２∶５∶５）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。喷以二硝基

苯肼试液，放置片刻，斑点渐变为橙色。

（５）取本品内容物３ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两溶液

各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸

乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　制酸力　取装量差异项下的本品内容物约

０．２ｇ，精密称定，置１００ｍｌ具塞锥形瓶中，精密加盐酸滴定液

（０．１ｍｏｌ／Ｌ）５０ｍｌ，密塞，超声处理１５分钟（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ），滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液１５ｍｌ，加溴酚蓝

指示液数滴，用氢氧化钠滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定剩余盐酸，

即得。

本品每粒消耗盐酸滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）不得少于１４ｍｌ。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２１∶７９）为流动相；检测波长为２０３ｎｍ。

理论板数按人参皂苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醚５０ｍｌ，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３０ｋＨｚ）１０分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥

干，与滤纸一同置具塞锥形瓶中，精密加甲醇２０ｍｌ，密塞，称

定重量，再超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）计，不得少

于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　行气健胃，化瘀止血，制酸止痛。用于气

滞血瘀所致的胃脘疼痛、痛处固定、吞酸嘈杂，或见吐血、黑

便；胃及十二指肠溃疡、慢性胃炎、上消化道出血见上述证

·２７２１·
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候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日３次。

【注意】　孕妇及脾胃虚弱者慎用；忌食辛辣、油腻、生冷

之品，戒烟酒。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

胃舒宁颗粒

犠犲犻狊犺狌狀犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　甘草５９５ｇ 海螵蛸５９５ｇ

白芍４６４ｇ 白术３１０ｇ

延胡索３１０ｇ 党参１１９ｇ

【制法】　以上六味，加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤

过，滤液合并，静置，取上清液，浓缩至适量，加入适量的糊精，

混匀，干燥，粉碎成细粉，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ〔规格

（１）〕或６００ｇ〔规格（２）〕；或取上清液，减压浓缩至适量，喷雾

干燥，加入适量的糊精和乳糖，制成颗粒，干燥，制成６００ｇ〔规

格（３）〕，即得。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒；气芳香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ〔规格（１）〕或１．２ｇ〔规格（２）、规格

（３）〕，研细，加乙醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）的下层溶液为展开剂，薄

层板置展开缸中预饱和２０分钟，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，１０５℃加热约５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品５ｇ〔规格（１）〕或３ｇ〔规格（２）、规格（３）〕，研细，

加乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液置水浴上蒸至近

干，加中性氧化铝（１００～２００目）２ｇ，搅拌，置水浴上蒸干，加

在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，用乙醇洗

脱，收集洗脱液３０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓氨试液（８∶１∶３∶０．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ〔规格（１）〕或３ｇ〔规格（２）、规格（３）〕，研细，

加水２５ｍｌ使溶解，用盐酸调节ｐＨ值至２，滤过，滤液用浓氨

试液调节ｐＨ值至１０～１１，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙醚提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取延胡索对照药材０．２ｇ，加适量的水，

煎煮３０分钟，滤过，取滤液，自“用盐酸调节ｐＨ值至２”起，同

法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品适量，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照药材溶液各

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷二氯甲烷甲醇（１２∶８∶１）为展开剂，薄层板置展开缸中

预饱和２０分钟，展开，取出，晾干，在碘蒸气中熏后，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１７ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（３５∶６５）为流动相；

检测波长为 ２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸单铵盐对照品适量，精密

称定，加６０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液（相当于每

１ｍｌ含甘草酸９７．９５μｇ），即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．３ｇ〔规格（１）〕或０．１８ｇ〔规格（２）、规格（３）〕，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇０．０１７ｍｏｌ／Ｌ磷酸

溶液（１３∶７）的混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，浸泡１小时，

超声处理（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用上述混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少于

２０ｍｇ。　

【功能与主治】　补气健脾，制酸止痛。用于脾胃气虚、肝

胃不和所致的胃脘疼痛、喜温喜按、泛吐酸水；胃及十二指肠

溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装　（１）５ｇ　（２）３ｇ　（３）３ｇ（含乳糖）

【贮藏】　密封。

咳 特 灵 片

犓犲狋犲犾犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　小叶榕干浸膏１８０ｇ

马来酸氯苯那敏０．７ｇ

【制法】　以上二味，取小叶榕干浸膏，粉碎成细粉，加入

马来酸氯苯那敏及羧甲淀粉钠、氢氧化铝、淀粉、羟丙纤维素

·３７２１·
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适量，混匀，制粒，干燥，加入适量硬脂酸镁，混匀，压制成

１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显红棕色；味

微苦。

【鉴别】　取本品１０片，除去包衣，研细，加水３０ｍｌ，温热

使溶解，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，分

取乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取小叶榕对照药材５ｇ，加水煎煮２次，每次

１５０ｍｌ，煎煮３０分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约３０ｍｌ，自

“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。再

取牡荆苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液２～８μｌ，对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同一

聚酰胺薄膜上，使成条状，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％三氯化铝乙醇溶液，热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，至

少显２个相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　小叶榕干浸膏　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，０．０５％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３３５ｎｍ。理论板

数按牡荆苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５５ ２５→３５ ７５→６５

５５～５６ ３５→２５ ６５→７５

５６～６５ ２５ ７５

对照品溶液的制备　取牡荆苷对照品适量，精密称定，用

７０％甲醇超声处理使溶解并制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１．５ｇ，精密称定，置具锥形瓶中，精密加入７０％甲

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４５分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定。以牡荆苷对照品为参照，以其

相应的峰为Ｓ峰，计算异牡荆苷的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±５％范围之内。相对保留时间及相对校

正因子见下表：

待测成分（峰） 相对保留时间 相对校正因子

异牡荆苷 １．３ ０．９０

牡荆苷 １．０ １．００

本品每片含小叶榕干浸膏以牡荆苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１０）和异牡

荆苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１０）的总量计，不得少于０．１４ｍｇ。

马来酸氯苯那敏　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾（每１００ｍｌ加入

０．５ｍｌ的三乙胺，用磷酸调节ｐＨ 值为３．６）（３９∶６１）为流动

相；检测波长为２６２ｎｍ，柱温４０℃。理论板数按氯苯那敏峰

计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取马来酸氯苯那敏对照品适量，精

密称定，加甲醇超声处理使溶解并制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取适量（约相当于马来酸氯苯那敏２．１ｍｇ），精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再

称定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，按外标法以氯苯那敏峰面积计

算，即得。

本品每片含马来酸氯苯那敏（Ｃ１６Ｈ１９ＣｌＮ２·Ｃ４Ｈ４Ｏ４）应

为标示量的８０．０％～１２０．０％。

【功能与主治】　镇咳平喘，消炎祛痰。用于咳喘及慢性

支气管炎。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日２次。

【注意】　用药期间不宜驾驶机、车、船、从事高空作业、机

械作业及操作精密仪器。

【规格】　每片含小叶榕干浸膏１８０ｍｇ，马来酸氯苯那

敏０．７ｍｇ

【贮藏】　密封。

附：小叶榕干浸膏质量标准

小叶榕干浸膏

本品为桑科植物细叶榕犉犻犮狌狊犿犻犮狉狅犮犪狉狆犪Ｌ．ｆ．的干燥

叶的提取物。

〔制法〕　取小叶榕干燥叶，加水煎煮二次，合并煎液，滤

过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．２０（８０℃）的清膏，放冷，

加入乙醇使含醇量达６０％，静置１２小时以上，滤过，滤液回

收乙醇，浓缩至相对密度为１．３０（５０℃）的稠膏，８０℃以下干

燥，粉碎成细粉，即得。

〔性状〕　本品为棕红色至棕褐色的粉末与颗粒；味涩、

微苦。

〔鉴别〕　取本品２ｇ，照咳特灵片〔鉴别〕项下方法试验，

应符合规定。

〔检查〕　水分　不得过９．０％（通则０８３２第二法）测定。

〔浸出物〕　照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（通则

·４７２１·

咳特灵片



中国药典２０２０年版

２２０１）测定。取本品４ｇ，用８０％乙醇作溶剂，以干燥品计算，

醇溶性浸出物不得少于５０．０％。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验、对照品溶液的制备　同咳

特灵片〔含量测定〕小叶榕干浸膏项。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细（过四号筛），取约

１ｇ，精密称定，同咳特灵片〔含量测定〕小叶榕干浸膏项下方法

制成供试品溶液。

测定法　同咳特灵片〔含量测定〕小叶榕干浸膏项。

本品按干燥品计算，每１ｇ含牡荆苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１０）和异牡

荆苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１０）的总量不得少于０．９０ｍｇ。

〔制剂〕　咳特灵片，咳特灵胶囊

咳特灵胶囊

犓犲狋犲犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　小叶榕干浸膏３６０ｇ

马来酸氯苯那敏１．４ｇ

【制法】　以上二味，取小叶榕干浸膏，加入马来酸氯苯那

敏及辅料适量，混匀或制成四色颗粒，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕红色至红棕色粉末

或四色颗粒；味微苦。

【鉴别】　取本品内容物１０ｇ，研细，加水３０ｍｌ，温热使溶

解，离心（转速为每分钟４０００转）１０分钟，上清液用乙醚振摇

提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，水层用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，分取乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取小叶榕对照药材５ｇ，加水

煎煮２次，每次１５０ｍｌ，煎煮３０分钟，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至约３０ｍｌ，自“用乙醚振摇提取２次”起，同法制成对照药

材溶液。再取牡荆苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２～８μｌ，对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上，使成条状，以醋酸为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，热风吹干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，至少显２个相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　小叶榕干浸膏　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，０．０５％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３３５ｎｍ。理论板

数按牡荆苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５５ ２５→３５ ７５→６５

５５～５６ ３５→２５ ６５→７５

５６～６５ ２５ ７５

对照品溶液的制备　取牡荆苷对照品适量，精密称定，用

７０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１．４ｇ，精密称定，置具锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４５分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定。以牡荆苷对照品为参照，以其

相应的峰为Ｓ峰，计算异牡荆苷的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±５％范围之内。相对保留时间及相对校

正因子见下表：

待测成分（峰） 相对保留时间 相对校正因子

异牡荆苷 １．３ ０．９０

牡荆苷 １．０ １．００

本品每粒含小叶榕干浸膏以牡荆苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１０）和异牡

荆苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１０）的总量计，不得少于０．２８ｍｇ。

马来酸氯苯那敏　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾（每１００ｍｌ加入

０．５ｍｌ的三乙胺，用磷酸调节ｐＨ 值为３．６）（３９∶６１）为流动

相；检测波长为２６２ｎｍ，柱温４０℃。理论板数按氯苯那敏峰

计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取马来酸氯苯那敏对照品适量，精

密称定，加甲醇超声处理使溶解并制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取适量（约相当于马来酸氯苯那敏２．１ｍｇ），精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称

定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，按外标法以氯苯那敏峰面积计

算，即得。

本品每粒含马来酸氯苯那敏（Ｃ１６Ｈ１９ＣｌＮ２·Ｃ４Ｈ４Ｏ４）应

为标示量的８０．０％～１２０．０％。

【功能与主治】　镇咳平喘，消炎祛痰。用于咳喘及慢性

支气管炎。

【用法与用量】　口服。一次１粒，一日３次。

【注意】　用药期间不宜驾驶机、车、船、从事高空作业、机

械作业及操作精密仪器。

·５７２１·

咳特灵胶囊
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【规格】　每粒含小叶榕干浸膏３６０ｍｇ，马来酸氯苯那

敏１．４ｍｇ

【贮藏】　密封。

注：小叶榕干浸膏质量标准见咳特灵片附项下。

咳喘宁口服液

犓犲犮犺狌ɑ狀狀犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　麻黄１３４ｇ 石膏６７ｇ

苦杏仁１３３ｇ 桔梗６７ｇ

百部６７ｇ 罂粟壳６７ｇ

甘草１３３ｇ

【制法】　以上七味，石膏粉碎成细粉，加水煎煮１小时，

滤过，滤液备用；药渣与其余麻黄等六味加水煎煮二次（每次

加水后用盐酸调ｐＨ值至５），每次１．５小时，滤过，滤液合并，

加入上述备用药液，浓缩至相对密度为１．１４（５０℃）的清膏，

放冷，加乙醇使含醇量达７５％，静置４８小时，滤过，滤液回收

乙醇，加聚山梨酯８０４ｇ、乙酰磺胺酸钾１．５ｇ、阿司帕坦１．７ｇ，

加水至１０００ｍｌ，用氢氧化钠调节ｐＨ值至６．５，放置４８小时，

滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的液体；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取〔检查〕盐酸罂粟碱和吗啡限量项下的供

试品溶液５ｍｌ，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取罂粟壳对

照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮２０分钟，滤过，滤液加浓氨试液调

节ｐＨ值至９～１０，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合

并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

２０μｌ、对照药材溶液６μｌ、〔检查〕盐酸罂粟碱和吗啡限量项下

盐酸罂粟碱对照品溶液２μｌ及吗啡对照品溶液６μｌ，分别点于

同一用２％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙

酮乙醇浓氨试液（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合

并正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液

蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对

照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，弃去乙醚液，

药渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加

水４０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶液。再取甘草酸铵对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别

点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲酸冰醋酸水（３０∶２∶２∶４）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）在〔含量测定〕项的色谱图中，供试品色谱中应呈现与

盐酸麻黄碱对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　相对密度　应不低于１．０１（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

盐酸罂粟碱和吗啡限量　取本品２５．０ｍｌ，加浓氨试液调

节ｐＨ值至９～１０，用三氯甲烷振摇提取３次，每次４０ｍｌ，合

并三氯甲烷液，蒸干，残渣用甲醇溶解使成１０．０ｍｌ，作为供试

品溶液。另取盐酸罂粟碱对照品和吗啡对照品，分别加甲醇

制成每１ｍｌ各含５．０ｍｇ和２．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、盐酸罂

粟碱对照品溶液１０μｌ与吗啡对照品溶液６μｌ，分别点于同一

用２％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙

醇浓氨试液（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，出现的斑点应小于对照品斑点。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈磷酸盐缓冲液（每１０００ｍｌ中含三乙胺与磷

酸各１ｍｌ）（１５∶８５）为流动相；检测波长为２１２ｎｍ。理论板数

按盐酸麻黄碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品１０ｍｇ，精密称

定，置１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量取１ｍｌ，置

５０ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，加氯化钠４ｇ与

４０％氢氧化钠溶液５ｍｌ，用水蒸气蒸馏，以稀盐酸１ｍｌ、水９ｍｌ

吸收馏出液，收集馏出液约２００ｍｌ，置２５０ｍｌ量瓶中，加水至

刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）计，

不得少于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　宣通肺气，止咳平喘。用于痰热阻肺所

致的咳嗽频作、咯痰色黄、喘促胸闷。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２次，或遵医嘱。

【规格】　每瓶装１０ｍｌ

【贮藏】　密闭。

咳 喘 顺 丸

犓犲犮犺狌ɑ狀狊犺狌狀犠ɑ狀

【处方】　紫苏子１２０ｇ 瓜蒌仁１８０ｇ

茯苓１５０ｇ 鱼腥草３００ｇ

·６７２１·

咳喘宁口服液
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苦杏仁９０ｇ 半夏（制）１００ｇ

款冬花１２０ｇ 桑白皮１５０ｇ

前胡１２０ｇ 紫菀１２０ｇ

陈皮５０ｇ 甘草１００ｇ

【制法】　以上十二味，紫苏子、前胡、半夏（制）、茯苓、陈

皮、苦杏仁、款冬花粉碎成粗粉，其余瓜蒌仁等五味加水煎煮

二次，滤过，滤液合并，浓缩成稠膏。加入上述粗粉，干燥，粉

碎成细粉，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜３０～４０ｇ与水适量，泛

丸，干燥，用活性炭包衣，干燥，即得。

【性状】　本品为黑色的包衣浓缩水蜜丸，除去包衣后显

深褐色，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化，菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ

（茯苓）。种皮细胞类圆形、长圆形或形状不规则，壁网状增厚

似花纹样（紫苏子）。非腺毛１～４细胞，顶端细胞长，扭曲盘

绕，直径５～１７μｍ，壁薄；花粉粒球形，淡黄色，直径约至

３２μｍ，外壁有刺，较尖（款冬花）。草酸钙针晶成束，长３２～

１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在（半夏）。

（２）取本品１０ｇ，研碎，加石油醚（６０～９０℃）８０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，残渣挥干石油醚备用，滤液蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取前胡对照药材０．５ｇ，

加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取白

花前胡甲素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液５μｌ，对照药材溶液及对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）二氯甲烷乙酸乙酯

（４∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取款冬花对照药材１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，同

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试

品溶液及上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１２∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加水饱和的正丁醇

６０ｍｌ，超声处理４０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤２次（３０ｍｌ、

２０ｍｌ），合并洗涤液备用，正丁醇液再用醋酸溶液（３→１０）洗

涤２次（３０ｍｌ、２０ｍｌ），合并醋酸液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取苦杏仁苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置１２小时的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸硫酸溶液（取磷钼酸２ｇ，

加水２０ｍｌ使溶解，再缓缓加入硫酸３０ｍｌ，混匀），在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的条斑。

（５）取本品１０ｇ，研碎，加石油醚（６０～９０℃）４０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加０．５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钾的甲

醇溶液１ｍｌ，置７５～８０℃水浴上加热３０分钟，取出，放至室

温，加水２０ｍｌ使溶解，用５０％盐酸溶液（犞／犞）调节ｐＨ值至

３～４，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取紫苏子对照药

材１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取〔鉴别〕（４）项下备用的洗涤液，置水浴上蒸干，残渣

加甲醇３ｍｌ使溶解，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取甘草

对照药材１ｇ，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，同〔鉴别〕（４）项下的供

试品溶液制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）１０℃以下放置

１２小时的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３７∶６３）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。

理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于

１．８ｍｇ。　

【功能与主治】　宣肺化痰，止咳平喘。用于痰浊壅肺、肺

气失宣所致的咳嗽、气喘、痰多、胸闷；慢性支气管炎、支气管

哮喘、肺气肿见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５ｇ，一日３次，７天为一个

疗程。

【规格】　每１ｇ相当于饮片１．５ｇ

【贮藏】　密封。

·７７２１·
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骨友灵搽剂
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【处方】　红花１８ｇ 制川乌１８ｇ

制何首乌１３ｇ 续断１８ｇ

威灵仙１８ｇ 醋延胡索３１ｇ

防风１８ｇ 鸡血藤１８ｇ

蝉蜕１３ｇ

【制法】　以上九味，粉碎成粗粉，用７５％乙醇１３０ｍｌ润

湿，放置２小时，再加７５％乙醇５００ｍｌ，浸渍１２小时后进行渗

漉，收集初漉液１００ｍｌ，另器保存；继续渗漉至续漉液呈微黄

色，回收乙醇并减压浓缩至１５０ｍｌ，与初漉液合并，加入二甲

基亚砜２５０ｍｌ、陈醋和乙醇适量，加水至１０００ｍｌ，混匀，静置，

滤过，即得。

【性状】　本品为棕色的溶液；气特异，并有醋的气味。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，置水浴上浓缩至约５ｍｌ，加水

１５ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸

干，残渣用水１０ｍｌ溶解，加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即

冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药

材０．２５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸

干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，自“加盐酸１ｍｌ”起同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

点；用氨蒸气熏后，置日光下检视，显相同的红色斑点。

（２）取本品３０ｍｌ，置水浴上浓缩至约５ｍｌ，加０．１ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液２０ｍｌ，搅拌，滤过，滤液用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用氨试液调节ｐＨ值至８～９，用三

氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷三氯甲烷甲醇（７．５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３０ｍｌ，置水浴上浓缩至约５ｍｌ，加水１５ｍｌ，用

乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，先后用

０．５％碳酸钠溶液５０ｍｌ和水３０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取续断

对照药材０．５ｇ，加稀乙醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　狆犎值　应为４．７～５．５（通则０６３１）。

相对密度　应为１．０２～１．０５（通则０６０１）。

乙醇量　应为２０％～２５％（通则０７１１）。

其他　应符合搽剂项下有关的各项规定（通则０１１７）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加稀乙醇至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２

犗βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于５０μｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，消肿止痛。用于瘀血阻络所

致的骨性关节炎、软组织损伤，症见关节肿胀、疼痛、活动

受限。

【用法与用量】　外用，涂于患处，热敷２０～３０分钟，一次

２～５ｍｌ，一日２～３次，１４天为一疗程，间隔一周，一般用药２

疗程或遵医嘱。

【注意】　孕妇禁用；使用过程中皮肤出现发痒、发热及潮

红时，应停用。

【规格】　每瓶装　（１）１０ｍｌ　（２）２０ｍｌ　（３）４０ｍｌ

（４）５０ｍｌ　（５）６０ｍｌ　（６）１００ｍｌ

【贮藏】　密闭，置阴凉处。

骨　仙　片

犌狌狓犻ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　熟地黄２１７ｇ　　　　　　枸杞子６９ｇ

女贞子１０２ｇ 黑豆１３５ｇ

·８７２１·
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菟丝子１３５ｇ 骨碎补１０２ｇ

仙茅６９ｇ 牛膝６９ｇ

防己１０２ｇ

【制法】　以上九味，菟丝子加７０％乙醇冷浸三次，第一

次４８小时，第二、三次各２４小时，合并浸液，滤过，滤液回收

乙醇至适量；其余骨碎补等八味，加水煎煮二次，每次２小时，

合并煎液，滤过，滤液与上述提取液合并。合并后的溶液浓缩

成稠膏，干燥，粉碎；或浓缩成稠膏，加入淀粉适量，干燥，粉

碎。加入滑石粉适量，混匀，用适量乙醇制成颗粒，干燥，加入

硬脂酸镁适量，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味微苦、酸涩。

【鉴别】　（１）取本品２０片，糖衣片除去包衣，研细，加乙

醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ

使溶解，滴加０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ值至３～４，用乙酸

乙酯提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黑豆对照药材３ｇ，加

７０％乙醇２５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲酸（４∶１∶０．１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（２）取枸杞子对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１５分钟，滤

过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯

提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试

品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲酸（８∶０．５∶０．２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品２０片，糖衣片除去包衣，研细，加水６０ｍｌ，振

摇３０分钟，滤过，滤液用水饱和的正丁醇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取仙茅对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，

滤过，取滤液，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１２∶３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２０片，糖衣片除去包衣，研细，置具塞锥形瓶

中，加适量氨试液使湿润，放置半小时，加三氯甲烷５０ｍｌ，回

流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取防己对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取粉防己碱对照品与防己诺林碱对照品适量，

加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液２～５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一用

１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮

甲醇水（１０∶１∶０．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。

理论板数按柚皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去包衣，精

密称定，研细，取２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液；或离心，取上清液（薄膜衣片），即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含骨碎补以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少于

０．１５ｍｇ。　

【功能与主治】　补益肝肾，强壮筋骨，通络止痛。用于肝

肾不足所致的痹病，症见腰膝骨节疼痛、屈伸不利、手足麻木；

骨质增生见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次。

【注意】　孕妇慎服。感冒发热勿服。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３２ｇ）　（２）薄膜衣片　每

片重０．３３ｇ　（３）薄膜衣片　每片重０．４１ｇ

【贮藏】　密封。

骨折挫伤胶囊

犌狌狕犺犲犮狌狅狊犺ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 猪骨２５０ｇ　　　　炒黄瓜子２００ｇ

煅自然铜２５ｇ 红花２５ｇ

大黄１５ｇ 当归１５ｇ

醋乳香１０ｇ 醋没药１０ｇ

血竭１０ｇ 土鳖虫３ｇ

【制法】 以上十味，猪骨煎取胶汁，滤至澄清，缓缓加热

浓缩至胶液不透纸为度，加入冰糖１．２５ｇ、黄酒３．７５ｍｌ，混匀，

浓缩成胶；炒黄瓜子去油后，与上述猪骨胶及其余红花等八味

混合，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

·９７２１·

骨折挫伤胶囊
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【性状】 本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的粉

末；味辛辣。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒球形或椭

圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。草酸钙

簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。体壁碎片黄色或棕红色，有

圆形毛窝，直径８～２４μｍ，可见长短不一的刚毛（土鳖虫）。不

规则碎块棕黑色（自然铜）。

（２）取本品内容物０．６ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，置水浴中加

热３０分钟，立即冷却，用乙醚提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙醚

液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄酸

对照品、大黄素对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述四种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色

荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色

荧光斑点，置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（３）取本品内容物６ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，弃去滤液，残渣挥干乙醚，加８０％丙酮溶液１５ｍｌ，密塞，振

摇１５分钟，静置，取上清液作为供试品溶液。另取红花对照

药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ

薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水甲酸（７∶０．４∶３∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（５０∶５０）为流

动相；检测波长为４４０ｎｍ；柱温４０℃。理论板数按血竭素峰

计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取血竭素高氯酸盐对照品适量，精

密称定，置棕色量瓶中，加３％磷酸甲醇溶液制成每１ｍｌ含

８μｇ的溶液，即得（血竭素重量＝血竭素高氯酸盐重量／

１．３７７）。

供试品溶液的制备　取本品装量差异项下的内容物

０．７５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ棕色量瓶中，加入３％磷酸甲醇溶

液４０ｍｌ，超声处理（功率２００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，

加３％磷酸甲醇溶液至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含血竭以血竭素（Ｃ１７Ｈ１４Ｏ３）计，不得少于

４０μｇ。　

【功能与主治】 舒筋活络，消肿散瘀，接骨止痛。用于跌

打损伤，扭腰岔气，筋伤骨折属于瘀血阻络者。

【用法与用量】 用温黄酒或温开水送服。一次４～６粒，

一日３次；小儿酌减。

【注意】 孕妇禁服。

【规格】 每粒装０．２９ｇ

【贮藏】 密封。

注：猪骨　为猪科动物猪犛狌狊狊犮狉狅犳犪犱狅犿犲狊狋犻犮犪Ｂｒｉｓｓｏｎ．的

干燥骨骼。

骨　刺　丸

犌狌犮犻犠ɑ狀

【处方】　制川乌５００ｇ 制草乌５００ｇ

制天南星５００ｇ 秦艽５００ｇ

白芷５００ｇ 当归５００ｇ

甘草５００ｇ 薏苡仁（炒）５００ｇ

穿山龙１０００ｇ 绵萆１０００ｇ

红花１０００ｇ 徐长卿１５００ｇ

【制法】　以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，每１００ｇ

粉末加炼蜜３５～５５ｇ及适量的水制成水蜜丸，干燥；或加炼蜜

１００～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的水蜜丸或大蜜丸；气

香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁

细胞含有草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。薄壁细胞纺锤形，

壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。花粉粒圆球形或

椭圆形，直径约至６０μｍ，外壁有刺，具三个萌发孔（红花）。

（２）取本品水蜜丸１２ｇ，研碎；或取大蜜丸１８ｇ，剪碎，加甲

醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液用石油醚（６０～９０℃）

提取２次，每次２５ｍｌ，合并石油醚提取液，低温蒸干，残渣加

石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮

酚对照品适量，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯（８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三

氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取当归对照药材１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述

对照药材溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

·０８２１·

骨刺丸
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【检查】　乌头碱限量　取本品水蜜丸适量，研碎，取

３３ｇ；或取大蜜丸适量，剪碎，取４８ｇ，加浓氨试液６ｍｌ，拌匀，放

置２小时，加乙醚８０ｍｌ，振摇１小时，放置２４小时，滤过，滤

渣用乙醚２０ｍｌ分次洗涤，洗液与滤液合并，低温蒸干，残渣用

无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品

适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液

１２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯二乙胺（１４∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品

的斑点，或不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研碎，取约１ｇ，

精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约１ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含徐长卿以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．９０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于６．５ｍｇ。

【功能与主治】　祛风止痛。用于骨质增生，风湿性关节

炎，风湿痛。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２～３次。

【注意】　孕妇禁用，肾病患者慎用。

【规格】　（１）水蜜丸　每１００丸重５ｇ

（２）水蜜丸　每１００丸重２０ｇ

（３）大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

骨刺宁胶囊

犌狌犮犻狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　三七２０４ｇ 土鳖虫２０４ｇ

【制法】　以上二味，三七全量、部分土鳖虫分别粉碎成细

粉，混匀，备用。剩余土鳖虫加水煎煮２次，合并煎液，滤过，

滤液浓缩至适量，放冷，加入上述备用细粉，混匀，制粒，干燥，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄棕色至黄棕色的

颗粒；气腥，味苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含黄

色分泌物（三七）。体壁碎片黄色或深棕色，有圆形毛窝，直径

８～２４μｍ，有长短不一的刚毛（土鳖虫）。

（２）取本品内容物０．６ｇ，加水１ｍｌ，搅匀，再加水饱和的正

丁醇１５ｍｌ，密塞，振摇１０分钟，放置３０分钟，离心，取上清

液，加正丁醇饱和的水２０ｍｌ洗涤，摇匀，放置使分层，取正丁

醇层回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。取三七对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～３μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙醇水（４∶４∶１）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显

相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物０．６ｇ，加甲醇１５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取土鳖虫对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正丁醇冰醋酸水

（３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（柱长为２５０ｍｍ）；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动

相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理

论板数按三七皂苷Ｒ１峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２１ ７９

２５～１４０ ２１→３６ ７９→６４

对照品溶液的制备　取三七总皂苷对照提取物（已标示

三七皂苷Ｒ１、人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１和人

参皂苷Ｒｄ的含量）适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，取出，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·１８２１·
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本品每粒含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）计，不得少于

１．１ｍｇ；含三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、

人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）、人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）与人参皂苷

Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量，不得少于１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通络止痛。用于瘀阻脉络所

致骨性关节炎，症见关节疼痛、肿胀、麻木、活动受限。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次，饭后服。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

骨刺消痛片
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【处方】　制川乌５３．２５ｇ 制草乌５３．２５ｇ

秦艽５３．２５ｇ 白芷５３．２５ｇ

甘草５３．２５ｇ 粉萆１０６．５ｇ

穿山龙１０６．５ｇ 薏苡仁１０６．５ｇ

制天南星５３．２５ｇ 红花１０６．５ｇ

当归５３．２５ｇ 徐长卿１５９．７５ｇ

【制法】　以上十二味，白芷、当归、薏苡仁粉碎成细粉；制

川乌、制草乌、秦艽加８倍量水，用盐酸调节ｐＨ值至３～４，煎

煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液备用；徐长卿用水蒸气蒸

馏，收集蒸馏液，备用；蒸馏后的水溶液及药渣与其余红花等

五味加水煎煮二次，每次２小时，滤过，滤液与上述滤液合并，

静置２４小时，取上清液，浓缩成稠膏状，加入白芷等三味的细

粉，混匀，干燥，粉碎成细粉。用少量乙醇稀释上述蒸馏液，与

上述细粉和适量的辅料混匀，制成颗粒，压制成１０００片，包糖

衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显黄褐色；味微麻、

辣、咸。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去糖衣，研细，加乙醚

４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加丙酮１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取当归对照药材０．５ｇ，按〔鉴别〕（１）项下的供试品溶

液制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品１０片，除去糖衣，研细，加硫酸的４５％乙醇溶

液（７→１００）２０ｍｌ，加热回流１小时，冷却，滤过，滤液用石油醚

（６０～９０℃）振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并石油醚提取液（如

出现浑浊，可离心后取上清液），挥干，残渣加无水乙醇０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋

酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品１５片，除去糖衣，研细，置

锥形瓶中，加氨试液２ｍｌ、乙醚３０ｍｌ，振摇１小时，放置２４小

时，滤过，滤液蒸干，残渣用无水乙醇溶解使成１ｍｌ，作为供试

品溶液。另取乌头碱对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯二乙胺（１４∶

４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑点应小于

对照品斑点，或不出现斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含徐长卿以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少于

０．５０ｍｇ。　

【功能与主治】　祛风止痛。用于风湿痹阻、瘀血阻络所

致的痹病，症见关节疼痛、腰腿疼痛、屈伸不利；骨性关节炎、

风湿性关节炎、风湿痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２～３次。

【注意】　肾病患者慎用。

【贮藏】　密封。

·２８２１·
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骨质宁搽剂
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【处方】　云母石１０００ｇ　　　　　黄连１０ｇ

枯矾２０ｇ

【制法】　以上三味，云母石加水煎煮二次，第一次３小

时，第二次２小时，合并煎液，滤过，滤液备用；黄连加水煎煮

二次，每次４５分钟，合并煎液，滤过，滤液与上述备用滤液合

并，浓缩至适量，加入枯矾及无水碳酸钠适量，搅匀，加水至

１０００ｍｌ，放置过夜，取上清液分装，即得。

【性状】　本品为黄色液体，手捻有滑腻感。

【鉴别】　（１）取铂丝，用盐酸湿润后，蘸取本品，在无色火

焰中燃烧，火焰即显黄色，隔蓝色玻璃透视，火焰显紫色。

（２）取本品１０ｍｌ，加入氯化钡试液，即发生白色沉淀，分

离后，沉淀在盐酸或硝酸中均不溶解。

（３）取本品５０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２次，每次１０ｍｌ，

合并提取液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄连对照药材０．２５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤

过，滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液和对

照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯异丙醇甲醇水三乙胺（３∶３．５∶１∶１．５∶０．５∶１）为

展开剂，置浓氨试液预饱和２０分钟的展开缸内，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光

斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０２（通则０６０１）。

狆犎值　应为９．５～１１．０（通则０６３１）。

其他　应符合搽剂项下有关的各项规定（通则０１１７）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（每

１００ｍｌ中加十二烷基硫酸钠０．４ｇ，再以磷酸调节ｐＨ 值为

４．０）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品、盐酸巴马汀

对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含盐酸小檗

碱２０μｇ、盐酸巴马汀５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

和盐酸巴马汀 （Ｃ２１Ｈ２１ＮＯ４·ＨＣｌ）的总量计，不得少于

０．１８ｍｇ。　

【功能与主治】　活血化瘀、消肿止痛。用于瘀血阻络所

致骨性关节炎、软组织损伤，症见肿胀、麻木、疼痛及活动功能

障碍。

【用法与用量】　外用适量，涂于患处。一日３～５次。

【注意】　如有擦破伤或溃疡不宜使用。

【规格】　（１）每瓶装５０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

骨 痛 灵 酊
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【处方】　雪上一枝蒿８０ｇ 干姜１１０ｇ

龙血竭１ｇ 乳香５ｇ

没药５ｇ 冰片１．５ｇ

【制法】　以上六味，将雪上一枝蒿、干姜、没药、乳香粉碎

成粗粉，混匀，用５０％的乙醇作溶剂，浸渍，渗漉，收集渗漉液

９５０ｍｌ；另将龙血竭、冰片溶于５０ｍｌ乙醇中，与上述渗漉液合

并，用水和（或）乙醇调至１０００ｍｌ，混匀，静置４８小时，滤过，

即得。

【性状】　本品为橙红色的液体，久置有混浊或轻微沉淀；

气香。

【鉴别】　（１）取本品４０ｍｌ，水浴上挥去乙醇，加水使总量

约至２０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，转移至分液漏斗中，

加三氯甲烷振摇提取２次（１５ｍｌ，１０ｍｌ），弃去三氯甲烷液，水

液加氨试液调节ｐＨ 值至９～１０，用三氯甲烷振摇提取２次

（１５ｍｌ，１０ｍｌ），合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取雪上一枝蒿对照药材１ｇ，加

氨试液１ｍｌ润湿后，加三氯甲烷２０ｍｌ振摇３０分钟，放置过

夜，滤过，取三氯甲烷液，药渣再加三氯甲烷１０ｍｌ振摇提取

５分钟，滤过，合并三氯甲烷液，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１５ｍｌ

振摇提取，提取液用氨试液调节ｐＨ值至９～１０，用三氯甲烷

１５ｍｌ振摇提取，取三氯甲烷提取液置水浴上挥干，残渣加无

水乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液６～１０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷二乙胺（４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，置水浴上蒸干，残渣用乙醚１０ｍｌ分

３次溶解，倾取乙醚液，浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另

取龙血竭对照药材１０ｍｇ，加乙醚１０ｍｌ，振摇提取１０分钟，滤

过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯冰醋酸（３∶２∶０．１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

·３８２１·
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试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点。

【检查】　乙醇量　应为４５％～５５％（通则０７１１）。

总固体　精密量取本品１０ｍｌ，置已干燥至恒重的蒸发皿

中，水浴上蒸干，在１０５℃干燥３小时，移置干燥器中，冷却

３０分钟，迅速精密称定重量。每１ｍｌ遗留残渣应不得少

于１２ｍｇ。

其他　应符合酊剂项下有关的各项规定（通则０１２０）。

【含量测定】　雪上一枝蒿　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇磷酸盐缓冲溶液（取磷酸氢二钠１．９７ｇ，磷

酸二氢钾０．２２ｇ，加水溶解并稀释至１０００ｍｌ，用８０％磷酸溶

液调节ｐＨ值至７．３）（７２∶２８）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按雪上一枝蒿甲素峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取雪上一枝蒿甲素对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１００μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２５ｍｌ，置蒸发皿中，

水浴蒸至约１０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，转移至分液

漏斗中，用适量０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸洗涤容器，洗液并入分液漏斗

中（必要时用少量三氯甲烷溶解），使酸液总量约２５ｍｌ，用三

氯甲烷轻摇洗涤２次（１０ｍｌ，５ｍｌ），合并三氯甲烷液，用

０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸洗涤２次（５ｍｌ，３ｍｌ），合并上述酸水溶液，加

氯化钠２ｇ，轻摇使溶解，用氨试液调节ｐＨ 值至９～１０，用三

氯甲烷振摇提取５次（２５ｍｌ，１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并三

氯甲烷液，加入适量无水硫酸钠脱水，滤过，收集滤液，残渣用

三氯甲烷洗涤２次，每次５ｍｌ，合并滤液，于６０℃水浴上挥至

近干，加无水乙醇１ｍｌ，自然挥干，加甲醇溶解并转移至２５ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

５分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，静置，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含雪上一枝蒿以雪上一枝蒿甲素（Ｃ２２Ｈ３３ＮＯ２）

计，应为６０～１７０μｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　改性聚乙二醇２００００

（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜厚度

为１μｍ）；柱温为１５０℃。理论板数按龙脑峰计算应不低

于２０００。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照品适量，

精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液。精密量取

对照品溶液５ｍｌ及内标溶液２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，用无水乙

醇稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正

因子。

测定法　精密量取本品溶液５ｍｌ，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，６ｇ，柱内径为１．５ｃｍ，用无水乙醇１０ｍｌ预洗）

上，以无水乙醇洗脱，用２５ｍｌ量瓶收集洗脱液约２２ｍｌ，精密

加入内标溶液２ｍｌ，加无水乙醇至刻度，摇匀，静置，吸取上清

液１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品 每 １ｍｌ含 冰 片 以 龙 脑 （Ｃ１０ Ｈ１８ Ｏ）计，不 得 少

于０．６５ｍｇ。

【功能与主治】　温经散寒，祛风活血，通络止痛。用于

腰、颈椎骨质增生，骨性关节炎，肩周炎，风湿性关节炎。

【用法与用量】　外用。一次１０ｍｌ，一日１次。将药液浸

于敷带上贴敷患处３０～６０分钟；２０天为一疗程。

【注意】　孕妇及皮肤破损处禁用；本品只供外用，不可内

服；用药后３小时内用药部位不得吹风，不接触冷水。

【规格】　每瓶装　（１）３０ｍｌ　（２）６０ｍｌ　（３）７０ｍｌ

（４）１００ｍｌ　（５）２５０ｍｌ

每袋装　（１）５ｍｌ　（２）１０ｍｌ

【贮藏】　密封，避光。

骨疏康胶囊
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【处方】　淫羊藿１２５１ｇ　　　　熟地黄１６５６ｇ

骨碎补８２８ｇ　　　　　黄芪１２５１ｇ

丹参８２８ｇ　　　　　 木耳６６３ｇ

黄瓜子６６３ｇ

【制法】　以上七味，黄瓜子破碎，与木耳加水煎煮二次，

第一次２．５小时，第二次１．５小时，滤过，滤液合并，减压浓缩

至相对密度约为１．０５～１．１０（６５℃）的清膏；丹参用乙醇回流

提取二次，第一次２小时，第二次１．５小时，滤过，滤液合并，

回收乙醇并浓缩至相对密度约为１．２０～１．２５（６５℃）的清膏；

丹参药渣与其余淫羊藿等四味加水煎煮三次，第一次１．５小

时，第二、三次各１小时，合并煎液，静置８小时，取上清液，通

过Ｄ１０１大孔吸附树脂，用７０％乙醇洗脱，洗脱液回收乙醇，

并浓缩至相对密度约为１．１５～１．２０（６５℃）的清膏；取上述清

膏，混匀，干燥，粉碎，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色或棕褐色的颗

粒及粉末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸至近干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，

用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，加氨试

液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照品

溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

·４８２１·
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水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，薄层板在

饱和氨蒸气下预平衡３０分钟，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸无水乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光

和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物９ｇ，加乙醚５０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液低温挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（８∶２）为展开剂，

展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物０．６ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取柚皮苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相

色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充

剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。吸取

上述两种溶液各２０μｌ，注入液相色谱仪。供试品色谱中应呈

现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　残留树脂有机物　照残留溶剂测定法（通则

０８６１第二法）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为

１．００μｍ）；程序升温：初始温度为４０℃，保持５分钟，以每分钟

５℃的速率升温至１００℃，再以每分钟８℃的速率升温至

１３０℃，以每分钟２０℃的速率升温至２００℃，保持６分钟；分流

比为１∶１。顶空进样，顶空瓶平衡温度为９０℃，平衡时间为

３０分钟。理论板数按邻二甲苯峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取正己烷、苯、甲苯、对二甲苯、邻二

甲苯、间二甲苯、苯乙烯、１，２二乙基苯和二乙烯苯对照品适

量，精密称定，加犖，犖二甲基乙酰胺制成每１ｍｌ含正己烷、

甲苯、对二甲苯、邻二甲苯、间二甲苯、苯乙烯、１，２二乙基苯、

二乙烯苯各０．２ｍｇ及苯０．０２ｍｇ的混合溶液，作为对照品储

备液。精密量取上述对照品储备液１ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加

２５％ 犖，犖二甲基乙酰胺溶液至刻度，摇匀。精密量取２ｍｌ，

置２０ｍｌ顶空瓶中，密封，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物０．２ｇ，精密称定，置

２０ｍｌ顶空瓶中，精密加入２５％ 犖，犖二甲基乙酰胺溶液

２ｍｌ，密封，摇匀，即得。

测定法　用对照品溶液和供试品溶液制备顶空瓶气体，

精密量取两种气体各１ｍｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含苯不得过０．０００２％，含正己烷，甲苯，对二甲苯，

邻二甲苯，间二甲苯，苯乙烯，１，２二乙基苯和二乙烯苯均不

得过０．００２％。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于５５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，加甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，滤过，用少量甲醇洗涤滤

器及残渣，滤液置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，精密量

取２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾益气，活血壮骨。用于肾虚气血不

足所致的中老年骨质疏松症，症见腰脊酸痛、胫膝盩软、神疲

乏力。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日２次，饭后服用。

【注意】　偶有轻度胃肠反应，一般不影响继续服药。

【规格】　每粒装０．３２ｇ

【贮藏】　密封。

骨疏康颗粒
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【处方】　淫羊藿５００．４ｇ　　　熟地黄６６２．４ｇ

骨碎补３３１．２ｇ 黄芪５００．４ｇ

丹参３３１．２ｇ 木耳２６５．２ｇ

黄瓜子２６５．２ｇ

【制法】　以上七味，除黄瓜子外，丹参用乙醇加热回流提

取二次，第一次２小时，第二次１．５小时，滤过，合并滤液，回

收乙醇至相对密度为１．１５～１．１８（６０～７０℃）的清膏，备用；

丹参药渣与其余淫羊藿等五味，加水煎煮二次，第一次２小

时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．１５～１．１８（６０～７０℃）的清膏，与上述清膏、黄瓜子和糊精适

量混合，在８０℃以下干燥，粉碎，加甜菊素４．６３ｇ，混匀，制成

颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为深棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮碎片淡黄棕

色，表面观类椭圆形或不规则形，其上具深波状弯曲条纹，有

较多单个散在油滴（黄瓜子）。

（２）取本品２０ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，温浸３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹

·５８２１·

骨疏康颗粒



中国药典２０２０年版

参酮ⅡＡ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗红色

斑点。

（３）取本品２０ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理２０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸至近干，残渣加水２０ｍｌ，分次溶解，转移至分

液漏斗中，加乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，加

水饱和的正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加氨试

液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，置氨蒸

气饱和的展开缸内预饱和３０分钟，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，离

心，取上清液，作为供试品溶液。另取柚皮苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含８５μｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色

谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；

以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。分别吸取

对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注入液相色谱仪，测定。供

试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２７∶７３）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约１ｇ，精密称定，加甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，滤过，用甲醇分次洗涤残渣及容器，合

并滤液及洗液，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于１５．０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾益气，活血壮骨。用于肾虚气血不

足所致的中老年人骨质疏松症，症见腰脊盩痛、胫膝盩软、神

疲乏力。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日２次，饭后开水

冲服。

【注意】　偶有轻度胃肠反应，一般不影响继续服药。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

香苏正胃丸

犡犻ɑ狀犵狊狌犣犺犲狀犵狑犲犻犠ɑ狀

【处方】　广藿香８０ｇ 紫苏叶１６０ｇ

香薷８０ｇ 陈皮４０ｇ

姜厚朴８０ｇ 麸炒枳壳２０ｇ

砂仁２０ｇ 炒白扁豆４０ｇ

炒山楂２０ｇ 六神曲（炒）２０ｇ

炒麦芽２０ｇ 茯苓２０ｇ

甘草１１ｇ 滑石６６ｇ

朱砂３．３ｇ

【制法】　以上十五味，朱砂水飞成极细粉；其余广藿香等

十四味粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１２０～１５０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的大蜜丸；味微甜、略

酸苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。叶

肉组织中有细小草酸钙簇晶，直径４～８μｍ（紫苏叶）。纤维

束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。石细胞

分枝状，壁厚，层纹明显（厚朴）。果皮石细胞淡紫红色、红色

或黄棕色，类圆形或多角形，直径约１２５μｍ（山楂）。内种皮厚

壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质

块（砂仁）。种皮栅状细胞成片，无色，长８０～２１３μｍ；宽５～

２６μｍ（白扁豆）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗

黑色（朱砂）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加三氯甲烷

６０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液用２％氢氧化钠溶液振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并提取液，用稀盐酸调节ｐＨ值至１～

２，用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用

水１２０ｍｌ分２次洗涤，三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水后蒸干，

残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚

对照品、和厚朴酚对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠

溶液制备的硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（６∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点；喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热数分钟，置日光下

·６８２１·
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检视，显相同的红色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水（４１．５∶１７∶４１．５）为流动相；检测

波长为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品与和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚４５μｇ、和厚朴酚

６０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，剪碎，

取约２ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流

４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　解表化湿，和中消食。用于小儿暑湿感

冒，症见头痛发热、停食停乳、腹痛胀满、呕吐泄泻、小便不利。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日１～２次；周岁以

内小儿酌减。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

香苏调胃片

犡犻ɑ狀犵狊狌犜犻ɑ狅狑犲犻犘犻ɑ狀

【处方】　广藿香６０ｇ 香薷９６ｇ

木香１５ｇ 紫苏叶１２０ｇ

姜厚朴６０ｇ 砂仁１５ｇ

麸炒枳壳１５ｇ 陈皮３０ｇ

茯苓１５ｇ 炒山楂１５ｇ

炒麦芽１５ｇ 白扁豆（去皮）４８ｇ

葛根１５ｇ 甘草８ｇ

六神曲（麸炒）１５ｇ 生姜３０ｇ

【制法】　以上十六味，六神曲（麸炒）、炒麦芽、麸炒枳壳、

姜厚朴、砂仁、白扁豆（去皮）粉碎成细粉；广藿香、陈皮分别蒸

馏提取挥发油，蒸馏后的水溶液合并，备用；炒山楂、葛根、甘

草加水煎煮三次，第一次３小时，第二次１小时，第三次０．５

小时，滤过，滤液合并，备用；紫苏叶、香薷加水热浸三次，第一

次２小时、第二次１小时，第三次０．５小时，滤过，滤液合并，

备用；茯苓、木香、生姜用７０％乙醇加热回流提取二次，第一

次３小时，第二次２小时，滤过，滤液合并，回收乙醇并浓缩至

适量，滤过，与上述水溶液和滤液合并，减压浓缩至适量，加入

上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入适量淀粉，混匀，制颗

粒，干燥，加入挥发油和适量硬脂酸镁，混匀，压制成１０００片，

包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显深棕色；气微香，

味甘、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞分枝状，壁

厚，层纹明显（姜厚朴）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表

面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。草酸钙方晶成片

存在于薄壁组织中（麸炒枳壳）。表皮细胞纵列，由１个长细

胞与２个短细胞相间连接，长细胞壁厚，波状弯曲、木化（炒

麦芽）。

（２）取本品２０片，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（１４∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置

氨蒸气中熏后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液，蒸干，残渣加水

２０ｍｌ使溶解，加盐酸调节ｐＨ 值至１～２，用石油醚（３０～

６０℃）振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并石油醚液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品与和

厚朴酚对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各１０μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲

醇（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７１∶２９）为流动相；检测波长为２９４ｎｍ。

理论板数按厚朴酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品与和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚２５μｇ、和厚朴酚

２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　解表和中，健胃化滞。用于胃肠积滞、外

感时邪所致的身热体倦、饮食少进、呕吐乳食、腹胀便泻、小便

·７８２１·
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不利。

【用法与用量】　口服。周岁以内一次１～２片，一至三岁

一次２～３片，三岁以上一次３～５片，一日２次，温开水送下。

【贮藏】　密封。

香　连　丸

犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　萸黄连８００ｇ 木香２００ｇ

【制法】　以上二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，每１００ｇ粉

末用米醋８ｇ加适量的水泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为淡黄色至黄褐色的水丸；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：菊糖团块形状不

规则，有时可见微细放射状纹理，加热后溶解；网纹导管直径

约９０μｍ（木香）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（萸黄连）。

（２）取本品约６０ｍｇ，研细，加甲醇５ｍｌ，置水浴中加热回

流１５分钟，滤过，取滤液，补加甲醇使成５ｍｌ，摇匀，作为供试

品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。

再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁

醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，放置２小时，时时振

摇，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取木香对照药材０．４ｇ，加乙醚１５ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热约５分钟。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（３０∶７０）为流动相；检测波长为３５０ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精密

称定，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液５０ｍｌ，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用上述混合溶液补足

减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含萸黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于２７．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热化湿，行气止痛。用于大肠湿热所

致的痢疾，症见大便脓血、里急后重、发热腹痛；肠炎、细菌性

痢疾见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日２～３次；小儿

酌减。

【贮藏】　密封。

香连丸（浓缩丸）

犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　萸黄连４００ｇ 木香１００ｇ

【制法】　以上二味，木香粉碎成细粉；将萸黄连粉碎成粗

粉或最粗粉，以４５％乙醇为溶剂，浸渍２４小时后进行渗漉，

至渗漉液无色，收集漉液，回收乙醇，浓缩至适量，与上述细粉

混匀，加适量淀粉或微晶纤维素制丸，制成１０００丸，干燥，打

光，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的浓缩丸；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品适量，研细，取约０．３ｇ，加乙醇１０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄

连对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱和对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品适量，研细，取约０．５ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声

处理２０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶

液。另取木香对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷环己烷（１∶５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节

ｐＨ值为３．０）（２５∶７５）为流动相；检测波长为３４７ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

·８８２１·
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定，加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．１ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）混合溶

液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液

补足减失的重量，摇匀，静置，精密吸取上清液５ｍｌ，置２５ｍｌ

量瓶中，加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１丸含萸黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于６．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热化湿，行气止痛。用于大肠湿热所

致的痢疾，症见大便脓血、里急后重、发热腹痛；肠炎、细菌性

痢疾见上述证候者。

【用法与用量】　口服，一次６～１２丸，一日２～３次。小

儿酌减。

【规格】　（１）每１０丸重１．７ｇ　（２）每１０丸重２ｇ

【贮藏】　密封。

香　连　片

犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　萸黄连８００ｇ 木香２００ｇ

【制法】　以上二味，木香用水蒸气蒸馏法提取挥发油，收

集挥发油，水煎液滤过，浓缩至稠膏状，干燥，粉碎成细粉；萸

黄连用７０％乙醇于７５～８０℃提取三次，第一次２小时，第二、

三次每次１小时，合并提取液，回收乙醇并浓缩至稠膏状，干

燥，粉碎成细粉，与上述细粉和适量的辅料混匀，制成颗粒，干

燥，喷加木香挥发油，混匀，压制成２８５０片或１０００片，包糖衣

或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄褐

色；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，除去包衣，研细，取约３．５ｇ，加三氯

甲烷１０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木香挥发油对照品

０．１ｍｌ，加乙醇１０ｍｌ，混匀，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔含量测定〕项下剩余的盐酸甲醇提取液作为供试

品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，加盐酸甲醇（１∶１００）的混

合溶液１０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，取滤液作为对照药材

溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加盐酸甲醇（１∶１００）的混合

溶液制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液

和对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇

冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（３０∶７０）为流动相；检测波长为３５０ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）的混

合溶液５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，

用盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含萸黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，小片〔规格（１）、规格（３）〕不得少于５．６ｍｇ，大片〔规格（２）、

规格（４）〕不得少于１６．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热化湿，行气止痛。用于大肠湿热所

致的痢疾，症见大便脓血、里急后重、发热腹痛；肠炎、细菌性

痢疾见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片〔规格（２）、规格（４）〕，一

日３次；小儿一次２～３片〔规格（１）、规格（３）〕，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣小片　每片重０．１ｇ（相当于饮片

０．３５ｇ）

（２）薄膜衣大片　每片重０．３ｇ（相当于饮片１ｇ）

（３）糖衣小片（片心重０．１ｇ；相当于饮片０．３５ｇ）

（４）糖衣大片（片心重０．３ｇ；相当于饮片１ｇ）

【贮藏】　密封。

香连化滞丸

犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犎狌ɑ狕犺犻犠ɑ狀

【处方】　黄连６０ｇ　　　　　　　木香６０ｇ

黄芩７５ｇ 麸炒枳实７５ｇ

陈皮７５ｇ 醋青皮７５ｇ

姜厚朴７５ｇ 炒槟榔６０ｇ
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滑石６０ｇ 炒白芍１５０ｇ

当归１５０ｇ 甘草６０ｇ

【制法】　以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用水泛

丸，低温干燥，制成水丸；或每１００ｇ粉末用炼蜜６０～７０ｇ加适

量的水制丸，干燥，制成水蜜丸；或每１００ｇ粉末加炼蜜１４０～

１６０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄褐色至棕褐色的水丸或棕褐色的水蜜

丸或大蜜丸；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，壁

稍厚，纹孔明显（黄连）。木纤维成束，长梭形，直径１６～

２４μｍ，壁稍厚，纹孔横裂缝状、十字状或人字状（木香）。韧皮

纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。石细胞类方形、椭圆

形、卵圆形或不规则分枝状，直径１１～６５μｍ，有时可见层纹

（姜厚朴）。内胚乳细胞碎片无色，壁较厚，有较多大的类圆形

纹孔（炒槟榔）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行（白芍）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，

形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品水丸２ｇ，研细；或取水蜜丸３．５ｇ，研碎；或取大

蜜丸６ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加乙醚２５ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．１ｇ，加乙醚

１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取木香对照药材０．１ｇ，加乙醚１５ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯５ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项

下的供试品溶液与上述对照药材溶液各２～６μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯

（１４∶３∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取厚朴酚对照品与和厚朴酚对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液６～

１０μｌ、上述对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。再喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置日光下检视，显相同颜色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥干溶剂，水丸药渣加

甲醇３０ｍｌ，水蜜丸、大蜜丸药渣加甲醇５０ｍｌ，超声处理４０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯２０ｍｌ

振摇提取，弃去乙酸乙酯液，水层用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液２０ｍｌ洗涤，弃去氨

试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄连对照药材０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇

浓氨溶液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开

缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（６）取〔鉴别〕（５）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５～１０μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇水（３０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（７）取本品水丸１．５ｇ，研细；或取水蜜丸１．７ｇ，研碎；或取

大蜜丸３ｇ，剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加甲醇２５ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，加稀盐酸调

节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１～２μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（４２∶５８）（每１００ｍｌ加十二

烷基磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为３５０ｎｍ。理论板数

按盐酸小檗碱峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水丸适量，研细，取约０．５ｇ，

精密称定；或取水蜜丸适量，研碎，取约０．６ｇ，精密称定；或取

重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入甲醇盐酸（１００∶１）的混合溶液５０ｍｌ，称定

重量，加热回流６０分钟，放冷，再称定重量，用上述混合溶液

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

·０９２１·

香连化滞丸
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本品含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，水丸

每１ｇ不得少于２．０ｍｇ；水蜜丸每１ｇ不得少于１．２ｍｇ；大蜜丸

每丸不得少于４．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，行血化滞。用于大肠湿热所

致的痢疾，症见大便脓血、里急后重、发热腹痛。

【用法与用量】　口服。水丸一次５ｇ，水蜜丸一次８ｇ，大

蜜丸一次２丸，一日２次；或遵医嘱。

【注意】　忌食生冷油腻；孕妇忌服。

【规格】　（１）水丸　每１０丸重０．３ｇ　（２）水蜜丸　每

１００粒重１０ｇ　（３）大蜜丸　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

香　附　丸

犡犻ɑ狀犵犳狌犠ɑ狀

【处方】　醋香附３００ｇ 当归２００ｇ

川芎５０ｇ 炒白芍１００ｇ

熟地黄１００ｇ 炒白术１００ｇ

砂仁２５ｇ 陈皮５０ｇ

黄芩５０ｇ

【制法】　以上九味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜３５～４５ｇ加适量的水泛丸，干燥，用玉米朊包衣，晾

干，制成水蜜丸；或每１００ｇ粉末加炼蜜１３０～１４０ｇ制成大蜜

丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水蜜丸或大蜜丸；气香，味微

甘、微苦辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

有数个簇晶（炒白芍）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中

（陈皮）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄

壁细胞中（炒白术）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，

内含棕色核状物（熟地黄）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微

细的斜向交错纹理（当归）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红

色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。分泌细胞

类圆形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排

列（醋香附）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

（２）取本品水蜜丸２ｇ，研碎，加石油醚（３０～６０℃）１０ｍｌ；

或取大蜜丸４．５ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀。加石油醚（３０～

６０℃）２５ｍｌ，冷浸３０分钟，时时振摇，滤过，药渣备用；滤液挥

干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取α香

附酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试

液，放置片刻。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同的橙红色斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加甲醇２５ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧

甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以

乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

（４）取陈皮对照药材０．２ｇ，加甲醇１ｍｌ，超声处理１５分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。另取橙皮苷对照品，

加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液５μｌ及上述对

照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧

化钠溶液制备的硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距约３ｃｍ，取出，晾干；再以

甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同的一个黄色至黄绿色荧光斑点

及三个蓝色荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同

的黄色至黄绿色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　舒肝健脾，养血调经。用于肝郁血虚、脾

失健运所致的月经不调、月经前后诸症，症见经行前后不定

期、经量或多或少、有血块，经前胸闷、心烦、双乳胀痛、食欲

不振。

【用法与用量】　用黄酒或温开水送服。水蜜丸一次９～

１３ｇ，大蜜丸一次１～２丸，一日２次。

【规格】　（１）水蜜丸　每１０丸重１ｇ

（２）大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

香附丸（水丸）

犡犻ɑ狀犵犳狌犠ɑ狀

【处方】 醋香附３００ｇ 当归２００ｇ

川芎５０ｇ 炒白芍１００ｇ

熟地黄１００ｇ 炒白术１００ｇ

砂仁２５ｇ 陈皮５０ｇ

黄芩５０ｇ

【制法】 以上九味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用适量的黄

酒泛丸，低温干燥，即得。

【性状】 本品为暗黄色至深褐色的水丸；气香，味苦辛。

·１９２１·

香附丸（水丸）



中国药典２０２０年版

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

有数个簇晶（炒白芍）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中

（陈皮）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄

壁细胞中（炒白术）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜

向交错纹理（当归）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面

观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。分泌细胞类圆形，

含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（醋香

附）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

（２）取本品２ｇ，研碎，加石油醚（３０～６０℃）１０ｍｌ，冷浸

３０分钟，时时振摇，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取α香附酮对照品，加

乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照品

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试

液，放置片刻。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同的橙红色斑点。

（３）取本品１ｇ，研碎，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，分别同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加甲醇２５ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧

甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以

乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

（５）取陈皮对照药材０．２ｇ，加甲醇１ｍｌ，超声处理１５分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。另取橙皮苷对照品，

加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液５μｌ及上述对

照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧

化钠溶液制备的硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距约３ｃｍ，取出，晾干；再以

甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同的黄色至黄绿色荧光斑点；在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同的一个黄色至黄绿色荧光

斑点及三个蓝色荧光斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３０ｎｍ。理论板

数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １４ ８６

２１～４０ ８６ １４

４１～５０ １４ ８６

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约１ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称定

重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取供试品溶液与对照品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】 舒肝健脾，养血调经。用于肝郁血虚、脾

失健运所致的月经不调、月经前后诸症，症见经行前后不定

期、经量或多或少、有血块，经前胸闷、心烦、双乳胀痛、食欲

不振。

【用法与用量】 用黄酒或温开水送服。一次６～９ｇ，一

日２次。

【贮藏】 密封。

香砂六君丸

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犔犻狌犼狌狀犠ɑ狀

【处方】　木香７０ｇ 砂仁８０ｇ

党参１００ｇ 炒白术２００ｇ

茯苓２００ｇ 炙甘草７０ｇ

陈皮８０ｇ 姜半夏１００ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生姜

１０ｇ、大枣２０ｇ，分次加水煎煮，滤过。取上述粉末，用煎液泛

丸，低温干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色的水丸；气微香，味微甜、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多

角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。草酸钙针晶成束，长３２～

·２９２１·
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１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在（姜半夏）。纤维束周围薄

壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，置水浴中加热回流

３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加乙醚１５ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液２μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显两个相同的紫红色至

紫蓝色斑点。

（３）取本品１２ｇ，研细，加乙醇１５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱

和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以三

氯甲烷丙酮甲醇（５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１％三氯化铝甲醇溶液，用热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯１０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷

甲苯乙酸乙酯（１４∶３∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣用水５ｍｌ溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸

附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），先后用水１００ｍｌ和

１０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集１０％乙醇洗脱液，备用；继续用

３０％乙醇和５０％乙醇各５０ｍｌ洗脱，收集５０％乙醇洗脱液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照

药材０．３ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液

作为对照药材溶液。再取甘草苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光

下显相同颜色的斑点；紫外光下，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取〔鉴别〕（５）项下备用的１０％乙醇洗脱液，蒸干，残

渣加１０％乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照

药材０．５ｇ，加甲醇１５ｍｌ加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（６∶４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

约１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（２１∶７９）为流动相；检测波

长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０ｇ，研细，取约０．２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，冷浸２

小时，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于

４．０ｍｇ。　

【功能与主治】　益气健脾，和胃。用于脾虚气滞，消化不

良，嗳气食少，脘腹胀满，大便溏泄。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２～３次。

【贮藏】　密封。

香砂平胃丸

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犘犻狀犵狑犲犻犠ɑ狀

【处方】　苍术２００ｇ　　　　　　陈皮２００ｇ

姜厚朴２００ｇ 木香１００ｇ

砂仁１００ｇ 甘草７５ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水丸；气芳香，味辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加石油醚２５ｍｌ，超声处理

２０分钟，放冷，滤过，滤渣备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苍术对照药材、木香对照

药材各１ｇ，分别同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下备用的滤渣，加乙醚２５ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，弃去醚液，滤渣加甲醇２５ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇
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提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各４～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１０）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热数分钟，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取甘草对照药材１ｇ，同〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各

２～４μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置

日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下

显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（７０∶３０∶１．５）为流动相；检测

波长为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含５０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理４０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含姜厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　健胃，舒气，止痛。用于胃肠衰弱，消化

不良，胸膈满闷，胃痛呕吐。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日１～２次。

【规格】　每瓶装　（１）６ｇ　（２）６０ｇ

【贮藏】　密封。

香砂和中丸

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犎犲狕犺狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　陈皮６０ｇ　　　　　　　姜厚朴６０ｇ

苍术（土炒）６０ｇ 麸炒枳壳６０ｇ

醋青皮９０ｇ 焦山楂９０ｇ

砂仁１５ｇ 炙甘草１２ｇ

广藿香６０ｇ 清半夏９０ｇ

白术（土炒）９０ｇ 茯苓９０ｇ

六神曲（炒）６０ｇ

【制法】　以上十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为淡黄棕色至棕褐色的水丸；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞分枝状，壁

厚，层纹明显（姜厚朴）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表

面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。果皮表皮细胞呈

类圆形或类多角形，壁稍厚，胞腔内含黄棕色或红棕色物（焦

山楂）。非腺毛１～８细胞，壁有疣状突起（广藿香）。草酸

钙针晶成束，长３２～１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在（清

半夏）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）５０ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液用１％氢氧化钠溶液振摇提取２次，每

次１５ｍｌ，合并碱液，加稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，浓缩至１ｍｌ，作

为供试品溶液。另取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品，分别加

乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照品溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷丙酮

（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加入沸石数粒，加

水２００ｍｌ，连接挥发油测定器，自测定器上端加水至刻度，再

加入乙酸乙酯１ｍｌ，连接回流冷凝管，加热提取３小时，分取

乙酸乙酯液，作为供试品溶液。另取广藿香对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取百秋李醇对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液及对照品溶液

各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

乙酸乙酯冰醋酸（９５∶５∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（４）取苍术对照药材１ｇ，同〔鉴别〕（３）项下供试品溶液的

制备方法，制成对照药材溶液。另取苍术素对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液和上述

对照药材溶液及对照品溶液各６～８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（９∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

·４９２１·
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【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　陈皮、醋青皮、麸炒枳壳　照高效液相色谱

法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４０∶６０）为流动相；检测波长为２８４ｎｍ。

理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．１ｇ，精密

称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮、醋青皮和麸炒枳壳以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）

计，不得少于５．０ｍｇ。

姜厚朴　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％醋酸溶液（５２∶４８）为流动相；检测波长

为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚６０μｇ、和厚朴酚

４０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约２ｇ，精密称

定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流提取３小时，提取

液水浴浓缩至适量，转移至２５ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含姜厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于０．９０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾燥湿，和中消食。用于脾胃不和，不

思饮食，胸满腹胀，恶心呕吐，噫气吞酸。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２～３次。

【贮藏】　密封。

香砂枳术丸

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犣犺犻狕犺狌犠ɑ狀

【处方】　木香１５０ｇ 麸炒枳实１５０ｇ

砂仁１５０ｇ 白术（麸炒）１５０ｇ

【制法】　以上四味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色的水丸；气微香，味苦、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：内种皮厚壁细胞

黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂

仁）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细

胞中（白术）。

（２）取本品３ｇ，研细，加正己烷８ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取白术对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（５０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取木香对

照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷丙酮（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．３％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．３ｇ，精密

称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，置水浴上加热回流１小

时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精

密量取续滤液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含麸炒枳实以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾开胃，行气消痞。用于脾虚气滞，脘

腹痞闷，食欲不振，大便溏软。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日２次。

【注意】　忌食生冷食物。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

香砂胃苓丸

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犠犲犻犾犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　木香５０ｇ 砂仁５０ｇ

麸炒苍术１５０ｇ 姜厚朴１５０ｇ

·５９２１·
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麸炒白术１５０ｇ 陈皮１５０ｇ

茯苓１５０ｇ 泽泻１００ｇ

猪苓１００ｇ 肉桂５０ｇ

甘草６０ｇ

【制法】　以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，低温干燥，即得。

【性状】　本品为黄褐色或棕褐色的水丸；气微香，味微

苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。菌丝粘结成团，大多无色；草酸钙方晶正八面体

形，直径３２～６０μｍ（猪苓）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红

色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁）。石细胞类

圆形或类长方形，直径３２～８８μｍ，壁一边菲薄（肉桂）。纤维

束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取木香对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。再取去氢木香内酯对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品８ｇ，研细，加三氯甲烷８０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液用２％氢氧化钠溶液振摇提取３次，每次２０ｍｌ，

合并碱液，用盐酸调节ｐＨ 值至１～２，用三氯甲烷振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用水２０ｍｌ洗涤，分取三氯

甲烷液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取厚朴对照药材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。再取厚朴酚对照品与和厚朴酚对照品，加

乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２．５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材

０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取橙皮苷对

照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一以

０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾

干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液

为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品５ｇ，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，弃去滤液，药渣加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和

的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲

醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～１２０目，５ｇ，内径１～

１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照

药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一以

１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲醇（７∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品４ｇ，研细，加正己烷２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液挥至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取苍术对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２０∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　陈皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水醋酸（３５∶６１∶４）为流动相，检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇１００ｍｌ，

称定重量，加热回流３小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于

３．６ｍｇ。　

姜厚朴　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件和系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水冰醋酸（６０∶３８∶２）为流动相；检测波

长为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．１ｍｇ的混合溶液，

即得。
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供试品溶液的制备　取装量差异的本品适量，研细，取约

１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含姜厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　祛湿运脾，行气和胃。用于水湿内停之

呕吐，泻泄，浮肿，眩晕，小便不利等症。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【规格】　每１５粒重１ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

香砂养胃丸

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犢ɑ狀犵狑犲犻犠ɑ狀

【处方】　木香２１０ｇ 砂仁２１０ｇ

白术３００ｇ 陈皮３００ｇ

茯苓３００ｇ 半夏（制）３００ｇ

醋香附２１０ｇ 枳实（炒）２１０ｇ

豆蔻（去壳）２１０ｇ 姜厚朴２１０ｇ

广藿香２１０ｇ 甘草９０ｇ

生姜９０ｇ 大枣１５０ｇ

【制法】　以上十四味，生姜、大枣切碎，分次加水煎煮，煎

液滤过，备用。其余木香等十二味粉碎成细粉，过筛，混匀，用

煎液泛丸，以总量５％的滑石粉四氧化三铁（１∶１）的混合物

包衣，低温干燥，即得。

【性状】　本品为黑色的水丸，除去包衣后显棕褐色；气

微，味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮、枳

实）。草酸钙针晶成束，长３２～１４４μｍ，存在于黏液细胞中或

散在（半夏）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多

角形，壁厚，胞腔含硅质块（砂仁、豆蔻）。分泌细胞类圆形，内

含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（醋香

附）。非腺毛１～６细胞，壁有疣状突起（广藿香）。纤维束周

围的细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品８ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取枳实对照药材、木香对照药材各０．５ｇ，

分别加石油醚（３０～６０℃）１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再

取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ

含厚朴酚２ｍｇ、和厚朴酚１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～６μｌ，对

照药材及对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板

上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干。置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与枳实对照药材色

谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点；置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点；喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，供

试品色谱中，在与木香对照药材色谱相应的位置上，显相同的

紫红色至紫蓝色斑点。

（３）取本品８ｇ，照挥发油测定法（通则２２０４）提取，加环己

烷３ｍｌ，缓缓加热至沸，并保持微沸约１小时，放置３０分钟

后，取环己烷液作为供试品溶液。另取α香附酮对照品，加

乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

冰醋酸（６０∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点；喷以二硝基苯肼乙醇试液，放置片

刻，置日光下检视，斑点渐变为橙红色。

（４）取本品９ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取

３次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，水液用乙酸乙酯振摇提取３次，

每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，加无水硫酸钠６ｇ，振摇３分钟，

放置，取乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。再取甘草苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５μｌ，对照药材溶液及对照品溶液各

１～２μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　陈皮、枳实　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１８∶８２）为流动相；检测波

长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热

回流１小时，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
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测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮、枳实以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于５．０ｍｇ。

姜厚朴　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水冰醋酸（６０∶３８∶２）为流动相；检测波

长为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚０．１ｍｇ、和厚朴

酚６０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取２．５ｇ，精密称

定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流提取３小时，提取

液回收甲醇至适量，转移至２５ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含姜厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　温中和胃。用于胃阳不足、湿阻气滞所

致的胃痛、痞满，症见胃痛隐隐、脘闷不舒、呕吐酸水、嘈杂不

适、不思饮食、四肢倦怠。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

香砂养胃丸（浓缩丸）

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犢ɑ狀犵狑犲犻犠ɑ狀

【处方】　木香２１０ｇ　　　　　　砂仁２１０ｇ

白术３００ｇ 陈皮３００ｇ

茯苓３００ｇ 半夏（制）３００ｇ

醋香附２１０ｇ 枳实（炒）２１０ｇ

豆蔻（去壳）２１０ｇ 姜厚朴２１０ｇ

广藿香２１０ｇ 甘草９０ｇ

生姜９０ｇ 大枣１５０ｇ

【制法】　以上十四味，木香１６８ｇ、陈皮、醋香附、枳实

（炒）、姜厚朴、广藿香、生姜提取挥发油，药渣与白术、茯苓、半

夏（制）６０ｇ、甘草、大枣加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并

滤液，滤液浓缩至相对密度为１．３５～１．４０（６０℃）的稠膏，将

剩余半夏（制）、木香及砂仁、豆蔻（去壳）粉碎成细粉，与上述

稠膏、挥发油及适量饴糖混匀，制丸，烘干，打光，即得。

【性状】　本品为棕色或棕褐色的浓缩水丸；气微，味辛、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束，

长３２～１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在（半夏）。内种皮厚

壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚（砂仁、豆蔻）。

（２）取本品９ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加石油醚（３０～

６０℃）１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取厚朴酚对照品、和

厚朴酚对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含厚朴酚２ｍｇ、和厚

朴酚１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～６μｌ、对照药材溶液和对照

品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷

丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与厚朴酚对照品、和厚朴

酚对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。再喷以

５％ 香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与木香对照药材色谱相应的位置

上，显相同的紫红色至紫蓝色斑点。

（３）取本品９ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取

３次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用乙酸乙酯振摇提取

３次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，加无水硫酸钠６ｇ，振

摇３分钟，放置，取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇４ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。再取甘草苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各

１～２μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　陈皮　枳实　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１８∶８２）为流动相；检测波

长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取０．５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回

流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮、枳实以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于２．０ｍｇ。

姜厚朴　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·８９２１·

香砂养胃丸（浓缩丸）
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水冰醋酸（６０∶３８∶２）为流动相；检测波

长为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚０．１ｍｇ、和厚朴

酚６０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取２．５ｇ，精密称

定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流提取３小时，提取

液回收甲醇至干，残渣用甲醇溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含姜厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　温中和胃。用于胃阳不足、湿阻气滞所

致的胃痛、痞满，症见胃痛隐隐、脘闷不舒、呕吐酸水、嘈杂不

适、不思饮食、四肢倦怠。

【用法与用量】　口服。一次８丸，一日３次。

【规格】　每８丸相当于饮片３ｇ

【贮藏】　密封。

香砂养胃颗粒

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犢ɑ狀犵狑犲犻犓犲犾犻

【处方】　木香１５２．２ｇ 砂仁１５２．２ｇ

白术２１７．４ｇ 陈皮２１７．４ｇ

茯苓２１７．４ｇ 姜半夏２１７．４ｇ

醋香附１５２．２ｇ 枳实（炒）１５２．２ｇ

豆蔻（去壳）１５２．２ｇ 姜厚朴１５２．２ｇ

广藿香１５２．２ｇ 甘草６５．２ｇ

【制法】　以上十二味，姜半夏和生姜６５．２ｇ，用药材６倍

量的７０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时，缓慢渗漉，收集漉液备

用。木香、砂仁、白术、陈皮、枳实（炒）、豆蔻（去壳）、姜厚朴、

广藿香用蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣

与其余茯苓等三味、大枣１０８．７ｇ，加水煎煮二次，每次１．５小

时，合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至约

１９００ｍｌ，放冷，加等量乙醇，静置，倾取上清液，滤过，滤液与

上述漉液合并，回收乙醇，浓缩至相对密度为１．３３～１．３６

（５０～５５℃）的清膏，与蔗糖３７５ｇ、糊精与乙醇适量，制成颗

粒，干燥，加入上述挥发油，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕色的颗粒；气芳香，味微甜、

略苦。

【鉴别】　（１）取本品１５ｇ，研细，加乙醇浓氨试液（１∶１）

混合溶液５ｍｌ，润湿，放置２０分钟，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１２∶３∶

６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾

干，喷以０．５％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热约５分钟。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品９ｇ，研细，加硅藻土３ｇ，研匀，加乙醚３０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取木香对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇（２７∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４０∶６０）为流动相；检测波长为２８４ｎｍ。

理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约３ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加石油醚（６０～

９０℃）６０ｍｌ，加热回流１小时，弃去石油醚，药渣挥干，加甲醇

６０ｍｌ，加热回流至提取液无色，滤过，滤液浓缩至适量，转移

至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５～１０μｌ、供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮和枳实以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得

少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　温中和胃。用于胃阳不足、湿阻气滞所

致的胃痛、痞满，症见胃痛隐隐、脘闷不舒、呕吐酸水、嘈杂不

适、不思饮食、四肢倦怠。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

复方大青叶合剂

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狇犻狀犵狔犲犎犲犼犻

【处方】　大青叶４００ｇ 金银花２００ｇ

羌活１００ｇ 拳参１００ｇ

大黄１００ｇ

·９９２１·

复方大青叶合剂
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【制法】　以上五味，加水煎煮二次，每次１小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．１８～１．２２（６０℃）的清膏，

加乙醇使含乙醇量达６０％，静置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩

至相对密度为１．２０～１．２４（６０℃）的稠膏，加入３倍量水，搅

匀，冷藏１２小时以上，滤过，滤液加热煮沸３０分钟，待温度降

至６０℃时，加入苯甲酸钠３ｇ，冷藏１２小时以上，滤过；另取蔗

糖１５０ｇ，加水煮沸制成糖浆，加入０．６％甜蜜素使溶解，与上

述药液合并，再加水调节至１０００ｍｌ，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每

次２０ｍｌ，取三氯甲烷液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每

１ｍｌ含０．０５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同的紫红色斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加在聚酰胺柱（３０～６０目，３ｇ，内径为

０．９ｃｍ）上，用水５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用５０％乙醇５０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各０．５～１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以三

氯甲烷甲醇甲酸（２０∶６∶０．８）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，置水浴中加热３０分钟，放

冷，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣

加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药

材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取大

黄素对照品、大黄酚对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨气中熏后，斑点

变为红色。

（４）取本品１０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取４次，每次１０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取羌活对照药材１ｇ，加乙醇３０ｍｌ，浸渍１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１０∶２∶３）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应为１．０５～１．１２（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（５８∶４２）为流动相；检测波

长为２５８ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素１０μｇ、大黄酚２０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置具塞试管中，

加盐酸２ｍｌ与水１ｍｌ，在７０℃水浴中加热３０分钟，放冷，用甲

醇转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至约２０ｍｌ，超声处理（功率

５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）与大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，解毒消肿，凉血利胆。用于外

感风热或瘟毒所致的发热头痛、咽喉红肿、耳下肿痛、胁痛黄

疸；流感、腮腺炎、急性病毒性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日２～３次。

用于急性病毒性肝炎，一次３０ｍｌ，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）每瓶装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】　密封。

复方川贝精片

犉狌犳ɑ狀犵犆犺狌ɑ狀犫犲犻犼犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　麻黄浸膏适量（相当于盐酸麻黄碱和盐酸伪麻

碱的总量２．１ｇ）

川贝母２５ｇ 陈皮９４ｇ

桔梗９４ｇ 五味子５３ｇ

甘草浸膏１５ｇ 法半夏７５ｇ

远志５３ｇ

【制法】　以上八味，麻黄浸膏系取麻黄适量，加水煎煮二

次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并，减压浓缩成相对密度为

１．４０（５０℃）的清膏，干燥，测定盐酸麻黄碱的含量，即得。麻

黄浸膏粉碎成细粉，川贝母、法半夏粉碎成细粉；陈皮蒸馏提

取挥发油，挥发油备用；药渣加水煎煮一次，滤过；五味子、远

志、桔梗用６５％乙醇加热回流提取二次，滤过，合并滤液，回

收乙醇，与陈皮煎液合并，浓缩成稠膏，加入甘草浸膏、川贝母

·００３１·

复方川贝精片
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和法半夏的细粉及适量辅料，混匀，干燥，粉碎，加入麻黄浸膏

细粉，混匀，干燥，喷加陈皮挥发油，混匀，制成颗粒，干燥，压

制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色至棕褐色；味苦、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束，

长３２～１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在（法半夏）。淀粉粒

广卵形或贝壳形，直径４０～６４μｍ，脐点短缝状、人字形或马

蹄形，层纹可察见（川贝母）。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加无水乙醇３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液回收乙醇至约１ｍｌ，加适量中性氧

化铝，拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（２００～３００目，１０ｇ，内径

为１．５ｃｍ）上，用乙醇７０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收乙醇至干，

残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，

分别点于同一用２％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇浓氨试液（４０∶７∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５片，除去包衣，研细，用水２０ｍｌ溶解，离心，

取上清液，滤过，滤液用乙醚洗涤２次，每次２０ｍｌ，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（３２∶１７∶５）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热３～５分钟，放冷，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１５片，除去包衣，研细，加三氯甲烷１５ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材０．５ｇ，加三氯甲

烷１０ｍｌ，同法制成１ｍｌ对照药材溶液。再取五味子醇甲对照

品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～

１５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（３∶９７）为流动相；检测波

长为２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加盐酸甲醇溶液（１→１０００）制成每

１ｍｌ含盐酸麻黄碱０．２５ｍｇ、盐酸伪麻黄碱０．１ｍｇ的混合溶

液，摇匀，精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇浓氨试液

（１９∶１）的混合溶液至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取适量（约相当于１片的重量），精密称定，置具塞锥形

瓶中，精密加入０．１ｍｏｌ／Ｌ的盐酸溶液２５ｍｌ，密塞，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，摇匀，滤过，弃去初

滤液，精密吸取续滤液５ｍｌ，加在固相萃取柱（以混合型阳离

子交 换 反 相 吸 附 剂 为 填 充 剂 的 固 相 萃 取 柱，规 格：

６ｍｌ／２００ｍｇ，３０μｍ或６ｍｌ／１５０ｍｇ，３０μｍ。用甲醇、水各５ｍｌ

预洗）上，依次用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液和甲醇各５ｍｌ洗脱，弃

去洗脱液，放置５分钟，继用甲醇浓氨试液（１９∶１）的混合溶

液５ｍｌ洗脱，收集洗脱液于５ｍｌ量瓶中，加上述混合溶液至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含麻黄浸膏以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）

和盐酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少

于１．４ｍｇ。

【功能与主治】　宣肺化痰，止咳平喘。用于风寒咳嗽、痰

喘引起的咳嗽气喘、胸闷、痰多；急、慢性支气管炎见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～６片，一日３次。小

儿酌减。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．２６ｇ

【注意】　高血压、心脏病患者及孕妇慎用。

【贮藏】　密封。

复方川芎片

犉狌犳ɑ狀犵犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　川芎４８５ｇ　　　　　当归４８５ｇ

【制法】　以上二味，用９０％乙醇回流提取二次，每次２小

时，滤过，滤液合并，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．３３～１．４０（７０℃）的稠膏。药渣加水煎煮二次，第一次１小

时，第二次０．５小时，滤过，滤液合并，减压浓缩至相对密度为

１．１０（６０℃），加乙醇使含醇量达７０％，低温静置２４小时，取

上清液，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为１．３３～１．４０

（７０℃）的稠膏，与上述稠膏合并，加入适量淀粉，真空干燥成

干膏，粉碎，制粒，加入适量硬脂酸镁，混匀，压制成１０００片，

包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显棕褐色；具特

异香气，味甜、微苦。

·１０３１·
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【鉴别】　（１）取本品４片，研细，加乙醚２０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，先喷以亚硝基铁氰化钠溶液（取亚硝

基铁氰化钠５ｇ，加水２５ｍｌ使溶解，加乙醇至１００ｍｌ，摇匀，即

得。临用新制），放置２小时，再喷以８％氢氧化钾乙醇溶液，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品４片，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋

酸水（４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１．５％冰醋酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测

波长为３１３ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于１９００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇冰醋酸（９８∶２）混合

溶液２０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，加上述混合溶液至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含川芎、当归以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通脉止痛。用于冠心病稳定

型心绞痛属心血瘀阻证者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次；饭后服用或

遵医嘱。

【注意】　孕妇或哺乳期妇女慎用。

【规格】　每片重０．４１２ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

复方川芎胶囊

犉狌犳ɑ狀犵犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　川芎４８５ｇ　　　　　当归４８５ｇ

【制法】　以上二味，用９０％乙醇回流提取二次，每次２小

时，滤过，滤液合并，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．３３～１．４０（７０℃）的稠膏。药渣加水煎煮二次，第一次１小

时，第二次０．５小时，滤过，滤液合并，减压浓缩至相对密度

为１．１０（６０℃），加乙醇使含醇量达７０％，低温静置２４小时，

取上清液，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为１．３３～１．４０

（７０℃）的稠膏，与上述稠膏合并，真空干燥成干膏，加入二

氧化硅细粉适量，粉碎，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色的粉末；具特异

香气，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，先喷以亚硝基铁氰化钠溶

液（取亚硝基铁氰化钠５ｇ，加水２５ｍｌ使溶解，加乙醇至

１００ｍｌ，摇匀，即得。临用新制），放置２小时，再喷以８％氢氧

化钾乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇

冰醋酸水（４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮

试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　水分　不得过９．０％（通则０８３２第五法）。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１．５％冰醋酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测

波长为３１３ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于１９００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇冰醋酸

（９８∶２）混合溶液２０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，加上述混合溶液至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含川芎、当归以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通脉止痛。用于冠心病稳定

型心绞痛属心血瘀阻证者。

·２０３１·

复方川芎胶囊



中国药典２０２０年版

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次；饭后服用或

遵医嘱。

【注意】　孕妇或哺乳期妇女慎用。

【规格】　每粒装０．３７ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

复方牛黄消炎胶囊

犉狌犳ɑ狀犵犖犻狌犺狌ɑ狀犵犡犻ɑ狅狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　人工牛黄３５．７ｇ 黄芩１９０．６ｇ

栀子６２．３ｇ 朱砂５０ｇ

珍珠母２８．６ｇ 郁金６６ｇ

雄黄５０ｇ 冰片２０ｇ

石膏７１．４ｇ 水牛角浓缩粉９５．４ｇ

盐酸小檗碱４．３ｇ

【制法】　以上十一味，除人工牛黄、水牛角浓缩粉、冰片、

盐酸小檗碱外，石膏、珍珠母分别粉碎成极细粉；朱砂、雄黄分

别水飞成极细粉；郁金加水煎煮１小时后，加入黄芩、栀子，加

水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤

过，滤液浓缩至相对密度为１．２５～１．２６（８０℃）的清膏，减压

干燥或喷雾干燥，粉碎成细粉；将人工牛黄、水牛角浓缩粉、冰

片、盐酸小檗碱研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色的粉末；气香，

味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则细小颗粒

暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。不规则碎块金黄色或

橙黄色，有光泽（雄黄）。不规则碎片灰白色或灰黄色，稍具光

泽，表面有灰棕色色素颗粒，并有不规则纵长裂隙（水牛角浓

缩粉）。

（２）取本品内容物２ｇ，加乙醚５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液备用；药渣挥去乙醚，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）的上层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取盐酸小檗碱对照品、黄芩苷对照品，分别加乙醇制

成每１ｍｌ含０．４ｍｇ和０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶

液和上述对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

盐酸小檗碱对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

点；喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视，供试品色谱

中，在与黄芩苷对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取栀子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（２）项下的供试品溶液５～１０μｌ和上述对照品溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（１２∶

８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取冰片对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（２）项下的备用滤液５～１０μｌ和上述对照品溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷三氯

甲烷乙酸乙酯（９∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（４５∶５５）（每１００ｍｌ加十二

烷基磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数

按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．２５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加盐酸甲醇

（１∶１００）约４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，用盐酸甲醇（１∶１００）稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）应为标示量的

８０．０％～１２０．０％。

【功能与主治】　清热解毒，镇静安神。用于气分热盛，高

热烦躁；上呼吸道感染、肺炎、气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４粒，一日２次。

【注意】　不宜久服，孕妇禁服。

【规格】　每粒装０．４ｇ（含盐酸小檗碱４．３ｍｇ）

【贮藏】　密封。

·３０３１·
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复方牛黄清胃丸

犉狌犳ɑ狀犵犖犻狌犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵狑犲犻犠ɑ狀

【处方】　大黄２４０ｇ 炒牵牛子２００ｇ

栀子（姜炙）８０ｇ 石膏１２０ｇ

芒硝８０ｇ 黄芩８０ｇ

黄连２０ｇ 连翘８０ｇ

炒山楂１６０ｇ 陈皮１６０ｇ

姜厚朴８０ｇ 枳实８０ｇ

香附４０ｇ 猪牙皂１２０ｇ

荆芥穗４０ｇ 薄荷４０ｇ

防风４０ｇ 菊花４０ｇ

白芷１２０ｇ 桔梗８０ｇ

玄参１２０ｇ 甘草４０ｇ

人工牛黄１３ｇ 冰片５１．５ｇ

【制法】　以上二十四味，除人工牛黄、冰片外，其余大黄

等二十二味粉碎成细粉；将人工牛黄、冰片研细，与上述粉末

配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１６０～１８０ｇ制成大蜜

丸，即得。

【性状】　本品为黄褐色的大蜜丸；气香，味苦，微凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞黄棕色或

无色，类长方形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约至

９４μｍ（玄参）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

果皮石细胞淡紫红色、红色或黄棕色，类圆形或多角形，直径

约至１２５μｍ（炒山楂）。内果皮纤维上下层纵横交错，纤维短

梭形（连翘）。分泌细胞类圆形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，

其周围细胞作放射状排列（香附）。种皮石细胞黄色或淡棕

色，多破碎，完整者长多角形、长方形或形状不规则，壁厚，有

大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。

（２）取本品５ｇ，剪碎，加二氯甲烷３０ｍｌ、盐酸１ｍｌ，置水浴

上加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材１ｇ，加二氯甲

烷１０ｍｌ、盐酸１ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，置

日光下检视，显相同的红色斑点。

（３）取本品１３ｇ，剪碎，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇３ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶

１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品２２ｇ，剪碎，加二氯甲烷８０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲

烷乙醚冰醋酸（２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，在

１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（５）取本品１８ｇ，剪碎，加石油醚（６０～９０℃）５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取白

芷对照药材１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品９ｇ，剪碎，加乙酸乙酯甲醇（３∶１）混合溶液

８０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ

使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取黄芩对照药材１ｇ，

加乙酸乙酯甲醇（３∶１）混合溶液２０ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。再取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（７）取本品２２ｇ，剪碎，加甲醇１００ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ，加热使溶解，滤过，滤液用乙醚

振摇提取２次，每次３０ｍｌ，再用水饱和的正丁醇提取２次，每

次４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。再取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·４０３１·

复方牛黄清胃丸
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为填充剂；以甲醇０．０５％磷酸溶液（７３∶２７）为流动相；检测

波长为４３２ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　分别取大黄素对照品、大黄酚对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素８μｇ、大黄酚

２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

１０ｍｌ，置烧瓶中，挥去溶剂，加８％盐酸溶液１５ｍｌ，超声处理

１０分钟，再加三氯甲烷１５ｍｌ，加热回流１小时，放冷，移至分

液漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，

振摇，分取三氯甲烷液，酸液再用三氯甲烷提取３次，每次

１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，减压回收溶剂至干，残渣用适量甲醇

溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 丸 含 大 黄 以 大 黄 素 （Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于１．１ｍｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ），柱温为１２０℃。理论板数按龙脑峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　分别取龙脑对照品和异龙脑对照品

适量，精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含龙脑０．２５ｍｇ、异龙

脑０．２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇２５ｍｌ，称

定重量，密塞，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放

冷，再称定重量，用无水乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）和异龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）

的总量计，不得少于２８ｍｇ。

【功能与主治】　清热泻火，解毒通便。用于胃肠实热所

致的口舌生疮、牙龈肿痛、咽膈不利、大便秘结、小便短赤。

【用法与用量】　口服。一次２丸，一日２次。

【注意】　孕妇禁用；老人、儿童及脾胃虚弱者慎用；忌食

辛辣油腻之品。

【规格】　每丸重４．５ｇ

【贮藏】　密封。

复方丹参丸（浓缩丸）

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犠ɑ狀

【处方】　丹参１３５０ｇ　　　　　三七４２３ｇ

冰片２４ｇ

【制法】　以上三味，丹参加乙醇加热回流１．５小时，提取

液滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，备用；药渣加５０％乙醇

加热回流１．５小时，提取液滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适

量，备用；药渣加水煎煮２小时，煎液滤过，滤液浓缩至适量，

与上述浓缩液合并，浓缩至稠膏状；或浓缩至相对密度为

１．１４（６０℃）的清膏，干燥，制成浸膏粉。三七粉碎成细粉，与

上述丹参稠膏拌匀，干燥，粉碎成细粉；或与丹参浸膏粉混匀。

冰片研细，与上述细粉及适量辅料混匀，泛丸或制丸，低温干

燥，包薄膜衣或活性炭衣等，制成１０００ｇ〔规格（１）〕或三七粉

碎成细粉，与上述丹参稠膏拌匀；将冰片研细，用乙醇溶解后

与上述三七细粉和丹参稠膏混合均匀，制丸，低温干燥，包薄

膜衣，制成７００ｇ〔规格（２）〕，即得。

【性状】　本品为包衣的浓缩丸，除去包衣后显棕黄色至

棕褐色；气芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，超声处理

５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ对照品和冰片对照品，分别加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～４μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与丹

参酮ⅡＡ对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以

２％香草醛硫酸溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与冰片对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品０．５ｇ，研细，加水饱和的正丁醇２５ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨

液层，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理

１５分钟，上清液作为对照药材溶液。再取三七皂苷 Ｒ１对照

品、人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品及人参皂苷Ｒｅ

对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述六种溶液

各２μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷无水

乙醇水（７０∶４５∶６．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫

外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

·５０３１·
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【含量测定】　丹参　丹参酮ⅡＡ　照高效液相色谱法（通

则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７３∶２７）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精密

称定，置具塞棕色量瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１５分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，〔规格（１）〕

不得少于０．６０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．８６ｍｇ。

丹参　丹酚酸Ｂ　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇甲酸水（１０∶３０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．１ｇ，精密

称定，置２５ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇约２０ｍｌ，密塞，超声处理

（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加７０％乙醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，〔规格（１）〕

不得少于１５．０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于２１．４ｍｇ。

三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００，人参皂苷Ｒｇ１与人参皂苷Ｒｅ的

分离度应大于１．５。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５　 １９ ８１

３５～５５　 １９→２９ ８１→７１

５５～７０　 ２９ ７１

７０～１００ ２９→４０ ７１→６０

对照品溶液的制备　取三七皂苷 Ｒ１对照品、人参皂苷

Ｒｇ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品适量，

精密称定，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含三七皂苷Ｒ１０．１ｍｇ、人

参皂苷Ｒｇ１０．４ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．１ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．４ｍｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人参皂苷

Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷 Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）和人参皂苷 Ｒｂ１

（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，〔规格（１）〕不得少于１７．７ｍｇ；〔规格

（２）〕不得少于２５．３ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，理气止痛。用于气滞血瘀所

致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次１ｇ〔规格（１）〕或一次０．７ｇ

〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）每１ｇ相当于生药量１．８０ｇ

（２）每１ｇ相当于生药量２．５７ｇ

【贮藏】　密封。

复方丹参片

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犘犻ɑ狀

【处方】　丹参４５０ｇ　　　三七１４１ｇ

冰片８ｇ

【制法】　以上三味，丹参加乙醇加热回流１．５小时，提取

液滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，备用；药渣加５０％乙醇

加热回流１．５小时，提取液滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适

量，备用；药渣加水煎煮２小时，煎液滤过，滤液浓缩至适量。

三七粉碎成细粉，与上述浓缩液和适量的辅料制成颗粒，干

燥。冰片研细，与上述颗粒混匀，压制成３３３片，包薄膜衣；或

压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；气芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含黄

色分泌物（三七）。

（２）取本品５片〔规格（１）、规格（３）〕或２片〔规格（２）〕，糖

衣片除去糖衣，研碎，加乙醚１０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤

液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

丹参酮ⅡＡ对照品、冰片对照品，分别加乙酸乙酯制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干。供试品色谱中，在与丹参酮ⅡＡ对照品色谱相应的位置

·６０３１·
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上，显相同颜色的斑点；喷以１％香草醛硫酸溶液，在１１０℃加

热数分钟，在与冰片对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取〔含量测定〕三七项下续滤液４５ｍｌ，蒸干，残渣加

水１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液至 Ｃ１８小柱（０．５ｇ，分别用甲

醇５ｍｌ和水５ｍｌ预处理）上，分别用水１０ｍｌ、２５％甲醇

１０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用甲醇１０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

三七对照药材１ｇ，加７０％甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣自“加水１０ｍｌ使溶解”起同供试品溶

液制备方法制成对照药材溶液。再取三七皂苷 Ｒ１对照

品、人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品及人参皂苷

Ｒｅ对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述六

种溶液各２μｌ，分别点于同一高效预制硅胶Ｇ薄层板上，以

二氯甲烷无水乙醇水（７０∶４５∶６．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　丹参　丹参酮ⅡＡ　照高效液相色谱法（通

则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７３∶２７）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞棕色瓶中，精密加入

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）１５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，置棕色瓶中，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，〔规格（１）、

规格（３）〕不得少于０．２０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．６０ｍｇ。

丹参　丹酚酸Ｂ　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇甲酸水（１０∶３０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加水制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，取０．１５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加水适

量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加水至

刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，〔规格（１）、

规格（３）〕不得少于５．０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于１５．０ｍｇ。

三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００，人参皂苷Ｒｇ１与人参皂苷Ｒｅ的

分离度应大于１．８。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５　 １９ ８１

３５～５５　 １９→２９ ８１→７１

５５～７０　 ２９ ７１

７０～１００ ２９→４０ ７１→６０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品、三七皂苷Ｒ１对照品及人参皂苷Ｒｅ对照品适量，

精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１及人参皂

苷Ｒｂ１各０．２ｍｇ，三七皂苷Ｒ１及人参皂苷Ｒｅ各０．０５ｍｇ的混

合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）、三七皂苷 Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）及人参皂苷 Ｒｅ

（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，〔规格（１）、规格（３）〕不得少于６．０ｍｇ；

〔规格（２）〕不得少于１８．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，理气止痛。用于气滞血瘀所

致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证

候者。

【用法与用量】　口服，一次３片〔规格（１）、规格（３）〕或

１片〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）薄膜衣小片　每片重０．３２ｇ（相当于饮片

０．６ｇ）

（２）薄膜衣大片　每片重０．８ｇ（相当于饮片１．８ｇ）

（３）糖衣片（相当于饮片０．６ｇ）

【贮藏】　密封。

·７０３１·
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复方丹参胶囊

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　丹参４５０ｇ　　　　　　　三七１４１ｇ

冰片８ｇ

【制法】　以上三味，三七粉碎成细粉；冰片用乙醇溶解，

用倍他环糊精包合，备用；丹参用乙醇加热回流提取１．５小

时，提取液滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，备用；药渣用

５０％乙醇加热回流提取１．５小时，提取液滤过，滤液回收乙醇

并浓缩至适量，备用；药渣加水煎煮２小时，煎液滤过，滤液浓

缩至适量，与上述各浓缩液合并，浓缩，加入三七细粉，混匀，

干燥，粉碎成细粉，再加入冰片倍他环糊精包合物，混匀，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，超声

处理５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ对照品、冰片对照品，分别加

乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～４μｌ、对照品

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品

色谱中，在与丹参酮ⅡＡ对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点；喷以２％香草醛硫酸溶液，在１１０℃加热数分钟，置

日光下检视，供试品色谱中，在与冰片对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔含量测定〕三七项下的供试品溶液作为供试品溶

液。另取三七对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，

取上清液作为对照药材溶液。再取三七皂苷Ｒ１对照品、人参

皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷 Ｒｇ１对照品，分别加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液和对

照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（１→１０），在１１０℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　丹参　丹参酮ⅡＡ　照高效液相色谱法（通

则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７３∶２７）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞棕色瓶中，精密加入甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

１５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

丹参　丹酚酸Ｂ　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇甲酸水（１０∶３０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．１ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇

约２０ｍｌ，密塞，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，加７０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于５．０ｍｇ。

三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ；柱温为３０℃。理论

板数按人参皂苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０ ８０

２０～５５ ２０→４６ ８０→５４

对照品溶液的制备　取三七皂苷 Ｒ１对照品、人参皂苷

Ｒｇ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品适量，

精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ含三七皂苷Ｒ１０．１ｍｇ、人参皂

苷Ｒｇ１０．４ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．１ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．４ｍｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水

饱和的正丁醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，

频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用水饱和的正丁醇

补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，用氨试

液洗涤２次，每次１０ｍｌ，分取正丁醇液，合并氨洗液，用水饱

和的正丁醇振摇提取２次，每次１０ｍｌ，正丁醇提取液与上述

正丁醇液合并，蒸干，残渣用乙醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，

·８０３１·
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加乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人参皂苷

Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷 Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）和人参皂苷 Ｒｂ１

（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得少于５．９ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，理气止痛。用于气滞血瘀所

致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病、心绞痛见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

复方丹参喷雾剂

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犘犲狀狑狌犼犻

【处方】　丹参４６４ｇ　　　　三七１４５．４ｇ

冰片８．２５ｇ

【制法】　以上三味，丹参加乙醇回流提取１．５小时，滤

过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，备用；药渣加５０％乙醇回流

提取１．５小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，备用；药渣

加水煎煮２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，与上述各

浓缩液合并，减压干燥，粉碎成细粉，备用。三七用７０％乙醇

回流提取三次，每次１．５小时，滤过，滤液合并，回收乙醇，减

压干燥，粉碎成细粉，与丹参提取物细粉合并，用乙醇６２５ｍｌ

分三次回流提取，每次１．５小时，提取液放冷后滤过，合并滤

液，加入冰片使溶解，加乙醇至６５０ｍｌ，加丙二醇３２５ｍｌ、香蕉

香精６．２５ｍｌ，加乙醇调整总量至１０００ｍｌ，混匀，放置，滤过，分

装，即得。

【性状】　本品为红橙色至红褐色的澄明液体；气芳香，味

苦而后甜。

【鉴别】　（１）取本品，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ

对照品、冰片对照品，分别加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试

品色谱中，在与丹参酮ⅡＡ对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点；喷以２％香草醛硫酸溶液，在１１０℃加热至斑点

显色清晰，供试品色谱中，在与冰片对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｍｌ，蒸至近干，加水２０ｍｌ，搅拌使溶解，加乙

醚提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液２５ｍｌ洗

涤，弃去氨试液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２５ｍｌ，

取正丁醇液，浓缩至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，加甲醇１５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取三七皂苷Ｒ１对照品及人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂

苷Ｒｇ１对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１～２μｌ，对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下

放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的紫红色主斑

点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　狆犎值　应为４．５～５．５（通则０６３１）。

喷射试验　取本品４瓶，除去帽盖，分别揿压试喷数次

后，擦净，精密称定，除另有规定外，揿压喷射５次，擦净，分别

精密称定，按上法重复操作３次，计算每瓶每揿平均喷射量，

应不得少于８５．０ｍｇ。

其他　应符合喷雾剂项下有关的各项规定（通则０１１２）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７３∶２７）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置１０ｍｌ棕色量

瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，理气止痛。用于气滞血瘀所

致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证

候者。

【用法与用量】　口腔喷射，吸入。一次喷１～２下，一日

３次；或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）每瓶装８ｍｌ　（２）每瓶装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

复方丹参颗粒

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犓犲犾犻

【处方】　丹参１３５０ｇ　　　三七４２３ｇ

冰片２４ｇ

【制法】　以上三味，丹参加乙醇加热回流１．５小时，提取

·９０３１·
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液滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，备用；药渣加５０％乙醇

加热回流１．５小时，提取液滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适

量，备用；药渣加水煎煮２小时，煎液滤过，滤液浓缩至适量，

与上述各浓缩液合并，喷雾干燥，制成干膏粉。三七粉碎成细

粉，加入上述干膏粉和适量的糊精，混匀，制成颗粒，干燥。冰

片研细，用无水乙醇溶解，均匀地喷于颗粒上，包薄膜衣，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为薄膜衣颗粒，研碎后显棕色至棕褐色；气

芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，超声处理

５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ对照品和冰片对照品，分别加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～４μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与丹

参酮ⅡＡ对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以

２％香草醛硫酸溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰，在与冰

片对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔含量测定〕三七项下的供试品溶液４５ｍｌ，蒸干，残

渣加水１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液至Ｃ１８小柱（０．５ｇ，分别用甲

醇５ｍｌ和水５ｍｌ预处理）上，分别用水１０ｍｌ、２５％甲醇１０ｍｌ

洗脱，弃去洗脱液，再用甲醇１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药材

１ｇ，加７０％甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣自“加水１０ｍｌ使溶解”起同供试品溶液制备方法制成对照

药材溶液。再取三七皂苷Ｒ１对照品、人参皂苷 Ｒｂ１对照品、

人参皂苷Ｒｇ１对照品及人参皂苷Ｒｅ对照品，分别加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述六种溶液各２μｌ，分别点于同一高效

预制硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷无水乙醇水（７０∶４５∶

６．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　丹参　丹参酮ⅡＡ　照高效液相色谱法（通

则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７３∶２７）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞棕色瓶中，精密加入甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

１５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少

于１．３ｍｇ。

丹参　丹酚酸Ｂ　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇甲酸水（１０∶３０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加７５％甲醇

约２０ｍｌ，密塞，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，加７５％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１５．０ｍｇ。

三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００，人参皂苷Ｒｇ１与人参皂苷Ｒｅ的

分离度应大于１．８。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５　 １９ ８１

３５～５５　 １９→２９ ８１→７１

５５～７０　 ２９ ７１

７０～１００ ２９→４０ ７１→６０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品、三七皂苷Ｒ１对照品及人参皂苷Ｒｅ对照品适量，

精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．２ｍｇ、人

参皂苷 Ｒｂ１０．２ｍｇ、三七皂苷 Ｒ１０．０５ｍｇ及人参皂苷 Ｒｅ

０．０５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１．０ｇ，精密称定，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）、三七皂苷 Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）及人参皂苷 Ｒｅ

·０１３１·
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（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于１８．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，理气止痛。用于气滞血瘀所

致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每袋装１ｇ

【贮藏】　密封。

复方丹参滴丸

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犇犻狑ɑ狀

【处方】　丹参９０ｇ 三七１７．６ｇ

冰片１ｇ

【制法】　以上三味，冰片研细；丹参、三七加水煎煮，煎液

滤过，滤液浓缩，加入乙醇，静置使沉淀，取上清液，回收乙醇，

浓缩成稠膏，备用。取聚乙二醇适量，加热使熔融，加入上述

稠膏和冰片细粉，混匀，滴入冷却的液体石蜡中，制成滴丸，或

包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为棕色的滴丸，或为薄膜衣滴丸，除去包衣

后显黄棕色至棕色；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品４０丸，薄膜衣丸压破包衣，加无水乙

醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取冰片对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０丸，置离心管中，加入稀氨溶液（取浓氨试

液８ｍｌ，加水使成１００ｍｌ，混匀）９ｍｌ，超声处理使溶解，离心，

取上清液，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为０．７ｃｍ，柱高

为５ｃｍ），用水１５ｍｌ洗脱，弃去水洗脱液，再用甲醇洗脱，弃去

初洗脱液约０．４ｍｌ，收集续洗脱液约５ｍｌ，浓缩至约２ｍｌ，作为

供试品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，同法（超声处理时间

为１５分钟）制成对照药材溶液。再取三七皂苷Ｒ１ 对照品、人

参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷Ｒｅ对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含三七皂苷Ｒ１１ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１、人

参皂苷Ｒｇ１ 和人参皂苷Ｒｅ各０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

４～１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２～４μｌ，分别点于同

一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，展距１２ｃｍ以上，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下

显相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１５丸，置离心管中，加水１ｍｌ和稀盐酸２滴，

振摇使溶解，加入乙酸乙酯３ｍｌ，振摇１分钟后离心２分钟，

取上清液作为供试品溶液。另取丹参素钠对照品，加７５％甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（２５∶

１０∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏１５分钟后，

显淡黄色斑点，放置３０分钟后置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合滴丸剂项下有关的各项规定（通则

０１０８）。

【指纹图谱】　〔含量测定〕项下的供试品色谱图中，应呈

现八个与对照指纹图谱相对应的特征峰，按中药色谱指纹图

谱相似度评价系统计算，供试品指纹图谱与对照指纹图谱的

相似度不得低于０．９０。

对照指纹图谱

峰１：丹参素

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用 ＷａｔｅｒｓＡｃｑｕｉｔｙＵＰＬＣ
ＴＭ

ＨＳＳＴ３（柱长为１００ｍｍ，内径为２．１ｍｍ，粒径为１．８μｍ）色

谱柱，以含０．０２％磷酸的８０％乙腈溶液为流动相 Ａ，以

０．０２％磷酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；

流速为每分钟０．４ｍｌ；检测波长为２８０ｎｍ；柱温为４０℃。理论

板数按丹参素峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

　０～１．６ ９→２２ ９１→７８

１．６～１．８ ２２→２６ ７８→７４

１．８～８．０ ２６→３９ ７４→６１

８．０～８．４ ３９→９ ６１→９１

８．４～１０．０ ９ ９１

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．１６ｍｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含

丹参素０．１４４ｍｇ），即得。

供试品溶液的制备　取本品１０丸，精密称定，置１０ｍｌ量

瓶中，加水适量，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１５分钟

使溶解，放冷，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２～

·１１３１·
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４μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含丹参以丹参素（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，不得少于

０．１０ｍｇ。　

【功能与主治】　活血化瘀，理气止痛。用于气滞血瘀所

致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述

证候者。

【用法与用量】　吞服或舌下含服。一次１０丸，一日

３次。２８天为一个疗程；或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）每丸重２５ｍｇ　（２）薄膜衣滴丸每丸重２７ｍｇ

【贮藏】　密封。

复方双花口服液

犉狌犳ɑ狀犵犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　金银花２５０ｇ 连翘２５０ｇ

穿心莲２５０ｇ 板蓝根２５０ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮二次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．３２～１．３５（５０℃），放

冷至室温，加３倍量乙醇，搅匀，静置２４小时，滤过，滤液回收

乙醇并减压浓缩至相对密度为１．２～１．３（５０℃），加水６００ｍｌ，

混匀，冷藏４８小时，滤过，加甜菊素８．５ｇ、羟苯乙酯０．３ｇ，调

整总量至１０００ｍｌ，混匀，冷藏７２小时，滤过，灌封，灭菌，

即得。

【性状】　本品为棕红色的液体，久置可有微量沉淀；气微

香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，振摇提取，

分取乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取穿心莲对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，浸渍１

小时，煮沸２０分钟，放冷，滤过，滤液加乙酸乙酯２０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷无水乙醇（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％

３，５二硝基苯甲酸乙醇溶液与７％氢氧化钾乙醇溶液（１∶１）

混合溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１ｍｌ，加乙醇１０ｍｌ，摇匀，滤过，滤液蒸干，残

渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取板蓝根对照药

材１ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，取滤液５ｍｌ，加乙醇

１０ｍｌ，充分混合后静置至分层，取上清液作为对照药材溶液。

再取精氨酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋

酸水（１９∶５∶５）为展开剂，展开，展距８～１０ｃｍ，取出，热风

吹干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水２０ｍｌ洗涤，分取正

丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取连翘对照药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤

过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇甲酸（１０∶１∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　金银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相，检测波

长为３２９ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得（１０℃以

下保存）。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０～２０μｌ与供试品

溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于１．０ｍｇ。

穿心莲　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；穿心莲内酯检测波长为２２５ｎｍ，脱水穿心

莲内酯检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按穿心莲内酯峰与脱水

穿心莲内酯峰计算均应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２５→３０ ７５→７０

２５～３５ ３０→６０ ７０→４０

３５～４０ ６０→９０ ４０→１０

对照品溶液的制备　分别取穿心莲内酯对照品、脱水穿

心莲内酯对照品各适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含穿

心莲内酯１００μｇ，脱水穿心莲内酯３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加乙醇稀释至刻度，摇匀，静置１小时后，滤过，精密量取

续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇溶解并转至５ｍｌ量瓶中，加甲

·２１３１·
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醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱水

穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，不得少于６０μｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利咽消肿。用于风热外感、风

热乳蛾。症见发热，微恶风，头痛，鼻塞流涕，咽红而痛或咽喉

干燥灼痛，吞咽则加剧，咽扁桃体红肿，舌边尖红苔薄黄或舌

红苔黄，脉浮数或数。

【用法与用量】　口服。成人一次２０ｍｌ，一日４次。儿童

三岁以下一次１０ｍｌ，一日３次；三岁至七岁，一次１０ｍｌ，一日

４次；七岁以上一次２０ｍｌ，一日３次，３天为一疗程。

【注意】　（１）忌食厚味、油腻。（２）脾胃虚寒者慎用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

复方石韦片

犉狌犳ɑ狀犵犛犺犻狑犲犻犘犻ɑ狀

【处方】　石韦５６９ｇ 黄芪５６９ｇ

苦参５６９ｇ 蓄５６９ｇ

【制法】　以上四味，取石韦５５０ｇ、黄芪５３１ｇ、蓄５５０ｇ

及苦参，加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至适量；另取剩余的石韦、黄芪、蓄粉碎

成细粉，与上述浓缩液和适量淀粉混匀，制成颗粒，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色至棕褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品４片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取绿原酸

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加７０％乙醇５０ｍｌ、盐酸

２．５ｍｌ，加热回流３小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取槲

皮素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶２∶１）的上层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　苦参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。　

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）（用三乙胺调节至

ｐＨ８．０）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按苦参碱

峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．６ｇ，精密称定，置１００ｍｌ具塞锥形瓶中，加浓氨

试液１．０ｍｌ，再精密加入三氯甲烷５０ｍｌ，密塞，称定重量，浸

泡过夜，再称定重量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，用铺

有少量无水硫酸钠的滤纸滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，

残渣用适量甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于２．０ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取５次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，１５ｍｌ），

合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，取正丁醇

液，蒸干，残渣用适量甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ和１０μｌ、供试品

溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少于

０．１８ｍｇ。　

【功能与主治】　清热燥湿，利尿通淋。用于下焦湿热所

致的热淋，症见小便不利、尿频、尿急、尿痛、下肢浮肿；急性肾

小球肾炎、肾盂肾炎、膀胱炎、尿道炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次，１５天为一

疗程，可连服两个疗程。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．４ｇ　（２）糖衣片（片心

重０．４ｇ）

【贮藏】　密封。

·３１３１·

复方石韦片
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复方龙血竭胶囊

犉狌犳ɑ狀犵犔狅狀犵狓狌犲犼犻犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　龙血竭２６０ｇ　　　　　三七１４０ｇ

冰片２ｇ

【制法】　以上三味，三七粉碎成粗粉，用７０％乙醇作溶

剂，加适量湿润，密闭放置６０分钟，再加入７０％乙醇浸渍

２４小时，渗漉，收集渗漉液直至渗漉液无色（渗漉液３５００ｍｌ），

滤过，回收乙醇，浓缩至相对密度为１．１０～１．２０（６０℃）的清

膏，与龙血竭粉及冰片充分混匀，在６０℃干燥，粉碎，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为红色至红棕色的粉末；

气特异，味淡、微涩，嚼之有炭粒感并微粘齿。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加二

氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取龙血竭对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以二氯甲烷甲醇（９９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，加水３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液用正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷Ｒｂ１ 对照品和三七皂苷Ｒ１

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲

醇水（７∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，水蒸气蒸馏，收集蒸馏液约５０ｍｌ，

放冷，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　龙血竭　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（３７∶６３）为流动相；检测波

长为２７５ｎｍ。理论板数按龙血素Ｂ峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取龙血素Ａ对照品、龙血素Ｂ对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含龙血素 Ａ２５μｇ、龙

血素Ｂ１５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加乙醇适量，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加乙醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含龙血竭以龙血素 Ａ（Ｃ１７Ｈ１８Ｏ４）和龙血素Ｂ

（Ｃ１８Ｈ２０Ｏ５）的总量计，不得少于３．１０ｍｇ。

三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０

２０～４５

４５～５５

５５～６０

２０

２０→４６

４６→５５

５５

８０

８０→５４

５４→４５

４５

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品、三七皂苷Ｒ１对照品及人参皂苷Ｒｅ对照品适量，

精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ中含人参皂苷Ｒｇ１０．５ｍｇ、人参

皂苷Ｒｂ１０．３ｍｇ、三七皂苷Ｒ１０．１５ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．０７ｍｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．７５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水２５ｍｌ，

密塞，称定重量，振摇６０分钟，再称定重量，用水补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）、三七皂苷 Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）及人参皂苷 Ｒｅ

（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于１１．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通窍止痛。用于稳定性劳力

性冠心病心绞痛Ⅰ、Ⅱ级，中医辨证为心血瘀阻证，症见胸闷

刺痛、绞痛，固定不移，入夜更甚，时或心悸不宁，舌质紫暗，

脉沉。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。饭后半小

时服用。

【注意】　上消化道疾病的患者应慎服。

·４１３１·

复方龙血竭胶囊
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【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

复方仙鹤草肠炎胶囊

犉狌犳ɑ狀犵犡犻ɑ狀犺犲犮ɑ狅犆犺ɑ狀犵狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　仙鹤草１２５０ｇ 黄连３７５ｇ

木香３７５ｇ 蝉蜕３７５ｇ

石菖蒲３７５ｇ 桔梗２５０ｇ

【制法】　以上六味，木香、石菖蒲提取挥发油；提取挥发

油后的水溶液及药渣与其余仙鹤草等四味加水煎煮三次，第

一次１．５小时，第二、三次每次１小时，煎液滤过，滤液合并，

浓缩至相对密度为１．３０～１．３５（２５℃），加入乙醇使含醇量达

７６％，搅匀，静置４８小时，滤过，滤液回收乙醇，并浓缩至适

量，加入适量的辅料，制成颗粒，干燥，喷加挥发油，密闭２小

时，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至褐棕色的颗

粒和粉末；味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流

１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，用醋酸异戊酯无

水乙醇甲酸（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，加硫酸乙醇溶液（７→１００）水

（１∶３）的混合溶液２０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，用三氯甲烷

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，用水３０ｍｌ

洗涤，弃去水洗液，三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以乙醚三氯甲烷（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０３３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（４０∶６０）为

流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算

应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品约１０ｍｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，加沸水６０ｍｌ使溶解，加入稀盐酸

１．２ｍｌ，摇匀，超声处理３０分钟，放冷，转移至１００ｍｌ量瓶中，

加水至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，用流动相

稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含盐酸小檗碱８μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置２５０ｍｌ具塞锥形瓶中，用沸水１５０ｍｌ

溶解，加稀盐酸 ３ｍｌ，摇匀，超声处理 （功率 ２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，滤过，滤液转移至２５０ｍｌ量瓶中，加水

至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，用流动相稀释

至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于８．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，健脾止泻。用于脾虚湿热内

蕴所致的泄泻急迫、泻而不爽，或大便溏泻、食少倦怠、腹胀腹

痛；急、慢性肠炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次；饭后服用。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

复方瓜子金颗粒

犉狌犳ɑ狀犵犌狌ɑ狕犻犼犻狀犓犲犾犻

【处方】　瓜子金１５０ｇ 大青叶３５０ｇ

野菊花２００ｇ 海金沙２５０ｇ

白花蛇舌草２５０ｇ 紫花地丁２００ｇ

【制法】　以上六味，加水煎煮二次，每次１．５小时，煎液

滤过，滤液合并，减压浓缩至适量，加入适量的蔗糖及糊精，制

成颗粒，干燥，制成１０００ｇ或７００ｇ；或加入适量的糊精及甜菊

素０．７５ｇ，制成颗粒，干燥，制成２５０ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦或味微

甜、微苦（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ〔规格（１）、规格（２）〕、１４ｇ〔规格

（３）〕或５ｇ〔规格（４）〕，研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取靛玉红对

照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、

对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三

氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，立即观察。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品２０ｇ〔规格（１）、规格（２）〕、１４ｇ〔规格（３）〕或５ｇ

〔规格（４）〕，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，分取

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

·５１３１·
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另取秦皮乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲酸（５∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯

化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（８∶９２）为流动相；检测波

长为３５０ｎｍ。理论板数按秦皮乙素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取秦皮乙素对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约４ｇ〔规格（１）、规格（２）〕，２．８ｇ〔规格（３）〕或１ｇ〔规

格（４）〕，精密称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流１

小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

精密量取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含紫花地丁以秦皮乙素（Ｃ９Ｈ６Ｏ４）计，〔规格

（１）、规格（３）〕不得少于１．２ｍｇ；〔规格（２）、规格（４）〕不得少

于２．４ｍｇ。

【功能与主治】　清热利咽，散结止痛，祛痰止咳。用于风

热袭肺或痰热壅肺所致的咽部红肿、咽痛、发热、咳嗽；急性咽

炎、慢性咽炎急性发作及上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次２０ｇ〔规格（１）、规格

（２）〕，一次１４ｇ〔规格（３）〕或一次５ｇ〔规格（４）〕，一日３次；儿

童酌减。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ（相当于饮片１４ｇ）

（２）每袋装２０ｇ（相当于饮片２８ｇ）

（３）每袋装７ｇ（相当于饮片１４ｇ）

（４）每袋装５ｇ（无蔗糖　相当于饮片２８ｇ）

【贮藏】　密封。

复方血栓通胶囊

犉狌犳ɑ狀犵犡狌犲狊犺狌ɑ狀狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　三七２５０ｇ　　　　　　黄芪８０ｇ

丹参５０ｇ 玄参８０ｇ

【制法】　以上四味，三七粉碎用５０％乙醇浸渍提取二

次，浸渍液滤过，滤液合并，回收乙醇并浓缩成清膏，备用，药

渣烘干，粉碎成细粉，备用；其余黄芪等三味，用５０％乙醇加

热回流提取二次，提取液滤过，滤液合并，回收乙醇并浓缩至

适量，与上述清膏、细粉及淀粉和滑石粉适量混匀，干燥，粉碎

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰黄色至灰褐色的粉

末；味苦、微甘。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．６ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理

３０分钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇

液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取三七对照药材０．３ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤

过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下

显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物６ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加０．３％氢氧化钠溶液２０ｍｌ使

溶解，用稀盐酸调节ｐＨ 值至５～６，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，分取乙酸乙酯液，用铺有适量无水硫酸钠的

滤纸滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取黄芪对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，用氨蒸气熏后，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　三七茎叶皂苷　取三七茎叶皂苷对照提取物、

人参皂苷Ｒｂ３对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含三七茎叶皂

苷１０ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ３１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，分别吸取〔鉴别〕（１）项下的供试

品溶液与上述对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以正丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与人参皂苷Ｒｂ３对照品色谱相应的位置上

不得显相同颜色的斑点或荧光斑点，且不得显与三七茎叶皂

苷对照提取物完全一致的斑点或荧光斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（ＴｈｅｒｍｏＯＤＳＨｙｐｅｒｓｉｌＣ１８，柱长为１５０ｍｍ，柱内

径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸

溶液为流动相 Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为

２０℃；检测波长为２７０ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不

低于１５０００。

·６１３１·
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时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １５→３５ ８５→６５

３０～５０ ３５→６５ ６５→３５

５０～６０ ６５ ３５

参照物溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品、毛蕊异黄酮葡萄

糖苷对照品、哈巴俄苷对照品和丹参酮ⅡＡ 对照品适量，精密

称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含丹酚酸Ｂ２５μｇ、毛蕊异黄酮葡

萄糖苷１μｇ、哈巴俄苷３μｇ、丹参酮ⅡＡ２．５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物０．５ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率３００Ｗ，频率４５ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，

用８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录５分钟之后的色谱图，

即得。

供试品指纹图谱中应分别呈现与参照物色谱峰保留时间

相对应的色谱峰。按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计

算，供试品指纹图谱与对照指纹图相似度不得低于０．９０。

对照指纹图谱

１２个共有峰中　峰１：毛蕊异黄酮葡萄糖苷

峰５：丹酚酸Ｂ　峰７：哈巴俄苷　峰１２：丹参酮ⅡＡ

【含量测定】　三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ １９ ８１

１２～６０ １９→３６ ８１→６４

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、三七皂苷Ｒ１对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１２００μｇ、人参皂苷

Ｒｂ１２００μｇ、人参皂苷 Ｒｅ５０μｇ、三七皂苷 Ｒ１５０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

４５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）、人参皂苷 Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）及三七皂苷

Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不得少于９．５ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇４０ｍｌ，超

声处理（功率３００Ｗ，频率４５ｋＨｚ）６０分钟，放冷，过滤，用少量

甲醇分次洗涤锥形瓶及滤纸，滤液和洗液合并，蒸干，残渣加

水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次

４０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去氨

液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至

５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ与供试品

溶液１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于３０μｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇甲酸水（１０∶２５∶１∶６４）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加５０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔含量测定〕三七项

下的供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，益气养阴。用于血瘀兼气阴

两虚证的视网膜静脉阻塞，症见视力下降或视觉异常、眼底瘀

血征象、神疲乏力、咽干、口干；以及用于血瘀兼气阴两虚的稳

定性劳累型心绞痛，症见胸闷、胸痛、心悸、心慌、气短、乏力、

心烦、口干。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

·７１３１·
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复方羊角片

犉狌犳ɑ狀犵犢ɑ狀犵犼犻ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　山羊角１０５０ｇ　　　　川芎３５０ｇ

白芷３５０ｇ 制川乌２５０ｇ

【制法】　以上四味，山羊角镑片，加水煎煮二次，每次

３小时，分次滤过，合并滤液，浓缩成膏（或浓缩成清膏，喷雾

干燥成粉）；其余川芎等三味粉碎成粗粉，以７０％乙醇为溶

剂，进行渗漉，至漉液无色或无生物碱反应为止，收集漉液，回

收乙醇，浓缩成膏（或浓缩成清膏，喷雾干燥成粉），与山羊角

膏（粉）及糊精１００ｇ、淀粉５０ｇ、硬脂酸镁２ｇ混匀，制粒，干燥，

压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄褐

色至棕褐色；味微涩。

【鉴别】　取本品２０片，除去包衣，研细，加石油醚（６０～

９０℃）４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取欧前胡素对照品、异欧前胡素对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚

（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品１０片，除去包衣，研细，取

１．５ｇ，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液１．５ｍｌ润湿，放置１小时

后，加乙醚２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤渣用乙醚１０ｍｌ

洗涤，滤过，合并乙醚液，挥干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，加甲醇制成每

１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇（６．４∶

３．６∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和２０分钟的展开缸内，展开，

取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应位置上出现的斑点应小于对照品的斑点，或不出

现斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　含氮量　取本品２．５ｇ，精密称定，照氮测

定法（通则０７０４第一法）测定。

本品含氮量不得少于１．０％。

白芷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５８∶４２）为流动相；检测波长为３００ｎｍ。

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取１ｇ，精密称定，精密加入甲醇１５ｍｌ，称定重量，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放至室温，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，不得少

于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　平肝熄风，通络止痛。用于肝风上扰，瘀

血阻络所致偏头痛，紧张性头痛。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３２ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３１ｇ）

（３）糖衣片（片心重０．３５ｇ）

【贮藏】　密封。

复方芩兰口服液

犉狌犳ɑ狀犵犙犻狀犾ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　金银花５００ｇ　　　　　黄芩５００ｇ

连翘１０００ｇ 板蓝根５００ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１７～

１．１８（７５℃）的清膏，加乙醇使含醇量达７５％，充分搅拌，静置

２４小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，加蔗糖１００ｇ或甜菊

素１０ｇ（无蔗糖），搅拌使溶解，加水至规定量，煮沸１５分钟，

待温度降至８０℃以下时调节ｐＨ值至６．８～７．２，滤过，灌装，

灭菌，制成１０００ｍｌ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至深棕色的澄清液体；味甜。

【鉴别】　（１）取本品１ｍｌ，加７５％乙醇５ｍｌ，摇匀，作为供

试品溶液。另取黄芩苷对照品、绿原酸对照品，分别加７５％

乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别

点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与黄芩苷对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；在与绿原酸对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次４０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，挥干，残渣加２０％乙醇２０ｍｌ使溶解，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为１ｃｍ，柱高为２０ｃｍ），用

２０％乙醇洗脱至洗脱液无色，弃去洗脱液，再用５０％乙醇

１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取连翘对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，浸泡过夜后

·８１３１·
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加热回流３０分钟，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，挥干，残渣加２０％乙醇２０ｍｌ使溶解，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品４０ｍｌ，用乙酸乙酯４０ｍｌ振摇提取，分取乙酸

乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取（犚，犛）告依春对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，

作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十

八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇０．０２％磷酸溶液（７∶

９３）为流动相；检测波长为２４５ｎｍ。分别精密吸取对照品溶液

与供试品溶液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪。供试品色谱中

应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

相对密度　应不低于１．０８或不低于１．０２（无蔗糖）（通

则０６０１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５０∶５０∶１）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１２．０ｍｇ。

金银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（１５∶８５∶１）为流动相；检测波

长为３２４ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加水制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ棕色量

瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于０．７０ｍｇ。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，６ｇ，柱内径为１ｃｍ）上，用７０％乙醇４０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加５０％甲醇适量，温热使溶解，

转移至１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　辛凉解表，清热解毒。用于外感风热引

起的发热、咳嗽、咽痛。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次；小儿

酌减或遵医嘱。

【注意】　病重者应配合其他治疗措施。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每支装２０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

复方杏香兔耳风颗粒

犉狌犳ɑ狀犵犡犻狀犵狓犻ɑ狀犵狋狌’犲狉犳犲狀犵犓犲犾犻

【处方】　杏香兔耳风１３８９ｇ 白术（漂）５５６ｇ

【制法】　以上二味，加水煎煮二次，每次２小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０８（６０℃）的清膏，放冷，

加乙醇使含醇量为７０％，静置２４小时，取上清液，沉淀用

７０％乙醇洗涤２次，洗液与上清液合并，回收乙醇并浓缩至相

对密度为１．３８（６０℃）的稠膏，加蔗糖、糊精及乙醇适量，制成

颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加糊精及乙醇适量，制成颗粒，干

燥，制成５００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦或味

微苦（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１８ｇ或９ｇ（无蔗糖），研细，加水３０ｍｌ

使溶解，离心，取上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取白术对照药材２ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮３０分

钟，放冷，滤过，滤液自“用水饱和的正丁醇振摇提取２次”起，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（９．５∶０．５∶０．０５）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

·９１３１·
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（２）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加水４０ｍｌ使溶解，

用稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，离心，取上清液，用乙醚振摇提

取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取杏香兔耳风对照药材２ｇ，加

水８０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至３０ｍｌ，自“用稀

盐酸调节ｐＨ值至１～２”起，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（１０∶５∶０．６）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇三乙胺冰醋酸溶液（每１０００ｍｌ水中加入冰

醋酸１０ｍｌ、三乙胺３ｍｌ）（１５∶８５）为流动相；检测波长为

３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约２．５ｇ或１．３ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含杏香兔耳风以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　清热化湿，祛瘀生新。用于湿热下注所

致的带下，症见带下量多、色黄，小腹隐痛；宫颈糜烂、阴道炎、

慢性盆腔炎见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　（１）每袋装１８ｇ（含生药３５ｇ）　（２）每袋装９ｇ（无

蔗糖，含生药３５ｇ）

【贮藏】　密封。

复方扶芳藤合剂

犉狌犳ɑ狀犵犉狌犳ɑ狀犵狋犲狀犵犎犲犼犻

【处方】　扶芳藤６６７ｇ 黄芪３３３ｇ

红参４０ｇ

【制法】　以上三味，红参用６５％乙醇加热回流提取三

次，每次２小时，合并提取液，滤过，滤液备用；药渣加水煎煮

三次，每次１．５小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度约

为１．０６（６０℃），放冷，冷藏４８小时以上，滤过，滤液备用；扶

芳藤和黄芪加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并，

浓缩至相对密度约为１．１４（６０℃），放冷，加２倍量乙醇，搅

匀，静置４８小时以上，滤过，滤液与红参的乙醇提取液合并，

回收乙醇，加水至适量，混匀，加适量的５０％鸡蛋清溶液，搅

匀，煮沸，滤过，滤液与红参的水煎液合并，加入蔗糖，煮沸使

溶解，加适量苯甲酸钠、香草醛和水，煮沸，滤过，加水至

１０００ｍｌ，搅匀，灌装，即得。

【性状】　本品为红棕色的澄清液体；气芳香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，用三氯甲烷３０ｍｌ振摇提取，

分取上层溶液，用乙酸乙酯４０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加乙酸乙酯１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加

乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取扶芳藤对照

药材１０ｇ，加水煎煮２次，第一次４０分钟，第二次３０分钟，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，加乙醇４０ｍｌ，搅匀，静置

２小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，用三氯甲烷１５ｍｌ振摇

提取，分取上层溶液，用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，用碘蒸气熏１０分钟，立即置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（２）取人参对照药材０．８ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，药渣挥去溶剂，用水０．５ｍｌ湿润，加水饱

和的正丁醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，放置，吸取上清液，加３

倍量氨试液，摇匀，放置使分层，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液和上述对照药

材溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以〔正丁醇乙

酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液〕甲醇（１０∶１）为展开剂，置

氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

三个或三个以上相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．２０（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　精密量取本品２０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，分取上层溶液，用水饱和的正丁醇振摇提取

５次，第一次３０ｍｌ，其余每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨

试液提取２次（１００ｍｌ，８０ｍｌ），分取正丁醇液，蒸干，残渣加

１０％乙醇５ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用

４０％乙醇３０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至２ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。取黄芪甲苷对照品适

·０２３１·

复方扶芳藤合剂
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量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液

４μｌ、对照品溶液２μｌ与６μｌ，分别交叉点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以〔正丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液〕甲醇

（１０∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，展距

１６ｃｍ以上，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加

热至斑点显色清晰，放冷，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃

板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（通则０５０２薄层色谱扫描

法）进行扫描，波长：λＳ＝５３０ｎｍ，λＲ＝７００ｎｍ，测量供试品吸

光度积分值与对照品吸光度积分值，计算，即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于５０μｇ。

【功能与主治】　益气补血，健脾养心。用于气血不足，心

脾两虚，症见气短胸闷、少气懒言、神疲乏力、自汗、心悸健忘、

失眠多梦、面色不华、纳谷不馨、脘腹胀满、大便溏软、舌淡胖

或有齿痕、脉细弱；神经衰弱、白细胞减少症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１５ｍｌ，一日２次。

【注意】　周岁以内婴儿禁服；外感发热患者忌服。

【规格】　（１）每支装１５ｍｌ　（２）每瓶装１２０ｍｌ

【贮藏】　密封。

复方皂矾丸

犉狌犳ɑ狀犵犣ɑ狅犳ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　皂矾 西洋参

海马 肉桂

大枣（去核） 核桃仁

【制法】　以上六味，海马、大枣（去核）于７５～８０℃烘干，

粉碎成细粉；核桃仁捣碎，与其余西洋参等三味粉碎成细粉，

与上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜５０～６０ｇ

制成小蜜丸，包活性炭衣，即得。

【性状】　本品为棕黑色至黑褐色的小蜜丸；气特异，味

甜、微苦、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮表皮细胞黄

棕色或棕红色，表面观多角形，断面观角质层厚约１０μｍ（大

枣）。横纹肌纤维无色或淡黄色，有细密横纹，明暗相间，横纹

平直或微波状（海马）。种皮表皮细胞多角形，有时可见扁圆

形气孔，宽约６６μｍ，保卫细胞广肾形；脂肪油滴甚多（核桃

仁）。石细胞类圆形或类长方形，直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄

（肉桂）。

（２）取本品２ｇ，剪碎，加水２０ｍｌ，加稀盐酸１滴，振摇，滤

过，滤液显硫酸盐（通则０３０１）和亚铁盐（通则０３０１）的鉴别

反应。

（３）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，置具塞锥形瓶

中，加乙醚３０ｍｌ，密塞，冷浸２０分钟，时时振摇，滤过，滤液浓

缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１２ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加７０％乙醇

４０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ

使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正

丁醇提取液，用氨试液１２０ｍｌ洗涤，再用水洗涤２次，每次

１５ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液减压回收至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取西洋参对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）５～１０℃放置１２小

时以上的下层溶液为展开剂，薄层板在展开缸内预平衡１５分

钟，展开（１０～２５℃；相对湿度小于６０％），取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，立即在１１０℃加热至斑点显色清晰，分别

置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光

下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　水分　不得过１７．０％（通则０８３２）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　对照品溶液的制备　取硫酸亚铁对照品

０．４ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加硫酸溶液（１→２０）１ｍｌ和

水８０ｍｌ使溶解，加水至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置１００ｍｌ

量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含硫酸亚铁８０μｇ）

（临用配制）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、４ｍｌ、

６ｍｌ、８ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，加水至１０ｍｌ，再加１％盐酸羟

胺溶液１ｍｌ及０．２％２，２联吡啶乙醇溶液１ｍｌ，混匀，加水至

刻度，摇匀；以相应的溶液为空白。照紫外可见分光光度法

（通则０４０１），在５２２ｎｍ的波长处测定吸光度，以吸光度为纵

坐标、浓度为横坐标绘制标准曲线。

测定法　取本品３０丸，精密称定，剪碎，取２ｇ，精密称

定，置５００ｍｌ量瓶中，加硫酸溶液（１→２０）５ｍｌ和水２００ｍｌ，超

声处理至全部溶散，加水至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液约

２０ｍｌ，精密量取续滤液１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，

摇匀，精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，照标准曲线制备项下的

方法，自“加水至１０ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读

出供试品溶液中硫酸亚铁的量，计算，即得。

本品每丸含皂矾以硫酸亚铁（ＦｅＳＯ４·７Ｈ２Ｏ）计，不得少

于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】　温肾健髓，益气养阴，生血止血。用于再

生障碍性贫血，白细胞减少症，血小板减少症，骨髓增生异常

综合征及放疗和化疗引起的骨髓损伤、白细胞减少属肾阳不

足、气血两虚证者。

·１２３１·

复方皂矾丸
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【用法与用量】　口服。一次７～９丸，一日３次，饭

后即服。

【注意】　忌茶水。

【规格】　每丸重０．２ｇ

【贮藏】　密封。

复方阿胶浆

犉狌犳ɑ狀犵犈犼犻ɑ狅犑犻ɑ狀犵

【处方】 阿胶 红参

熟地黄 党参

山楂

【性状】 本品为棕褐色至黑褐色的液体；味甜。

【鉴别】 （１）取本品２ｍｌ，置具塞试管中，加盐酸２ｍｌ，密

塞，置１０５℃烘箱中加热６小时，加水６ｍｌ，摇匀，滤过，滤液蒸

干，残渣加１０％乙醇１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘

氨酸对照品、Ｌ羟脯氨酸对照品，加１０％乙醇制成每１ｍｌ各

含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以苯酚０．５％硼砂溶液（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以０．２％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用正丁醇２０ｍｌ振摇提取，正丁醇液回

收溶剂至干，残渣加含７％硫酸的４５％乙醇溶液２０ｍｌ，加热

回流１小时，于８０℃挥去乙醇，用环己烷振摇提取２次，每次

１５ｍｌ，合并环己烷液，用适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液浓

缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取人参三醇对照品，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（２∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，加乙醇４０ｍｌ，混匀，静置约１０分钟，滤

过，滤液蒸去乙醇，加水１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取

３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材２ｇ，加乙醇

２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶

解，自“用水饱和的正丁醇振摇提取３次”起，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

２０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

（４）取本品４０ｍｌ，加聚酰胺（３０～６０目）４ｇ，混匀，静置

３０分钟，用脱脂棉滤过，聚酰胺用水洗至洗脱液近无色，加乙

醇４０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取山楂对照药材２ｇ，加水４０ｍｌ，

浸泡３０分钟后，加热回流３０分钟，滤过，滤液加聚酰胺４ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以丁酮乙

酸乙酯甲酸水（４∶４∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品２ｍｌ，加１％碳酸氢铵溶液４８ｍｌ，摇匀，用微孔

滤膜滤过，取续滤液１００μｌ，置微量进行样瓶中，加胰蛋白酶溶

液１０μｌ（取序列分析用胰蛋酶适量，加１％碳酸氢铵溶液制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，临用时配置），摇匀，３７℃恒温酶解１２

小时，作为供试品溶液。另取阿胶对照药材０．１ｇ，加１％碳酸

氢铵溶液５０ｍｌ，超声处理３０分钟，用微孔滤膜滤过，同法制

成对照药材溶液。照高效液相色谱法质谱法（通则０５１２和

通则０４３１）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂（色谱柱

内径２．１ｍｍ）；以乙腈为流动相 Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动

相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱。流速为每分钟０．３ｍｌ。

采用质谱检测器，电喷雾正离子模式（ＥＳＩ＋），进行多反应监

测（ＭＲＭ），选择质荷比（犿／狕）５３９．８（双电荷）→６１２．４和

（犿／狕）５３９．８（双电荷）→９２３．８作为检测离子对。取阿胶对

照药材溶液，进样５μｌ，按上述检测离子对测定的 ＭＲＭ 色谱

峰的信噪比均应大于３∶１。精密吸取供试品溶液５μｌ，注入

高效液相色谱质谱联用仪，测定。以质荷比（犿／狕）５３９．８（双

电荷）→６１２．４和（犿／狕）５３９．８（双电荷）→９２３．８离子对提取

的供试品离子流色谱中，应同时呈现对照药材色谱保留时间

一致的色谱峰。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ５→２０ ９５→８０

２５～４０ ２０→５０ ８０→５０

【检查】 相对密度　应不低于１．０８或１．０６（无蔗糖）

（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【正丁醇提取物】 精密量取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁

醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，置已干燥至

恒重的蒸发皿中，蒸干，于１０５℃干燥３小时，置干燥器中冷

却３０分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

本品含正丁醇提取物不得少于０．８０％。

【含量测定】 总氮量　精密量取本品２ｍｌ，照氮测定法

（通则０７０４第一法）测定，即得。

本品每１ｍｌ含总氮（Ｎ）不得少于５．５ｍｇ。

·２２３１·

复方阿胶浆



中国药典２０２０年版

【功能与主治】 补气养血。用于气血两虚，头晕目眩，心

悸失眠，食欲不振及白细胞减少症和贫血。

【用法与用量】 口服。一次２０ｍｌ，一日３次。

【规格】 （１）每瓶装２０ｍｌ　（２）每瓶装２００ｍｌ　（３）每瓶

装２５０ｍｌ　（４）每瓶装２０ｍｌ（无蔗糖）

【贮藏】 密封。

复方陈香胃片

犉狌犳ɑ狀犵犆犺犲狀狓犻ɑ狀犵狑犲犻犘犻ɑ狀

【处方】　陈皮８４ｇ 木香２０ｇ

石菖蒲１１ｇ 大黄２０ｇ

碳酸氢钠１７ｇ 重质碳酸镁１７ｇ

氢氧化铝８４ｇ

【制法】　以上七味，陈皮、木香、石菖蒲、大黄粉碎成细

粉；氢氧化铝、碳酸氢钠、重质碳酸镁分别过１００目筛后，与上

述细粉及适量的蔗糖、淀粉、糊精、二氧化硅、硬脂酸镁混匀，

制颗粒，压制成１０００片或５００片，即得。

【性状】　本品为浅棕红色的片；气香，味淡。

【鉴别】　（１）取本品，研细，取１．５ｇ，灼烧后，放冷，加稀

盐酸１０ｍｌ使溶解，滤过，取滤液２ｍｌ，加氨试液至生成白色胶

状沉淀，滴加茜素磺酸钠指示液数滴，沉淀即显樱红色。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的滤液１ｍｌ，加氢氧化钠试液２ｍｌ，

即生成胶状沉淀。该沉淀在过量的氢氧化钠试液中不溶。

（３）取本品适量，研细，取５．６ｇ，加甲醇２５ｍｌ，置温水中浸

渍１小时，并时时振摇，滤过，取滤液５ｍｌ，浓缩至２ｍｌ，作为供

试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以三氯化铝试液，加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品适量，研细，取２．２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液浓缩至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取去氢木香内酯对照品，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２．５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取本品适量，研细，取２．８ｇ，加甲醇２５ｍｌ，浸渍１小

时，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸

１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇５ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色

荧光主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　氢氧化铝　取重量差异项下的本品，研细，

取适量（约相当于氢氧化铝６０ｍｇ），精密称定，加盐酸２ｍｌ与

水５０ｍｌ，煮沸，放冷，滤过，残渣用适量的水洗涤，合并滤液与

洗液，滴加氨试液至恰析出沉淀，再滴加稀盐酸使沉淀恰溶

解，加醋酸醋酸铵缓冲液（ｐＨ６．０）１０ｍｌ，精密加乙二胺四醋

酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）２５ｍｌ，煮沸１０分钟，放冷，加二甲

酚橙指示液０．５ｍｌ，用锌滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液自黄

色转变为橘红色，并将滴定的结果用空白试验校正。每１ｍｌ

乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于２．５４９ｍｇ的

Ａｌ２Ｏ３。

本品每片含氢氧化铝按氧化铝（Ａｌ２Ｏ３）计，〔规格（１）〕应

为３２～４８ｍｇ；〔规格（２）〕应为６４～９６ｍｇ。

陈皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇４％醋酸溶液（３５∶６５）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液１０ｍｌ，置

５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，〔规格（１）〕不

得少于２．６０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于５．２０ｍｇ。

大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素１５μｇ、大黄酚１８μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重

量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，挥去溶剂，加８％盐酸溶

·３２３１·
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液１０ｍｌ，超声处理２分钟，再加三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流

１．５小时，放冷，转移至分液漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容

器，洗液并入分液漏斗中，振摇，分取三氯甲烷液，水溶液再用

三氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，减

压回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 片 含 大 黄 以 大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０ Ｏ５）和 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，〔规格（１）〕不得少于９０μｇ；〔规格（２）〕

不得少于１８０μｇ。

【功能与主治】　行气和胃，制酸止痛。用于脾胃气滞所

致的胃脘疼痛、脘腹痞满、嗳气吞酸；胃及十二指肠溃疡、慢性

胃炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片〔规格（１）〕或一次２片

〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】　孕妇慎服；胃大出血时禁用；忌酒及辛辣油腻、

不宜消化的食物。

【规格】　（１）每片重０．２８ｇ（含碳酸氢钠１７ｍｇ、重质碳酸

镁１７ｍｇ、氢氧化铝８４ｍｇ）

（２）每片重０．５６ｇ（含碳酸氢钠３４ｍｇ、重质碳酸镁３４ｍｇ、

氢氧化铝１６８ｍｇ）

【贮藏】　密封。

复方青黛丸

犉狌犳ɑ狀犵犙犻狀犵犱ɑ犻犠ɑ狀

【处方】　青黛４０ｇ 乌梅１３３．３ｇ

蒲公英５３．３ｇ 紫草５３．３ｇ

白芷６６．７ｇ 丹参６６．７ｇ

白鲜皮６６．７ｇ 建曲４０ｇ

绵马贯众４０ｇ 土茯苓１３３．３ｇ

马齿苋１３３．３ｇ 绵萆６６．７ｇ

焦山楂４０ｇ 南五味子（酒蒸）６６．７ｇ

【制法】　以上十四味，青黛和土茯苓２６．７ｇ混合粉碎成

细粉，混匀，备用；剩余的土茯苓和丹参等十二味混合粉碎成

细粉，过筛，混匀，用水泛丸，用上述备用细粉包衣，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为深蓝色的包衣水丸，除去包衣后显灰褐

色；气微，味微苦、酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮表皮石细胞

淡黄棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含暗棕色

物（南五味子）。不规则块片或颗粒蓝色（青黛）。

（２）取本品２０ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）５０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，弃去石油醚液，残渣挥尽石油醚，加乙醇

５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液减压回收溶剂至干，残渣加

乙酸乙酯２ｍｌ，微热使溶解，作为供试品溶液。另取靛蓝对照

品和靛玉红对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合

溶液；取丹参酮ⅡＡ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，展距１５ｃｍ，取出，晾干。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品１５ｇ，研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流３０

分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品适量，加三

氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，

分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

甲酸乙酯甲酸（１７∶５∶０．５）的上层溶液为展开剂，展开，

展距１５ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４７∶５３）为流动相；检测波长为２８９ｎｍ。

理论板数按靛玉红峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取靛玉红对照品适量，精密称定，加

乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，加中性氧化铝２ｇ，混匀，置索氏提取器中，加乙

酸乙酯１００ｍｌ，加热回流提取８小时，保持每小时回流３～

４次，提取液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯适量，微热使溶

解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加乙酸乙酯至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含青黛以靛玉红 （Ｃ１６Ｈ１０Ｎ２Ｏ２）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　清热凉血，解毒消斑。用于血热所致的

白秓、血风疮，症见皮疹色鲜红、筛状出血明显、鳞屑多、瘙痒

明显，或皮疹为圆形、椭圆形红斑，上附糠?状鳞屑，有母斑；

银屑病进行期、玫瑰糠疹见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

·４２３１·

复方青黛丸
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复方苦参肠炎康片

犉狌犳ɑ狀犵犓狌狊犺犲狀犆犺ɑ狀犵狔ɑ狀犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　苦参６００ｇ　　　　　　黄连３５０ｇ

黄芩３５０ｇ 白芍３００ｇ

车前子３００ｇ 金银花３５０ｇ

甘草２５０ｇ 颠茄流浸膏７ｍｌ

【制法】　以上八味，取白芍１５０ｇ粉碎成细粉；黄芩加水

煎煮三次，第一次２小时，第二、三次各１小时，煎液滤过，滤

液合并，在８０℃时用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸调节ｐＨ 值至２．０，静置

２４小时，滤过，取沉淀，用乙醇洗涤，离心，分离沉淀，干燥、粉

碎，得黄芩苷粗品；苦参粉碎成粗粉，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸作溶

剂，浸渍２４小时后进行渗漉，至无生物碱反应时为止，收集渗

漉液，用１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至５．０，减压浓缩至适

量，备用；黄连加水煎煮二次，每次２小时，再用水洗涤药渣，

煎液与洗涤液滤过，滤液合并，减压浓缩至适量，备用；甘草与

剩余白芍加水煎煮２小时，煎液滤过，药渣与车前子（包煎）加

水煎煮１小时，煎液滤过，药渣再加入金银花煎煮１小时，滤

过，三次滤液合并，减压浓缩至相对密度为１．１０～１．１５

（６０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６５％，静置１２小时，滤过，

滤液浓缩至适量，备用。将上述各浸膏合并，加入颠茄流浸

膏，充分搅拌均匀，减压干燥，粉碎成细粉，再加入上述白芍细

粉和黄芩苷粗品，混匀，用乙醇制粒，加入硬脂酸镁适量，混

匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色至棕褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品３片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶

液。取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丁酮甲酸水（１０∶７∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１２片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，

用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁

醇饱和的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓氨试液

（８∶１∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，自〔鉴别〕（２）项

下“超声处理３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液和

上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使

成条状，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　莨菪碱限量　取本品２０片，除去包衣，研细，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇１００ｍｌ，密塞，称定重量，摇匀，

超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

５０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加５％硫酸溶液３０ｍｌ使溶解，用三

氯甲烷２０ｍｌ振摇提取，弃去三氯甲烷液，酸水液滴加浓氨试

液使ｐＨ 值至１０～１１，用三氯甲烷振摇提取５次（２０ｍｌ，

２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并三氯甲烷液，加水２０ｍｌ洗涤，

分取三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣用乙醇溶解并转移至

５ｍｌ量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品

溶液。另取硫酸阿托品对照品适量，精密称定，加乙醇制成每

１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法

（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以乙

腈０．０３３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为２２０ｎｍ；理论板数按硫酸阿托品峰计算应不低于２０００。

分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入液相色谱

仪。供试品色谱中，在与对照品色谱峰保留时间相对应的位

置上出现的色谱峰应小于对照品色谱峰，或不出现色谱峰。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇磷酸盐缓冲溶液（磷酸二氢钾３．４０２ｇ溶解

于１０００ｍｌ水中，用磷酸调节ｐＨ值至３．０）（７∶９３）为流动相；

检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按氧化苦参碱峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品２０ｍｇ、氧化苦参碱

对照品１２ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇溶解并稀释

至刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，用磷酸盐缓冲

溶液稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入三氯甲烷

５０ｍｌ、浓氨试液２ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，

频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用三氯甲烷补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

·５２３１·

复方苦参肠炎康片
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本品每片含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）和氧化苦参碱

（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）的总量计，不得少于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿止泻。用于湿热泄泻，症见泄

泻急迫或泻而不爽、肛门灼热、腹痛、小便短赤；急性胃肠炎见

上述症候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次；３天为一疗

程，或遵医嘱。

【注意】　青光眼患者慎用。

【规格】　（１）薄膜衣　每片重０．４２ｇ　（２）糖衣片（片心

重０．４ｇ）

【贮藏】　密封。

复方金钱草颗粒

犉狌犳ɑ狀犵犑犻狀狇犻ɑ狀犮ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　广金钱草２１８ｇ　　　　车前草１０９ｇ

光石韦１０９ｇ 玉米须５４．５ｇ

【制法】　以上四味，广金钱草、车前草、玉米须加水煎煮

二次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．１６～１．２２（７０℃）的清膏；光石韦加水煎煮

二次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．１６～１．２２（７０℃）的清膏，放冷，加１．５倍

量乙醇，搅匀，静置２４小时，取上清液，回收乙醇，浓缩至适

量，与上述清膏混匀，加蔗糖约９７５ｇ，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ〔规格（１）〕；或与上述清膏混匀，继续浓缩至适量，加入

糊精、乳糖各约１３７ｇ及甜菊素适量，制成颗粒，干燥，制成

３００ｇ〔规格（２）〕，即得。

【性状】　规格（１）：本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气香，

味甜。

规格（２）：本品为棕色至棕褐色的颗粒；气香，味微甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ〔规格（１）〕或３ｇ〔规格（２）〕，研

细，加乙醇１５ｍｌ，加热回流２０分钟，滤过，取滤液１ｍｌ，加盐酸

２～４滴，再加少量镁粉，置水浴中加热数分钟，溶液变红色。

（２）取本品２０ｇ〔规格（１）〕或６ｇ〔规格（２）〕，研细，加甲醇

４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇适量使溶

解，加聚酰胺适量吸附，置聚酰胺柱（３０～６０目，柱内径１ｃｍ，

高约２０ｃｍ，湿法装柱）上，用水６００ｍｌ洗脱至洗脱液无色，弃

去水液，再用５０％乙醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取广金钱草对照药材

４．４ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯甲酸水甲醇（８∶２∶３∶０．４）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｇ〔规格（１）〕或６ｇ〔规格（２）〕，研细，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取

芒果苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热约５分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　水分 　〔规格（１）〕不得过６．０％；〔规格（２）〕不

得过８．０％（通则０８３２）。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为３１８ｎｍ。理论板数按芒果苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芒果苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约２ｇ〔规格（１）〕或０．６ｇ〔规格（２）〕，精密称定，置

５０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇４０ｍｌ，超声处理（功率３２０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）５分钟，加稀乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含光石韦以芒果苷（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，通淋排石。用于湿热下注所

致的热淋、石淋，症见尿频、尿急、尿痛、腰痛；泌尿系结石、尿

路感染见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日３次。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每袋装３ｇ（无蔗糖）　

【贮藏】　密封。

注：光石韦　本品为水龙骨科植物光石韦 犘狔狉狉狅狊犻犪

犮犪犾狏犪狋犪（Ｂａｋ．）Ｃｈｉｎｇ的干燥叶。

复方金黄连颗粒

犉狌犳ɑ狀犵犑犻狀犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　连翘６２５ｇ 蒲公英６２５ｇ

黄芩５００ｇ 金银花３７５ｇ

板蓝根３７５ｇ

【制法】　以上五味，连翘蒸馏提取挥发油，收集挥发油，

备用；蒸馏后的水溶液另器收集，药渣备用；其余蒲公英等四

味加水煎煮１．５小时，煎液滤过，滤液备用；药渣与连翘药渣

合并，加水煎煮１．５小时，煎液滤过，滤液与上述两种水溶液

·６２３１·
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合并，减压浓缩至相对密度为１．１４～１．１６（５０℃），加入适量

糊精、环拉酸钠１２．５ｇ，混匀，制成颗粒，喷加上述挥发油，混

匀，密闭，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；味微苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品８ｇ，研细，加乙醇２５ｍｌ，超声处理

２５分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，加中性氧化铝１ｇ，在水浴上

拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为

１５ｍｍ）上，以无水乙醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连翘对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇（１４∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛乙醇溶液与硫酸的混合溶液（１８∶１），在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（２）取本品６ｇ，研细，加甲醇１５ｍｌ，超声处理２０分钟，静

置，上清液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（９∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，加水６０ｍｌ，超声处理２０分钟，加水至

１００ｍｌ，摇匀，滤过，滤液作为供试品溶液。另取绿原酸对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照

高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶

为填 充 剂，以 甲 醇磷 酸 二 氢 钠 缓 冲 液 〔取 磷 酸 二 氢 钠

（ＮａＨ２ＰＯ４·２Ｈ２Ｏ）７．８ｇ，加水至１０００ｍｌ，用磷酸调节ｐＨ至

２．７〕（２５∶７５）为流动相，检测波长为３２７ｎｍ。理论板数按绿

原酸峰计算应不低于３０００。分别吸取对照品溶液与供试品

溶液各５μｌ，注入液相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品

色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２７７ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加０．５％氢氧化钠溶液１０ｍｌ使溶

解，用三氯甲烷振摇提取６次，每次２０ｍｌ，分取三氯甲烷液，

用铺有无水硫酸钠０．５ｇ的漏斗滤过，合并三氯甲烷液，蒸干，

残渣用适量甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少于５．６ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２８％磷酸溶液（４８∶５２）为流动相；检测

波长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１６０ｍｇ。

【功能与主治】　清热疏风，解毒利咽。用于风热感冒，症

见发热、恶风、头痛、鼻塞、流浊涕、咳嗽、咽痛。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　（１）空腹服用时偶有胃肠不适。

（２）对本品过敏者禁用。

（３）外感风寒者不宜使用。

（４）脾胃虚寒者慎用。

【规格】　每袋装８ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封，置阴凉处。

复方鱼腥草片

犉狌犳ɑ狀犵犢狌狓犻狀犵犮ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　鱼腥草５８３ｇ 黄芩１５０ｇ

板蓝根１５０ｇ 连翘５８ｇ

金银花５８ｇ

【制法】　以上五味，取鱼腥草２００ｇ，与连翘、金银花粉碎

成细粉，剩余的鱼腥草与黄芩、板蓝根加水煎煮二次，每次

２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入上述细粉，混

匀，干燥，粉碎成细粉，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖

衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味微涩。

【鉴别】　（１）取本品２５片，除去包衣，研细，加乙醚

２０ｍｌ，浸渍２４小时，滤过，药渣用乙醚洗涤２次，每次１０ｍｌ，

·７２３１·
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滤过，药渣备用；滤液低温挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取鱼腥草对照药材５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下乙醚提取后的药渣，挥尽乙醚，加乙

醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣用适量

水溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为

１２ｃｍ），用水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用３０％乙醇５０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，备用；继用７０％乙醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连

翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

甲酸（９∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的３０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于

同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板上，以乙酸

丁酯甲酸水（１４∶５∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４５∶５５∶０．２）为流动相；检测波

长为３１５ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取０．５ｇ，置１００ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇６０ｍｌ，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７０％乙醇至刻度，

摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于２．７ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于外感风热所致的急喉

痹、急乳蛾，症见咽部红肿、咽痛；急性咽炎、急性扁桃体炎见

上述证候者。

【规格】　薄膜衣片每片重０．３５ｇ

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次。

【贮藏】　密封。

复方鱼腥草合剂
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【处方】　鱼腥草１００ｇ 黄芩２５ｇ

板蓝根２５ｇ 连翘１０ｇ

金银花１０ｇ

【制法】　以上五味，加水煎煮两次，每次２小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１８～１．２０（６０～８０℃）的

清膏，加乙醇至含醇量为７０％，搅匀，静置２４小时，滤过，滤

液减压回收乙醇并浓缩至适量。另取蔗糖６０ｇ，制成单糖浆，

加入上述药液，加入蜂蜜２００ｇ、苯甲酸钠２ｇ、羟苯乙酯０．５ｇ，

混匀，加水调整总量至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕色的液体；味甜、微苦涩。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，加氢氧化钠试液２ｍｌ，摇匀，

加乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取鱼

腥草对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液

浓缩至约３０ｍｌ，加氢氧化钠试液２ｍｌ，摇匀，加乙酸乙酯振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷丙酮（８∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加稀盐酸１ｍｌ，摇匀，加乙酸乙酯振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材

１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。另取黄芩苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药

材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的

羧甲基纤维素钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁

酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，分别在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．６％磷酸溶液（４２∶５８）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

·８２３１·
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甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于０．４５ｍｇ。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为２２９ｎｍ。理论板数按连翘苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１５ｍｌ，加水饱和正丁

醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，

残渣加７０％乙醇１０ｍｌ分次溶解，加置中性氧化铝柱（１００～

２００目，２ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用７０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集流

出液与洗脱液，蒸干，残渣用５０％甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于５．０μｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于外感风热所致的急喉

痹、急乳蛾，症见咽部红肿、咽痛；急性咽炎、急性扁桃体炎见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２０～３０ｍｌ，一日３次。

【规格】　每瓶装　（１）１０ｍｌ　（２）１２０ｍｌ　（３）１５０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

复方珍珠口疮颗粒

犉狌犳ɑ狀犵犣犺犲狀狕犺狌犓狅狌犮犺狌ɑ狀犵犓犲犾犻

【处方】　珍珠１５ｇ　　　　五倍子３００ｇ

苍术４５０ｇ 甘草１５０ｇ

【制法】　以上四味，取珍珠粉碎成细粉，备用。取苍术水

蒸气蒸馏提取挥发油，备用。药渣与五倍子、甘草加水煎煮二

次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，与苍术提取挥发

油后的水溶液合并，浓缩成相对密度为１．３０～１．３５（５０℃）的

稠膏。取稠膏加糊精适量及珍珠细粉，用乙醇适量，制成颗

粒，干燥，喷入苍术挥发油，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色的颗粒；味微苦、涩而后甘。

【鉴别】　（１）取溶化性检查项下的混悬液，滤过，滤渣置

显微镜下观察：可见不规则碎片，呈半透明，具彩虹样光泽，表

面显颗粒性，有数至十数层重叠，片层结构排列紧密，可见致

密的成层线条或极细密的微波状纹理（珍珠）。

（２）取本品粉末１ｇ，加乙醚５０ｍｌ，加热回流提取３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取没食子酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇甲酸（１０∶３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以２％三氯化铁试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品粉末２０ｇ，置挥发油提取器中，加水３００ｍｌ，在

测定管上加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ，照挥发油测定法（通则

２２０４）试验，分取石油醚液，作为供试品溶液。另取苍术对照

药材１．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２０∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙

醇溶液，热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，加水５０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用正丁醇

３０ｍｌ提取，分取正丁醇液，用水洗涤３次，每次１５ｍｌ，正丁醇

液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋

酸水（４∶１∶２）为展开剂，展开，取出，用热风吹干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热约５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１．５ｇ，置具塞试管中，加稀盐酸５ｍｌ，在１０５℃

加热２０小时，取出，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取

珍珠对照药材０．０４ｇ，置具塞试管中，加稀盐酸２ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇醋

酸水（４∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，热风吹干，

喷以１％茚三酮乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　五倍子　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为２７３ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加２０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇５０ｍｌ，超声处

·９２３１·

复方珍珠口疮颗粒



中国药典２０２０年版

理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，滤过，用甲醇洗涤

滤渣及滤器，合并滤液并转移至１００ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至

刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含五倍子以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于０．２５ｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２５０ｎｍ。理论板

数按甘草酸峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～８ １９ ８１

８～３５ １９→４７　 ８１→５３

３５～３６ ４７→１００ ５３→０　

３６～３８ １００→１９　 ０→８１

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得（甘草酸重量＝甘草

酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇

０．１％磷酸溶液（１３∶７）混合溶液５０ｍｌ，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％

乙醇０．１％磷酸溶液（１３∶７）混合溶液补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　燥湿，生肌止痛。用于心脾湿热证口疮，

症见口疮，周围红肿，中间凹陷，表面黄白，灼热疼痛，口干，口

臭，舌红；复发性口腔溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，开水１００ｍｌ溶解，分次

含于口中，每口含１～２分钟后缓缓咽下；１０分钟内服完。一

日２次。饭后半小时服用。５天为一疗程。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

复方珍珠散

犉狌犳ɑ狀犵犣犺犲狀狕犺狌犛ɑ狀

【处方】　煅石决明７５０ｇ 龙骨（煅）１５０ｇ

煅白石脂９０ｇ 煅石膏６０ｇ

珍珠７．５ｇ 人工麝香７．５ｇ

冰片３０ｇ

【制法】　以上七味，除人工麝香、冰片外，珍珠水飞或粉

碎成极细粉；其余煅石决明等四味粉碎成细粉；人工麝香、冰

片分别研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为白色至淡灰色的粉末；气微香。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块无色

或淡绿色，半透明，具光泽，有时可见细密的波状纹理（珍珠）。

不规则片状结晶无色，有平直纹理（煅石膏）。

（２）取本品０．５ｇ，加稀盐酸１０ｍｌ，即泡沸，将产生的气体

通入氢氧化钙试液中，即产生白色沉淀。

（３）取本品０．５ｇ，加稀盐酸１０ｍｌ使溶解，滤过，取滤液，

照钙盐和铝盐的鉴别方法（通则０３０１）试验，显相同的反应。

（４）取本品２ｇ，加乙醚５ｍｌ，超声处理（功率１６０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）１０分钟，离心（转速为每分钟５０００转），上清液作为

供试品溶液。另取麝香酮对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含

２０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）

试验，聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱

内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ），柱温为２００℃。分别

吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供

试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色

谱峰。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）

毛细管 柱 （柱 长 为 ３０ｍ，柱 内 径 为 ０．２５ｍｍ，膜 厚 度 为

０．２５μｍ）；柱温为１４０℃。理论板数按龙脑峰或异龙脑峰计算

应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取冰片对照品适量，精密称定，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品０．８ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入乙酸乙酯２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１５分钟，放冷，再称定重量，用乙酸

乙酯补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）和异龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）

的总量计，不得少于２０．０ｍｇ。

【功能与主治】　收湿敛疮，生肌长肉。用于热毒蕴结所

致的溃疡，症见疮面鲜活、脓腐将尽。

【用法与用量】　外用。取药粉适量，敷患处。

【注意】　肿疡阴证者禁用；孕妇禁用；忌食辛辣食物。

【规格】　每瓶装１．５ｇ

【贮藏】　密封。

·０３３１·

复方珍珠散
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复方珍珠暗疮片

犉狌犳ɑ狀犵犣犺犲狀狕犺狌犃狀犮犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　山银花２８ｇ 蒲公英２８ｇ

黄芩１０６ｇ 黄柏２８ｇ

猪胆粉０．６５ｇ 地黄８４ｇ

玄参５６ｇ 水牛角浓缩粉１０ｇ

山羊角３ｇ 当归尾２８ｇ

赤芍５０ｇ 酒大黄５６ｇ

川木通１１２ｇ 珍珠层粉３ｇ

北沙参５０ｇ

【制法】　以上十五味，除猪胆粉、水牛角浓缩粉、珍珠层

粉外，山羊角锉研成细粉；黄芩５０ｇ、赤芍、北沙参粉碎成细

粉；剩余的黄芩及其余山银花等九味加水煎煮二次，每次１小

时，煎液滤过，滤液合并，加入猪胆粉，搅匀，浓缩至相对密度

为１．１０～１．１５（６０℃），干燥，与山羊角及黄芩等三味的细粉、

水牛角浓缩粉、珍珠层粉及适量的淀粉等辅料制颗粒，干燥，

压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄色，

梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。草酸钙簇晶直径７～３８μｍ（赤

芍）。不规则碎块无色，半透明，有时可见细密波状纹理（珍珠

层粉）。分泌道内含黄棕色物，多破碎，呈团块状（北沙参）。

（２）取本品１０片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗

涤２次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取赤芍对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（２０∶２．５∶５∶０．１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，水浴加

热３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚

液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取大黄对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；用氨蒸气熏后，置日光下

检视，显相同的红色斑点。

（４）取本品５片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，取滤液１０ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径

为１ｃｍ）上，用甲醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶７∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取０．３ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇８０ｍｌ，超声

处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于６．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血消斑。用于血热蕴阻肌

肤所致的粉刺、湿疮，症见颜面部红斑、粉刺疙瘩、脓疱，或皮

肤红斑丘疹、瘙痒；痤疮、红斑丘疹性湿疹见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【注意】　孕妇及脾胃虚寒者慎服；忌食辛辣、油腻及海鲜

之品。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３３ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】　密封。

复方草珊瑚含片

犉狌犳ɑ狀犵犆ɑ狅狊犺ɑ狀犺狌犎ɑ狀狆犻ɑ狀

【处方】　肿节风浸膏３０ｇ 薄荷脑０．５ｇ

薄荷素油０．３ｍｌ

【制法】　以上三味，肿节风浸膏系取肿节风，加水煎煮二

次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．１５（８０℃），加乙醇至含醇量达６５％，静置

·１３３１·

复方草珊瑚含片
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２４小时,滤过,滤液减压回收乙醇,并浓缩成相对 密 度 为

１２４~１２６的清膏.取肿节风浸膏,加入辅料适量,制成颗

粒,干燥;将薄荷脑与薄荷素油混合使溶解,与上述颗粒混匀,

压制成１０００片〔规格(１)〕■ 或４４０片〔规格(２)〕■[订正],或包薄

膜衣,即得.

【性状】　本品为粉红色至棕色的片,或为薄膜衣片,除去

包衣后显浅棕色至棕色;气香,味甜、清凉.

【鉴别】　 (１)取 本 品 ５g,置 ２５０ml圆 底 烧 瓶 中,加 水

５０ml,连接挥发油测定器,自测定器上端加水使充满刻度部

分并溢流入烧瓶时为止,再加乙酸乙酯１ml,连接回流冷凝

管,加热至沸,并保持微沸３０分钟,放冷,水溶液备用;乙酸乙

酯液作为供试品溶液.另取薄荷脑对照品,加乙酸乙酯制成

每１ml含４mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各５μl,分别点于同一硅胶

G薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯(１９∶１)为展开剂,展开,取出,

晾干,喷以香草醛硫酸试液Ｇ乙醇(１∶４)的混合溶液,在１０５℃
加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与对照品色谱相应

的位置上,显相同颜色的斑点.

(２)取〔鉴别〕(１)项下的备用水溶液,滤过,滤液用乙酸乙

酯振摇提取２次,每次２５ml,合并乙酸乙酯液,回收溶剂至

干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为供试品溶液.另取肿节风对

照药材２g,加水５０ml,超声处理３０分钟,滤过,滤液用乙酸乙

酯振摇提取２次,每次２５ml,合并乙酸乙酯液,回收溶剂至

干,残渣加甲醇１ml使溶解,作为对照药材溶液.再取异嗪皮

啶对照品,加甲醇制成每１ml含０５mg的溶液,作为对照品

溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述三种溶液各

４μl,分别点于同一硅胶 G 薄层板上,以甲苯Ｇ乙酸乙酯Ｇ甲酸

(９∶４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)

下检视.供试品色谱中,在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上,显相同颜色的荧光斑点;置氨蒸气中熏１０分钟

后,置日光下检视,在与对照品色谱相应的位置上,显相同的

黄绿色斑点.

【检查】　除崩解时限外,应符合片剂项下有关的各项规

定(通则０１０１).

【含量测定】　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈Ｇ０１％磷酸溶液(２０∶８０)为流动相;检测波

长为３４４nm.理论板数按异嗪皮啶峰计算应不低于１２００.

对照品溶液的制备　取异嗪皮啶对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含４μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品１０片,精密称定,研细,取约

１g,精 密 称 定,加 水 约 １０ml,超 声 处 理 (功 率 ３００W,频 率

２５kHz)１０分钟,转移至分液漏斗中,用三氯甲烷振摇提取

５次(必要时离心),每次１０ml,合并三氯甲烷提取液,回收三

氯甲烷至干,残渣用甲醇溶解,转移至２５ml量瓶中,加甲醇至

刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品每片含肿节风以异嗪皮啶(C１１H１０O５)计,〔规格

(１)〕不得少于４０μg,〔规格(２)〕不得少于０１０mg.

【功能与主治】　疏风清热,消肿止痛,清利咽喉.用于外

感风热所致的喉痹,症见咽喉肿痛、声哑失音;急性咽喉炎见

上述证候者.

【用法与用量】　含服.一次２片〔规格(１)〕或一次１片

〔规格(２)〕,每隔２小时１次,一日６次.

【规格】　(１)每片重０４４g　(２)每片重１０g
【贮藏】　密封.

复方牵正膏

FufɑngQiɑnzhengGɑo

【处方】　白附子５０g 地龙５０g
全蝎５０g 僵蚕５０g
川芎４０g 白芷４０g
当归４０g 赤芍４０g
防风４０g 生姜４０g
樟脑１０g 冰片１０g
薄荷脑５g 麝香草酚５g

【制法】　以上十四味,除樟脑、冰片、薄荷脑和麝香草酚

外,其余白附子等十味粉碎成粗粉,用８５％乙醇作溶剂,浸

渍,渗漉,收集漉液２２００ml,漉液回收乙醇并浓缩至相对密度

为１０５~１１０(５５℃),与樟脑、冰片、薄荷脑和麝香草酚混

匀,加入约４倍量重的由橡胶、松香、氧化锌、凡士林和羊毛脂

制成的基质,制成涂料,进行涂膏,切段,盖衬,切成小块,

即得.

【性状】　本品为浅棕色的片状橡胶膏;气芳香.

【鉴别】　(１)取本品１３０cm２,除去盖衬,加乙醇５０ml,加

热回流３０分钟,放冷,滤过,滤液蒸干,残渣加乙醇２ml使溶

解,作为供试品溶液.另取欧前胡素对照品,加无水乙醇制成

每１ml含０５mg的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法

(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液２０μl、对照品溶液５μl,分

别点于同一硅胶 G薄层板上,以石油醚(３０~６０℃)Ｇ乙酸乙酯

(４∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(３６５nm)下检

视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜

色的荧光斑点.

(２)取本品２６cm２,除去盖衬,加乙醚３０ml,振摇提取５分

钟,离心(转速为每分种４０００转),取上清液,挥干,残渣加甲

醇１５ml,超声处理使溶解,低温浓缩至约１ml,作为供试品溶

液.另取川芎对照药材、当归对照药材各 １g,分别加甲醇

１０ml,超声处理１０分钟,滤过,滤液作为对照药材溶液.照薄

层色谱法(通则０５０２)试验,吸取供试品溶液１０μl、对照药材

溶液各３μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,以环己烷Ｇ乙酸乙

２３３１
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酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６５ｃｍ２，除去盖衬，加乙醇３０ｍｌ，加热回流

３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取芍药苷对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品６５ｃｍ２，除去盖衬，加乙醇１０ｍｌ，冷浸３０分

钟，浸液作为供试品溶液。另取冰片对照品、薄荷脑对照品，

加无水乙醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，硝基对苯二酸改性的

聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为

０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为１２０℃；进样口温度为

２５０℃；检测器温度为３００℃；分流进样。分别吸取上述两种

溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中，应呈现与对照

品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　含膏量　取本品，用乙醚作溶剂，依法（通则

０１２２）检查。每１００ｃｍ２ 含膏量不得少于１．６ｇ。

其他　应符合贴膏剂项下有关的各项规定（通则０１２２）。

【功能与主治】　祛风活血，舒经活络。用于风邪中络，口

眼歪斜，肌肉麻木，筋骨疼痛。

【用法与用量】　外用，贴敷于患侧相关穴位。贴敷前，将

相关穴位处用温水洗净或酒精消毒。

【注意】　使用过程中如有皮肤过敏，可暂停用药；贴敷期

间应防受风寒；开放性创伤忌用。

【规格】　（１）４ｃｍ×６．５ｃｍ　（２）６．５ｃｍ×１０ｃｍ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

复方夏天无片

犉狌犳ɑ狀犵犡犻ɑ狋犻ɑ狀狑狌犘犻ɑ狀

【处方】　夏天无６０ｇ 夏天无总碱２．２５ｇ

制草乌１５ｇ 人工麝香４．５ｍｇ

乳香（制）３．７５ｇ 蕲蛇０．７５ｇ

独活７．５ｇ 莶草４５ｇ

安痛藤４５ｇ 威灵仙２２．５ｇ

丹参２２．５ｇ 鸡矢藤３０ｇ

鸡血藤３７．５ｇ 山楂叶７．５ｇ

牛膝７．５ｇ 当归１５ｇ

防己７．５ｇ 苍术７．５ｇ

五加皮７．５ｇ 川芎７．５ｇ

没药（制）３．７５ｇ 秦艽３．７５ｇ

羌活３．７５ｇ 木香３．７５ｇ

赤芍３．７５ｇ 防风３．７５ｇ

骨碎补３．７５ｇ 制马钱子４．５ｇ

僵蚕１．５ｇ 全蝎１．５ｇ

麻黄１．５ｇ 三七１．５ｇ

冰片０．７５ｇ

【制法】　以上三十三味，除夏天无总碱、鸡血藤、山楂叶、

人工麝香和冰片外，莶草２２．５ｇ、安痛藤７．５ｇ、威灵仙７．５ｇ、

丹参７．５ｇ、鸡矢藤１５ｇ与其余夏天无等２３味粉碎成细粉，过

筛；剩余莶草、安痛藤、威灵仙、丹参、鸡矢藤与鸡血藤、山楂

叶加水煎煮二次，每次４小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠

膏，加入夏天无总碱、上述细粉及糊精适量制成颗粒，干燥，加

入人工麝香、冰片，混匀，压制成１０００片，包衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；气芳香，味苦、涩、凉。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，用浓氨试液

５ｍｌ湿润，再加三氯甲烷５０ｍｌ，摇匀，浸渍２４小时，滤过，滤

液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取原阿片碱对照品，加三

氯甲烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二乙胺（１６∶２∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色斑点。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取苍术对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

２０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷为展开剂，展开，取出，晾干，喷以含５％对二甲氨基苯甲

醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品２０片，除去包衣，研细，加正己烷２０ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取独活对照药材０．５ｇ，加正己烷１０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（４）取本品２０片，除去包衣，研细，置圆底烧瓶中，加水

２００ｍｌ，照挥发油测定法（通则２２０４）试验，自测定器上端加水

使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加乙酸乙酯１ｍｌ，连

接回流冷凝管，加热至沸，并保持微沸３小时，放冷，分取乙酸

·３３３１·
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乙酯液，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙酸乙酯制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙

酯（１２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。分

别取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，加乙醚１５ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品４０片，除去包衣，研细，置

具塞锥形瓶中，加乙醚５０ｍｌ与氨试液４ｍｌ，密塞，摇匀，放置

１２小时，滤过，药渣加乙醚５０ｍｌ，振摇１小时，滤过，药渣再用

乙醚洗涤３～４次，每次１５ｍｌ，滤过，洗液与滤液合并，低温蒸

干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，转移至分液漏斗中，用三氯

甲烷３ｍｌ分次洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，用０．０５ｍｏｌ／Ｌ

硫酸溶液振摇提取３次，每次５ｍｌ，提取液分别用三氯甲烷

１０ｍｌ洗涤，合并提取液，用氨试液调节至ｐＨ９，再用三氯甲

烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，三氯甲烷液分别用水２０ｍｌ洗

涤，合并三氯甲烷液，低温蒸干，残渣用适量无水乙醇溶解，转

移至５ｍｌ量瓶中，用无水乙醇分次洗涤容器，洗液并入量瓶

中，加无水乙醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取乌头碱

对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯二乙胺（４∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，出现的斑点应小于对照品斑点，或不出现斑点。

士的宁限量　取士的宁对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ

含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔检查〕乌头碱限量项下的供试品溶液５μｌ及

上述对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯二乙胺（６∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，出现的斑点应小于对照品斑点，或不出现斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈三乙胺醋酸溶液（每１０００ｍｌ水溶液中含冰

醋酸３０ｍｌ、三乙胺８ｍｌ）（１３∶８７）为流动相；检测波长为

２８９ｎｍ。理论板数按原阿片碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取原阿片碱对照品１０ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，加１％盐酸溶液５ｍｌ及少量甲醇使溶解，

加７０％甲醇至刻度，摇匀。精密量取３ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加

７０％甲醇至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含原阿片碱２４μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重

量，加热回流４０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含夏天无和夏天无总碱以原阿片碱（Ｃ２０Ｈ１９ＮＯ５）

计，不得少于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　祛风逐湿，舒筋活络，行血止痛。用于风

湿瘀血阻滞，经络不通引起的关节肿痛、肢体麻木、屈伸不利、

步履艰难；风湿性关节炎、坐骨神经痛、脑血栓形成后遗症及

小儿麻痹后遗症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日３次，小儿酌减或

遵医嘱。

【注意】　孕妇禁服。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３２ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】　密封。

附：夏天无总碱质量标准

夏天无总碱

〔制法〕　夏天无粉碎成粗粉，用１％盐酸浸泡４８小时后

进行渗漉，至生物碱提取完全，所得渗漉液通过阳离子交换树

脂进行离子交换，当交换柱流出液呈现生物碱阳性反应时，分

别用少量的水和乙醇依次洗涤，将树脂晾干，再用碱性乙醇

（用氨试液调至ｐＨ９～１０）分次回流洗脱，至洗脱液呈现生物

碱阴性反应时为止，合并洗脱液，回收乙醇，在８０℃以下干

燥，即得。

〔性状〕　本品为棕褐色的固体；味苦。

〔鉴别〕　取本品２０μｇ，加水１０ｍｌ与盐酸１ｍｌ，加热振摇

使溶解，冷却，取溶液各２ｍｌ，分置３支试管中，一管中加碘化

铋钾试液２滴，即生成棕红色沉淀；一管中加硅钨酸试液２滴，

即生成淡黄色沉淀；另一管中加碘化汞钾试液２滴，即生成淡

黄色沉淀。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈三乙胺醋酸溶液（每１０００ｍｌ中加入冰醋酸

３０ｍｌ、三乙胺８ｍｌ）（１８∶８２）为流动相；检测波长为２８９ｎｍ。

理论板数按原阿片碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取原阿片碱对照品１０ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，用１％盐酸溶液５ｍｌ溶解，加水至刻度，

摇匀，精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得

（每１ｍｌ含原阿片碱４０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约５０μｇ，精密称

·４３３１·

复方夏天无片
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定，置１００ｍｌ量瓶中，加０．２％盐酸溶液３０ｍｌ，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加０．２％盐酸溶液至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含原阿片碱（Ｃ２０Ｈ１９ＮＯ５）不得少

于１３．０％。

〔贮藏〕　密封，置干燥处。

复方益母草胶囊

犉狌犳ɑ狀犵犢犻犿狌犮ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　益母草２２００ｇ　　熟地黄２７５ｇ

当归８２５ｇ

【制法】　以上三味，取当归加水，浸泡２小时，提取挥发

油４小时，收集挥发油，用无水硫酸钠脱水，用９倍量的倍他

环糊精包合（６０℃搅拌３小时，搅拌速度８００转／分钟），包合

物于４０℃干燥，备用；蒸馏后的水溶液另器收集，备用；药渣

与益母草、熟地黄加水煎煮二次，每次１小时，滤过，合并滤

液，加入上述备用液，浓缩至相对密度为１．０５～１．０８（８０℃）

的清膏，加入清膏８％的ＺＴＣ天然澄清剂Ｂ组份，再加入清

膏４％的ＺＴＣ天然澄清剂Ａ组份，离心，取上清液，浓缩至相

对密度为１．３０～１．３５（７０℃热测）的稠膏，减压干燥，粉碎，加

入当归挥发油包合物及１％微粉硅胶，混合均匀，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的颗粒和粉末；

气微香，味苦、微辛。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，加在聚酰胺柱（６０～１００

目，３ｇ，湿法装柱，柱内径为１５ｍｍ）上，用７０％乙醇１００ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取盐酸水苏碱对照品，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，使呈条带状，以丙酮无水乙醇盐酸（１０∶６∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，在１０５℃加热至薄层板上残留盐酸完全

挥尽，放冷，喷以稀碘化铋钾试液１％三氯化铁乙醇溶液

（１０∶１）混合溶液至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液６０℃蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取藁本内酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各２～

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以丙基酰胺键合硅胶为填

充剂；以乙腈０．２％冰醋酸溶液（８０∶２０）为流动相；用蒸发光

散射检测器检测。理论板数按盐酸水苏碱峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备　取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

定，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７０％乙醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流２小时，放冷，再称定重

量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每粒含益母草以盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）计，

不得少于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　调经活血，祛瘀生新。用于瘀血所致月

经过多、过少及经期延长，产后子宫复旧不全引起的恶露

不绝。

【用法与用量】　口服。一次２～３粒，一日２次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．４ｇ（相当于饮片３．３ｇ）

【贮藏】　密封。

复方益肝丸

犉狌犳ɑ狀犵犢犻犵ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　茵陈７５ｇ 板蓝根７５ｇ

龙胆５０ｇ 野菊花５０ｇ

蒲公英５０ｇ 山豆根７５ｇ

垂盆草５０ｇ 蝉蜕７５ｇ

苦杏仁７５ｇ 人工牛黄１５ｇ

夏枯草５０ｇ 车前子５０ｇ

土茯苓７５ｇ 胡黄连７５ｇ

牡丹皮５０ｇ 丹参１００ｇ

红花２５ｇ 大黄２５ｇ

香附７５ｇ 青皮７５ｇ

枳壳２５ｇ 槟榔３５ｇ

·５３３１·
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鸡内金２５ｇ 人参２５ｇ

桂枝１００ｇ 五味子５０ｇ

柴胡２５ｇ 炙甘草２５ｇ

【制法】　以上二十八味，除人工牛黄外，牡丹皮、柴胡、桂

枝、香附粉碎成细粉；野菊花、蝉蜕、苦杏仁、胡黄连、大黄、红

花、枳壳、槟榔、鸡内金、人参、五味子粉碎成细粉；其余龙胆等

十二味加水煎煮三次，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，与野

菊花等十一味的细粉混匀，在６０℃干燥，粉碎成细粉；取牡丹

皮等四味的细粉，与人工牛黄混合均匀，再与上述粉末配研，

混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１５ｇ，制成浓缩水蜜丸１０００ｇ，包

衣，干燥，打光，即得。

【性状】　本品为棕褐色的浓缩水蜜丸；气香，味苦而

后甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒圆球形或

椭圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。几丁

质皮壳碎片淡黄棕色，半透明，密布乳头状或短刺状突起（蝉

蜕）。花粉粒类圆形，直径２４～３４μｍ，外壁有刺，长３～５μｍ，

具３个萌发孔（野菊花）。

（２）取本品６ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）１００ｍｌ，加热回

流１．５小时，滤过，药渣挥干，加甲醇４０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加６ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１５ｍｌ，加热回流

３０分钟，放冷，用三氯甲烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并三

氯甲烷提取液，用水２０ｍｌ洗涤，分取三氯甲烷液，蒸干，残渣

加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药

材０．２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取大黄酚

对照品、大黄素对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（３０∶１０∶０．５）为展开剂，展开，

取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品６ｇ，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，分别加乙醇制成

每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种对照品溶液各３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶

２５∶３∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品４ｇ，研细，水蒸气蒸馏，收集蒸馏液４０ｍｌ，用乙

醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，低温挥干，残

渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取香附对

照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品３ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，用盐酸调节ｐＨ值至１～２，用

乙酸乙酯２５ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸

乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材１ｇ，

加水５０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液用盐酸调节ｐＨ值至１～２，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【浸出物】　取本品适量，研细，取２ｇ，精密称定，用７０％

乙醇１００ｍｌ作溶剂，照浸出物测定法（通则２２０１醇溶性浸出

物测定法—热浸法）测定。本品每１ｇ含醇溶性浸出物不得少

于０．３８ｇ。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３８∶６２）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研碎，取约０．５ｇ，精密

称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，疏肝理脾，化瘀散结。用于湿

热毒蕴所致的胁肋胀痛、黄疸、口干口苦、苔黄脉弦；急、慢性

肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４ｇ，一日３次，饭后服用。

【注意】　勿空腹服用；孕妇禁用；忌烟酒及辛辣油腻

食物。

【规格】　每瓶装３６ｇ

【贮藏】　密封。

复方益肝灵胶囊

犉狌犳ɑ狀犵犢犻犵ɑ狀犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　水飞蓟素３０ｇ　　　　五味子７００ｇ

【制法】　以上二味，五味子加３０％乙醇浸泡２４小时，滤

·６３３１·
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过，滤液弃去，药渣干燥，粉碎成粗粉，加７５％乙醇加热回流

提取三次，第一次３小时，第二次２小时，第三次１小时，合并

提取液，静置４８小时，取上清液，回收乙醇至相对密度为

１．２５～１．３５（５０℃）的稠膏，加９０％乙醇适量，加热回流２小

时，滤过，滤液静置２４小时，取上清液回收乙醇至相对密度为

１．２５～１．３５（５０℃）的稠膏，加入辅料适量，混匀，干燥，粉碎成

细粉，与水飞蓟素及辅料适量混匀，制粒，干燥，装入胶囊，制

成１０００粒〔规格（１）〕，或７５０粒〔规格（２）〕，或５００粒〔规格

（３）〕，或２５０粒〔规格（４）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒及粉末；味微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物适量（约相当于水飞蓟素

６０ｍｇ），研细，加乙酸乙酯１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，取滤

液作为供试品溶液。另取水飞蓟宾对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（１０∶６∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液５ｍｌ，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品、五

味子乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　水飞蓟素　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５５∶４５）为流动相；检测波长为２８７ｎｍ。

理论板数按水飞蓟宾峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取水飞蓟宾对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取适量（约相当于水飞蓟素３０ｍｇ），精密称定，置具塞锥形

瓶中，精密加入甲醇１００ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以水飞蓟宾两个峰面积之和计

算，即得。

本品每粒含水飞蓟素以水飞蓟宾（Ｃ２５Ｈ２２Ｏ１０）计，〔规格

（１）〕不得少于４．０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于５．２ｍｇ，〔规格（３）〕

不得少于８．０ｍｇ，〔规格（４）〕不得少于１６．０ｍｇ。

五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取适量（约相当于水飞蓟素３０ｍｇ），精密称定，置２５ｍｌ量

瓶中，加甲醇约２３ｍｌ，密塞，超声处理（功率３００Ｗ，频率

２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，〔规格

（１）〕不得少于０．７０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．９５ｍｇ，〔规格

（３）〕不得少于１．４０ｍｇ，〔规格（４）〕不得少于２．８０ｍｇ。

【功能与主治】　益肝滋肾，解毒祛湿。用于肝肾阴虚，湿

毒未清所致的胁痛，症见胁痛、纳差、腹胀、腰酸乏力、尿黄；慢

性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒〔规格（１）〕，一次３粒

〔规格（２）〕，一次２粒〔规格（３）〕，一次１粒〔规格（４）〕，一日

３次；饭后服用。

【规格】　（１）每粒装０．２０ｇ （２）每粒装０．２７ｇ （３）每

粒装０．３６ｇ （４）每粒装０．３０ｇ

【贮藏】　密封，避光保存。

复方消食茶

犉狌犳ɑ狀犵犡犻ɑ狅狊犺犻犆犺ɑ

【处方】　苍术１５００ｇ　　　　　白术１３００ｇ

神曲茶１０００ｇ 广山楂１０００ｇ

薏苡仁７００ｇ 小槐花１５００ｇ

【制法】　以上六味，加水煎煮三次，第一次１．５小时，第

二、三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．１８～１．２２（６０℃）的清膏，放冷，加入８５％乙醇使含醇量至

５５％，搅匀，静置，滤过，滤液浓缩至稠膏状，加入蔗糖粉适量，

混匀，制成颗粒，压制成１０００块，干燥，即得。

【性状】　本品为淡棕色至棕色的块状物；味甜。

【鉴别】　（１）取本品１４ｇ，研细，加水３０ｍｌ使溶解，用浓

氨试液调节ｐＨ 值至９，用三氯甲烷振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取小槐花对照药材３ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮２次，

每次２０分钟，滤过，合并滤液，浓缩至约１０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

·７３３１·
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液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮

浓氨试液（２０∶１∶０．２）为展开剂，置浓氨试液预饱和的展开

缸内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２１ｇ，研细，加水４０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯提

取２次，每次４０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取苍术对照药材２ｇ，加水

２００ｍｌ，煎煮２次，每次１小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至约

３０ｍｌ，加入乙醇７５ｍｌ，搅匀，静置，滤过，滤液蒸干，残渣加水

４０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１０∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合茶剂项下有关的各项规定（通则０１８８）。

【浸出物】　取本品３ｇ，精密称定，照醇溶性浸出物测定

法（通则２２０１）项下的热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少

于１６．０％。

【功能与主治】　健脾利湿，开胃导滞。用于脾虚食滞，食

欲不振，便溏消瘦。

【用法与用量】　开水冲服。一次１４ｇ，一日３次；周岁以

内小儿酌减或遵医嘱。

【规格】　每块重７ｇ

【贮藏】　密封。

复方黄连素片

犉狌犳ɑ狀犵犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀狊狌犘犻ɑ狀

【处方】　盐酸小檗碱３０ｇ 木香１１６ｇ

吴茱萸４０ｇ 白芍１６２ｇ

【制法】　以上四味，木香８０ｇ与吴茱萸粉碎成细粉，过

筛，未通过筛的粗粉与白芍及剩余的木香混匀，用７０％乙醇

作溶剂进行渗漉，收集渗漉液，漉液回收乙醇并浓缩成稠膏，

加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎，加入盐酸小檗碱，混匀，制成

颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕黄色至棕褐色；

味苦、微辛。

【鉴别】　（１）取本品４片，除去糖衣，研细，加水２０ｍｌ，煮

沸５分钟，趁热滤过，滤液放冷后用氨试液调节ｐＨ 值至

９～１０，加三氯甲烷１０ｍｌ，振摇提取，分取三氯甲烷液，蒸干，

残渣加盐酸乙醇（１∶１００）的混合溶液１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取吴茱萸对照药材０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（５∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０片，除去糖衣，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤渣备用，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供

试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷

乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛

硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤渣，加甲醇３０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇

饱和的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　盐酸小檗碱　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０３３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（４０∶６０）为

流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算

应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品约２５ｍｇ，精密

称定，置２５０ｍｌ烧杯中，加沸水１５０ｍｌ使溶解，稍冷后加入稀

盐酸３ｍｌ，搅匀，放冷，转移至２５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇

匀，精密量取２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇

匀，即得（每１ｍｌ含盐酸小檗碱８μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取１片的量，精密称定，置２５０ｍｌ烧杯中，加沸水１５０ｍｌ

使溶解，稍冷后加入稀盐酸３ｍｌ，搅匀，放冷，转移至２５０ｍｌ量

瓶中，加水至刻度，摇匀，离心（转速为每分钟４０００转），精密

量取上清液２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）应为标示量

的８５．０％～１１５．０％。

白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·８３３１·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（１５∶８５）为流

动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，混匀，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀

乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

０．６５ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，行气止痛，止痢止泻。用于大

肠湿热，赤白下痢，里急后重或暴注下泻，肛门灼热；肠炎、痢

疾见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【规格】　每片含盐酸小檗碱３０ｍｇ

【贮藏】　密封。

复方黄柏液涂剂
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【处方】　连翘８０ｇ　　　　　黄柏４０ｇ

金银花４０ｇ 蒲公英４０ｇ

蜈蚣２．４ｇ

【制法】　以上五味，加水煎煮三次，第一次１小时，第

二次４５分钟，第三次３０分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩

至相对密度为１．１０～１．１５（５０℃）的清膏，加乙醇使含醇

量达７０％，静置２４小时，滤过，滤液减压浓缩至无醇味，

加水至１０００ｍｌ，搅匀，静置，冷藏２４小时，滤过，灌装，灭

菌，即得。

【性状】　本品为红棕色液体。

【鉴别】　（１）取本品４０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液４０ｍｌ洗涤，分

取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮３０分钟，

滤过，同法制成对照药材溶液。再取连翘苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲醇甲酸（１２∶２．５∶２∶０．２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加盐酸调节ｐＨ值至２，用三氯甲烷振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对

照药材０．１ｇ，加乙醇５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液作为

对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品４０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次４０ｍｌ，

合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取金银花对照药材、蒲公英对照药材

各１ｇ，分别加水４０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水

（１４∶５∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

总固体　取本品，依法（通则０１８５第二法）检查，遗留残

渣不得少于１．０％。

其他　应符合涂剂项下有关的各项规定（通则０１１８）。

【含量测定】　连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含连翘以连翘苷 （Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于６０μｇ。

黄柏　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０３３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（３５∶６５）为

流动相；检测波长为３４７ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算

应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品３ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

·９３３１·

复方黄柏液涂剂
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中，加甲醇５ｍｌ，置６０℃水浴中保温１５分钟，取出，超声处理

（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于１０．０μｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿祛腐。用于疮疡溃后，伤

口感染，属阳证者。

【用法与用量】　外用。浸泡纱布条外敷于感染伤口内，

或破溃的脓肿内。若溃疡较深，可用直径０．５～１．０ｃｍ的无

菌胶管，插入溃疡深部，以注射器抽取本品进行冲洗。用量一

般１０～２０ｍｌ，每日一次。或遵医嘱。

【注意】　（１）使用本品前应注意按常规换药法清洁或清

创病灶；

（２）开瓶后，不易久存；

（３）孕妇慎用。

【规格】　（１）每瓶装２０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ　（３）每瓶

装１２０ｍｌ　（４）每瓶装１５０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

复方羚角降压片

犉狌犳ɑ狀犵犔犻狀犵犼犻ɑ狅犑犻ɑ狀犵狔ɑ犘犻ɑ狀

【处方】　羚羊角８．６ｇ 夏枯草５８２ｇ

黄芩１８６ｇ 槲寄生５８２ｇ

【制法】　以上四味，羚羊角、黄芩粉碎成细粉；夏枯草、槲

寄生加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，静置，滤过，滤液

浓缩至适量，加入黄芩细粉，搅匀，干燥，研细，过筛，加入羚羊

角细粉，配研，加辅料适量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成

１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的片，或为薄膜衣片，除

去包衣后显黄棕色至棕褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄色，

梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。不规则碎块稍有光泽，均匀分布

裂缝状或圆形孔隙（羚羊角）。

（２）取本品５片，研细，加热水３０ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

夏枯草对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液用乙

酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以异辛烷甲苯三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（２∶

３∶１．５∶８∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６片，研细，加乙酸乙酯甲醇（３∶１）的混合溶

液３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用１％草酸溶液制备的硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇适量，超声处

理（功率４００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，加７０％乙醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 片 含 黄 芩 以 黄 芩 苷 （Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不 得 少

于１３．４ｍｇ。

【功能与主治】　平肝泄热。用于肝火上炎、肝阳上亢所

致的头晕、头胀、头痛、耳鸣；高血压病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２～３次。

【规格】　（１）素片　每片重０．３５ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（３）薄膜衣片　每片重０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

复方蛤青片

犉狌犳ɑ狀犵犎ɑ狇犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　干蟾１８０ｇ 黄芪２２５ｇ

白果９０ｇ 紫菀１１２．５ｇ

苦杏仁１１２．５ｇ 前胡６７．５ｇ

附片２２．５ｇ 南五味子６７．５ｇ

黑胡椒２２．５ｇ

【制法】　以上九味，取黄芪１１２．５ｇ，粉碎成细粉；剩余黄

芪与其余干蟾等八味加水煎煮三次，第一次２小时，第二次

１．５小时，第三次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，

加入黄芪细粉及淀粉适量，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁适

·０４３１·
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量，混匀，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕黄色至棕褐色；

气微，味微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品 １５片，除去糖衣，研细，加甲醇

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，超

声处理５分钟，滤过，滤液通过聚酰胺柱（８０～１００目，３ｇ，内

径为１～１．５ｃｍ，湿法装柱），用水４０ｍｌ洗脱，收集流出液及洗

脱液，用乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，水

液再用水饱和的正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提

取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

紫菀对照药材０．５ｇ，加水１００ｍｌ，煮沸３０分钟，滤过，滤液通

过聚酰胺柱，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶０．５）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的主斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液，用甲醇稀释至５ｍｌ，

摇匀，滤过，滤液作为供试品溶液。另取苦杏仁苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效

液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填

充剂，以甲醇０．０５％醋酸溶液（２０∶８０）为流动相，检测波长

为２１０ｎｍ，理论板数按苦杏仁苷峰计算应不低于３０００。分别

吸取供试品溶液与对照品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪。供

试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　乌头碱限量　取本品５０片，除去糖衣，研细，加

氨试液 １５ｍｌ，乙 醚 １５０ｍｌ，超 声 处 理 （功 率 ２５０Ｗ，频 率

３３ｋＨｚ）１５分钟，放置２小时，分取乙醚液，用稀盐酸振摇提取

３次，每次１５ｍｌ，合并提取液，用浓氨试液调节ｐＨ值至１０，用

乙醚振摇提取４次，每次２５ｍｌ，合并乙醚液，低温蒸干，残渣

加无水乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对

照品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯二乙胺（２１∶６∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点，或不出现

斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．７ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品６０片，除去糖衣，精密称定，

研细，混匀，取约６ｇ，精密称定，精密加入甲醇１００ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１小时，放冷，用甲醇

补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液５０ｍｌ，蒸干，残渣加

水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提取４次，每次３０ｍｌ，合

并正丁醇提取液，用１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次３０ｍｌ，

合并碱液，用水饱和的正丁醇２０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇提

取液，与上述正丁醇液合并，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每

次４０ｍｌ（乳化时可放置过夜），每次洗涤液用同一水饱和的正

丁醇２０ｍｌ提取，合并正丁醇液，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移

至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１５μｌ与供试品

溶液１０～１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方

程计算，即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　补气敛肺，止咳平喘，温化痰饮。用于肺

虚咳嗽，气喘痰多；老年慢性气管炎、肺气肿、喘息性支气管炎

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【贮藏】　密封。

复方满山红糖浆

犉狌犳ɑ狀犵犕ɑ狀狊犺ɑ狀犺狅狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　满山红２００ｇ　　　百部１００ｇ

罂粟壳５０ｇ 桔梗１００ｇ

远志１００ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成粗粉，用１８％乙醇作溶剂，浸

渍２４小时后，以每分钟１～３ｍｌ的速度缓缓渗漉，收集初漉液

７００ｍｌ，另器保存，继续收集渗漉液４０００ｍｌ，浓缩至８０ｍｌ，与

初漉液合并，加入蔗糖４５０ｇ，煮沸，加苯甲酸钠３ｇ，加水至

１０００ｍｌ，混匀，静置，滤过，即得。

【性状】　本品为棕褐色的黏稠液体；味甜、微苦。

【鉴别】　取本品１０ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内

径为１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ）上，以水１００ｍｌ洗脱，弃去水液，再

以乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取罂粟壳对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。再取盐酸吗啡对照品、磷酸可待因对照

品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照药材

溶液各５～１０μｌ、对照品溶液各２μｌ，分别点于同一含２％氢氧

化钠的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试液（２０∶

２０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以稀碘化铋钾

试液和亚硝酸钠乙醇试液，放置至斑点显色清晰。供试品色

·１４３１·
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谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１６（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２９５ｎｍ。

理论板数按杜鹃素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取杜鹃素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，摇匀，精密量取１０ｍｌ，加水

１０ｍｌ，摇匀，用乙醚无水乙醇（３∶１）的混合溶液振摇提取

４次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣用甲醇溶解，转移至

５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含满山红以杜鹃素（Ｃ１７Ｈ１６Ｏ５）计，不得少

于２０．０μｇ。

【功能与主治】　止咳，祛痰，平喘。用于痰浊阻肺引起的

咳嗽，痰多，喘息；急、慢性支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５～１０ｍｌ，一日３次。

【注意】　本品含罂粟壳不宜长期服用。

【规格】　每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

复方滇鸡血藤膏

犉狌犳ɑ狀犵犇犻ɑ狀犼犻狓狌犲狋犲狀犵犌ɑ狅

【处方】　滇鸡血藤膏粉２１８．７５ｇ 川牛膝５９．５ｇ

续断５３ｇ 红花５ｇ

黑豆１２．５ｇ

【制法】　以上五味，滇鸡血藤膏粉系取滇鸡血藤，加水煎

煮三次，第一次４小时，第二次３小时，第三次２小时，滤过，

滤液浓缩成稠膏，烘干，粉碎成细粉。川牛膝、续断、红花和黑

豆加水煎煮三次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量。取糯米

４３７．５ｇ，洗净，蒸熟，烘干，粉碎成细粉。取川牛膝等四味的浓

缩液，加入滇鸡血藤膏粉、上述熟糯米粉及饴糖３００ｇ，充分拌

匀，制成块，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黑色的块状物；气糊香，味涩、微苦而后

略甜。

【鉴别】　（１）取本品适量，粉碎，取５ｇ，用热水５０ｍｌ溶

解，放冷，取上清液，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次５０ｍｌ，合

并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取滇鸡血藤对照药材２ｇ，加热水５０ｍｌ，浸

泡，时时振摇，放冷，同法制成对照药材溶液。再取异型南五

味子丁素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品粉末５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，用乙醚振摇提取２次，每

次１０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取川牛膝对照药材０．２ｇ，加甲醇

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（３∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品粉末５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取续断对照药材０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　水分　不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

【功能与主治】　活血养血，益肾。用于瘀血阻络、肾失所

养所致的月经不调，症见经水后错、经量少、有血块，腰盩、小

腹下坠、手足麻木、关节盩痛。

【用法与用量】　将膏研碎，用水、酒各半炖化服。一次

６～１０ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每盒装２００ｇ

【贮藏】　密封。

复方鲜竹沥液

犉狌犳ɑ狀犵犡犻ɑ狀狕犺狌犾犻犢犲

【处方】　鲜竹沥４００ｍｌ 鱼腥草１５０ｇ

生半夏２５ｇ 生姜２５ｇ

枇杷叶１５０ｇ 桔梗７５ｇ

薄荷素油１ｍｌ

【制法】　以上七味，生姜压榨取汁，加乙醇使含醇量达

６５％，搅拌，放置２４小时，取上清液，滤过，滤液回收乙醇，备

用；鱼腥草加水蒸馏，收集蒸馏液１５０ｍｌ，备用；生姜和鱼腥草

的药渣与生半夏、枇杷叶、桔梗加水煎煮二次，第一次１．５小

·２４３１·
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时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约４２０ｍｌ，放

冷，加乙醇使含醇量达６５％，搅拌，放置２４小时，取上清液，

滤过，滤液回收乙醇至无醇味，加鲜竹沥、蔗糖１５０ｇ或甜菊素

３ｇ，加热煮沸２０分钟，趁热滤过，滤液放冷，加入生姜汁、鱼腥

草蒸馏液、薄荷素油和苯甲酸钠３ｇ，搅匀，加水至１０００ｍｌ，混

匀，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕色的液体；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用氨试液调节 ｐＨ 值至

１１～１２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取鱼腥草对照药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液

浓缩至约２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯９８％甲酸（８∶３∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品３０ｍｌ，用水饱和的正丁醇６０ｍｌ振摇提取，正

丁醇液用氨试液洗涤２次，每次６０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加

无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枇杷叶对照药

材１ｇ，加水６０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩至约３０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液无水乙醇（１∶９）的混合溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的主斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取桔梗对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇甲酸（１６∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５或应不低于１．０１

（无蔗糖）（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．８～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【功能与主治】　清热化痰，止咳。用于痰热咳嗽，痰

黄黏稠。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日２～３次。

【规格】　每瓶装　（１）１０ｍｌ　（２）２０ｍｌ　（３）３０ｍｌ

（４）１００ｍｌ　（５）１２０ｍｌ　（６）２０ｍｌ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

复方熊胆滴眼液

犉狌犳ɑ狀犵犡犻狅狀犵犱ɑ狀犇犻狔ɑ狀狔犲

【处方】　熊胆粉３ｇ 天然冰片１ｇ

【制法】　以上二味，取熊胆粉，用１０倍量水溶解，加乙醇

使含醇量达５０％，加热回流１小时后，回收乙醇至无醇味，滤

过，滤液备用；硼砂、硼酸、氯化钠、羟苯乙酯０．２５ｇ搅拌溶于

水中，滤过，滤液备用；将天然冰片溶于乙醇中，再加入等量的

水，待微晶析出后，滤过，用水冲洗微晶至无醇味，天然冰片微

晶备用；将羧甲基纤维素钠２ｇ加入适量水中，静置２４小时，

滤过，滤液备用。将天然冰片微晶与上述三种滤液混匀，加水

至１０００ｍｌ，混匀，灭菌，分装，即得。

【性状】　本品为淡黄色的混悬液；气清香，味苦。

【鉴别】　取本品２ｍｌ，加３０％氢氧化钠溶液１．５ｍｌ，置沸

水浴上水解１０小时，放冷，滴加盐酸调节ｐＨ值至１～２，用乙

酸乙酯振摇提取４次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取熊去氧胆

酸对照品和鹅去氧胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．６ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以异辛烷异丙醚正丁醇冰醋酸水（６∶３∶１．８∶

３∶０．６）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　狆犎值　应为７．４～８．０（通则０６３１）。

其他　应符合眼用制剂项下有关的各项规定（通则

０１０５）。

【含量则定】　熊胆粉　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（６２∶３８）（用

磷酸调节ｐＨ值至４．４）为流动相，检测波长为２１０ｎｍ。理论

板数按牛磺熊去氧胆酸峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取牛磺熊去氧胆酸钠对照品适量，

精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，即得（相当于牛

磺熊去氧胆酸０．９５７８ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取本品，作为供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含熊胆粉以牛磺熊去氧胆酸（Ｃ２６Ｈ４５ＮＯ６Ｓ）

计，不得少于０．５５ｍｇ。

天然冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为

·３４３１·

复方熊胆滴眼液
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０．２５μｍ）；柱温为１３０℃，进样口温度为２００℃，检测器温度为

２００℃。理论板数按右旋龙脑峰计算应不低于１００００。

校正因子测定　取十五烷适量，精密称定，加乙酸乙酯制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取右旋龙脑对照品适

量，精密称定，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。精密吸取上述两种溶液各２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加乙酸

乙酯至刻度，摇匀，取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　取装量差异项下的本品，混匀，精密量取５ｍｌ，

用乙酸乙酯振摇提取４次，轻轻振摇后，放置３０分钟，每次

５ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，于２５ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶

液２ｍｌ，用乙酸乙酯稀释至刻度，摇匀，取１μｌ，注入气相色谱

仪，计算，即得。

本品每１ｍｌ含天然冰片以右旋龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得

少于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】　清热降火，退翳明目。用于肝火上炎、热

毒伤络所致的白睛红赤、眵多、羞明流泪；急性细菌性结膜炎、

流行性角结膜炎见上述证候者。

【用法与用量】　滴眼。一次１～２滴，一日６次，或遵

医嘱。

【注意】　忌食辛辣油腻食物。

【规定】　（１）每瓶装５ｍｌ　（２）每瓶装８ｍｌ　（３）每瓶

装１２ｍｌ

【贮藏】　遮光，密封，置阴凉处。

复芪止汗颗粒

犉狌狇犻狕犺犻犺ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　黄芪３３０ｇ 党参４００ｇ

麻黄根１６０ｇ 炒白术１６０ｇ

煅牡蛎５００ｇ 五味子（蒸）８０ｇ

【制法】　以上六味，加水煎煮二次，第一次１小时，第二

次０．５小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．０３

（８０℃），静置，取上清液，浓缩至适量，加入蔗糖６００ｇ和适量

糊精，制粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色的颗粒；味甜。

【鉴别】　（１）取本品４０ｇ，加水１００ｍｌ使溶解，静置，取上

清液，用乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，加无水硫

酸钠适量，滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取

黄芪对照药材３ｇ、白术对照药材２ｇ，分别加水１５０ｍｌ，煮沸

１小时，放冷，滤过，取滤液，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，氨蒸气中熏后，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取〔含量测定〕项下的供试品溶液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取党参炔苷对

照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，作为对照品溶

液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键

合硅胶为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为

２１０ｎｍ；理论板数按党参炔苷峰计算应不低于２０００。分别精

密吸取供试品溶液与对照品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，记

录色谱图。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相

同的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物

５０ｇ，研细，精密称定，精密加水１００ｍｌ，称定重量，置水浴上加

热回流１小时，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇

匀，离心，精密量取上清液５０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取

５次，每次５０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次

５０ｍｌ，弃去洗液，正丁醇液蒸干，残渣用适量甲醇溶解，转移

至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液８μｌ、１６μｌ与供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气，固表，敛汗。用于气虚不固，多汗，

倦怠，乏力。

【用法与用量】　开水冲服。儿童五岁以下一次１袋，一

日２次；五至十二岁一次１袋，一日３次；成人一次２袋，一日

２次。

【注意】　佝偻病、结核病、甲状腺功能亢进、更年期综合

征等患者，服用本品同时应作病因治疗。

【规格】　每袋装２０ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

复　明　片

犉狌犿犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　羚羊角１ｇ 蒺藜４０ｇ

木贼２５ｇ 菊花５０ｇ

车前子２５ｇ 夏枯草２５ｇ

·４４３１·

复芪止汗颗粒
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决明子４０ｇ 人参１５ｇ

酒萸肉２５ｇ 石斛４０ｇ

枸杞子４０ｇ 菟丝子２５ｇ

女贞子２５ｇ 石决明５０ｇ

黄连１０ｇ 谷精草２５ｇ

木通２５ｇ 熟地黄２５ｇ

山药２５ｇ 泽泻１０ｇ

茯苓２５ｇ 牡丹皮２５ｇ

地黄２５ｇ 槟榔２５ｇ

【制法】　以上二十四味，蒺藜、木贼、菊花、车前子、决明

子、酒萸肉、人参、石斛粉碎成细粉，过筛，混匀；羚羊角粉碎成

细粉，与上述细粉混匀；其余枸杞子等十五味，加水煎煮二次，

每次２小时，煎液滤过，滤液合并，减压浓缩至相对密度为

１．１２～１．１５（６０℃），与上述细粉及聚维酮１５ｇ，喷雾制颗粒，

加入硬脂酸镁１．５ｇ，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄棕

色至棕褐色；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮纤维木化，上

下层纵横交错排列（蒺藜）。种皮栅状细胞１列，侧面观呈长

方形，可见光辉带（决明子）。纤维表面类圆形细胞中含细小

圆形硅质块，排列成行（石斛）。

（２）取本品１５片，除去包衣，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处

理２５分钟，滤过，滤液加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１０ｇ，

内径为１ｃｍ）上，收集洗脱液，置水浴上蒸至近干，加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液

（１２∶６∶３∶５∶２）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内展

开，展距约１５ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品２５片，除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，浸渍

１小时，并时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，加

入盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚提取２次，

每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取大黄酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（４∶１∶０．１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（３９∶６１）（每１００ｍｌ中加

入５０ｍｇ十二烷基磺酸钠）为流动相；检测波长为３４９ｎｍ。理

论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲

醇（１∶１００）混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇

（１∶１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于５０μｇ。

【功能与主治】　滋补肝肾，养阴生津，清肝明目。用于肝

肾阴虚所致的羞明畏光、视物模糊；青光眼，初、中期白内障见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。

【注意】　孕妇慎用；忌食辛辣刺激食物。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】　密封，防潮。

复脉定胶囊

犉狌犿ɑ犻犱犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　党参１１１５．６ｇ 黄芪８９２．４ｇ

远志７４３．７ｇ 桑椹７４３．７ｇ

川芎３７１．９ｇ

【制法】　以上五味，用８５％乙醇回流提取三次，提取液

滤过，滤液合并，减压回收乙醇并浓缩至适量，加水溶解，煮沸

５分钟，静置４８小时使沉淀，取沉淀，与适量淀粉混匀，干燥，

粉碎。将上清液通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱，用９０％乙醇

洗脱，收集洗脱液，减压回收乙醇并浓缩至适量，与适量淀粉

混匀，干燥，粉碎，与上述粉末混匀，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄褐色或深褐色的颗

粒和粉末；味苦，微麻。

【鉴别】　（１）取黄芪对照药材２ｇ，同〔含量测定〕项下供

试品溶液方法制备，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下

的供试品溶液５μｌ、对照品溶液１０μｌ及上述对照药材溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶６∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清

·５４３１·
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晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显

相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，加盐酸７０％乙醇（１∶１９）混合溶液

３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液加水３０ｍｌ，用三氯甲

烷３０ｍｌ振摇提取，分取三氯甲烷液，用无水硫酸钠脱水，滤

过，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取远

志对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１４∶４∶０．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，加乙醚２５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取川芎对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　树脂有机物残留　取本品内容物１ｇ，精密称

定，置２０ｍｌ顶空瓶中，精密加入１％二甲基亚砜溶液１０ｍｌ，密

封，超声处理１０分钟，作为供试品溶液。另分别取正己烷、

苯、甲苯、二甲苯、苯乙烯、二乙烯苯各适量，精密称定，加二甲

基亚砜适量，制成每１ｍｌ含正己烷、苯、甲苯、二甲苯、苯乙烯、

二乙烯苯各为２．９ｍｇ、２０μｇ、８．９ｍｇ、２１．７ｍｇ、０．２ｍｇ、０．２ｍｇ

的混合对照品储备液。精密量取上述储备液１ｍｌ，置１００ｍｌ

量瓶中，加水至刻度，摇匀，作为对照品溶液。精密量取对照

品溶液１０ｍｌ，置２０ｍｌ顶空瓶中，密封。照残留溶剂测定法

（通则０８６１第二法）测定，以１４％氰丙基苯基８６％二甲基聚

硅氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，

膜厚度为１μｍ），柱温为程序升温：初始温度为４０℃，保持

５分钟，以每分钟６℃的速率升温至１５０℃，再以每分钟１０℃

的速率升温至２００℃，保持１分钟；顶空进样，顶空瓶平衡温

度为１００℃，平衡时间为３０分钟。分别顶空进样上述两种溶

液的顶空气体各１ｍｌ，测定，即得。

本品含正己烷不得过０．０２９％、苯不得过０．０００２％、甲苯

不得过０．０８９％、二甲苯不得过０．２１７％，含苯乙烯、二乙烯苯

均不得过０．００２％。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【浸出物】　取本品内容物２ｇ，精密称定，用８５％乙醇作

溶剂，照浸出物测定法（通则２２０１醇溶性浸出物测定法—热

浸法）测定。

本品含醇溶性浸出物不得少于５２．０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒的内容物，精密称定，

研细，混匀，取约２ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇

４０ｍｌ，冷浸过夜，再加甲醇适量，加热回流４小时，提取液回收

溶剂并浓缩至干，残渣加水１０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液充分

洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，

柱高为１２ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，再用４０％乙醇３０ｍｌ洗脱，弃

去洗脱液，继用７０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ与供试品

溶液５～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　补气活血，宁心安神。用于气虚血瘀所

致的怔忡、心悸、脉结代；轻、中度房性早搏或室性早搏见有上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【注意】　（１）多源性室性早搏、Ｒ在 Ｔ上的室性早搏及

其他严重心律失常者非本品的适应症。

（２）长期应用西药而不能停药者，非本品的适应症。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封，防潮。

便　通　片

犅犻ɑ狀狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　麸炒白术２９６ｇ　　　　肉苁蓉２１０ｇ

当归１７０ｇ 桑椹１２７ｇ

枳实１２７ｇ 芦荟６５ｇ

【制法】　以上六味，芦荟粉碎成细粉，过筛，备用；其余麸

炒白术等五味加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤

液静置１２小时，取上清液浓缩至清膏状。取芦荟粉、清膏及

淀粉适量混匀，制粒，制成的颗粒与微晶纤维素、羧甲基淀粉

钠、硬脂酸镁适量混匀，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显黄棕色至棕褐

色；味辛、苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品１７片，除去包衣，研细，加１％碳酸

氢钠溶液５０ｍｌ，超声处理１０分钟，离心，取上清液用稀盐酸

调节ｐＨ值至２～３，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

·６４３１·

便通片



中国药典２０２０年版

醚液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取当归对照药材０．６ｇ，同法制成对照药材溶液。再取

藁本内酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液３μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯石油醚（６０～９０℃）（１∶９）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取本品３片，除去包衣，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取芦荟

对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取芦荟苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～３μｌ、对照

药材溶液各２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１４片，除去包衣，研细，加浓氨试液５ｍｌ浸润，

再加乙酸乙酯１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枳实对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取辛弗林对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各１０μｌ、

对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇浓氨试液（１０∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以０．５％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　芦荟　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为３５９ｎｍ。

理论板数按芦荟苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芦荟苷对照品适量，精密称定，加

２０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取滤液

５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 片 含 芦 荟 以 芦 荟 苷 （Ｃ２１Ｈ２２Ｏ９）计，不 得 少

于９．１ｍｇ。

肉苁蓉　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以辛烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以１％醋酸溶液为流动相Ｂ，按下

表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３３２ｎｍ；柱温为３５℃。

理论板数按松果菊苷峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２４ ７６

２０～２５ ２４→２６ ７６→７４

２５～３５ ２６ ７４

３５～４０ ２６→８０ ７４→２０

４０～４５ ８０ ２０

对照品溶液的制备　取松果菊苷对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分

钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５～１０μｌ、供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含肉苁蓉以松果菊苷（Ｃ３５Ｈ４６Ｏ２０）计，不得少

于０．１３ｍｇ。

【功能与主治】　健脾益肾，润肠通便。用于脾肾不足，肠

腑气滞所致的便秘。症见：大便秘结或排便乏力，神疲气短，

头晕目眩，腰膝酸软；习惯性便秘，肛周疾病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日２次，或遵医嘱。

【注意】　（１）孕妇禁服。

（２）偶见轻度腹痛、腹泻及皮疹。

【规格】　每片重０．４６ｇ

【贮藏】　密封。

便 通 胶 囊

犅犻ɑ狀狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　麸炒白术２９６ｇ　　　　肉苁蓉２１０ｇ

当归１７０ｇ 桑椹１２７ｇ

枳实１２７ｇ 芦荟６５ｇ

【制法】　以上六味，芦荟粉碎成细粉，过筛，备用；其余麸

炒白术等五味加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤

液静置，取上清液浓缩至清膏状，备用；取上述细粉及淀粉适

量，混匀，用上述清膏制粒，颗粒包衣，干燥，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的颗

粒；味辛、苦、涩。

·７４３１·

便通胶囊
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【鉴别】　（１）取本品内容物６ｇ，加１％碳酸氢钠溶液

５０ｍｌ，超声处理１０分钟，离心，取上清液用稀盐酸调节ｐＨ值

至２～３，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当

归对照药材０．６ｇ，同法制成对照药材溶液。再取藁本内酯对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

药材溶液３μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯石油醚（６０～９０℃）（１∶９）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取芦荟对照

药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取芦荟苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～３μｌ、对照药材溶

液２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，研细，加浓氨试液５ｍｌ浸润，再加

乙酸乙酯１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枳实对照药材０．５ｇ，

同法制成对照药材溶液。再取辛弗林对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各１０μｌ、对照

品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇浓氨试液（１０∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

０．５％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　芦荟　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为３５９ｎｍ。

理论板数按芦荟苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芦荟苷对照品适量，精密称定，加

２０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异下的本品内容物适量，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取滤液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 粒 含 芦 荟 以 芦 荟 苷 （Ｃ２１Ｈ２２Ｏ９）计，不 得 少

于８．０ｍｇ。

肉苁蓉　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以辛烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以１％醋酸溶液为流动相Ｂ，按下

表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３３２ｎｍ；柱温为３５℃。

理论板数按松果菊苷峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２４ ７６

２０～２５ ２４→２６ ７６→７４

２５～３５ ２６ ７４

３５～４０ ２６→８０ ７４→２０

４０～４５ ８０ ２０

对照品溶液的制备　取松果菊苷对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异下的本品内容物适量，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分

钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５～１０μｌ、供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含肉苁蓉以松果菊苷（Ｃ３５Ｈ４６Ｏ２０）计，不得少

于０．１３ｍｇ。

【功能与主治】　健脾益肾，润肠通便。用于脾肾不足，肠

腑气滞所致的便秘。症见：大便秘结或排便乏力，神疲气短，

头晕目眩，腰膝酸软；习惯性便秘，肛周疾病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２次。

【注意】　（１）孕妇禁服。

（２）偶见轻度腹痛、腹泻及皮疹。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

保　心　片

犅ɑ狅狓犻狀犘犻ɑ狀

【处方】　三七４５ｇ 丹参５４０ｇ

川芎３６０ｇ 山楂４５０ｇ

制何首乌１５７．５ｇ 何首乌２９２．５ｇ

【制法】　以上六味，三七和制何首乌粉碎成细粉，混匀；

何首乌粉碎成粗粉，用７０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后，缓

缓渗漉，收集渗漉液；丹参先后用７０％乙醇和５０％乙醇加热

·８４３１·

保心片
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回流提取，每次１．５小时，合并两次提取液及上述渗漉液，回

收乙醇，备用；药渣加水煎煮２小时，煎液滤过，滤液备用；川

芎提取挥发油，药渣与山楂加水煎煮二次，每次２小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至适量，静置，取上清液，滤过，滤液与上

述药液合并，浓缩至适量，加入三七和制何首乌细粉，拌匀，干

燥，研细，加入淀粉适量，混匀，制颗粒，干燥，喷加川芎挥发

油，混匀，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为棕褐色的片；气香，味微甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１片，研细，加水１００ｍｌ搅拌使溶解，

滤过，取滤液１ｍｌ，加水至２５ｍｌ，摇匀。照紫外可见分光光度

法（通则０４０１）测定，在２８３ｎｍ波长处有最大吸收。

（２）取本品１０片，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理５分钟，

滤过，滤液备用，药渣挥去乙醚，用水湿润，加水饱和的正丁醇

２０ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，取上清液，残渣再加水饱和的

正丁醇２０ｍｌ，超声处理５分钟，静置，取上清液，合并正丁醇

液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨洗液，

再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水洗液，正丁

醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人

参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液２～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤液，挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ对照品，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取大黄素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液５～１０μｌ及上述对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（１５∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈１．７％甲酸溶液（２５∶１０∶６５）为流动

相；检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率１５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，

取出，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，

静置，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　滋补肝肾，活血化瘀。用于肝肾不足、瘀

血内停所致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每片重０．５２ｇ

【贮藏】　密封。

保 妇 康 栓

犅ɑ狅犳狌犽ɑ狀犵犛犺狌ɑ狀

【处方】　莪术油８２ｇ 冰片７５ｇ

【制法】　以上二味，加入适量乙醇中，搅拌使溶解。另取

硬脂酸聚烃氧（４０）酯１２３５ｇ和聚乙二醇４０００２００ｇ，加热使熔

化，加入聚乙二醇４００１２０ｇ和月桂氮 酮１７．５ｇ，搅匀，加入

上述药液，搅匀，灌入栓剂模中，冷却后取出，制成１０００粒，

即得。　

【性状】　本品呈乳白色、乳黄色或棕黄色的子弹形。

【鉴别】　取本品１粒，加适量的水，置水浴上加热使熔

化，放冷，加石油醚（３０～６０℃）１５ｍｌ，超声处理２０分钟，分取

石油醚层，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取莪术对照药

材１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的两个粉红

色斑点。

【检查】　应符合栓剂项下有关的各项规定（通则０１０７）。

【含量测定】　莪术油　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；柱温为程序升温，初始温度为１４０℃，保持３５分钟，

以每分钟１０℃的速率升温至２００℃，保持３分钟。理论板数

按莪术二酮峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取莪术二酮对照品适量，精密称定，

加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２．４ｍｇ的溶液，即得。

·９４３１·
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供试品溶液的制备　取本品５粒，置１０００ｍｌ圆底烧瓶

中，加水３００ｍｌ与玻璃珠数粒，照挥发油测定法（通则２２０４）

试验，加乙酸乙酯３ｍｌ，加热至沸腾并保持微沸５小时，放冷，

分取乙酸乙酯液，测定器用乙酸乙酯洗涤３次，每次５ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，通过铺有无水硫酸钠的漏斗，转移至２５ｍｌ量

瓶中，用少量乙酸乙酯洗涤漏斗，洗液并入同一量瓶中，加乙

酸乙酯至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含莪术油以莪术二酮（Ｃ１５Ｈ２４Ｏ２）计，不得少

于５．０ｍｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相，涂布浓度为１０％；柱温为１３０℃。理论板数

按萘峰计算应不低于３０００。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含２０ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取冰片对照品

７５ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液２ｍｌ，加

乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算

校正因子。

测定法　精密量取〔含量测定〕莪术油项下的供试品溶液

５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液２ｍｌ，加乙酸乙酯至

刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，以龙脑、异龙脑

峰面积之和计算，即得。

本品每粒含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）应为６０．０～９０．０ｍｇ。

【功能与主治】　行气破瘀，生肌止痛。用于湿热瘀滞所

致的带下病，症见带下量多、色黄、时有阴部瘙痒；霉菌性阴道

炎、老年性阴道炎、宫颈糜烂见上述证候者。

【用法与用量】　洗净外阴部，将栓剂塞入阴道深部；或在

医生指导下用药。每晚１粒。

【注意】　孕妇禁用，哺乳期妇女在医生指导下用药。

【规格】　每粒重１．７４ｇ

【贮藏】　密闭，避光，在３０℃以下保存。

保　赤　散

犅ɑ狅犮犺犻犛ɑ狀

【处方】　六神曲（炒）２５０ｇ 巴豆霜１５０ｇ

天南星（制）４００ｇ 朱砂２５０ｇ

【制法】　以上四味，朱砂水飞成极细粉；六神曲（炒）、天

南星（制）粉碎成细粉；巴豆霜研细，与上述粉末配研，过筛，混

匀，即得。

【性状】　本品为粉红色至橙红色的粉末；味淡、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束

或散在，长约至９０μｍ（天南星）。草酸钙簇晶直径８～２４μｍ，

存在于类圆形薄壁细胞中（巴豆霜）。不规则细小颗粒棕红

色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品约０．５ｇ，加２０％盐酸溶液５ｍｌ与数块洁净的

铜片，直火加热数分钟，取出铜片，用水冲洗，铜片表面显银白

色，再将铜片用小火烘烤，银白色即消失。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　取本品约０．５ｇ，精密称定，置２５０ｍｌ锥形

瓶中，加硫酸１０ｍｌ与硝酸钾１．５ｇ，加热使朱砂溶解，放冷，小

心加入１％硝酸溶液５０ｍｌ，摇匀，再放冷后，滴加１％高锰酸

钾溶液至显粉红色（以２分钟不消失为度），再滴加２％硫酸

亚铁溶液至红色消失后，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫氰酸铵

滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）

相当于１１．６３ｍｇ的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每１ｇ含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为０．２１～０．２５ｇ。

【功能与主治】　消食导滞，化痰镇惊。用于小儿冷积，停

乳停食，大便秘结，腹部胀满，痰多。

【用法与用量】　口服。小儿六个月至一岁一次０．０９ｇ，

二至四岁一次０．１８ｇ。

【注意】　泄泻者忌服。

【规格】　每瓶装０．０９ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

保　和　丸

犅ɑ狅犺犲犠ɑ狀

【处方】　焦山楂３００ｇ 六神曲（炒）１００ｇ

半夏（制）１００ｇ 茯苓１００ｇ

陈皮５０ｇ 连翘５０ｇ

炒莱菔子５０ｇ 炒麦芽５０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１２５～１５５ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕色至褐色的小蜜丸或大蜜丸；气微香，

味微酸、涩、甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。果皮石细胞淡紫红色、红色或黄棕色，类圆形或

多角形，直径约１２５μｍ（焦山楂）。草酸钙针晶成束，长３２～

１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在（半夏）。草酸钙方晶成片

存在于薄壁组织中（陈皮）。内果皮纤维上下层纵横交错，纤

维短梭形（连翘）。表皮细胞纵列，由１个长细胞与２个短细

胞相间连接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化（炒麦芽）。种皮碎

片黄色或棕红色，细胞小，多角形，壁厚（炒莱菔子）。

（２）取本品３０ｇ，剪碎，加水８０ｍｌ，加热回流１小时，趁热用

纱布滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶

·０５３１·
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液。另取连翘对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以醋酐硫酸（２０∶１）的混合溶液，在１０５℃加

热１０分钟，放冷，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，置索氏提取器

中，加石油醚（３０～６０℃）５０ｍｌ，加热回流１小时，弃去石油醚，

加甲醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，提取液置水浴上蒸干，残渣

加甲醇１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取橙皮

苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同

一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距３ｃｍ，取出，

晾干；再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶

液为展开剂，展开，展距８ｃｍ，取出，晾干，喷以１％三氯化铝

甲醇溶液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（４２∶４∶５４）为流动相；柱温为

４０℃；检测波长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，用甲醇溶解（必要时超声处理）并稀释至

刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至

刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含橙皮苷４０μｇ）。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约５ｇ，精密称定，加硅藻土适量，研匀，置索氏提取器

中，加石油醚（６０～９０℃）８０ｍｌ，加热回流２～３小时，弃去石油

醚，药渣挥干，加甲醇８０ｍｌ，加热回流至提取液无色，放冷，滤

过，滤液置１００ｍｌ量瓶中，用少量甲醇分次洗涤容器，洗液滤

入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置１０ｍｌ

量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，小蜜丸每１ｇ不得

少于０．７８ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于７．０ｍｇ。

【功能与主治】　消食，导滞，和胃。用于食积停滞，脘腹

胀满，嗳腐吞酸，不欲饮食。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次９～１８ｇ，大蜜丸一次

１～２丸，一日２次；小儿酌减。

【规格】　（１）小蜜丸　每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸　每

丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

保和丸（水丸）

犅ɑ狅犺犲犠ɑ狀

【处方】 焦山楂３００ｇ 六神曲（炒）１００ｇ

半夏（制）１００ｇ 茯苓１００ｇ

陈皮５０ｇ 连翘５０ｇ

炒莱菔子５０ｇ 炒麦芽５０ｇ

【制法】 以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】 本品为灰棕色至褐色的水丸；气微香，味微

酸、涩。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。果皮石细胞淡紫红色、红色或黄棕色，类圆形或

多角形，直径约１２５μｍ（焦山楂）。草酸钙针晶成束，长３２～

１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在（半夏）。草酸钙方晶成片

存在于薄壁组织中（陈皮）。内果皮纤维上下层纵横交错，纤

维短梭形（连翘）。表皮细胞纵列，由１个长细胞与２个短细

胞相间连接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化（炒麦芽）。种皮碎

片黄色或棕红色，细胞小，多角形，壁厚（炒莱菔子）。

（２）取本品１６ｇ，研细，加水８０ｍｌ，加热回流１小时，趁热

用纱布滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试

品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶３）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以醋酐硫酸（２０∶１）的混合溶

液，在１０５℃加热１０分钟，放冷，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，置索氏提取器中，加石油醚（３０～

６０℃）５０ｍｌ，加热回流１小时，弃去石油醚，加甲醇４０ｍｌ，加热

回流３０分钟，提取液置水浴上蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶

解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇

制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧

化钠溶液制备的硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距３ｃｍ，取出，晾干；再以甲

苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，

展开，展距８ｃｍ，取出，晾干，喷以１％三氯化铝甲醇溶液，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·１５３１·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（４２∶４∶５４）为流动相；柱温为

４０℃；检测波长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，用甲醇溶解（必要时超声处理）并稀释至

刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至

刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含橙皮苷４０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品２ｇ，研细，精密称定，置索氏

提取器中，加石油醚（６０～９０℃）８０ｍｌ，加热回流２～３小时，弃

去石油醚，药渣挥干，加甲醇８０ｍｌ，加热回流至提取液无色，

放冷，滤过，滤液置１００ｍｌ量瓶中，用少量甲醇分次洗涤容器，

洗液滤入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于１．８ｍｇ。

【功能与主治】 消食，导滞，和胃。用于食积停滞，脘腹

胀满，嗳腐吞酸，不欲饮食。

【用法与用量】 口服。一次 ６～９ｇ，一日 ２ 次；小儿

酌减。

【贮藏】 密封。

保　和　片

犅ɑ狅犺犲犘犻ɑ狀

【处方】　焦山楂５００ｇ　　　　六神曲（炒）１６６．７ｇ

姜半夏１６６．７ｇ 茯苓１６６．７ｇ

陈皮８３．３ｇ 连翘８３．３ｇ

炒麦芽８３．３ｇ 炒莱菔子８３．３ｇ

【制法】　以上八味，六神曲（炒）粉碎成细粉；焦山楂加水

温浸（４０～５０℃）２４小时，浸出液浓缩至相对密度为１．１５～

１．２０（６０℃）的清膏，加４倍量８０％乙醇，静置，取上清液，回

收乙醇并浓缩至稠膏状；陈皮蒸馏提取挥发油，收集挥发油；

蒸镏后的水溶液另器收集，药渣与其余姜半夏等五味加水煎

煮二次，第一次１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤

液加入陈皮蒸镏后的水溶液，浓缩成稠膏，与六神曲细粉和焦

山楂稠膏混匀，干燥，粉碎，制颗粒，干燥，喷加陈皮挥发油，混

匀，密闭，压制成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为深棕色的片；或为薄膜衣片，除去包衣后

显深棕色；味酸、微苦。

【鉴别】　（１）取本品４片，薄膜衣片除去包衣，研细，加甲

醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用稀盐酸调节ｐＨ 值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取山楂对照药材２ｇ，加适量水

煎煮１小时，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，自“用稀盐酸调节ｐＨ

值至１～２”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（１２∶７∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液，在１１０℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（２）取本品４片，薄膜衣片除去包衣，研细，加乙醇５０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材０．５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液３～５μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，

展距３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶

１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取半夏对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

酸（３０∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

主斑点。

（４）取本品４片，薄膜衣片除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，

加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取

液，回收溶剂至约１ｍｌ，加入中性氧化铝（１００～２００目）１ｇ，拌

匀，蒸干，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）

上，用７０％甲醇２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连翘苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇

甲酸（６０∶５∶１０∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１７∶８３）为流动相；检测波

·２５３１·
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长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，薄膜衣片除去包衣，

精密称定，研细，取约１ｇ，精密称定，置平底烧瓶中，精密加入

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１．５小时，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于

０．１３ｍｇ。

【功能与主治】　消食，导滞，和胃。用于食积停滞，脘腹

胀满，嗳腐吞酸，不欲饮食。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．４ｇ

【贮藏】　密封。

保 和 颗 粒

犅ɑ狅犺犲犓犲犾犻

【处方】　焦山楂３３３ｇ　　　六神曲（炒）１１１ｇ

姜半夏１１１ｇ 茯苓１１１ｇ

陈皮５６ｇ 连翘５６ｇ

炒麦芽５６ｇ 炒莱菔子５６ｇ

【制法】　以上八味，陈皮和连翘蒸馏提取挥发油，收集挥

发油，备用；药渣和药液与其余焦山楂等六味加水煎煮二次，

第一次２小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至约

２０００ｍｌ，静置，取上清液，继续浓缩至适量，加入蔗糖、糊精适

量，混匀，制颗粒，干燥，加入陈皮和连翘的挥发油，混匀，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至黄褐色的颗粒；气微香，味微

酸、甜。

【鉴别】　（１）取本品９ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用稀盐酸调

节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取山楂对照药材２ｇ，加适量水煎煮１小时，滤过，滤

液浓缩至约２０ｍｌ，自“用稀盐酸调节ｐＨ值至１～２”起，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯甲酸（１２∶７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％三氯化铁乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的主斑点。

（２）取本品９ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取陈皮对照药材０．５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３～

５μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距３ｃｍ，取

出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取半夏对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ和对照药材

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲酸（３０∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（４）取本品９ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂至约

１ｍｌ，加入中性氧化铝（１００～２００目）１ｇ，拌匀，蒸干，加在中性

氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，柱内径为１ｃｍ）上，用７０％甲醇

２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液６～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（６０∶５∶

１０∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１７∶８３）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约５ｇ，精密称定，置平底烧瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１．５小时，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含陈皮以橙皮苷 （Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

·３５３１·
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于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　消食，导滞，和胃。用于食积停滞，脘腹

胀满，嗳腐吞酸，不欲饮食。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次；小儿

酌减。

【规格】　每袋装４．５ｇ

【贮藏】　密封。

保　胎　丸

犅ɑ狅狋ɑ犻犠ɑ狀

【处方】　熟地黄１２５ｇ 醋艾炭２００ｇ

荆芥穗５０ｇ 平贝母１００ｇ

槲寄生１５０ｇ 菟丝子（酒炙）２００ｇ

黄芪２００ｇ 炒白术２００ｇ

麸炒枳壳１５０ｇ 砂仁１２５ｇ

黄芩１００ｇ 姜厚朴５０ｇ

甘草２５ｇ 川芎１５０ｇ

白芍２００ｇ 羌活２５ｇ

当归２００ｇ

【制法】　以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１００～１２０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；味

甘、微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞分枝状，壁

厚，层纹明显（姜厚朴）。花萼表皮细胞淡黄色，垂周壁波状弯

曲；非腺毛１～６细胞，大多具壁疣（荆芥穗）。内种皮厚壁细

胞黄棕色或红棕色，表面观多角形，壁厚，胞腔内含硅质块（砂

仁）。种皮栅状细胞２列，内列较外列长，具光辉带（菟丝子）。

果皮表皮细胞表面观多角形、类方形或长方形，草酸钙方晶成

片存在于薄壁细胞中（麸炒枳壳）。

（２）取本品１８ｇ，剪碎，加乙醚８０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，取药渣，挥去溶剂，加甲醇８０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的氨试液洗

涤２次，每次５０ｍｌ，弃去洗液，再用水２０ｍｌ洗涤，弃去水液，

正丁醇液蒸干，残渣加４０％甲醇１０ｍｌ使溶解，加在中性氧化

铝柱（１００目，５ｇ，内径为１．５ｃｍ），用４０％乙醇１５０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芪对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取黄芪

甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶６∶１）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，再喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相

同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品９ｇ，剪碎，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，药渣挥去乙醚，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加水１５ｍｌ微热使溶解，用盐酸调节ｐＨ 值至

１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３～

６μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１８ｇ，剪碎，加乙醚８０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，药渣挥干溶剂，加浓氨试液约１ｍｌ使湿润，加三氯甲烷

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥去溶剂，残渣加无水乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材、当归对

照药材各０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇水（４∶２∶１∶

１∶０．２）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸中，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１２∶８８）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取

５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醚１００ｍｌ，加热回流提取

２小时，滤过，弃去乙醚液，滤纸连同药渣挥尽乙醚，置具塞锥

形瓶中，精密加入稀乙醇１００ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流提

取２小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇

匀，离心１５分钟（转速为每分钟３０００转），精密量取上清液

５０ｍｌ，蒸干，残渣用适量水溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂

柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用水洗至洗脱液无色，弃去

水洗脱液，继用稀乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用

适量甲醇溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，小蜜丸每１ｇ不得

少于０．５１ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于４．６ｍｇ。

【功能与主治】　益气养血，补肾安胎。用于气血不足、肾
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气不固所致的胎漏、胎动不安，症见小腹坠痛，或见阴道少量

出血，或屡经流产，伴神疲乏力、腰膝盩软。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次９ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２次。

【规格】　（１）小蜜丸　每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸　每

丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

保济口服液

犅ɑ狅犼犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　钩藤３．４ｇ　　　　　菊花６．８ｇ

蒺藜３．４ｇ 厚朴１３．６ｇ

木香１３．６ｇ 苍术１３．６ｇ

天花粉１０．２ｇ 广藿香１３．６ｇ

葛根１３．６ｇ 化橘红６．８ｇ

白芷１３．６ｇ 薏苡仁１７．１ｇ

稻芽１０．２ｇ 薄荷６．８ｇ

茯苓２７．３ｇ 广东神曲１３．６ｇ

【制法】　以上十六味，木香、苍术、薄荷、广藿香、化橘红

用水蒸气蒸馏２小时，收集挥发油另器保存；药渣和提油后的

水溶液加水煎煮二次，每次１．５小时，煎液滤过，滤液合并，浓

缩至相对密度为１．０８～１．１２（６０℃），放冷，加入乙醇使含醇

量达４５％，静置过夜，滤过，回收乙醇，浓缩成清膏，备用；钩

藤、蒺藜、菊花、厚朴、广东神曲加水煎煮二次，第一次２小时，

第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．０２～１．０５（６０℃），放冷，加入乙醇使含醇量达４０％，静置过

夜，滤过，回收乙醇并浓缩成清膏，备用；取薏苡仁、稻芽加水

煎煮二次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度

为１．０２～１．０５（６０℃），放冷，加入乙醇使含醇量达４５％，静置

过夜，滤过，回收乙醇，浓缩成清膏，备用；取茯苓、天花粉、白

芷、葛根加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０２～１．０５（６０℃），放冷，

加入乙醇使含醇量达６０％，静置过夜，滤过，回收乙醇，浓缩

成清膏，备用。取上述清膏混合，加入水适量，搅拌均匀，加入

蔗糖９０ｇ，加热，搅拌，并煮沸０．５小时，滤过，滤液加入适量

水并放冷至６０℃以下，加入已调配好的挥发油［挥发油∶聚

山梨酯８０（１∶６）］，加水至１０００ｍｌ，混匀，封装，１２１℃热压灭

菌２０分钟，即得。

【性状】　本品为黄棕色至深棕色的澄清液体；味甘、微

辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品４０ｍｌ，加水４０ｍｌ，混匀，用乙醚振摇

提取３次，每次４０ｍｌ，合并乙醚提取液（水溶液备用），挥干，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芷对

照药材０．５ｇ，加水适量，煎煮２小时，放冷，滤过，滤液用乙醚

振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上使成条状，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸

（１６∶４∶１．５）为 展 开 剂，展 开，取 出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显两个或两个以上相同颜色的荧光条斑。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取化橘红对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，加热回流２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

６μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条

带状，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１０∶７∶２．５）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显两个或两个以上相同颜色

的荧光条斑。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的备用水溶液，用乙酸乙酯振摇提

取２次，每次４０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛根对照药材１ｇ，加甲醇

５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液置水浴上浓缩至约２ｍｌ，作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液４μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化

钠溶液制备的硅胶 Ｇ 薄层板上使成条状，以三氯甲烷甲

醇水（７０∶２５∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光条斑。

（４）取本品８０ｍｌ，通过聚酰胺柱（１００～２００目，３ｇ，内径

２ｃｍ，湿法装柱），先后分别用水２５０ｍｌ、３０％甲醇１５０ｍｌ和

５０％甲醇１００ｍｌ洗脱，收集５０％甲醇洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品、和厚

朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成

条状，以甲苯乙酸乙酯甲醇（１４∶２∶０．５）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１００℃加热至斑点显

色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　相对密度　应不低于１．０２（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，加５０％甲醇

制成每１ｍｌ含葛根素３３μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品３ｍｌ，通过已处理好
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的Ｃ１８小柱（５００ｍｇ，先用甲醇１０ｍｌ冲洗，再用水１０ｍｌ冲

洗），依次用水和５０％甲醇各１５ｍｌ进行洗脱，收集５０％甲醇

洗脱液，蒸干，残渣用５０％甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，

用５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于９０μｇ。

【功能与主治】　解表，祛湿，和中。用于暑湿感冒，症见

发热头痛、腹痛腹泻、恶心呕吐、肠胃不适；亦可用于晕

车晕船。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次；儿

童酌减。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

保　济　丸

犅ɑ狅犼犻犠ɑ狀

【处方】　钩藤３４．１ｇ 菊花６８．２ｇ

蒺藜３４．１ｇ 厚朴１３６．４ｇ

木香１３６．４ｇ 苍术１３６．４ｇ

天花粉１０２．３ｇ 广藿香１３６．４ｇ

葛根１３６．４ｇ 化橘红６８．２ｇ

白芷１３６．４ｇ 薏苡仁１７０．５ｇ

稻芽１０２．３ｇ 薄荷６８．２ｇ

茯苓２７２．８ｇ 广东神曲１３６．４ｇ

【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，以胭脂红、滑石粉及红氧化铁的混合物为着色剂和

包衣材料，以糊精为黏合剂，包衣，干燥，即得。

【性状】　本品为朱红色的水丸；气芳香，味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞

于薄壁细胞中（苍术）。花粉粒类圆形，直径２４～３４μｍ，外壁

有刺，长３～５μｍ，具３个萌发孔（菊花）。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，超声处理１５分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣用少量乙醚洗涤３次，弃去乙醚液，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照

品和柚皮苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制

备的硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１４∶５∶０．８）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与葛根素对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点；喷以５％三氯化铝乙醇溶液，在与柚皮苷对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水冰醋酸（６０∶４０∶４）为流动相；检测波

长为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　分别取厚朴酚对照品、和厚朴酚对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚９０μｇ、和厚

朴酚１２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取１ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，用石油醚（３０～６０℃）作溶剂，超声处理（功率

５００Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２次（１００ｍｌ，５０ｍｌ），每次３０分钟，提取液

滤过，滤液合并，挥干，残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　解表，祛湿，和中。用于暑湿感冒，症见

发热头痛、腹痛腹泻、恶心呕吐、肠胃不适；亦可用于晕车

晕船。

【用法与用量】　口服。一次１．８５～３．７ｇ，一日３次。

【注意】　外感燥热者不宜服用。

【规格】　每瓶装　（１）１．８５ｇ　（２）３．７ｇ

【贮藏】　密封。

恒古骨伤愈合剂

犎犲狀犵犵狌犌狌狊犺ɑ狀犵狔狌犎犲犼犻

【处方】　陈皮１０ｇ　　　　　红花１５ｇ

三七３０ｇ 杜仲３０ｇ

人参２０ｇ 黄芪４０ｇ

洋金花６ｇ 钻地风１０ｇ

鳖甲１０ｇ

【制法】　上述九味，加水冷浸１２小时，煎煮三次，每次

１小时，同时收集蒸馏液冷藏备用。合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．０３～１．０４（５０℃），离心，静置１２小时，滤

过，将滤液与上述蒸馏液混匀，加对羟基苯甲酸乙酯０．４ｇ，用

０．０５％碳酸 氢 钠 溶 液 调 节 ｐＨ 值 至 ４．０～６．０，加 水 至

１０００ｍｌ，滤过，灌装，即得。

【性状】　本品为棕褐色液体；味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５０ｍｌ，加乙醚提取２次，每次４０ｍｌ，

弃去乙醚液，水层用乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，水层备

·６５３１·
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用，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，超

声处理１０分钟，弃去乙醚液，残渣挥干乙醚，再加乙酸乙酯

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲

醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一含

０．５％的氢氧化钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展

距３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶

１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷

以三氯化铝试液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下乙酸乙酯提取后的备用水溶液，加

氨试液使成碱性，用三氯甲烷提取２次，每次２０ｍｌ，碱水溶液

备用，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取硫酸阿托品对照品，氢溴酸东莨

菪碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇浓氨试液（８．５∶１∶０．５）为展开剂，预饱和２０分钟后，展

开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下备用的碱水溶液，加水饱和的正丁

醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水１５ｍｌ洗涤，弃去

水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ溶解，作为

供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置过夜的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显

相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（４）取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品及三七

皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（３）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各５μｌ，分别点于同

一高效硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，

分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外

光下显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品５０ｍｌ，置水浴上蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，

通过Ｄ１０１大孔吸附树脂柱（柱内径为２ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），先

用水６０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用１０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加无水乙醇３ｍｌ使溶解，离心，

上清液作为供试品溶液。另取红花对照药材０．５ｇ，加水

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，离心，取上清液自“通过Ｄ１０１大孔

吸附树脂柱”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｈ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（４∶１∶５）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光

斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０１（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２１∶７９）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成使每１ｍｌ中含橙皮苷２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加流动相至刻度，摇匀，放置后滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　活血益气、补肝肾、接骨续筋、消肿止痛、

促进骨折愈合。用于新鲜骨折及陈旧骨折、股骨头坏死、骨关

节病、腰椎间盘突出症。

【用法与用量】　口服。成人一次２５ｍｌ，六至十二岁一次

１２．５ｍｌ，每２日服用１次。饭后一小时服用，１２天为一个

疗程。

【注意】　（１）骨折患者需固定复位后再用药。（２）心、肺、

肾功能不全者慎用。（３）精神病史者、青光眼、孕妇忌用。

（４）少数患者服药后出现口干、轻微头晕，可自行缓解。

【规格】　每瓶　（１）１２．５ｍｌ　（２）２５ｍｌ　（３）５０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

恒制咳喘胶囊

犎犲狀犵狕犺犻犓犲犮犺狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　法半夏４８０．８ｇ 红花１４．４ｇ

生姜１２０．２ｇ 白及５０．４ｇ

佛手１４．４ｇ 甘草１４．４ｇ

紫苏叶２８．８ｇ 薄荷１４．４ｇ

香橼１４．４ｇ 陈皮１４．４ｇ

·７５３１·
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红参２８．８ｇ 西洋参２８．８ｇ

砂仁１４．４ｇ 沉香２８．８ｇ

丁香１４．４ｇ 豆蔻１４．４ｇ

肉桂２８．８ｇ 煅赭石４．２ｇ

【制法】　以上十八味，紫苏叶、薄荷、香橼、陈皮、红参、西

洋参、砂仁、沉香、丁香、豆蔻、肉桂、煅赭石粉碎成细粉，混匀，

备用；法半夏加６０％乙醇回流提取三次，第一、二次各２小

时，第三次１小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，备用；红

花、生姜、白及、佛手、甘草五味，加水煎煮二次，每次２小时，

合并煎液，滤过，滤液与法半夏提取液合并，浓缩至相对密度

为１．１２（７０℃）的清膏，加入上述细粉，制粒，干燥，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的粉

末或颗粒；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２．５ｇ，研细，加无水乙醇

２５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品

溶液。另取佛手对照药材０．５ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯（３∶１）为展开剂，薄层板预平衡１５分钟，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品内容物３．６ｇ，研细，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加

水２５０ｍｌ与玻璃珠数粒，连接挥发油测定器，自测定器上端加

水至刻度并溢流入烧瓶中为止，再加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ，

连接回流冷凝管，加热至沸，并保持微沸２小时，放冷，分取

石油醚层，作为供试品溶液。另取紫苏叶对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛盐酸溶液，在１０５℃加热至斑点清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔含量测定〕红参、西洋参项下供试品溶液５ｍｌ，回

收溶剂至约１～２ｍｌ，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｂ１对

照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品、拟人参皂苷

Ｆ１１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）５～１０℃放

置１２小时以上的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（４）取本品内容物２．５ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）

２０ｍｌ，振摇提取，静置２小时，滤过，滤液回收溶剂至约１ｍｌ，

作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含

１６μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取本品内容物２．５ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，振摇提取１５

分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶

３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　红参、西洋参　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３１∶６９）为流动相；柱温为３０℃；检测波

长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｂ１ 峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｂ１对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加三氯甲烷加热回

流提取至近无色，弃去三氯甲烷液，取出滤纸筒，挥干溶剂，再

置索氏提取器中，加甲醇加热回流提取至无色，提取液回收溶

剂至干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取

５次（１５ｍｌ、１５ｍｌ、１５ｍｌ、１０ｍｌ、１０ｍｌ），合并正丁醇提取液，回

收溶剂至干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树

脂柱（内径为１０～１５ｍｍ，柱高为１２ｃｍ，水预洗），流速为每分

钟１ｍｌ，用１％氢氧化钠溶液１５０ｍｌ洗涤，再用水洗涤至中性，

最后用３０％乙醇６０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，再用７０％乙醇

１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，置

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含红参和西洋参以人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）

计，不得少于０．２５ｍｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶 为 填 充 剂；以 乙 腈０．２ｍｏｌ／Ｌ 醋 酸 铵 溶 液冰 醋 酸

（３０∶７０∶２）为流动相；柱温为４０℃；检测波长为２５０ｎｍ。理

论板数按甘草酸铵峰计算应不低于３０００。

·８５３１·
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对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。（甘草酸重量＝

甘草酸铵重量／１．０２０７）

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品内容物，研细，

取约２ｇ，精密称定，精密加入流动相５０ｍｌ，称定重量，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用流

动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　益气温阳，燥湿化痰，降气平喘。用于阳

虚痰阻所致的咳嗽痰喘，胸脘满闷，倦怠乏力。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

追风透骨丸
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【处方】　制川乌１００ｇ 白芷１００ｇ

制草乌１００ｇ 香附（制）１００ｇ

甘草１００ｇ 白术（炒）５０ｇ

没药（制）２０ｇ 麻黄１００ｇ

川芎１００ｇ 乳香（制）５０ｇ

秦艽５０ｇ 地龙１００ｇ

当归５０ｇ 茯苓２００ｇ

赤小豆１００ｇ 羌活１００ｇ

天麻５０ｇ 赤芍１００ｇ

细辛１００ｇ 防风５０ｇ

天南星（制）１００ｇ 桂枝５０ｇ

甘松５０ｇ

【制法】　以上二十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末用炼蜜５５～６５ｇ加适量水制成水蜜丸。另将滑石

粉、红氧化铁、胭脂红适量，混匀，作包衣材料，包衣，干燥，

即得。

【性状】　本品为红褐色的水蜜丸，除去包衣后显褐棕色

至黑棕色；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液渐溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。气孔特异，侧面观保卫细胞呈哑铃状（麻黄）。

种皮栅状细胞成片，红色，侧面观细胞狭长，长约５０μｍ，细胞

壁上部有细纵沟纹，胞腔明显，内含红棕色物；表面观呈类多

角形，胞腔小，孔沟细密（赤小豆）。草酸钙簇晶直径７～

３８μｍ，散在或存在于薄壁细胞中，常数个纵向排列成行（赤

芍）。纤维成束，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘

草）。分泌细胞呈类圆形，直径３５～７２μｍ，内含淡黄棕色至红

棕色分泌物，其周围５～８个薄壁细胞作放射状环列（香附）。

斜纹肌纤维无色，散在或相互绞结，弯曲或稍平直，直径４～

２６μｍ（地龙）。

（２）取本品１５ｇ，研细，加１％盐酸溶液５０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液用乙醚振摇提取２次，每次４０ｍｌ，酸水液备

用，合并乙醚提取液，低温蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取羌活对照药材０．４ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下备用的酸水液，用浓氨试液调节ｐＨ

值至１０，用三氯甲烷振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷

液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取盐酸麻黄碱对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（４∶１∶０．１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，密塞，超声处理１０分

钟，取出，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取川芎对照药材、当归对照药材各０．５ｇ，分

别加乙醚２０ｍｌ，密塞，超声处理１０分钟，取出，放冷，滤过，滤

液挥干，残渣分别加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（６∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品４０ｇ，研细，用适量１０％碳

酸钠溶液润湿后，加乙醚２００ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）１５分钟，滤过，滤液以２％盐酸溶液振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并酸水液，用浓氨试液调ｐＨ值至１２，用乙醚振摇

提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，再以２％盐酸溶液振摇提

取２次，每次３０ｍｌ，合并酸水液，用浓氨试液调节ｐＨ 值至

１２，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，置水浴上

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ，对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯二乙胺（８∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化

铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相
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应的位置上，不得出现斑点或出现的斑点不得大于对照品色

谱斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；甲醇水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，粉碎成细

粉，取约１ｇ，精密称定，加入等量硅藻土拌匀，置具塞锥形瓶

中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补

足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　祛风除湿，通经活络，散寒止痛。用于风

寒湿痹，肢节疼痛，肢体麻木。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【注意】　不宜久服，属风热痹者及孕妇忌服。

【规格】　每１０丸重１ｇ

【贮藏】　密封，防潮。

胆石通胶囊
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【处方】　蒲公英８２５ｇ 水线草８２５ｇ

绵茵陈８２５ｇ 广金钱草５５０ｇ

溪黄草５５０ｇ 大黄４１５ｇ

枳壳２７５ｇ 柴胡２７５ｇ

黄芩２７５ｇ 鹅胆粉１０ｇ

【制法】　以上十味，取部分大黄粉碎成细粉，剩余大黄加

水温浸三次，合并浸渍液，滤过，滤液减压浓缩至适量，加入大

黄细粉，混匀，减压干燥，粉碎，备用；黄芩加入沸水中煎煮二

次，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，醇沉，搅匀，静置，滤过，

滤液回收乙醇，浓缩至适量，备用；除鹅胆粉外，其余蒲公英等

七味加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，醇沉，

搅匀，静置，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至适量，与黄芩浓缩液

混合，干燥，粉粹，加入上述大黄粉和鹅胆粉，混匀，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄褐色至棕褐色的粉

末；味略咸、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：草酸钙簇

晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。

（２）取本品内容物１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用乙醚振摇

提取２次，每次１５ｍｌ，水溶液备用，合并乙醚液，挥干，残渣加

无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材

０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，置日光下检视，显相同

的红色斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用水溶液，加稀盐酸调节ｐＨ

值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，蒸干，残渣用无水乙醇２ｍｌ溶解，作为供试品溶液。另

取柚皮苷对照品、黄芩苷对照品，分别加无水乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板

上，以乙酸乙酯丙酮醋酸水（１０∶４∶５∶３）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与黄芩苷对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以三氯化铝试液，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与柚皮苷对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用氢氧化钠试液１５ｍｌ分次溶解，溶液用水

饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正

丁醇饱和的氨试液１００ｍｌ洗涤，弃去氨洗涤液，再用正丁醇饱

和的水洗涤２次，每次５０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加无水

乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材１ｇ，

加水２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液自“用水饱和的正丁

醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶 Ｈ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（３０∶１０∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以含２％对二甲氨基苯甲醛的硫酸乙醇

（１→１０）溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物２．５ｇ，加无水乙醇２５ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用４０％氢氧化钠溶液５ｍｌ溶

解，在１２０℃加热水解５小时，放冷，加水１０ｍｌ，用二氯甲烷

２５ｍｌ振摇提取，弃去二氯甲烷液，水溶液用盐酸调节ｐＨ 值

至１，用二氯甲烷振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并二氯甲烷液，

用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取鹅去氧胆酸对照品，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（８∶８∶０．５）为展

·０６３１·
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开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

在供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相

同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相；检测波

长为２８８ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　分别取大黄素对照品、大黄酚对照

品适量，精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含大黄素５μｇ、大

黄酚１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．１２ｇ，精密称定，精密加入盐酸乙醇（３→１００）

溶液２０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

盐酸乙醇（３→１００）溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液２ｍｌ，加硅胶２ｇ（１００～２００目），在１００℃干燥３０分

钟，放冷，搅匀，加在硅胶柱（１００～２００目，１．５ｇ；内径为

１．７ｃｍ）上，用石油醚（６０～９０℃）甲酸乙酯甲酸（５０∶５０∶１）

的混合溶液２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，低温蒸干，残渣用无水乙

醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）与大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

的总量计，不得少于２．３ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，利胆排石。用于肝胆湿热所

致的胁痛、胆胀，症见右胁胀痛、痞满呕恶、尿黄口苦；胆石症、

胆囊炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎服。严重消化道溃疡、心脏病及重症肌

无力者忌服。忌烟酒及辛辣油腻食物。

【规格】　每粒装０．６５ｇ

【贮藏】　密封。

胆 乐 胶 囊

犇ɑ狀犾犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　猪胆汁酸７５ｇ 陈皮７５ｇ

南山楂６００ｇ 郁金２４０ｇ

连钱草６００ｇ

【制法】　以上五味，郁金、南山楂、连钱草分别加水煎煮

二次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，静置，滤过，滤

液减压浓缩成稠膏，干燥，粉碎成细粉；陈皮、猪胆汁酸分别粉

碎成细粉，与上述细粉混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕色的粉末；

味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，加无水乙醇２５ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯冰醋

酸（１０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取陈皮对照药材０．７５ｇ，同〔鉴别〕（１）项下供试品溶

液的制备方法制成对照药材溶液。另取橙皮苷对照品，加甲

醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液与〔鉴别〕（１）项下的供试品溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇

水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯

化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１９∶８１）为流动相；检测波

长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流６小

时，提取液转移至１００ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含陈皮以橙皮苷 （Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于２．６ｍｇ。

【功能与主治】　理气止痛，利胆排石。用于肝郁气滞所

致的胁痛、胆胀，症见胁肋胀痛、纳呆尿黄；慢性胆囊炎、胆石

症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

附：猪胆汁酸质量标准

猪 胆 汁 酸

本品为猪科动物猪犛狌狊狊犮狉狅犳犪犱狅犿犲狊狋犻犮犪Ｂｒｉｓｓｏｎ．的胆

·１６３１·
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汁经提取加工制成。

〔制法〕　取猪胆粉，用水溶解，用氢氧化钠调节ｐＨ值至

１０以上，加热煮沸２～３小时使皂化，滤过，滤液用盐酸调节

ｐＨ值至１，取沉淀物，用水洗涤至洗涤液为ｐＨ３．５以上，在

８０℃以下干燥，即得。

〔性状〕　本品为棕黄色或棕褐色的粉末；味苦，有引

湿性。

本品在乙醇中溶解，在水中难溶。

〔鉴别〕　取本品０．５ｇ，加乙醇２５ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２∶１６∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

〔检查〕　酸度　取本品，加水制成浓度为１％的溶液，依

法（通则０６３１）测定，ｐＨ值应为３．５～５．０。

干燥失重　不得过５．０％（通则０８３１）。

总灰分　不得过５．０％（通则２３０２）。

〔含量测定〕　取本品０．５ｇ，精密称定，加无水乙醇２０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤渣用无水乙醇１０ｍｌ洗涤，洗液与

滤液合并，蒸干，加１５％氢氧化钠溶液３０ｍｌ及乙醇１ｍｌ，加热

回流６小时，再加水３０ｍｌ，摇匀，滤入分液漏斗中，容器及滤

渣用热水２０ｍｌ洗涤，洗液与滤液合并，用稀硫酸调节ｐＨ值

至酸性，放冷，用乙醚振摇提取 ４ 次（５０ｍｌ，５０ｍｌ，３０ｍｌ，

３０ｍｌ），合并乙醚提取液，用水洗涤２次，每次１０ｍｌ，乙醚液滤

过，滤器用１０ｍｌ乙醚洗涤，洗液与滤液合并于干燥至恒重的

锥形瓶中，回收乙醚，在１０５℃干燥至恒重，计算，即得。

本品含猪胆汁酸不得少于５５．０％。

胆　宁　片

犇ɑ狀狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　大黄４８ｇ 虎杖７２０ｇ

青皮２８８ｇ 白茅根４３２ｇ

陈皮２８８ｇ 郁金４３２ｇ

山楂７２０ｇ

【制法】　以上七味，大黄粉碎成细粉；陈皮提取挥发油；

其余虎杖等五味用７０％乙醇加热回流提取２次，每次１小

时，提取液回收乙醇并浓缩至适量，减压干燥，粉碎，加入大黄

细粉、陈皮挥发油及适量的辅料，混匀，制颗粒，压制成１０００

片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；味

甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品３片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，

超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取虎杖对

照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液，照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变成红色。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液２ｍｌ，蒸干，加乙酸乙

酯４ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取

山楂对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液

蒸干，同法制成对照药材溶液。再取熊果酸对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照药材溶液和对照

品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲酸（２０∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸

乙醇（１→１０）溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下

的供试品溶液４μｌ及上述对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试 液，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品和大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素１２μｇ、大黄酚

１．６μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取０．３５ｇ，精密称定，置圆底烧瓶中，缓缓加入３０％硫酸

溶液１０ｍｌ，超声处理使溶散均匀，在７０℃水浴中用三氯甲烷

加热回流提取３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ。在提取过程中，应时

时振摇烧瓶，避免供试品黏附在烧瓶壁上），第一次２小时，第

二、三次每次３０分钟，合并三氯甲烷提取液，用适量的水洗

涤，三氯甲烷液转移至１００ｍｌ量瓶中，加三氯甲烷至刻度，摇

匀，精密量取３ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇溶解，并转移至１０ｍｌ量

瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含虎杖和大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于３．２ｍｇ。

·２６３１·
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【功能与主治】　疏肝利胆，清热通下。用于肝郁气滞、湿

热未清所致的右上腹隐隐作痛、食入作胀、胃纳不香、嗳气、便

秘；慢性胆囊炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。饭后服用。

【注意】　服用本品后，如每日排便增至３次以上者，应酌

情减量。

【规格】　每片重０．３６ｇ

【贮藏】　密封。

胆 康 胶 囊

犇ɑ狀犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　柴胡１８０ｇ　　　　　蒲公英３６０ｇ

大黄１５０ｇ　　　　　　郁金１８０ｇ

茵陈３８０ｇ　　　　　　人工牛黄４０ｇ

栀子２９０ｇ　 　　　　薄荷素油２ｇ

【制法】　以上八味，除人工牛黄、薄荷素油外，大黄粉碎

成细粉，其余柴胡等五味加水煎煮二次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．３０～１．３２（８０℃）的稠膏，

加入大黄细粉，干燥粉碎后加入人工牛黄及适量淀粉，混匀，

喷入薄荷素油，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末；气香，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇

提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，用无水硫酸钠２ｇ脱

水，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取栀子对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取栀

子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正丁醇冰醋酸水

（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取 本 品 内 容 物 ５ｇ，加 水 ２０ｍｌ，振 摇 使 溶 解，用

０．２ｍｏｌ／Ｌ的氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至１０，加三氯甲烷

１５ｍｌ，加热回流３０分钟，弃去三氯甲烷液，水液用冰醋酸调节

ｐＨ值至３，加三氯甲烷１５ｍｌ，加热回流３０分钟，分取三氯甲

烷液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以异辛烷乙酸乙酯冰

醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品内容物１０ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１５ｍｌ，浸渍

２０分钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙酸乙酯（９．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热５分钟，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇４ｍｌ使溶解，加在中性氧

化铝柱（１００～２００目，６ｇ，柱内径为１．５ｃｍ）上，用无水乙醇

４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取郁金对照药材２ｇ，加无水乙醇３０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲

烷乙酸乙酯（５∶５∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸氢二钠溶液甲醇（７５∶２５）（磷

酸调节ｐＨ 值至６．８）为流动相；检测波长为２４０ｎｍ；柱温

４０℃。理论板数按栀子苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．０３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约４０ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇１５ｍｌ，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，加５０％甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于３．６ｍｇ。

大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（７５∶２５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ；柱温２５℃。理论板数按大黄素峰计算应不低

于３０００。

·３６３１·
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对照品溶液的制备　取芦荟大黄素对照品、大黄酸对照

品、大黄素对照品、大黄酚对照品、大黄素甲醚对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含芦荟大黄素６μｇ、大黄酸６μｇ、大

黄素６μｇ、大黄酚２５μｇ、大黄素甲醚６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物适

量，研细，混匀，取约０．８ｇ，精密称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称

定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置锥形瓶中，减压

回收溶剂至干，加入盐酸溶液（１１→５０）２０ｍｌ，超声处理使溶

解，再加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，置分液漏斗

中，用少量三氯甲烷洗涤容器，将洗涤液并入分液漏斗中，分

取三氯甲烷层，酸液再用三氯甲烷振摇提取２次，每次１０ｍｌ，

合并三氯甲烷液，挥干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含大黄以芦荟大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酸

（Ｃ１５Ｈ８Ｏ６）、大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）、大黄素

甲醚（Ｃ１６Ｈ１２Ｏ５）的总量计，不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝利胆，清热解毒，理气止痛。用于

急、慢性胆囊炎，胆道结石。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次；３０日为一

疗程。

【规格】　每粒装０．３８ｇ

【贮藏】　密封，防潮。

脉络舒通丸

犕ɑ犻犾狌狅犛犺狌狋狅狀犵犠ɑ狀

【处方】 黄芪８３３ｇ　　　　金银花８３３ｇ

黄柏４１７ｇ 苍术４１７ｇ

薏苡仁８３３ｇ 玄参８３３ｇ

当归４１７ｇ 白芍４１７ｇ

甘草１３８ｇ 水蛭４１７ｇ

蜈蚣３３ｇ 全蝎１３８ｇ

【制法】 以上十二味，取水蛭２０８．５ｇ、蜈蚣１６．５ｇ、全蝎

６９ｇ粉碎成细粉；金银花、苍术、玄参、当归、白芍加水浸泡３

小时，蒸馏提取７小时，收集挥发油，加倍他环糊精适量制成

包合物。蒸馏后的药渣与剩余的水蛭、蜈蚣、全蝎及其余黄芪

等四味，加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液及提取挥发

油后的水溶液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．２０

（８０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６０％，静置２４小时，滤过，

减压回收乙醇并浓缩至相对密度为１．１０～１．１８（８０℃）的清

膏，喷雾干燥成细粉；与上述水蛭等细粉、挥发油包合物及淀

粉适量混匀，制丸，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕色至棕褐色的浓缩水丸；气微腥，

味微苦。

【鉴别】 （１）取本品适量，用热水适量溶散，取沉淀物，置

显微镜下观察：体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理和圆形毛

窝，有时可见黄棕色刚毛（全蝎）。气管壁碎片具棕色或深棕

色的螺旋丝，宽１～５μｍ，丝间布有近无色点状物（蜈蚣）。

（２）取本品５ｇ，研细，置２５０ｍｌ圆底烧瓶中，加水１００ｍｌ，

照挥发油测定法（通则２２０４）试验，自挥发油测定器上端加入

乙酸乙酯１ｍｌ，加热至沸并保持微沸１小时，放冷，分取乙酸

乙酯液，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚

２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用浓氨试液调节ｐＨ值

至９～１０，用三氯甲烷２０ｍｌ振摇提取，水液备用，三氯甲烷液

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄柏对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用水液，置水浴上挥至无氨味，

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，加在聚酰胺柱（６０～８０

目，内径８～１０ｍｍ，高１０ｃｍ）上，用水５０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取玄

参对照药材１ｇ，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（７∶３∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取水蛭对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开
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剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相

同的紫红色斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，取出，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟

３０００转）５分钟，取上清液，精密量取４０ｍｌ，回收溶剂至干，残

渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，

每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用浓氨试液洗涤２次，每次

４０ｍｌ，静置３０分钟，弃去洗涤液，正丁醇液回收溶剂至干，残

渣加甲醇溶解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每１ｇ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

金银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于３．２ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，化瘀通络，祛湿消肿。用于湿

热瘀阻脉络所致的血栓性浅静脉炎，非急性期深静脉血栓形

成所致的下肢肢体肿胀、疼痛、肤色暗红或伴有条索状物。

【用法与用量】 口服。一次１瓶，一日３次。

【注意】 （１）孕妇禁用。（２）肝肾功能不全者及有出血性

疾病或凝血机制障碍者慎用。（３）深静脉血栓形成初发一周

内的患者勿用。（４）忌食辛辣及刺激性食物。（５）部分患者服

药后出现轻度恶心、呕吐、食欲不振等胃部不适。

【规格】 每瓶装１２ｇ（每丸重约０．０５６ｇ）

【贮藏】 密封。
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【处方】 黄芪５００ｇ　　　　金银花５００ｇ

黄柏２５０ｇ 苍术２５０ｇ

薏苡仁５００ｇ 玄参５００ｇ

当归２５０ｇ 白芍２５０ｇ

甘草８３ｇ 水蛭２５０ｇ

蜈蚣２０ｇ 全蝎８３ｇ

【制法】 以上十二味，取水蛭１３０ｇ、蜈蚣１０ｇ和全蝎４３ｇ

粉碎成细粉，金银花、苍术、玄参、当归、白芍水蒸气蒸馏提取

挥发油，挥发油另器保存；蒸馏后的水溶液及药渣与剩余的水

蛭、蜈蚣和全蝎及其余黄芪等四味加水煎煮二次，第一次１．５

小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．１５～１．２０（８０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６０％，静置２４

小时，滤过，滤液回收乙醇并减压浓缩至相对密度为１．３０～

１．３５（８０℃）的稠膏，真空干燥，粉碎成细粉；与上述干膏粉及

水蛭等细粉混匀，加入倍他环糊精１４０ｇ、阿司帕坦７ｇ、羧甲

基淀粉钠７５ｇ及糊精适量，混匀，制粒，干燥；用适量乙醇溶解

挥发油，喷入颗粒中，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为浅黄棕色至棕褐色的颗粒；气微腥，味

甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品适量，用热水溶散，取沉淀物，置显微

镜下观察：体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理和圆形毛窝，

有时可见黄棕色刚毛（全蝎）。气管壁碎片具棕色或深棕色的

螺旋丝，宽１～５μｍ，丝间布有近无色点状物（蜈蚣）。

（２）取本品１０ｇ，研细，置２５０ｍｌ圆底烧瓶中，加水１００ｍｌ，

照挥发油测定法（通则２２０４）试验，自挥发油测定器上端加入

乙酸乙酯１ｍｌ，加热至沸并保持微沸１小时，放冷，取乙酸乙

酯液，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚

２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用浓氨试液调节ｐＨ值

至９～１０，用三氯甲烷２０ｍｌ振摇提取，水液备用，三氯甲烷液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对
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照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取盐酸小

檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水

（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用水液，置水浴上挥至无氨味，

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，加在聚酰胺柱（６０～８０目，内径

８～１０ｍｍ，高１０ｃｍ）上，用水５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取玄参对照药

材１ｇ，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取芍药

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（７∶３∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（５）取本品２ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取水蛭对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同的紫红

色斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】 黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约５ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，取出，放冷，

再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，离心（转速

为每分钟３０００转）５分钟，取上清液，精密量取４０ｍｌ，蒸干，残

渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，

每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用浓氨试液洗涤２次，每次４０ｍｌ，

静置３０分钟，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解，

转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于３．６ｍｇ。

金银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放

冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于３８．４ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，化瘀通络，祛湿消肿。用于湿

热瘀阻脉络所致的血栓性浅静脉炎，非急性期深静脉血栓形

成所致的下肢肢体肿胀、疼痛、肤色暗红或伴有条索状物。

【用法与用量】 口服。一次１袋，一日３次。

【注意】 （１）孕妇禁用。（２）肝肾功能不全者及有出血性

疾病或凝血机制障碍者慎用。（３）深静脉血栓形成初发一周

内的患者勿用。（４）忌食辛辣及刺激性食物。

【规格】 每袋装２０ｇ（无蔗糖）

【贮藏】 密封。

脉管复康片

犕ɑ犻犵狌ɑ狀犉狌犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　丹参５２６．２４ｇ　　　　鸡血藤５２６．２４ｇ

郁金２１０．５０ｇ 乳香８４．２ｇ

没药８４．２ｇ

【制法】　以上五味，乳香、没药、郁金粉碎成细粉；丹参、

鸡血藤加水煎煮三次，第一次１．５小时，第二、三次每次各

１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．３５～１．４０

（６０℃），加入上述细粉，混匀，制颗粒，干燥，加入适量硬脂酸

镁，混匀，压制成２０００片，包糖衣；或压制成１０００片，包薄膜

衣，即得。

·６６３１·
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【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；气微香，味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉粒团块

近无色，呈类多角形、类方形或类圆形（郁金）。

（２）取本品糖衣片８片或薄膜衣片４片，除去包衣，研细，

加水２５ｍｌ，超声处理３０分钟，离心，取上清液，用乙酸乙酯振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶５∶１）为展开剂，在

１０℃以下展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品糖衣片６片或薄膜衣片３片，除去包衣，研细，

加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。

另取乳香对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～６μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，在１５℃以下展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，放置３０分钟以上，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　崩解时限　取本品，依法（通则０９２１）检查。各

片均应在９０分钟内完全崩解。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理 （功率 ５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，糖衣片不得

少于２．５ｍｇ；薄膜衣片不得少于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀、通经活络。用于瘀血阻滞，脉

络不通引起的脉管炎、硬皮病、动脉硬化性下肢血管闭塞症，

对冠心病、脑血栓后遗症属上述证候者也有一定治疗作用。

【用法与用量】　口服。一次８片〔规格（１）〕或一次４片

〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】　经期减量，孕妇及肺结核患者遵医嘱服用。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３ｇ，相当于饮片０．７ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．６ｇ（相当于饮片１．４ｇ）

【贮藏】　密封。

独 一 味 片

犇狌狔犻狑犲犻犘犻ɑ狀

【处方】　独一味１０００ｇ

【制法】　将独一味粉碎，加水煎煮三次，每次１小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，在８０℃以下干燥，粉碎，加入

适量的淀粉，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包薄膜衣或糖

衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片或糖衣片，除去包衣后显深棕

色；味微苦。

【鉴别】　取本品１０片，糖衣片除去糖衣，研细，混匀，取

１ｇ，加乙醇５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶

液。另取独一味对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣用乙醇５ｍｌ溶解，滤过，滤液作为对照药

材溶液。再取山栀苷甲酯对照品、８犗乙酰山栀苷甲酯对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上使成条状，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　总黄酮

对照品溶液的制备　取芦丁对照品０．２ｇ，精密称定，置

１００ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇７０ｍｌ，置水浴上微热使溶解，放

冷，加７０％乙醇至刻度，摇匀。精密量取１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加水至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含芦丁０．２ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ、６ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，加水至６ｍｌ，加５％亚硝

酸钠溶液１ｍｌ，混匀，放置６分钟，加１０％硝酸铝溶液１ｍｌ，摇

匀，放置６分钟，加氢氧化钠试液１０ｍｌ，再加水至刻度，摇匀，

放置１５分钟；以相应的溶剂为空白。照紫外可见分光光度

法（通则０４０１），在５００ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光度为纵

坐标、浓度为横坐标绘制标准曲线。

测定法　取本品２０片，糖衣片除去糖衣，精密称定，研

细，取０．６ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇７０ｍｌ，

置水浴上微热并时时振摇３０分钟，放冷，加７０％乙醇至刻

度，摇匀，取适量，离心（转速为每分钟４０００转）１０分钟，精密

量取上清液１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，照标准曲线的制备项下的

方法，自“加水至６ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读

·７６３１·
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出供试品溶液中芦丁的量，计算，即得。

本品每片含总黄酮以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２６ｍｇ。

山栀苷甲酯、８犗乙酰山栀苷甲酯　照高效液相色谱法

（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２３５ｎｍ。理论板数按山栀苷

甲酯峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１１ ９ ９１

１１～１４ ９→１５ ９１→８５

１４～３５ １５ ８５

对照品溶液的制备　取山栀苷甲酯对照品、８犗乙酰山

栀苷甲酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含

３０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，混匀，取约０．２ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密

加入７０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流６０分钟，放冷，再称

定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含独一味以山栀苷甲酯（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）、８犗乙酰

山栀苷甲酯（Ｃ１９Ｈ２８Ｏ１２）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血止痛，化瘀止血。用于多种外科手

术后的刀口疼痛、出血，外伤骨折，筋骨扭伤，风湿痹痛以及崩

漏、痛经、牙龈肿痛、出血。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日３次。７日为一

疗程；或必要时服。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２８ｇ

（２）糖衣片（片心重０．２６ｇ）

【贮藏】　密封。

独一味胶囊

犇狌狔犻狑犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　独一味１０００ｇ

【制法】　将独一味粉碎，加水煎煮三次，每次１小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，在８０℃以下干燥，粉碎，加入

适量的淀粉，制成颗粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为深棕色的颗粒和粉末；

味微苦。

【鉴别】　取本品内容物１ｇ，加乙醇５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取独一味对照药材１ｇ，加

水２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用乙醇５ｍｌ

溶解，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取山栀苷甲酯对照

品、８犗乙酰山栀苷甲酯对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液和对照品

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以三氯

甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　总黄酮

对照品溶液的制备　取芦丁对照品０．２ｇ，精密称定，置

１００ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇７０ｍｌ，置水浴上微热使溶解，放

冷，加７０％乙醇至刻度，摇匀。精密量取１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加水至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含芦丁０．２ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ、６ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，加水至６ｍｌ，加５％亚硝

酸钠溶液１ｍｌ，混匀，放置６分钟，加１０％硝酸铝溶液１ｍｌ，摇

匀，放置６分钟，加氢氧化钠试液１０ｍｌ，再加水至刻度，摇匀，

放置１５分钟；以相应的溶液为空白。照紫外可见分光光度

法（通则０４０１），在５００ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光度为纵

坐标、浓度为横坐标绘制标准曲线。

测定法　取装量差异项下的本品内容物，混匀，研细，取

约０．６ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇７０ｍｌ，置水

浴上微热并时时振摇３０分钟，放冷，加７０％乙醇至刻度，摇

匀，取适量，离心（转速为每分钟４０００转）１０分钟，精密量取

上清液１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，自

“加水至６ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出供试品

溶液中芦丁的量，计算，即得。

本品每粒含总黄酮以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２６ｍｇ。

山栀苷甲酯、８犗乙酰山栀苷甲酯　照高效液相色谱法

（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２３５ｎｍ。理论板数按山栀苷

甲酯峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１１ ９ ９１

１１～１４ ９→１５ ９１→８５

１４～３５ １５ ８５

对照品溶液的制备　取山栀苷甲酯对照品、８犗乙酰山

栀苷甲酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含

·８６３１·
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３０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

２５ｍｌ，称定重量，加热回流６０分钟，放冷，再称定重量，用

７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含独一味以山栀苷甲酯（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）、８犗乙酰

山栀苷甲酯（Ｃ１９Ｈ２８Ｏ１２）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血止痛，化瘀止血。用于多种外科手

术后的刀口疼痛、出血，外伤骨折，筋骨扭伤，风湿痹痛以及崩

漏、痛经、牙龈肿痛、出血。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。７日为一

疗程；或必要时服。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

独圣活血片

犇狌狊犺犲狀犵犎狌狅狓狌犲犘犻ɑ狀

【处方】　三七１６８ｇ 香附（四炙）３３６ｇ

当归２８０ｇ 醋延胡索４２０ｇ

鸡血藤５６０ｇ 大黄１４０ｇ

甘草８４ｇ

【制法】　以上七味，三七及部分香附（四炙）分别粉碎成

细粉；当归提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与剩

余的香附（四炙）及鸡血藤、大黄、甘草加水煎煮三次，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至适量；醋延胡索粉碎成粗粉，用三倍量的

６０％乙醇浸泡２４小时，加热回流提取２小时，收集提取液，再

加两倍量的６０％乙醇加热回流提取２小时，收集提取液，与

上述提取液合并，滤过，滤液回收乙醇，与上述浓缩液合并，浓

缩成稠膏，加入三七和香附的细粉，混匀，制成颗粒，干燥，放

冷，喷入当归挥发油，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆形，

内含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（香

附）。

（２）取本品４片，除去包衣，研细，加乙醚２０ｍｌ，浸渍过

夜，滤过，弃去乙醚液，药渣挥尽乙醚，加甲醇２０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液６０ｍｌ

洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品及

三七皂苷Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２．５ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光

斑点。

（３）取本品６片，除去包衣，研细，加浓氨试液１ｍｌ，拌匀，

加乙醚２０ｍｌ，浸渍１小时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加

三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对

照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、

对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

醚三氯甲烷（３∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸

气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点；挥尽板上吸附的碘后，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，浸渍２小

时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐

酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍

１小时，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各４μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置氨气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂苷 Ｒ１ 峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取三七皂苷Ｒ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｇ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含三七皂苷

Ｒ１０．１５ｍｇ、人参皂苷Ｒｇ１０．６ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醚２０ｍｌ，浸渍

过夜，弃去乙醚液，残渣挥尽乙醚，加甲醇４０ｍｌ，加热回流１

小时，放冷，滤过，用甲醇少量洗涤残渣及滤器，洗涤液并入滤

·９６３１·
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液中，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提取３

次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，再用氨试液洗涤３次，每次

２０ｍｌ，摇匀，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣用适量甲醇

溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，离心，取上清

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）与人参皂苷

Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）的总量计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血消肿，理气止痛。用于跌打损伤，瘀

血肿胀及气滞血瘀所致的痛经。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．４１ｇ

（２）糖衣片（片心重０．４ｇ）

【贮藏】　密封。

注：香附（四炙）的炮炙方法　取净香附，加姜汁、酒、醋、

盐的混合液拌匀，稍闷润，待汁被吸尽后，照清炒法炒至棕

黑色。

每１００ｋｇ香附，用生姜５ｋｇ（取汁）、白酒５ｋｇ、盐１ｋｇ、醋

５ｋｇ；或用生姜５ｋｇ（取汁），黄酒１０ｋｇ，食盐２ｋｇ，米醋１０ｋｇ。

独活寄生丸

犇狌犺狌狅犑犻狊犺犲狀犵犠ɑ狀

【处方】　独活５４ｇ　　　　　　桑寄生５４ｇ

熟地黄３６ｇ　　　　 牛膝５４ｇ

细辛５４ｇ　　　　　 秦艽５４ｇ

茯苓５４ｇ　　 　 　 肉桂５４ｇ

防风５４ｇ　　　 　　 川芎５４ｇ

党参５４ｇ　　 　 　 甘草３６ｇ

酒当归３６ｇ　　　 　 白芍３６ｇ

盐杜仲５４ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，每１００ｇ

粉末加炼蜜１１０～１３０ｇ，制成大蜜丸；或每１００ｇ粉末加炼蜜

４０～５０ｇ，与适量的水制成水蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的大蜜丸或水蜜丸；味微甘而

辛、麻。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。橡胶丝呈条状或扭曲成团，表面带颗粒性（杜

仲）。联结乳管直径１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。油

管含金黄色分泌物，直径１７～６０μｍ（防风）。薄壁细胞纺锤

形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。薄壁组织灰棕

色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。纤维束

周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。纤维淡黄

色，棱形，直径１６～４４μｍ，壁厚薄不匀，纹孔及孔沟较细密（川

芎）。草酸钙针晶细小，散在于射线细胞中（肉桂）。含糊化淀

粉粒薄壁细胞呈类圆形、类长方形或圆多角形，直径４０～

１０２μｍ，遇水合氯醛试液，糊化淀粉粒渐溶化（白芍）。叠生星

状毛，多碎断，淡黄色或黄色，完整者３～５叠生，每叠３～４

分枝（桑寄生）。

（２）取本品水蜜丸１０ｇ或大蜜丸１５ｇ，研细或剪碎，加水

１００ｍｌ，超声处理３０分钟，使完全溶散，滤过，滤液用乙醚提取

２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚提取液（水液备用），用饱和氯化钠

溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，分取乙醚液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取独活对照药材

１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸渍过夜，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣用

甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取蛇床子素对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）三氯甲烷乙

酸乙酯（１５∶１５∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取当归、川芎对照药材各０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（２）项下的供试品溶液及上述两种对照药材溶液各５～１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品水蜜丸１５ｇ或大蜜丸２５ｇ，研细或剪碎，加乙

醇５０ｍｌ，回流提取１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇

液，用正丁醇饱和的水１５ｍｌ洗涤１次，正丁醇液浓缩至２ｍｌ，

加中性氧化铝１ｇ，拌匀，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，６ｇ，

内径为１ｃｍ）上，以７０％乙醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药

材０．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取芍药苷

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

（８∶１∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下的备用水液，用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇３ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，６ｇ，内

径为１ｃｍ）上，用甲醇洗脱至无色，收集洗脱液，浓缩至约

·０７３１·
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１ｍｌ，作为供试品溶液。另取秦艽对照药材１ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液浓缩至约３ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。再取龙胆苦苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（２０∶２∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（６）取本品水蜜丸１０ｇ或大蜜丸１５ｇ，研细或剪碎，加水

１００ｍｌ，温热使充分溶散，加热至沸，放冷，离心，取上清液用

乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取熟地

黄对照药材４ｇ，加水６０ｍｌ，煎煮３０分钟，用脱脂棉滤过，滤液

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二甲苯乙酸乙酯（１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以２，４二硝基苯肼乙醇试液，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　独活　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４３∶５７）为流动相；检测波长为３２２ｎｍ。

理论板数按蛇床子素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取蛇床子素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研细，取３ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中；或取大蜜丸１０ｇ，精密称定，再精密加入

硅藻土１０ｇ，研匀，精密称取５ｇ，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇２０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含独活以蛇床子素（Ｃ１５Ｈ１６Ｏ３）计，水蜜丸每１ｇ不

得少于０．２０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于１．２ｍｇ。

秦艽　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１０∶９０）为流动相；检测波长为２３６ｎｍ。

理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取龙胆苦苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研细，取２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中；或取大蜜丸１０ｇ，精密称定，再精密加入

硅藻土１０ｇ，研匀，精密称取５ｇ，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％甲醇 ２０ｍｌ，称定重量，超声处理 （功率 ２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含秦艽以龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）计，水蜜丸每１ｇ不

得少于０．６５ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于３．９ｍｇ。

白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波

长２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕秦艽项下的供试品溶

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．３２ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于１．９ｍｇ。

【功能与主治】　养血舒筋，祛风除湿，补益肝肾。用于风

寒湿闭阻，肝肾两亏，气血不足所致的痹病，症见腰膝冷痛，屈

伸不利。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）水蜜丸　每袋装６ｇ　（２）大蜜丸　每丸

重９ｇ

【贮藏】　密封。

独活寄生合剂

犇狌犺狌狅犑犻狊犺犲狀犵犎犲犼犻

【处方】　独活９８ｇ 桑寄生６５ｇ

秦艽６５ｇ 防风６５ｇ

细辛６５ｇ 当归６５ｇ

白芍６５ｇ 川芎６５ｇ

熟地黄６５ｇ 盐杜仲６５ｇ

川牛膝６５ｇ 党参６５ｇ

茯苓６５ｇ 甘草６５ｇ

桂枝６５ｇ

【制法】　以上十五味，秦艽、白芍和盐杜仲，用７０％乙醇

作溶剂，浸渍，渗漉，收集渗漉液，回收乙醇；独活、细辛、桂枝、

防风、川芎和当归提取挥发油；药渣与其余桑寄生等六味加水

煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，煎液滤过，滤液合

·１７３１·
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并，浓缩至适量，与上述浓缩液合并，静置，滤过，浓缩至约

７６０ｍｌ，放冷，加入乙醇２４０ｍｌ和上述挥发油，加水至１０００ｍｌ，

搅匀，即得。

【性状】　本品为棕黑色的澄清液体；气芳香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品５０ｍｌ，浓缩至约２５ｍｌ，放冷，用乙醚

振摇提取２次，每次３０ｍｌ，水溶液备用；合并乙醚液，挥干，残

渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取独活对照

药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约

３０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残

渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取蛇床子

素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条带状，以石

油醚（３０～６０℃）三氯甲烷乙酸乙酯（１５∶１５∶４）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光条斑。

（２）取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，分别加乙醚

３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（１）项下供试品溶液与上述两种对照药材溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条带状，以环

己烷乙酸乙酯（２０∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，分别在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的备用水溶液，加在聚酰胺柱（８０～

１００目，５ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用水洗至洗脱液无色，收集洗

脱液，浓缩至约２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条

带状，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓氨试液（８∶１∶４∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的条斑。

（４）取甘草对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下

的供试品溶液与上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上使成条带状，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水

（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

水制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，摇匀，精密量取１ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　养血舒筋，祛风除湿，补益肝肾。用于风

寒湿闭阻、肝肾两亏、气血不足所致的痹病，症见腰膝冷痛、屈

伸不利。

【用法与用量】　口服。一次１５～２０ｍｌ，一日３次；用时

摇匀。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每瓶装　（１）２０ｍｌ　（２）１００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

急 支 糖 浆

犑犻狕犺犻犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　鱼腥草１５０ｇ 金荞麦１５０ｇ

四季青１５０ｇ 麻黄３０ｇ

紫菀７５ｇ 前胡４５ｇ

枳壳４５ｇ 甘草１５ｇ

【制法】　以上八味，鱼腥草、枳壳加水蒸馏，收集蒸馏

液；药渣与其余金荞麦等六味加水煎煮二次，滤过，合并滤

液，浓缩至适量；取适量蔗糖，加水煮沸，滤过，滤液与上述

蒸馏液和浓缩液合并，加入苯甲酸和山梨酸钾适量，或加入

苯甲酸、山梨酸钾和矫味剂适量，加水至１０００ｍｌ，混匀，分

装，即得。

【性状】　本品为棕黑色的黏稠液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，

用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥去乙

醚，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对

照品及原儿茶酸对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加水２０ｍｌ稀释，转移至分液漏斗中，用

浓氨试液调节ｐＨ 值至１０～１２，用乙醚振摇提取２次，每次

·２７３１·
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１５ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（４０∶１０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，置分液漏斗中，用乙醚振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用乙酸乙酯振摇提取２

次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柚皮苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（３２∶１７∶５）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以２％三氯化铝甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１７（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（４０∶６０）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加稀乙醇至刻度，摇匀，离心（转速为每分钟４０００转）

１０分钟，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含枳壳以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　清热化痰，宣肺止咳。用于外感风热所

致的咳嗽，症见发热、恶寒、胸膈满闷、咳嗽咽痛；急性支气管

炎、慢性支气管炎急性发作见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２０～３０ｍｌ，一日３～４次；儿

童周岁以内一次５ｍｌ，一至三岁一次７ｍｌ，三至七岁一次

１０ｍｌ，七岁以上一次１５ｍｌ，一日３～４次。

【规格】　（１）每瓶装１００ｍｌ　（２）每瓶装２００ｍｌ

【贮藏】　密封。

姜　　酊

犑犻ɑ狀犵犇犻狀犵

【处方】　姜流浸膏２００ｍｌ

【制法】　取姜流浸膏，加９０％乙醇，混匀，静置，滤过，制

成１０００ｍｌ，分装，即得。

【性状】　本品为淡黄色的液体；有姜的香气，味辣。

【检查】　乙醇量　应为８０％～８８％（通则０７１１）。

其他　应符合酊剂项下有关的各项规定（通则０１２０）。

【类别】　健胃驱风。

【用法与用量】　口服。一次２～４ｍｌ，一日６～１２ｍｌ。

【贮藏】　密封。

养 心 氏 片

犢ɑ狀犵狓犻狀狊犺犻犘犻ɑ狀

【处方】　黄芪１２０ｇ 党参１００ｇ

丹参８０ｇ 葛根８０ｇ

淫羊藿８０ｇ 山楂８０ｇ

地黄６０ｇ 当归６０ｇ

黄连６０ｇ 醋延胡索６０ｇ

灵芝６０ｇ 人参２５ｇ

炙甘草２５ｇ

【制法】　以上十三味，人参、黄连、醋延胡索、山楂与黄芪

６０ｇ粉碎成细粉。其余党参等八味与剩余黄芪加水煎煮二

次，第一次２小时，第二次１．５小时，滤过，合并滤液，滤液浓

缩至相对密度为１．０６～１．１２（９２℃），放冷，加一倍量乙醇使

沉淀，静置，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为１．２０～

１．２２（９０℃）的清膏，与上述药粉混合，制成颗粒，干燥，压制成

１０００片（小片），包糖衣或薄膜衣片，或压制成５００片（大片），

包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，除去包衣，研细，取约２ｇ，加甲醇

２５ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，同

法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液

（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置以氨蒸气饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

·３７３１·
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（２）取本品，除去包衣，研细，取３ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ、浓氨试液

４ｍｌ，混匀，加乙醚提取３次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残

渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中

熏至斑点显色清晰，取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品，除去包衣，研细，取约２ｇ，加７０％乙醇２５ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸至近干，残渣加水１０ｍｌ

使溶解，用稀盐酸调节ｐＨ值至２，用乙酸乙酯振摇提取２次，

每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取丹酚酸Ｂ对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（２∶３∶４∶０．５∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铁乙醇溶液。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液５μｌ及上述对照品溶液３μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品〔规格（１）、规格（３）〕２０片或

〔规格（２）〕１０片，糖衣片除去包衣，精密称定，研细，取约３ｇ，

精密称定，加甲醇５０ｍｌ，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

１小时，滤过，药渣及滤器用甲醇适量洗涤，洗液并入滤液中，

蒸干，残渣加水３０ｍｌ微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提

取５次（３０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇提取液，

用浓氨试液洗涤３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），弃去碱液，正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ与供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方

程计算，即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，〔规格（１）、

规格（３）〕不得少于５０μｇ，〔规格（２）〕不得少于１００μｇ。

【功能与主治】　益气活血，化瘀止痛。用于气虚血瘀所

致的胸痹，症见心悸气短、胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见

于上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６片〔规格（１）、规格

（３）〕；一次２～３片〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．６ｇ

（３）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】　密封。

养心定悸口服液

犢ɑ狀犵狓犻狀犇犻狀犵犼犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　地黄４００ｇ 麦冬２００ｇ

红参６７ｇ 大枣２００ｇ

阿胶６７ｇ 黑芝麻１６７ｇ

桂枝１００ｇ 生姜１００ｇ

炙甘草１３３ｇ

【制法】　以上九味，红参切段，用温水浸泡６～８小时后，

煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液备用；生姜绞汁，

滤过，滤液备用；桂枝加水浸泡３０分钟，提取挥发油２小时；

除阿胶外，其余炙甘草等五味与上述红参、生姜、桂枝的药渣

加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液加入上述红

参提取液，浓缩至适量；阿胶加水溶化，与上述浓缩液合并，加

入生姜汁和桂枝挥发油，混匀，加水调整总量至１０００ｍｌ，搅

匀，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为深棕色的液体；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加水饱和的正丁醇振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，以正丁醇饱和的１％氢

氧化钠溶液洗涤３次，每次２５ｍｌ，弃去洗涤液，再以正丁醇饱

和的水３０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，分取正丁醇液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１ 对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

·４７３１·
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合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取肉桂酸对照品，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点

于同 一 硅 胶 ＧＦ２５４ 薄 层 板 上，以 正 己 烷乙 醚冰 醋 酸

（５∶５∶０．１）为 展 开 剂，展 开，取 出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去

乙醚液，水层再用正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁

醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

甘草对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各０．５μｌ，分别点于

同一以１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　桂枝　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．３％磷酸溶液（３５∶６５）为流动相；检测波

长为２８５ｎｍ。理论板数按肉桂酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取肉桂酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）３０分

钟，取出，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｍｌ含桂枝以肉桂酸 （Ｃ９Ｈ８Ｏ２）计，不得少

于４０μｇ。

总氮量　精密量取本品５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加水稀释

至刻度，摇匀，精密量取１ｍｌ，照氮测定法（通则０７０４第二法）

测定，即得。

本品每１ｍｌ含总氮（Ｎ）不得少于８．０ｍｇ。

【功能与主治】　养血益气，复脉定悸。用于气虚血少，心

悸气短，心律不齐，盗汗失眠，咽干舌燥，大便干结。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日２次。

【注意】　腹胀便溏、食少苔腻者忌服。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每支装２０ｍｌ

【贮藏】　密封。

养心定悸膏

犢ɑ狀犵狓犻狀犇犻狀犵犼犻犌ɑ狅

【处方】　地黄１２０ｇ 麦冬６０ｇ

红参２０ｇ 大枣６０ｇ

阿胶２０ｇ 黑芝麻５０ｇ

桂枝３０ｇ 生姜３０ｇ

炙甘草４０ｇ

【制法】　以上九味，除阿胶外，红参切片，用温水浸泡

１小时后煎煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并；生姜绞

汁；桂枝提取挥发油；其余炙甘草等五味与上述红参、生姜和

桂枝的药渣加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液

加入红参的滤液，浓缩成稠膏；取黄酒３０ｇ，烊化阿胶。另取

蔗糖１２０ｇ，制成糖浆，加入上述稠膏、烊化阿胶及炼蜜２０ｇ，浓

缩至适量，放冷，加入生姜汁及桂枝挥发油，搅匀，制成约

３００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的黏稠液体；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加水１０ｍｌ，摇匀，用氯化钠饱

和后，用乙醚１５ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，置白色瓷皿中，挥

干，残渣加０．５％香草醛硫酸溶液数滴，即显紫红色。

（２）取本品１０ｍｌ，加水５ｍｌ，摇匀，加正丁醇１０ｍｌ，振

摇，分取正丁醇液，置水浴上蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使

溶解，移至试管中，沿管壁滴加硫酸０．５ｍｌ，两液接界处显

红色环。

【检查】　相对密度　取本品１０ｇ，用水２０ｍｌ稀释后，依

法测定（通则０６０１），应为１．０８～１．１０。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】　取本品约３ｇ，精密称定，照氮测定法（通则

０７０４第一法）测定，即得。

本品含总氮（Ｎ）不得少于１．０％。

【功能与主治】　养血益气，复脉定悸。用于气虚血少，心

悸气短，心律不齐，盗汗失眠，咽干舌燥，大便干结。

【用法与用量】　口服。一次１５～２０ｇ，一日２次。

【注意】　腹胀便溏、食少苔腻者忌服。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

养正消积胶囊

犢ɑ狀犵狕犺犲狀犵犡犻ɑ狅犼犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 黄芪２５０ｇ 女贞子２００ｇ

人参６５ｇ 莪术１３２ｇ

灵芝６５ｇ 绞股蓝２５６ｇ

炒白术６４ｇ 半枝莲１２８ｇ

白花蛇舌草１２８ｇ 茯苓６５ｇ

·５７３１·
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土鳖虫２０ｇ 鸡内金３０ｇ

蛇莓１２８ｇ 白英１２８ｇ

茵陈（绵茵陈）１２８ｇ 徐长卿１２８ｇ

【制法】 以上十六味，女贞子、人参加７０％乙醇提取

２次，第一次３小时，第二次２小时，滤过，合并滤液，滤液回

收乙醇至清膏，药渣备用；莪术、炒白术、徐长卿提取挥发油，

水溶液及药渣备用；茯苓、土鳖虫、鸡内金粉碎成细粉备用；其

余黄芪等八味与女贞子、莪术等的药渣合并，加水煎煮２次，

每次２小时，滤过，滤液与女贞子等的清膏、莪术等的水溶液

合并，浓缩至适宜的稠膏，与茯苓等细粉混匀，减压干燥成干

膏，粉碎成细粉，喷入上述挥发油，混匀，密闭，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕色粉末；气香，

味苦、涩。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。

（２）取本品内容物４ｇ，加正己烷１０ｍｌ，密塞，浸渍１０分

钟，振摇，静置，取上清液作为供试品溶液。另取莪术油对照

提取物，加正己烷制成每１ｍｌ含１０μｌ的溶液，作为对照提取

物溶液（临用配制）。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液１０μｌ、对照提取物溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照提取物色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取丹皮酚对照品，加正己烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液５μｌ及上述对照品溶液１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（６∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ溶解，用三氯甲烷振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水溶液用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，

每次２０ｍｌ，弃去氨洗液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对

照品及黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层

板上，使成条状，以正丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光条斑。

（５）取本品内容物４ｇ，加乙醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ，加热使溶解，滤过，滤液用乙酸

乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣

加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取茵陈（绵茵

陈）对照药材１ｇ，加水２００ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩至

约３０ｍｌ，放冷，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯丙酮（９∶１．５∶０．５）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，至少显一个相同颜

色的荧光主斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．５％冰醋酸溶液（１９∶６７∶１４）为流

动相；流速：０．３３ｍｌ／ｍｉｎ；用蒸发光散射检测器检测。理论板

数按齐墩果酸峰计算应不低于２８０００。

对照品溶液的制备　分别取齐墩果酸对照品和熊果酸对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含齐墩果酸０．１ｍｇ

和含熊果酸０．０６ｍｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液７μｌ、２０μｌ与供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，以外标两点法对数方程计算

齐墩果酸和熊果酸的含量，即得。

本品每粒含女贞子以齐墩果酸（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ３）和熊果酸

（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ３）的总量计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】 健脾益肾、化瘀解毒。适用于不宜手术

的脾肾两虚、瘀毒内阻型原发性肝癌辅助治疗，与肝内动脉

介入灌注加栓塞化疗合用，有助于提高介入化疗疗效、减轻

对白细胞、肝功能、血红蛋白的毒性作用，改善患者生存质

量、改善脘腹胀满、纳呆食少、神疲乏力、腰膝酸软、溲赤便

溏、疼痛。

【用法与用量】 口服。一次４粒，一日３次。

【规格】 每粒装０．３９ｇ

【贮藏】 密封。

注：莪术　为姜科植物温郁金犆狌狉犮狌犿犪狑犲狀狔狌犼犻狀Ｙ．Ｈ．

ＣｈｅｎｅｔＣ．Ｌｉｎｇ的干燥根茎，习称“温莪术”。

·６７３１·
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养血生发胶囊

犢ɑ狀犵狓狌犲犛犺犲狀犵犳ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　熟地黄２０３．７５ｇ 当归１０１．８７ｇ

羌活４０．７５ｇ 木瓜６１．１２ｇ

川芎４０．７５ｇ 白芍１０１．８７ｇ

菟丝子１０１．８７ｇ 天麻２０．３７ｇ

制何首乌２０３．７５ｇ

【制法】　以上九味，当归、羌活、川芎、制何首乌、天麻粉

碎成细粉；其余熟地黄等四味加水煎煮三次，第一、二次每次

２小时，第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，与

上述细粉混匀，制成颗粒，干燥，过筛，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为深棕色的颗粒和粉末；

味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物４ｇ，加甲醇２０ｍｌ，冷浸过夜，

滤过，滤液蒸干，残渣加５％氢氧化钠溶液５ｍｌ使溶解，加盐

酸酸化，用乙酸乙酯１０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，作为供

试品溶液。另取何首乌对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙色荧光斑点；置氨蒸

气中熏后，斑点变成红色。

（２）取本品内容物１０ｇ，加乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣用乙醇３ｍｌ溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸

附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），用水４０ｍｌ洗脱，再用

４０％乙醇４０ｍｌ洗脱，收集４０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅

胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 三 氯 甲 烷乙 酸 乙 酯甲 醇甲 酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，浸泡１小时，滤过，滤

液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎

对照药材１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１９∶８１）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 制 何 首 乌 以 ２３５４′四 羟 基 二 苯 乙

烯２犗βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于１．１ｍｇ。

【功能与主治】　养血祛风，益肾填精。用于血虚风盛、肾

精不足所致的脱发，症见毛发松动或呈稀疏状脱落、毛发干燥

或油腻、头皮瘙痒；斑秃、全秃、脂溢性脱发与病后、产后脱发

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

养血当归胶囊

犢ɑ狀犵狓狌犲犇ɑ狀犵犵狌犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　当归８８９ｇ 白芍５６ｇ

熟地黄５６ｇ 茯苓５６ｇ

炙甘草２８ｇ 党参５６ｇ

黄芪５６ｇ 川芎２８ｇ

【制法】　以上八味，白芍、茯苓粉碎成细粉；当归、川芎加

８０％乙醇，回流提取二次，每次１小时，合并醇提液，滤过，滤

液减压回收乙醇，减压浓缩至相对密度１．３０～１．３５（５０℃）的

稠膏。其余四味加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小

时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２８～１．３０

（８０℃）的稠膏。合并上述稠膏，加入白芍、茯苓细粉，混匀，低

温减压干燥（５０℃，－０．０７ＭＰａ），粉碎，过筛，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色粉末；

气特异，味甘、辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

·７７３１·

养血当归胶囊
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６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。

（２）取本品内容物０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸渍２小时，时时

振摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（３）取本品内容物１０ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，取

出，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液

加正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，加入中性氧化铝（１００～２００

目）１ｇ，挥干溶剂，置中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，柱内径

０．９ｃｍ，干法装柱）上，用乙酸乙酯甲醇（１∶１）３０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品内容物１０ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加１％氢氧化钠溶液１０ｍｌ

使溶解，滤过，滤液通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），依次以１％氢氧化钠溶液１００ｍｌ、

水１００ｍｌ、３０％乙醇５０ｍｌ、７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集７０％

乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１０μｌ，对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物１０ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，滤过，滤液加置聚

酰胺柱（８０～１００目，２ｇ，柱内径１ｃｍ，湿法装柱）上，用水５０ｍｌ

洗脱，弃去水洗液，续用３０ｍｌ甲醇洗脱，收集洗脱液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。

另取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５μｌ，对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶１２∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈０．１％磷酸溶液（含０．１％三乙胺）（８∶９２）

为流动相，检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应

不低于６０００。

对照品溶液制备　取阿魏酸对照品和芍药苷对照品适

量，精密称定，加５０％乙醇冰乙酸（２０∶１）溶液制成每１ｍｌ中

含阿魏酸３０μｇ、芍药苷７０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液制备　取装量差异项下的本品内容物约

１．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入５０％乙醇冰乙酸

（２０∶１）溶液约４０ｍｌ，密塞，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

５３ｋＨｚ）４０分钟，放置至室温，用５０％乙醇冰乙酸（２０∶１）溶

液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含当归和川芎以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得少

于０．２０ｍｇ；含 白 芍 以 芍 药 苷 （Ｃ２３ Ｈ２８ Ｏ１１）计，不 得 少

于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】　补气养血，调经。用于气血两虚所致的

月经不调，月经量少，行经腹痛及产后血虚，或见面黄肌瘦、

贫血。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次，疗程４周。

用于痛经，疗程１５天，于经前７天给药，连用两个月经周期；

用于产后气血亏虚，疗程３０天；用于月经不调，疗程１５天，连

用两个月经周期，第一疗程从诊断后开始用药。第二疗程于

月经周期第５天开始用药。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

养血饮口服液

犢ɑ狀犵狓狌犲狔犻狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　当归１５０ｇ 黄芪２００ｇ

鹿角胶１５ｇ 阿胶５ｇ

大枣１００ｇ

【制法】　以上五味，当归用蒸馏法提取挥发油，备用。当

归药渣、黄芪、大枣加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小

时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为１．１７～１．１９（５０℃）的

清膏，加乙醇使含醇量达６５％，回收乙醇，提取液加水２５０ｍｌ，

·８７３１·
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加热至微沸３０分钟，冷却至１５℃以下，滤过，加入当归挥发

油，混匀。阿胶、鹿角胶加水适量，加热烊化，备用。将蔗糖

４００ｇ制成单糖浆，加入当归等提取液，阿胶、鹿角胶液，防腐

剂适量，搅拌，加水至１０００ｍｌ，混匀，加热煮沸后１００℃保温

３０分钟，放冷，滤过，即得。

【性状】　本品为淡黄色至红棕色的液体；气香，味甘，

微苦。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，加稀盐酸调节ｐＨ 值至２，用

乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分

别点于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 甲 苯乙 酸 乙 酯甲 酸

（４∶１∶０．１）为 展 开 剂，展 开，取 出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取大枣对照药材５ｇ，加水煎煮３０分钟，滤过，滤液加

稀盐酸调节ｐＨ值至２，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试

品溶液１０μｌ和上述对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１２∶４∶０．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　狆犎值　应为４．０～５．５（通则０６３１）。

相对密度　应不低于１．１３（通则０６０１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈水（３８∶６２）为流动相，用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，精密

量取２０ｍｌ，置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取５次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的氨试液５０ｍｌ洗

涤，弃去氨试液，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加水５ｍｌ

使溶解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径 １．５ｃｍ，长

１０ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，继续用４０％乙醇３０ｍｌ洗

脱，弃去洗脱液，再用７０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇使溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与１０μｌ，供试品

溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于３０μｇ。

【功能与主治】　补气养血，益肾助脾。用于气血两亏，崩

漏下血，体虚羸弱，血小板减少及贫血，对放疗和化疗后引起

的白细胞减少症有一定的治疗作用。

【用法与用量】　口服。一次１支，一日２次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

养血荣筋丸

犢ɑ狀犵狓狌犲犚狅狀犵犼犻狀犠ɑ狀

【处方】　当归４５ｇ 鸡血藤７５ｇ

何首乌（黑豆酒炙）１５０ｇ 赤芍７５ｇ

续断７５ｇ 桑寄生７５ｇ

铁丝威灵仙（酒炙）４５ｇ 伸筋草７５ｇ

透骨草４５ｇ 油松节４５ｇ

盐补骨脂６０ｇ 党参７５ｇ

炒白术６０ｇ 陈皮４５ｇ

木香４５ｇ 赤小豆７５ｇ

【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的大蜜丸；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束棕黄色，

周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（鸡血藤）。联结乳

管直径１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。石细胞类方形、

类圆形或不规则形，胞腔内含草酸钙方晶或红棕色物（桑寄

生）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细

胞中（白术）。种皮栅状细胞淡棕色或红棕色，表面观类多角

形，壁稍厚，胞腔含红棕色物（补骨脂）。草酸钙方晶成片存在

于薄壁组织中（陈皮）。

（２）取本品２丸，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加乙醚８０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚１５ｍｌ，

超声处理５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１丸，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加乙醇５０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取

液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去水液，取正丁醇液蒸干，残

渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

·９７３１·

养血荣筋丸
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色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１丸，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加乙酸乙酯

５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品、异补

骨脂素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正

己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（５）取本品２丸，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加乙酸乙酯

８０ｍｌ、盐酸１ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材

０．５ｇ，加乙酸乙酯４０ｍｌ、盐酸０．５ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（２０∶２∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变

为红色。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１７∶８３）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，置棕色量瓶中，加稀乙

醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，剪碎，

混匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗β

Ｄ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于４．６ｍｇ。

【功能与主治】　养血荣筋，祛风通络。用于陈旧性跌打

损伤，症见筋骨疼痛、肢体麻木、肌肉萎缩、关节不利。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日２次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

养血清脑丸

犢ɑ狀犵狓狌犲犙犻狀犵狀ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　当归４０５．６ｇ 川芎４０５．６ｇ

白芍３２４．３ｇ 熟地黄３２４．３ｇ

钩藤８１０．８ｇ 鸡血藤８１０．８ｇ

夏枯草８１０．８ｇ 决明子８１０．８ｇ

珍珠母８１０．８ｇ 延胡索４０５．６ｇ

细辛８０．８ｇ

【制法】　以上十一味，当归、川芎、延胡索、决明子加

７０％乙醇加热提取二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，

回收乙醇并浓缩至适量，备用。白芍加６０％乙醇加热提取二

次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，回收乙醇并浓缩至适

量，备用。熟地黄、钩藤、鸡血藤、夏枯草、珍珠母、细辛加水煎

煮二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，滤液浓缩至相对

密度为１．０６～１．１０（８０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６５％～

７０％，静置，滤过，回收乙醇，浓缩至适量，备用。取以上提取

物，干燥，粉碎，加入适量辅料，制丸，干燥，包薄膜衣，制

成１０００ｇ。

【性状】　本品为包薄膜衣的浓缩丸，除去包衣后显深棕

色至棕黑色；气微，味特异。

【鉴别】　（１）取本品０．６ｇ，研细，加稀盐酸１ｍｌ、乙醚

２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取夏枯草对照药材０．５ｇ，加７０％

乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取迷迭香酸对照品，加稀

乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（２∶４∶０．２）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品０．６ｇ，研细，置具塞离心管中，加０．２ｍｏｌ／Ｌ氢

氧化钠溶液４ｍｌ，振摇使溶解，加乙酸乙酯５ｍｌ，充分振摇，离

心（转速为每分钟３０００转）３分钟，取上清液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材

０．５ｇ，加氨溶液（取浓氨试液１ｍｌ，加水至１０ｍｌ，混匀）０．５ｍｌ，

研磨，加二氯甲烷１０ｍｌ，温浸２小时，滤过，滤液浓缩至约

１ｍｌ，作为对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

·０８３１·
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（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ 薄层板上，以环己烷二氯甲烷甲醇浓氨试液

（１５∶８∶２∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋

钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取决明子对照药材０．５ｇ，加稀盐酸０．５ｍｌ、乙醚

２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取大黄酚对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上

述对照药材溶液各５～１０μｌ、对照品溶液２～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）环己烷乙酸乙酯

甲酸（６∶１２∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气

中熏至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）分别取当归对照药材和川芎对照药材各０．５ｇ，分别

加乙醚２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣

分别加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述

两种对照药材溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇５ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼酸溶液（２∶１８∶８０）

为流动相；检测波长为２４０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应

不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

８０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，粉碎，过四

号筛，混匀，取０．１２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

０．２％碳酸氢钠溶液 １０ｍｌ，超声处理 （功率 １２０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）２０分钟，摇匀，离心（转速为每分钟３０００转）３分钟，

精密吸取上清液５ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

６～８ｍｍ，柱高为５ｃｍ），用水１５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用甲

醇８ｍｌ洗脱，收集洗脱液于１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

９．０ｍｇ。

【功能与主治】　养血平肝，活血通络。用于血虚肝旺所

致的头痛眩晕、心烦易怒、失眠多梦。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　本品有平缓的降压作用，低血压者慎用；孕妇

忌服。

【规格】　每袋装２．５ｇ

【贮藏】　密封。

养血清脑颗粒

犢ɑ狀犵狓狌犲犙犻狀犵狀ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　当归２５３．５ｇ 川芎２５３．５ｇ

白芍２０２．７ｇ 熟地黄２０２．７ｇ

钩藤５０６．８ｇ 鸡血藤５０６．８ｇ

夏枯草５０６．８ｇ 决明子５０６．８ｇ

珍珠母５０６．８ｇ 延胡索２５３．５ｇ

细辛５０．５ｇ

【制法】　以上十一味，当归、川芎、延胡索、决明子加

７０％乙醇加热提取二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，

回收乙醇并浓缩至适量，备用。白芍加６０％乙醇加热提取二

次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，回收乙醇并浓缩至适

量，备用。熟地黄、钩藤、鸡血藤、夏枯草、珍珠母、细辛加水煎

煮二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，滤液浓缩至相对

密度为１．０６～１．１０（８０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６５％～

７０％，静置１２～２４小时，滤过，回收乙醇，浓缩至适量，备用。

取以上提取物，加甜菊素、糊精适量，混匀，制粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为淡棕黄色至棕色的颗粒；味微甜。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，加稀盐酸１ｍｌ、乙醚２０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取夏枯草对照药材０．５ｇ，加７０％乙醇１０ｍｌ，

超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。再取迷迭香酸对照品，加稀乙醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（２∶４∶０．２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主

斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品１ｇ，置具塞离心管中，加０．２ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠

溶液４ｍｌ，振摇使溶解，加乙酸乙酯５ｍｌ，充分振摇，离心（转

速为每分钟４０００转）２分钟，取上清液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材０．５ｇ，加氨

溶液（取浓氨试液１ｍｌ，加水至１０ｍｌ，混匀）０．５ｍｌ，研磨，加二

氯甲烷１０ｍｌ，温浸２小时，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为对照

药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

·１８３１·
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０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以环己烷二氯甲烷甲醇浓氨试液（１５∶８∶２∶０．２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应位置上，显相同颜

色的主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取决明子对照药材０．５ｇ，加稀盐酸０．５ｍｌ、乙醚

２０ｍｌ，加热回流１小时，取出，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取大黄酚对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及

上述对照药材和对照品溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（３０～６０℃）环己烷乙酸乙酯甲酸（６∶

１２∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应位置上，显相同颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，分别加乙醚

２０ｍｌ，加热回流３０分钟，取出，放冷，滤过，滤液挥干，残渣分

别加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述两种

对照药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇５ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼酸溶液（２∶１８∶８０）

为流动相；检测波长为２４０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应

不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

８０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．０８ｇ，精密称定，置２０ｍｌ烧杯中，加０．２％碳酸氢钠

溶液５ｍｌ，超声处理（功率５００Ｗ，频率３０ｋＨｚ）５分钟，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为６～８ｍｍ，柱高为５ｃｍ），用

水１５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用甲醇８ｍｌ洗脱，收集洗脱液

于１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，离心５分钟，取上清液，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于９．０ｍｇ。

【功能与主治】　养血平肝，活血通络。用于血虚肝旺所

致的头痛眩晕、心烦易怒、失眠多梦。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　本品有轻度降压作用，低血压者慎用；孕妇

忌服。

【规格】　每袋装４ｇ

【贮藏】　密封。

养阴生血合剂

犢ɑ狀犵狔犻狀犛犺犲狀犵狓狌犲犎犲犼犻

【处方】　地黄４００ｇ 黄芪５００ｇ

当归２００ｇ 玄参３００ｇ

麦冬３００ｇ 石斛２００ｇ

川芎２００ｇ

【制法】　以上七味，当归、川芎提取挥发油，蒸馏后的水

溶液另器收集，药渣与地黄、玄参、麦冬、石斛加水煎煮三次，

第一次２小时，第二、三次各１小时，滤过，合并滤液，滤液减

压浓缩至适量的清膏，加乙醇适量，静置２４小时，滤过，滤液

回收乙醇至无醇味，备用；黄芪加水煎煮三次，每次２小时，滤

过，合并滤液，滤液减压浓缩至适量，离心，取上清液，与上述

药液合并，静置４８小时，滤过；当归和川芎挥发油加１０ｍｌ聚

山梨酯８０，混匀，加入上述滤液中，加入山梨酸钾２．７ｇ，溶解，

混匀，用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至４．５～５．０，加水至

１０００ｍｌ，混匀，灭菌，即得。

【性状】　本品为深棕褐色的液体；气香，味微甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，提取后的水溶液备用，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加乙醚

２０ｍｌ，浸渍１小时，时时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下乙醚提取后的备用水溶液，用乙酸

乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣

加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内

径为１ｃｍ）上，用甲醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取玄参对照药材１ｇ，加

甲醇１０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，加盐酸０．５ｍｌ，置水浴中加热回流１０分

·２８３１·
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钟，放冷，用三氯甲烷２０ｍｌ振摇提取，分取三氯甲烷液，蒸干，

残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药

材１ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，滤液加盐酸０．５ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，用水饱和的正

丁醇振摇提取３次（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇提取液，

用５％碳酸氢钠溶液洗涤３次（１０ｍｌ，１０ｍｌ，１５ｍｌ），弃去洗涤

液，再用水１０ｍｌ洗涤，弃去水洗液，取正丁醇液蒸干，残渣加

水５ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，

柱高为１２ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用７０％乙醇

５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，并转

移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】　养阴清热，益气生血。用于阴虚内热、气

血不足所致的口干咽燥、食欲减退、倦怠无力；有助于减轻肿

瘤病人白细胞下降，改善免疫功能，用于肿瘤患者放疗时见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５０ｍｌ，一日１次。放射治疗

前３天开始服用，放疗期间，在每次放射治疗前１小时服用，

至放疗结束。

【规格】　每瓶装５０ｍｌ

【贮藏】　遮光，密封。

养阴降糖片

犢ɑ狀犵狔犻狀犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　黄芪２５０ｇ 党参１１０ｇ

葛根１４５ｇ 枸杞子１１０ｇ

玄参１４５ｇ 玉竹１１０ｇ

地黄１８０ｇ 知母１１０ｇ

牡丹皮１１０ｇ 川芎１４５ｇ

虎杖１８０ｇ 五味子７０ｇ

【制法】　以上十二味，取黄芪１２５ｇ粉碎成细粉；剩余的

黄芪与党参等十一味加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并

滤液，滤液浓缩至适量的清膏，加乙醇使含醇量为６０％，混

匀，静置使沉淀，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏，加入黄芪

细粉及淀粉适量，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁适量，混匀，

压制成１０００片（小片），包薄膜衣或糖衣，或压制成５００片（大

片），包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片或糖衣片，除去包衣后显棕黄

色至棕黑色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，除去包衣，研细，取１．５ｇ，加６０％

乙醇３０ｍｌ，超声处理６０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

２０ｍｌ使溶散，加三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三

氯甲烷液，水液备用；三氯甲烷液置水浴上蒸干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，

加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸

乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取枸杞子对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流提取１小

时，滤过，滤液加乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提

取液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下供试品

溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（２０∶２０∶０．１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光主斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的备用水液，加水饱和的正丁醇

３０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，加５％氢氧化钠溶液洗涤２

次，每次１０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水１０ｍｌ洗涤，正丁醇液置

水浴上蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

黄芪甲苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·３８３１·
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色谱条件和系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％冰醋酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测

波长为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％甲

醇溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定重量，加３０％甲醇溶液补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱议，测定，即得。

本品每片含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，〔规格（１）、规

格（２）、规格（３）、规格（４）、规格（５）〕不得少于０．８０ｍｇ；〔规格

（６）〕不得少于１．６０ｍｇ。

【功能与主治】　养阴益气，清热活血。用于气阴不足、内

热消渴，症见烦热口渴、多食多饮、倦怠乏力；２型糖尿病见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次８片〔规格（１）、规格（２）、规

格（３）、规格（４）、规格（５）〕或一次４片〔规格（６）〕，一日３次。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３ｇ）

（２）糖衣片（片心重０．３３ｇ）

（３）糖衣片（片心重０．３５ｇ）

（４）薄膜衣片　每片重０．３３ｇ

（５）薄膜衣片　每片重０．３６ｇ

（６）薄膜衣片　每片重０．７２ｇ

【贮藏】　密封。

养阴清肺丸

犢ɑ狀犵狔犻狀犙犻狀犵犳犲犻犠ɑ狀

【处方】　地黄２００ｇ 麦冬１２０ｇ

玄参１６０ｇ 川贝母８０ｇ

白芍８０ｇ 牡丹皮８０ｇ

薄荷５０ｇ 甘草４０ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜２０～４０ｇ与适量水，制成水蜜丸，干燥，包衣；或加炼

蜜７０～９０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色至黑色的大蜜丸或水蜜丸，味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁

细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。薄壁组织灰棕色至

黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。石细胞黄棕色

或无色，类长方形、类圆形或形状不规则，直径约９４μｍ（玄

参）。草酸钙针晶成束或散在，长２４～５０μｍ，直径约３μｍ（麦

冬）。腺鳞头部８细胞，扁球形，直径至９０μｍ，柄短，单细胞

（薄荷）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎，或取大蜜丸１丸，剪碎，加

甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣加

水３０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚

提取液，水层备用，醚液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（１３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下乙醚提取后的备用水溶液，通过

ＡＢ８型大孔吸附树脂柱（柱内径为１ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），用水

５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，加

在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，收集流出

液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取玄

参对照药材２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取芍药苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水

（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水冰醋酸（３３∶６７∶２）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取约０．６ｇ，精

密称定，或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约１ｇ，精

密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．８０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于５．８ｍｇ。

【功能与主治】　养阴润燥，清肺利咽。用于阴虚肺燥，咽

喉干痛，干咳少痰或痰中带血。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２次。

·４８３１·
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【规格】　水蜜丸每１００粒重１０ｇ；大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

养阴清肺口服液

犢ɑ狀犵狔犻狀犙犻狀犵犳犲犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　地黄１００ｇ 麦冬６０ｇ

玄参８０ｇ 川贝母４０ｇ

白芍４０ｇ 牡丹皮４０ｇ

薄荷２５ｇ 甘草２０ｇ

【制法】　以上八味，川贝母用７０％乙醇浸渍１８小时后，

以每分钟１～３ｍｌ的速度缓缓渗漉，俟可溶性成分完全漉出，

收集漉液，回收乙醇。牡丹皮与薄荷分别用水蒸气蒸馏，收集

蒸馏液各４００ｍｌ，分取挥发性成分另器保存；药渣与其余地黄

等五味加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，静置，滤过，滤

液与川贝母提取液合并，浓缩至相对密度为１．１５～１．２０

（５５℃），加３倍量乙醇，沉淀，收取上清液，回收乙醇，提取液

浓缩至适量，备用。取蔗糖８０ｇ或甜菊素２ｇ（无蔗糖），加水

适量溶解，加热至沸，放冷，滤过，加入牡丹皮、薄荷蒸馏液和

以上各提取液及牡丹皮、薄荷的挥发性成分，加山梨酸１ｇ，聚

山梨酯８０２．４ｍｌ，混匀，静置，加水至１０００ｍｌ，滤过，灌封，灭

菌，即得。

【性状】　本品为黄棕色至红棕色的澄清液体；有薄荷及

牡丹皮的香气，味甜、微苦、有清凉感。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水２０ｍｌ洗涤，取正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸（８∶１∶２∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝

紫色斑点。

（２）取本品２５ｍｌ，置具塞锥形瓶中，加１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液

甲醇（３∶１）的混合溶液４ｍｌ，摇匀，浸泡１小时，移至分液漏

斗中，用三氯甲烷振摇提取３次（３０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并三

氯甲烷液，减压回收三氯甲烷至干，振摇，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以盐酸酸性三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品３０ｍｌ，用水饱和的正丁醇提取３次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去水

洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。取甘草对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，药渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣

加水４０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５或１．０１（无蔗糖）

（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～４．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸（１３∶８７）为流动相；检测波长为

２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍、牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，每１ｍｌ不

得少于０．１６ｍｇ。

【功能与主治】　养阴润肺，清肺利咽。用于阴虚肺燥，咽

喉干痛，干咳少痰，或痰中带血。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２～３次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

养阴清肺膏

犢ɑ狀犵狔犻狀犙犻狀犵犳犲犻犌ɑ狅

【处方】　地黄１００ｇ 麦冬６０ｇ

玄参８０ｇ 川贝母４０ｇ

白芍４０ｇ 牡丹皮４０ｇ

薄荷２５ｇ 甘草２０ｇ

【制法】　以上八味，川贝母用７０％乙醇作溶剂，浸渍

１８小时后，以每分钟１～３ｍｌ的速度缓缓渗漉，俟可溶性成分

完全漉出，收集漉液，回收乙醇；牡丹皮与薄荷分别用水蒸气

·５８３１·
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蒸馏，收集蒸馏液，分取挥发性成分另器保存；药渣与其余地

黄等五味加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，静置，滤过，

滤液与川贝母提取液合并，浓缩至适量，加炼蜜５００ｇ，混匀，

滤过，滤液浓缩至规定的相对密度，放冷，加入牡丹皮与薄荷

的挥发性成分，混匀，即得。

【性状】　本品为棕褐色稠厚的半流体；气香，味甜，有清

凉感。

【鉴别】　（１）取本品２５ｍｌ，置具塞锥形瓶中，加甲醇

７５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液低温回收溶剂至稠膏状，

残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合

并乙醚提取液，水层备用，乙醚液回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１３∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下乙醚提取后的备用水溶液，通过

ＡＢ８型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），用水

５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，加

在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，收集流出

液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芍药苷、哈巴俄苷对照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５０ｍｌ，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２００ｍｌ与玻

璃珠数粒，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度

部分，并溢流入烧瓶为止，再加入环己烷２ｍｌ，连接回流冷凝

管，加热回流２小时，冷却，取环己烷液，加入适量无水硫酸

钠，振摇，取上清液作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加

环己烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相

色谱法（通则０５２１）试验，以５％二苯基９５％二甲基聚硅氧烷

为固定液的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚

度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温；初始温度８０℃，以每分钟

１０℃的速度升温至１１０℃，保持１分钟；再以每分钟５℃的速

度升温至１９０℃；保持２分钟；进样口温度２３０℃；检测器温度

２５０℃；分流进样，分流比２０∶１。分别吸取供试品溶液和对

照品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对

照品保留时间相一致的色谱峰。

【检查】　相对密度　应不低于１．３７（通则０１８３）。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【功能与主治】　养阴润燥，清肺利咽。用于阴虚肺燥，咽

喉干痛，干咳少痰或痰中带血。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日２～３次。

【贮藏】　密封。

养 胃 颗 粒

犢ɑ狀犵狑犲犻犓犲犾犻

【处方】 炙黄芪５００ｇ 党参３３３ｇ

白芍５００ｇ 甘草２８１ｇ

陈皮２５０ｇ 香附５００ｇ

乌梅１６７ｇ 山药５００ｇ

【制法】 以上八味，陈皮提取挥发油，药渣备用；其余炙

黄芪等七味加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，第

二次煎煮时加入上述陈皮药渣，滤过，合并滤液，静置，取上清

液浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（６０℃）的清膏，加蔗糖粉

４４６．７ｇ及适量的糊精，制成颗粒，干燥，喷入陈皮挥发油，混

匀，制成３０００ｇ；或清膏加适量的糊精、三氯蔗糖１．２ｇ制成颗

粒，干燥，喷入陈皮挥发油、桔子香精２ｇ，混匀，制成１０００ｇ，

即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕色的颗粒；气香，味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品２４ｇ或８ｇ（无蔗糖），研细，加海砂适

量，加甲醇５０ｍｌ，超声处理４０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

氨试液４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并提取液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

３０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置分层的下

层液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品１５ｇ或５ｇ（无蔗糖），加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并提取液，再用正丁醇饱

和的水３０ｍｌ洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

·６８３１·
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使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备

的硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 乙 酸 乙 酯甲 酸冰 醋 酸水

（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）

项下供试品溶液２μｌ及上述对照品溶液５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃

下放置分层的下层液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

３％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

１．５ｇ或０．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于１７．０ｍｇ。

【功能与主治】 养胃健脾，理气和中。用于脾虚气滞所

致的胃痛，症见胃脘不舒、胀满疼痛、嗳气食少；慢性萎缩性胃

炎见上述证候者。

【用法与用量】 开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】 忌生冷、油腻、不易消化及刺激性食物，戒烟酒。

【规格】 （１）每袋装１５ｇ　（２）每袋装５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】 密封。

前列欣胶囊

犙犻ɑ狀犾犻犲狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　炒桃仁８４．３ｇ 没药（炒）８４．３ｇ

丹参８４．３ｇ 赤芍８４．３ｇ

红花８４．３ｇ 泽兰８４．３ｇ

炒王不留行８４．３ｇ 皂角刺８４．３ｇ

败酱草２８１ｇ 蒲公英２８１ｇ

川楝子８４．３ｇ 白芷８４．３ｇ

石韦１４０．５ｇ 枸杞子８４．３ｇ

【制法】　以上十四味，没药（炒）、皂角刺、白芷粉碎成细

粉；其余炒桃仁等十一味加水煎煮二次，滤过，合并滤液，浓缩

成稠膏；加入上述细粉，混匀，８０℃以下干燥，粉碎成细粉，混

匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的粉

末；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维淡黄色，成

束，纤维束周围的薄壁细胞有的含有草酸钙方晶（皂角刺）。

（２）取本品内容物１０ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱

和的水２０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物１ｇ，研细，加乙醚５ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，取上清液作为供试品溶液。另取没药对照药材

０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（４）取白芷对照药材０．１ｇ，加乙醚５ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取对照药材溶液和〔鉴别〕（３）项下的供试品溶

液各 １０μｌ，分 别 点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 石 油 醚

（６０～９０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，在２５℃以下展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　水分　不得过９．０％（通则０８３２第四法）。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５５∶４５）为流动相；检测波长为２４９ｎｍ。

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，研
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细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理３０分钟（功率５００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ），放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，不得少于６０μｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，清热利湿。用于瘀血凝聚、湿

热下注所致的淋证，症见尿急、尿痛、排尿不畅、滴沥不净；慢

性前列腺炎、前列腺增生见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６粒，一日３次；或遵

医嘱。

【注意】　偶见胃脘不适者，一般不影响继续治疗。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

前 列 通 片

犙犻ɑ狀犾犻犲狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　广东王不留行４００ｇ 黄芪４６４ｇ

车前子２６４ｇ 关黄柏３３６ｇ

两头尖３３６ｇ 蒲公英３３６ｇ

泽兰３３６ｇ 琥珀７５ｇ

八角茴香油１．７ｍｌ 肉桂油０．８８ｍｌ

【制法】　以上十味，除八角茴香油、肉桂油外，琥珀粉碎

成细粉，其余广东王不留行等七味加水煎煮二次，每次２小

时，滤过，合并滤液并浓缩成稠膏；加入琥珀粉和辅料适量，混

匀，干燥，粉碎成细粉，加入辅料适量，混匀，制粒，喷入八角茴

香油及肉桂油，混匀，压制成１０００片，包糖衣；或１５００片，包

糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显浅褐

色至褐色；气芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块淡黄

绿色或棕黄色，透明或半透明（琥珀）。

（２）取本品适量除去包衣，研细，取２ｇ加乙醇５ｍｌ，超声

处理１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取桂皮醛对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（２０∶１）为展开剂，预饱和１０分钟，展开，取出，晾干，喷以二

硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）另取八角茴香油对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液与对照品溶液各４μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（９９∶１）为展开剂，薄层板置展开缸内预平衡１０分钟，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取关黄柏对照药材０．１ｇ，同〔鉴别〕（２）供试品溶液制

备方法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液与上

述对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（１４∶５∶５）上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数以黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和

的正丁醇１００ｍｌ，密塞，称定重量，浸泡过夜，超声处理（功率

２２０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用水饱和的正

丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５０ｍｌ，用

氨试液洗涤２次，每次２５ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，加甲

醇溶解并定量转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、２０μｌ及供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，〔规格（１）、

规格（２）〕不得少于６０μｇ，〔规格（３）〕不得少于９０μｇ。

【功能与主治】　清利湿浊，化瘀散结。用于热瘀蕴结下

焦所致的轻、中度癃闭，症见排尿不畅、尿流变细、小便频数、

可伴尿急、尿痛或腰痛；前列腺炎和前列腺增生见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次６片〔规格（１）、规格（２）〕或

一次４片〔规格（３）〕，一日３次，３０～４５日为一疗程。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３４ｇ

（２）糖衣片（片心重０．２６ｇ）

（３）糖衣片（片心重０．３９ｇ）

【贮藏】　密封。

·８８３１·
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前 列 舒 丸

犙犻ɑ狀犾犻犲狊犺狌犠ɑ狀

【处方】　熟地黄１２０ｇ 薏苡仁１２０ｇ

冬瓜子７５ｇ 山茱萸６０ｇ

山药６０ｇ 牡丹皮６０ｇ

苍术６０ｇ 桃仁６０ｇ

泽泻４５ｇ 茯苓４５ｇ

桂枝１５ｇ 附子（制）１５ｇ

韭菜子１５ｇ 淫羊藿２０ｇ

甘草１５ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜３５～４５ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水蜜丸或大蜜丸；气微，味

甘、酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。淀粉粒三角状卵形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，

脐点短缝状或人字状（山药）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细

胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。草酸钙簇晶存在于无

色薄壁细胞中，有时数个排列成行（牡丹皮）。

（２）取本品１０ｇ，剪碎，加乙醚５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取熊果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷三氯甲烷乙酸乙酯（２０∶５∶７）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在８０℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品２０ｇ，剪碎，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取苍术对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述新制备的供试品溶液１０μｌ、

对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基

苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在８０℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品２０ｇ，剪碎，加乙醚５０ｍｌ，回流１小时，放冷，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　水分　应符合规定（通则０８３２第四法）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研细，取约２ｇ，精密

称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约２ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．３５ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于３．２ｍｇ。

【功能与主治】　扶正固本，益肾利尿。用于肾虚所致的

淋证，症见尿频、尿急、排尿滴沥不尽；慢性前列腺炎及前列腺

增生症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６～１２ｇ，大蜜丸一次

１～２丸，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　尿闭不通者不宜用本药。

【规格】　水蜜丸每１０丸重１．３ｇ　大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

首　乌　丸

犛犺狅狌狑狌犠ɑ狀

【处方】　制何首乌３６０ｇ 熟地黄２０ｇ

酒牛膝４０ｇ 桑椹１８２ｇ

酒女贞子４０ｇ 墨旱莲２３５ｇ

桑叶（制）４０ｇ 黑芝麻１６ｇ

菟丝子（酒蒸）８０ｇ 金樱子２５９ｇ

盐补骨脂４０ｇ 莶草（制）８０ｇ

金银花（制）２０ｇ

【制法】　以上十三味，除桑椹、墨旱莲和金樱子外，其余

制何首乌等十味粉碎成细粉，过筛，混匀；桑椹和金樱子分别

加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合并煎液，静置

１２小时，取上清液，浓缩成稠膏；墨旱莲加水煎煮二次，每次

１小时，合并煎液，静置１２小时，取上清液，浓缩成稠膏。取

·９８３１·
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上述细粉，将桑椹稠膏、金樱子稠膏、部分墨旱莲稠膏、１０ｇ炼

蜜和适量水混合，用混合液泛丸，稍干后用剩余的墨旱莲稠膏

与１０ｇ炼蜜的混合液包衣，打光，干燥，即得。

【性状】　本品为黑色的浓缩水蜜丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

约８０μｍ（制何首乌）。草酸钙簇晶存在于叶肉组织中，偶见

方晶（桑叶）。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞中（酒牛膝）。果皮

表皮细胞表面观类多角形，垂周壁厚薄不均，胞腔含淡棕色物

（酒女贞子）。种皮表皮细胞淡黄色，表面观多角形，垂周壁厚

６～１０μｍ，木化，胞腔含类圆形草酸钙结晶（黑芝麻）。种皮栅

状细胞２列，内列较外列长，有光辉带（菟丝子）。种皮栅状细

胞淡棕色或红棕色，表面观类多角形，壁稍厚，胞腔含红棕色

物（盐补骨脂）。非腺毛３～４细胞，其中常有１个细胞稍皱缩

（莶草）。花粉粒类球形，直径约７６μｍ，外壁有刺状雕纹，具

３个萌发孔（金银花）。

（２）取本品２ｇ，研碎，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，用少量甲醇洗涤残渣，滤过，合并滤液并使成２０ｍｌ，取滤

液１０ｍｌ（剩余的滤液备用），蒸干，残渣用二氯甲烷１ｍｌ溶解，

作为供试品溶液。另取何首乌对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。再取大黄素甲醚对照品、大黄素对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素甲醚５０μｇ、大黄素０．１ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化

钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶

２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同的橙色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，置日光下

检视，显相同的红色斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤液，蒸干，残渣用乙酸乙

酯２ｍｌ溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为

１ｃｍ）上，用乙酸乙酯１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素

对照品、异补骨脂素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％氢氧化钾乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品２ｇ，研碎，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用水饱和的正丁醇

２０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，用正丁醇饱和水１０ｍｌ洗涤，

正丁醇液蒸干，残渣用无水乙醇二氯甲烷（３∶２）的混合溶液

２ｍｌ溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮乙酸乙酯（５∶２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ

含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．４ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，

加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２

犗βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于２．６ｍｇ。

【功能与主治】　补肝肾，强筋骨，乌须发。用于肝肾两

虚，头晕目花，耳鸣，腰盩肢麻，须发早白；亦用于高脂血症。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

洁　白　丸

犑犻犲犫ɑ犻犠ɑ狀

本品为藏族验方。

【处方】　诃子（煨）３７０ｇ 南寒水石２１０ｇ

翼首草８５ｇ 五灵脂膏１７８ｇ

土木香２６ｇ 石榴子２６ｇ

木瓜２６ｇ 沉香１９ｇ

丁香２０ｇ 石灰华１３ｇ

红花６ｇ 肉豆蔻１３ｇ

草豆蔻１３ｇ 草果仁１３ｇ

【制法】　以上十四味，除五灵脂膏外，其余诃子（煨）等十

三味粉碎成细粉，过筛，混匀，用五灵脂膏加炼蜜３７０ｇ及适量

的水泛丸，干燥，打光，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为暗褐色的水蜜丸，或为薄膜衣丸，除去包

衣后显暗褐色；气香，味涩、苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品粉末，加稀盐酸１ｍｌ产生气泡。

·０９３１·
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（２）取本品１０ｇ，研碎，加无水乙醇５０ｍｌ，超声处理４０分

钟，滤过，滤液浓缩至２５ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～１２０目，

１０ｇ，内径为１ｃｍ）上，收集流出液，浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶

液。另取丁香酚对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１０μｌ的溶

液；再取土木香内酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５μｌ与上述两种对照品溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（３８∶２∶０．１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研碎，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取诃子对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取没食子酸对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（６∶４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件及系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（７∶９３）为流动相；检

测波 长 为 ２７０ｎｍ。理 论 板 数 按 没 食 子 酸 计 算 应 不 低

于３０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇溶液制成每１ｍｌ含２８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研碎，混匀，取０．１ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇溶液５０ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含诃子以没食子酸（Ｃ７Ｈ８Ｏ６）计，不得少于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　健脾和胃，止痛止吐，分清泌浊。用于胸

腹胀满，胃脘疼痛，消化不良，呕逆泄泻，小便不利。

【用法与用量】　嚼碎吞服。一次１丸，一日２～３次；薄

膜衣丸：一次０．８ｇ，一日２～３次。

【规格】　（１）每丸重０．８ｇ　（２）薄膜衣丸每４丸重０．８ｇ

【贮藏】　密封。

活力苏口服液

犎狌狅犾犻狊狌犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　制何首乌１０００ｇ 淫羊藿３００ｇ

黄精（制）４４０ｇ 枸杞子３００ｇ

黄芪４４０ｇ 丹参２２０ｇ

【制法】　以上六味，制何首乌、丹参、枸杞子加水煎煮

三次，第一次２小时，第二、三次每次１．５小时，滤过，合并滤

液，浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（６０℃）的清膏，放冷，加乙

醇使含醇量达７０％，静置，滤过，滤液再加乙醇使含醇量达

８０％，静置，滤过，以１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至８．０，静

置，滤过，滤液用１０％盐酸液调节ｐＨ值至７．０，回收乙醇，药

液备用；淫羊藿、黄精（制）加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，滤过，滤液合并，静置，取上清液浓缩至相对密度为

１．１８～１．２０（５０℃）的清膏，放冷，加乙醇至含醇量达６５％，静

置，滤过，滤液加乙醇使含醇量达８０％，静置，滤过，滤液用

１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至８．０，静置，滤过，滤液用

１０％盐酸溶液调节ｐＨ值至７．０，回收乙醇，药液备用；黄芪加

水煎煮三次，第一次２小时，第二、三次每次１．５小时，滤过，

合并滤液浓缩至约９５ｍｌ，药液备用。合并以上备用药液，搅

匀，冷藏放置，滤过，加水至１０００ｍｌ，滤过，滤液用１０％氢氧化

钠溶液调节ｐＨ值至７．０～７．５，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕色的液体；味甜、微涩。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，

每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗β

Ｄ葡萄糖苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂

的硅胶Ｈ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇甲酸（２５∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液１μｌ、上述对照品溶

液５μｌ，分别点于同一羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ

薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取本品３０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并

乙醚液，低温挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

·１９３１·
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液。另取枸杞子对照药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（６∶４∶０．２）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用４％氢氧化钠溶液洗涤３次，每次

２０ｍｌ，弃去碱液，再用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去水液，分取

正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，加入中性氧化铝

（１００～２００目）２ｇ，拌匀，蒸干，用４０％甲醇５０ｍｌ分次搅拌洗

涤，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置过夜的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，

显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品３０ｍｌ，加１０％盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙醚

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，低温挥干，残渣加无

水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材

１．５ｇ，加水５０ｍｌ，超声处理１０分钟，再热浸２小时，静置，滤

过，滤液同法制成对照药材溶液。再取原儿茶醛对照品，加无

水乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１０∶１０∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％间苯三酚乙醇溶液硫

酸（１∶１）（临用配制）的混合溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含淫羊藿苷１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　益气补血，滋养肝肾。用于年老体弱，精

神萎靡，失眠健忘，眼花耳聋，脱发或头发早白属气血不足，肝

肾亏虚者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日１次，睡前服用。

３个月为一疗程。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

活血止痛软胶囊

犎狌狅狓狌犲犣犺犻狋狅狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 当归２２２ｇ　　　　三七４４ｇ

醋乳香４４ｇ 冰片１１ｇ

土鳖虫１１１ｇ 煅自然铜６７ｇ

【制法】 以上六味，当归加水提取３小时，收集挥发油，

备用；水液减压浓缩至相对密度约为１．２０（５０℃）；煅自然铜

加水煎煮０．５小时，与土鳖虫、当归药渣加水煎煮二次，每次

１小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．２０

（５０℃），合并上述两种浓缩液，放至室温，加乙醇使含醇量达

８０％，搅匀，静置２４小时，取上清液，回收乙醇至相对密度为

１．１６～１．２０（５０℃）的清膏，喷雾干燥，粉碎，过筛，制成干膏

粉。取三七、醋乳香、冰片粉碎，过１００目筛，与干浸膏粉合

并，混匀，过筛，加入上述当归挥发油及含５％甘油的聚乙二

醇４００ 适量，研磨，滤过，混匀，装入软胶 囊，制 成 １０００

粒，即得。

【性状】 本品为软胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色黏稠

液体；气芳香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物，置显微镜下观察：淀粉粒单

粒圆形、半圆形或多角形，直径４～３０μｍ，复粒由２～１０余分

粒组成；网纹及螺纹导管直径１５～５５μｍ（三七）。

（２）取本品内容物７ｇ，加水饱和正丁醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，静置２小时，滤过，滤液用水２０ｍｌ洗涤，浓缩至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药

材０．５ｇ，加水５滴润湿，加水饱和正丁醇１０ｍｌ，超声处理１０

分钟，倾取上清液，滤过，滤液用水１０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

另取人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、三七皂苷

Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置分层的下层
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溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品内容物７ｇ，加水２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液用乙酸乙酯提取二次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

浓缩至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

当归对照药材０．５ｇ，加水２５ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤

过，滤液用乙酸乙酯提取二次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取阿魏酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶１０∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品内容物７ｇ，加无水乙醇１５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加正丁醇１５ｍｌ使溶解，用水１０ｍｌ

振摇洗涤，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取１１羰基β乙酰乳香酸对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）环己烷乙酸

乙酯甲酸（１０∶３０∶１５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物７ｇ，加水２０ｍｌ，超声处理１０分钟，用

乙酸乙酯振摇提取二次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，作为

供试品溶液。另取冰片对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上。以甲苯丙酮（９６∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相 Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１峰计算应不低于４０００。

时间 （分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １９ ８１

３０～４５ １９→２２ ８１→７８

４５～５１ ２２ ７８

５１～７５ ２２→３１ ７８→６９

７５～８５ ３１→９０ ６９→１０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品、三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．２ｍｇ、人参皂苷 Ｒｂ１０．４ｍｇ及三七

皂苷Ｒ１０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的内容物，研匀，取

４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，放置过夜，置８０℃水浴中加热并保持微沸２小时，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）及三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不得

少于２．０ｍｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；柱温为１２５℃。理论板数按龙脑峰计算应不低

于１００００。

对照品溶液的制备　取龙脑对照品适量，精密称定，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ含０．６ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

匀，取２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙酸乙酯

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０

分钟，放冷，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于４．５ｍｇ。

【功能与主治】 活血散瘀，消肿止痛。用于跌打损伤，瘀

血肿痛。

【用法与用量】 口服。一次２粒，一日３次，温开水送

服。疗程７天。

【注意】 孕妇禁用；临床试验期间个别患者出现血清转

氨酶一过性升高；肝功能不全者慎用。

【规格】 每粒装０．６５ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。
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【处方】　当归２２２ｇ　　　　三七４４ｇ

醋乳香４４ｇ 冰片１１ｇ

土鳖虫１１１ｇ 煅自然铜６７ｇ

【制法】　以上六味，除冰片外，其余当归等五味粉碎成细

粉；将冰片研细，与上述粉末配研，混匀，装入胶囊，制成

１０００粒〔规格（１）〕、１３５０粒〔规格（２）〕或２０００粒〔规格（３）〕；

或将冰片研细，加入微粉硅胶适量，与上述粉末配研，过筛，混

匀，装入胶囊，制成２０００粒〔规格（３）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至灰褐色的粉末；

气香，味辛、苦、凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤形，

壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。体壁碎片黄色或

棕红色，有圆形毛窝，直径８～２４μｍ，可见长短不一的刚毛

（土鳖虫）。

（２）取本品内容物０．１ｇ，加稀盐酸１ｍｌ，加热煮沸数分钟，

滤过，滤液显铁盐的鉴别反应（通则０３０１）。

（３）取本品内容物６ｇ，加乙醚４０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，药渣备用，滤液挥去乙醚，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下乙醚提取后的备用药渣，挥尽乙醚，

加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，

合并正丁醇提取液，用水洗涤２次，每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照

药材１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日

光下显相同颜色的主斑点；紫外光下显相同颜色的荧光主

斑点。

（５）取本品内容物１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）１５ｍｌ，超声处

理２～３分钟，滤过，滤液挥散至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

冰片对照品，加石油醚（３０～６０℃）制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（１９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热数分钟至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　重金属及有害元素　取本品，依法（通则２３２１）

测定。

本品含铅量不得过６０ｍｇ／ｋｇ；含砷量不得过３００ｍｇ／ｋｇ；

含汞量不得过１２ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇｌ峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １９ ８１

３０～４５ １９→２２ ８１→７８

４５～５１ ２２ ７８

５１～７５ ２２→３１ ７８→６９

７５～８５ ３１→９０ ６９→１０

对照品溶液的制备 　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．４ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．４ｍｇ、三七皂

苷Ｒ１０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０粒〔规格（１）〕、４０粒〔规

格（２）〕或５０粒〔规格（３）〕的内容物，精密称定，混匀，研细，取

约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的正丁醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流２小时，放冷，再称定重量，用

水饱和的正丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤

液２５ｍｌ，置分液漏斗中，用正丁醇饱和的氨试液洗涤２次

（１５ｍｌ，１０ｍｌ），弃去氨洗液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次

（１５ｍｌ，１０ｍｌ），正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０～

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，〔规格

（１）〕不得少于１．６５ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于１．２２ｍｇ；〔规格

（３）〕不得少于０．８２ｍｇ。

【功能与主治】　活血散瘀，消肿止痛。用于跌打损伤，瘀

血肿痛。

【用法与用量】　用温黄酒或温开水送服。一次３粒〔规

格（１）〕或一次４粒〔规格（２）〕，一日２次；一次６粒〔规格

（３）〕，一日２次，或一次４粒〔规格（３）〕，一日３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）每粒装０．５ｇ　（２）每粒装０．３７ｇ　（３）每粒

·４９３１·
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装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

活血止痛散

犎狌狅狓狌犲犣犺犻狋狅狀犵犛ɑ狀

【处方】　当归４００ｇ 三七８０ｇ

乳香（制）８０ｇ 冰片２０ｇ

土鳖虫２００ｇ 煅自然铜１２０ｇ

【制法】　以上六味，除冰片外，其余当归等五味粉碎成最

细粉；将冰片研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为灰褐色的粉末；气香，味辛、苦、凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤

形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。树脂道碎片含

黄色分泌物（三七）。体壁碎片黄色或棕红色，有圆形毛窝，直

径８～２４μｍ，可见长短不一的刚毛（土鳖虫）。

（２）取本品约０．１ｇ，加稀盐酸１ｍｌ，加热煮沸数分钟，滤

过，滤液显铁盐的鉴别反应（通则０３０１）。

（３）取本品１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）１５ｍｌ，超声处理２～

３分钟，滤过，滤液挥散至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取冰片对

照品，加石油醚（３０～６０℃）制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各 ２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）乙酸乙酯（１９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取本品６ｇ，加乙醚４０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，药

渣备用，滤液挥去乙醚，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作

为供试品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙

酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的备用药渣，挥尽乙醚，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁

醇液，用水洗涤２次，每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药材１ｇ，加甲醇

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，日光下显相同颜色的主斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇１％醋酸溶液（１∶１∶５）为流动相；检

测波长为３１３ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约２．３ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，加０．５％碳酸钠溶液２０ｍｌ，超声处理（功率１５０Ｗ，

频率２０ｋＨｚ）３０分钟，提取液离心（转速为每分钟３０００转）

１０分钟，分取上清液，沉淀再用０．５％碳酸钠溶液洗涤３次，

每次１０ｍｌ，洗液并入上清液中，用２％氯化钠溶液饱和的乙醚

洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用盐酸调节ｐＨ值

至１～２，再用２％氯化钠溶液饱和的乙醚振摇提取４次

（２５ｍｌ，２５ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），必要时离心消除乳化层，合并乙醚

提取液，回收乙醚至干，残渣用甲醇溶解，转移至２５ｍｌ棕色量

瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含当归以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得少于

０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　活血散瘀，消肿止痛。用于跌打损伤，瘀

血肿痛。

【用法与用量】　用温黄酒或温开水送服。一次１．５ｇ，一

日２次。

【注意】　孕妇禁用。

【贮藏】　密封。

活血止痛膏

犎狌狅狓狌犲犣犺犻狋狅狀犵犌ɑ狅

【处方】　干姜２８．６ｇ 山柰１６．１ｇ

白芷１６．１ｇ 甘松１４．３ｇ

大黄１４．３ｇ 生天南星９ｇ

生半夏１４．３ｇ 没药３．６ｇ

乳香３．６ｇ 冰片７．２ｇ

薄荷脑７．２ｇ 樟脑７．２ｇ

陈皮１６．１ｇ 当归９ｇ

丁香９ｇ 胡椒９ｇ

香加皮７．２ｇ 细辛７．２ｇ

荆芥７．２ｇ 桂枝７．２ｇ

辛夷５．４ｇ 川芎５．４ｇ

·５９３１·
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独活５．４ｇ 牡丹皮３．６ｇ

辣椒３．６ｇ 苍术３．６ｇ

颠茄流浸膏１０．７ｇ 水杨酸甲酯１０．７ｇ

【制法】　以上二十八味，除薄荷脑、冰片、水杨酸甲酯、颠

茄流浸膏、樟脑外；其余白芷等二十三味粉碎成粗粉，用９０％

乙醇作溶剂，浸渍，渗漉，收集渗漉液，回收乙醇并浓缩成相对

密度约为１．０５（８０℃）的清膏，加入上述薄荷脑等五味，搅匀，

另加４．５～５倍重量由橡胶、松香等制成的基质，制成涂料，进

行涂膏，切断，盖衬，切片，即得。

【性状】　本品为淡棕黄色至橙黄色的片状橡胶膏；

气芳香。

【鉴别】　（１）取本品１０片〔规格（１）〕或５片〔规格（２）〕，

除去盖衬，加三氯甲烷１００ｍｌ，浸泡３０分钟，搅拌使脱膏，倾

取膏液，加甲醇５０ｍｌ搅拌，静置５分钟，倾出药液，８０℃以下

蒸干，残渣加甲醇 ２ｍｌ充分搅拌，离心（转速为每分钟

１００００转）２分钟，上清液作为供试品溶液。另取当归对照药

材０．５ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光主斑点。

（２）取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下

的供试品溶液１０μｌ、上述对照品溶液５μｌ，分别点于同一用

０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化

铝试液，在１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品２０片〔规格（１）〕或１０片〔规格（２）〕，除去盖

衬，加乙醚１００ｍｌ，浸泡３０分钟，搅拌使脱膏，倾出膏液，残渣

加乙醚５０ｍｌ再搅拌、合并膏液，加甲醇３０ｍｌ，边加边搅拌，静

置５分钟，倾出药液，浓缩至约５ｍｌ，加５％硫酸溶液２０ｍｌ充

分搅拌，滤过，滤液加浓氨试液使成碱性，加乙醚２０ｍｌ振摇提

取，分取乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，浓缩至约

０．２ｍｌ，作为供试品溶液。取硫酸阿托品对照品，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液

（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品２０片〔规格（１）〕或１０片〔规格（２）〕，除去盖

衬，加乙醚１００ｍｌ，浸泡３０分钟，搅拌使脱膏，倾出膏液，残渣

加乙醚５０ｍｌ再搅拌、倾出，合并膏液，加甲醇３０ｍｌ，边加边搅

拌，静置５分钟，倾出药液，浓缩至近干，残渣加水２０ｍｌ充分

搅拌，滤过，滤液加盐酸２ｍｌ，加热回流４０分钟，冷却，用乙醚

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，低温蒸干，残渣加乙

酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。取大黄酚对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照品

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点，置氨

蒸气中熏后，斑点变为红色。

（５）取本品１０片〔规格（１）〕或５片〔规格（２）〕，除去盖衬，

剪成小块，加稀乙醇１００ｍｌ，加热回流１小时，倾出乙醇液，浓

缩至近干，残渣加稀乙醇１ｍｌ，充分搅拌，离心（转速为每分钟

１００００转）２分钟，取上清液作为供试品溶液。取香加皮对照

药材０．５ｇ，加稀乙醇３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光主斑点。

【检查】　含膏量　取本品２片，用三氯甲烷作溶剂，

依法（通则０１２２第一法）检查。每１００ｃｍ２ 含膏量不得低

于１．６ｇ。

其他　应符合贴膏剂项下橡胶膏剂有关的各项规定（通

则０１２２）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．５３ｍｍ，

膜厚度为０．５μｍ），柱温为程序升温：初始温度为９０℃，保持

４分钟，以每分钟１３℃的速率升温至１７０℃，保持１５分钟。理

论板数按樟脑峰计算应不低于１００００。

校正因子测定　取环己酮适量，精密称定，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含２５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。取樟脑１２．５ｍｇ、

薄荷脑１２．５ｍｇ、龙脑１２．５ｍｇ、水杨酸甲酯１８．７５ｍｇ，精密称

定，置２５ｍｌ容量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加乙酸乙酯溶

解并稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正

因子。

测定法　取本品１０片〔规格（１）〕或５片〔规格（２）〕，除去

盖衬，剪成小块，置１０００ｍｌ烧瓶中，加水３００ｍｌ，连接挥发油

测定器，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为

止，再加乙酸乙酯４ｍｌ，加热回流１小时，放冷，分取乙酸乙酯

层，测定器用乙酸乙酯适量洗涤，合并乙酸乙酯液，通过铺有

０．５ｇ无水硫酸钠的漏斗，用乙酸乙酯适量洗涤漏斗数次，合

并乙酸乙酯液，置２５ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，再加

乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，

即得。

·６９３１·
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本品每片〔规格（１）〕含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）不得少于１．５ｍｇ，

含薄荷脑 （Ｃ１０ Ｈ２０ Ｏ）不 得 少 于 １．５ｍｇ，含 冰 片 以 龙 脑

（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计不得少于１．０ｍｇ，含水杨酸甲酯（Ｃ８Ｈ８Ｏ３）不得

少于１．６ｍｇ；每片〔规格（２）〕含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）不得少于

３．０ｍｇ，含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）不得少于３．０ｍｇ，含冰片以龙脑

（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计不得少于２．０ｍｇ，含水杨酸甲酯（Ｃ８Ｈ８Ｏ３）不得

少于３．２ｍｇ。

【功能与主治】　活血止痛，舒筋通络。用于筋骨疼痛，肌

肉麻痹，痰核流注，关节酸痛。

【用法与用量】　外用，贴患处。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）５ｃｍ×６．５ｃｍ　（２）７ｃｍ×１０ｃｍ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

活血壮筋丸
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【处方】　制川乌４００ｇ 红花４０ｇ

血竭５０ｇ 乳香（去油）２０ｇ

没药（去油）２０ｇ 土鳖虫４０ｇ

地龙４０ｇ 全蝎４０ｇ

川牛膝８０ｇ 桂枝４０ｇ

人参４０ｇ

【制法】　以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，包糖衣，即得。

【性状】　本品为包糖衣的水丸，除去糖衣后显棕褐色；气

腥，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒球形或椭

圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。体壁碎

片黄色至棕黄色，有圆形毛窝，直径８～２４μｍ，有的具长短不

一的刚毛（全蝎）。

（２）取本品２０丸，除去糖衣，研细，加８０％丙酮溶液

１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取血

竭对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取红花对照药材０．５ｇ，加８０％丙酮溶液１０ｍｌ，超声

处理１５分钟，放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

１０μｌ及上述对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板

上，以乙酸乙酯甲酸水甲醇（７∶２∶３∶０．４）为展开剂，展

开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２０丸，研细，置２５０ｍｌ圆底烧瓶中，加水

１００ｍｌ，连接挥发油提取器，自提取器上端加水使充满刻度部

分并溢流入烧瓶时为止，再加乙酸乙酯１．５ｍｌ，连接回流冷凝

管，加热至沸，并保持微沸３０分钟，放冷，分取乙酸乙酯层，作

为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取本品３０丸，除去糖衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回

流２小时，放冷，滤过，滤液蒸至近干，残渣加水２０ｍｌ微热使

溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙酸乙酯

液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正

丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参

对照药材０．１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取

人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ，对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（６５∶３５∶１０）１０℃以下放

置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　双酯型生物碱　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈四氢呋喃（２５∶１５）为流动相Ａ，以０．１ｍｏｌ／Ｌ

醋酸铵溶液（每１０００ｍｌ加冰醋酸０．５ｍｌ）为流动相Ｂ，按下表

中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３５ｎｍ。理论板数按乌

头碱、次乌头碱、新乌头碱峰计算均应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～４８ １５→２６ ８５→７４

４８～４９ ２６→３５ ７４→６５

４９～５８ ３５ ６５

５８～６５ ３５→１５ ６５→８５

对照品溶液的制备　取乌头碱对照品、次乌头碱对照品

及新乌头碱对照品适量，置棕色量瓶中，精密称定，加异丙醇

三氯甲烷（１∶１）混合溶液分别制成每１ｍｌ含乌头碱５０μｇ、次

乌头碱和新乌头碱各０．１５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０丸，除去糖衣，精密称定，

研细，取约相当于５丸的重量，精密称定，置具塞锥形瓶中，分

别加入氨试液３ｍｌ及异丙醇乙酸乙酯（１∶１）混合溶液
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１５ｍｌ，超声处理（功率２４０Ｗ，频率４５ｋＨｚ，水温在２５℃以下）

３０分钟，放冷，摇匀，滤过，用少量异丙醇乙酸乙酯（１∶１）混

合溶液洗涤残渣，合并滤液，４０℃以下减压回收溶剂至干，残

渣用异丙醇三氯甲烷（１∶１）混合溶液溶解并定容至５ｍｌ，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含双酯型生物碱以乌头碱（Ｃ３４Ｈ４７ＮＯ１１）、次乌

头碱（Ｃ３３Ｈ４５ＮＯ１０）、新乌头碱（Ｃ３３Ｈ４５ＮＯ１１）的总量计，不得

过２０μｇ。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。避

光操作。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（５０∶５０）为流

动相；检测波长为４４０ｎｍ。理论板数按血竭素峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取血竭素高氯酸盐对照品适量，精

密称定，置棕色量瓶中，加３％磷酸甲醇溶液制成每１ｍｌ含血

竭素３０μｇ的溶液，即得（血竭素重量＝血竭素高氯酸盐重量／

１．３７７）。

供试品溶液的制备　取本品３０丸，除去糖衣，精密称定，

研细，取约相当于１０丸的重量，精密称定，置具塞锥形瓶中，

精密加入３％磷酸甲醇溶液２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

３６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用３％磷酸甲

醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含血竭以血竭素（Ｃ１７Ｈ１４Ｏ３）计，不得少于５５．０μｇ。

【功能与主治】　祛风活血，强腰壮筋。用于筋骨疼痛，周

身麻木，半身不遂，口歪眼斜。

【用法与用量】　口服。一次２丸，一日２次，酒或温开水

送服；或遵医嘱。

【注意】　（１）热症者忌服。（２）孕妇及哺乳期妇女禁服。

严重心脏病，高血压，肝、肾疾病忌服。（３）本品含乌头碱，应

严格在医师指导下按规定量服用。不得任意增加服用量和服

用时间。（４）服药后如果出现唇舌发麻、头痛头昏、腹痛腹泻、

心烦欲呕、呼吸困难等情况，应立即停药并到医院就医。

【贮藏】　密封。

活血通脉片
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【处方】　鸡血藤９１ｇ 桃仁１８ｇ

丹参９１ｇ 赤芍４５ｇ

红花３６ｇ 降香３６ｇ

郁金４５ｇ 三七９１ｇ

川芎２７ｇ 陈皮９１ｇ

木香３６ｇ 石菖蒲４５ｇ

枸杞子９１ｇ 酒黄精１８２ｇ

人参４５ｇ 麦冬９１ｇ

冰片９ｇ

【制法】　以上十七味，丹参、赤芍、石菖蒲、郁金、人参、三

七粉碎成细粉；冰片研细；鸡血藤、麦冬、桃仁加水煎煮二次，

第一次３小时，第二次１小时，滤过，滤液合并。酒黄精、川

芎、枸杞子、红花用７０％乙醇回流提取二次，第一次３小时，

第二次２小时，滤液合并，回收乙醇。陈皮、木香、降香提取

挥发油至油尽，并滤取药液。合并以上各药液，减压浓缩至

相对密度为１．３５～１．４０（５０℃）的稠膏。加入丹参、赤芍、石

菖蒲、郁金、人参、三七等细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，制

粒，干燥，加入陈皮、木香、降香挥发油与冰片细粉，混匀，压

制成１０００片（大片）或１６００片（小片），或包糖衣、包薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为黄褐色至棕褐色的素片、糖衣片或薄膜

衣片，包衣片除去包衣后显黄褐色至棕褐色；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束，纤维

周围细胞中含草酸钙方晶，形成晶纤维（石菖蒲）。草酸钙簇

晶直径７～４０μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行或一个细

胞中含有数个簇晶。棱角较平截或稍尖（赤芍）。草酸钙簇晶

直径２０～６８μｍ，棱角锐尖（人参）。

（２）取本品１０片，包衣片除去包衣，研细，加乙醚２０ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，乙醚提取液备用；药渣挥干乙醚，加

甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，加水饱和正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁

醇液，用氨试液２０ｍｌ洗涤，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每

次２０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取人参对照药材、三七对照药材各１ｇ，照〔鉴别〕（２）

项下供试品溶液制备方法同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液、上

述两种对照药材溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，１０℃以下展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取冰片对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作
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为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（２）项下的备用乙醚提取液、上述对照品溶液各２～４μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯

（１９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下剩余的备用乙醚提取液，低温挥干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（６）取川芎对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，振摇１０分钟，滤

过，滤液低温挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（５）项下的供

试品溶液１０μｌ、上述对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（７）取本品２０片，包衣片除去包衣，研细，加乙醚２０ｍｌ，

超声处理１０分钟，滤过，药渣挥干乙醚，残渣加５０％甲醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯提

取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

橙皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展距３ｃｍ，取出，晾干；再以甲

苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，

展开，展距８ｃｍ，取出，晾干，喷以１％三氯化铝甲醇溶液，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（８）取本品１０片，包衣片除去包衣，研细，加水５０ｍｌ，加

热煮沸３０分钟，离心，取上清液，用乙酸乙酯振摇提取３次，

每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂至干，残渣加乙酸

乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（２∶３∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（９）取本品１０片，包衣片除去包衣，研细，加水３０ｍｌ与盐

酸３ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液用三氯甲烷振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙

酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片（包衣片除去包衣），精

密称定，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７５％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，大片不得少

于２．１ｍｇ；小片不得少于１．３ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，通脉止痛。用于冠心病心绞

痛气滞血瘀证。

【用法与用量】　口服。一次５片（大片）或一次８片（小

片），一日３～４次；或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎服。

【贮藏】　密封。

济生肾气丸

犑犻狊犺犲狀犵犛犺犲狀狇犻犠ɑ狀

【处方】　熟地黄１６０ｇ 山茱萸（制）８０ｇ

牡丹皮６０ｇ 山药８０ｇ

茯苓１２０ｇ 泽泻６０ｇ

肉桂２０ｇ 附子（制）２０ｇ

牛膝４０ｇ 车前子４０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜３５～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜９０～１１０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水蜜丸、小蜜丸或大

蜜丸；味酸而微甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉粒团块

类白色（附子）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶

化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。薄壁组织灰棕

色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。薄壁细

·９９３１·
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胞类圆形，有椭圆形纹孔，集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波

状弯曲，较厚、木化，有稀疏细孔沟（泽泻）。草酸钙砂晶存在

于薄壁细胞中（牛膝）。草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长

８０～２４０μｍ，针晶直径２～５μｍ（山药）。果皮表皮细胞橙黄

色，表面观类多角形，垂周壁连珠状增厚（山茱萸）。种皮内表

皮细胞表面观类长方形，壁微波状，以数个细胞为一组，略作

镶嵌状排列（车前子）。石细胞类圆形或类长方形，壁一面菲

薄（肉桂）。木栓细胞淡红色至微紫色，壁稍厚（牡丹皮）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎，或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加乙醚５０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液挥去乙醚，残渣

加乙醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加

乙醚制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取熊果酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照

品溶液２μｌ及〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液５μｌ，分别点于同

一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以环己

烷三氯甲烷乙酸乙酯（２０∶５∶８）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在８０℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加水１００ｍｌ，微热使充分溶散，加热至沸腾，放冷，用脱脂

棉滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ（必要时离

心），合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取熟地黄对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分

钟，放冷，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以二甲苯乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品水蜜丸研碎，或取小蜜丸或大蜜丸，剪碎，取约

３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，

残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取山茱萸对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取莫诺苷对照品、马钱苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５μｌ，对照

药材溶液及对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　山茱萸　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２４０ｎｍ。理论板

数按莫诺苷、马钱苷峰计算均应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ５→８ ９５→９２

５～２０ ８ ９２

２０～３５ ８→２０ ９２→８０

３５～４５ ２０→６０ ８０→４０

４５～５５ ６０ ４０

对照品溶液的制备　取莫诺苷对照品和马钱苷对照品适

量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含莫诺苷与马钱苷各

２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研细，取约０．７ｇ，精

密称定；或取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含山茱萸以莫诺苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）

的总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于０．９０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得

少于０．６３ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于５．７ｍｇ。

牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取约０．４ｇ，精

密称定；或取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

４５分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于０．５８ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．４２ｍｇ；大蜜丸每丸不

得少于３．８ｍｇ。

【功能与主治】　温肾化气，利水消肿。用于肾阳不足、水

湿内停所致的肾虚水肿、腰膝盩重、小便不利、痰饮咳喘。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２～３次。

【规格】　大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

·００４１·
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洋参保肺丸

犢ɑ狀犵狊犺犲狀犅ɑ狅犳犲犻犠ɑ狀

【处方】　罂粟壳１２０ｇ 五味子（醋炙）３０ｇ

川贝母６０ｇ 陈皮６０ｇ

砂仁３０ｇ 枳实６０ｇ

麻黄３０ｇ 苦杏仁６０ｇ

石膏３０ｇ 甘草６０ｇ

玄参６０ｇ 西洋参４５ｇ

【制法】　以上十二味，西洋参粉碎成细粉；其余罂粟壳等

十一味粉碎成细粉，过筛，混匀，与西洋参粉末配研，过筛，混

匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１２０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的大蜜丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮表皮厚壁细

胞淡黄棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含暗棕

色物（五味子）。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类

多角形，壁厚，胞腔内含硅质块（砂仁）。气孔特异，保卫细胞

侧面观似哑铃状（麻黄）。不规则片状结晶无色，有平直纹理

（石膏）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘

草）。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或形状不规则，

层纹明显，直径约至９４μｍ（玄参）。

（２）取本品２丸，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加浓氨试液

２ｍｌ、三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取罂粟壳

对照药材１ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一用２％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯丙酮无水乙醇浓氨试液（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试

液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品４丸，剪碎，加硅藻土１２ｇ，研匀，加浓氨试

液５ｍｌ、三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液

用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提

取液，用浓氨试液调节ｐＨ 值至１０，用三氯甲烷振摇提取

２次，每 次 ２０ｍｌ，合 并 三 氯 甲 烷 液，蒸 干，残 渣 加 乙 醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川贝母对照药材

２ｇ，加浓氨试液１ｍｌ、三氯甲烷３０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯二乙胺（１２∶１０∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试

液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（４）取本品１丸，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加甲醇３０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用适量水溶解，加在

聚酰胺柱（６０～８０目，３ｇ，内径１ｃｍ）上，用水５０ｍｌ洗脱，再用

甲醇５０ｍｌ洗脱，收集甲醇洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，

展距约３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶

１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾

干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（５）取盐酸麻黄碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取对照品溶液２μｌ及〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液１０～２０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液

（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品１．５丸，切碎，加硅藻土４．５ｇ，研匀，加三氯

甲烷５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，弃去三氯甲烷液，

药渣挥尽溶剂，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，

滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用０．１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠

溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水２０ｍｌ洗涤，

正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取西洋参对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。再取拟人参皂苷Ｆ１１对照品、人参皂苷 Ｒｂ１对照

品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷 Ｒｇ１对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于

同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）５～１０℃放置１２小时的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应 符 合 丸 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 定（通 则

０１０８）。

【功能与主治】　滋阴补肺，止嗽定喘。用于阴虚肺热，咳

嗽痰喘，胸闷气短，口燥咽干，睡卧不安。

【用法与用量】　口服。一次２丸，一日２～３次。

【注意】　感冒咳嗽者忌服。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

·１０４１·
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津力达颗粒

犑犻狀犾犻犱ɑ犓犲犾犻

【处方】　人参１８４．５ｇ 黄精２４４．５ｇ

麸炒苍术１２２．２ｇ 苦参１００ｇ

麦冬２４４．５ｇ 地黄１８４．５ｇ

制何首乌１４９ｇ 山茱萸２４４．５ｇ

茯苓１４９ 佩兰１００ｇ

黄连１００ｇ 知母１２２．２ｇ

炙淫羊藿１００ｇ 丹参１６０ｇ

粉葛２４４．５ｇ 荔枝核２４４．５ｇ

地骨皮１４９ｇ

【制法】　以上十七味，佩兰、麸炒苍术提取挥发油，蒸馏

后水溶液过滤，备用；山茱萸用７倍量７５％乙醇作溶剂，浸渍

２４小时后，进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇并浓缩至相对密

度为１．３０～１．３５（６０℃）的稠膏，烘干，备用；人参、麦冬、炙淫

羊藿、知母、粉葛加乙醇回流提取３次，每次２小时，合并提取

液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为１．３０～１．３５

（６０℃）的稠膏，烘干，备用；其余黄精等九味加水煎煮二次，每

次２小时，煎液滤过，滤液合并，与上述蒸馏后的水溶液合并，

浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（６０℃）的清膏，加乙醇使含醇

量达６０％，冷藏２４小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对

密度为１．３０～１．３５（６０℃）的稠膏，烘干，将上述各干膏合并，

粉碎成细粉，加入乳糖粉、糊精适量，混匀，制粒，干燥，喷入挥

发油，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅黄色至棕黄色的颗粒；气微香，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加８０％甲醇５０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，加三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，

水液加水饱和的正丁醇振摇提取３次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１５ｍｌ），合

并正丁醇提取液，加１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次３０ｍｌ，

弃去洗涤液，再加正丁醇饱和的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去

洗涤液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，加８０％甲醇２０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品、人参皂苷 Ｒｂ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水冰醋酸（５０∶２０∶

３０∶１０∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点和斑点。

（２）取本品１０ｇ，研细，加８０％甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸

乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇３ｍｌ使溶解，加在聚酰胺柱（６０～８０目，

１ｇ，柱内径为１ｃｍ）上，用甲醇３ｍｌ洗脱，收集洗脱液，作为供

试品溶液。另取制何首乌对照药材０．５ｇ，加甲醇８ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，取滤液加在聚酰胺柱（６０～８０目，１ｇ，柱内

径为１ｃｍ）上，收集流出液，作为对照药材溶液。再取淫羊藿

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３μｌ、

对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜

上，以乙酸乙酯丁酮甲醇甲酸水（５∶５∶１∶０．５∶０．５）为

展开剂，展开，取出，晾干，立即置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与制何首乌对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光主斑点。再喷以１％三氯化铝乙醇溶液，热

风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材３０ｍｇ，加甲醇

１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇异丙醇浓氨试液

（８∶１∶１∶１）为展开剂，在展开槽另一侧加浓氨试液１ｍｌ，饱

和５分钟，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显２个以上相

同颜色的荧光主斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加５０％丙酮１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取知母对照药材０．２ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以正丁

醇冰醋酸水（６∶２∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，立即置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（５）取丹参对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。另取葛根素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液和上

述对照药材溶液、对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（５∶３∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置饱和氨蒸气中熏至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点和斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以氨基键合硅胶为填充

剂；以乙腈无水乙醇２％磷酸溶液（８４∶７∶９）为流动相；检

测波长为２１０ｎｍ。理论板数按苦参碱峰计算应不低于２０００。

·２０４１·
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对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每 １ｍｌ含 ０．３ｍｇ的溶液，临用时加盐酸甲醇

（１∶２５）混合溶液稀释成每１ｍｌ含苦参碱３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ，温

度３０℃）２０分钟，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水

０．５ｍｌ使润湿，再加甲醇转移至中性氧化铝柱（１２０～１５０目，

４ｇ，柱内径为１ｃｍ）上，用甲醇洗脱至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于１．３ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，健脾运津。用于２型糖尿病

气阴两虚证，症见：口渴多饮，消谷易饥，尿多，形体渐瘦，倦怠

乏力，自汗盗汗，五心烦热，便秘等。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。８周

为一疗程，或遵医嘱。对已经使用西药患者，可合并使用本

品，并根据血糖情况，酌情调整西药用量。

【注意】　忌食肥甘厚味、油腻食物。孕妇慎用。

【规格】　每袋装９ｇ

【贮藏】　密封，防潮，置阴凉干燥处。

宣肺止嗽合剂
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【处方】　荆芥５０ｇ 前胡５０ｇ

桔梗５０ｇ 蜜百部５０ｇ

蜜紫菀５０ｇ 陈皮４２ｇ

鱼腥草７５ｇ 薄荷４２ｇ

蜜罂粟壳５０ｇ 蜜甘草４２ｇ

【制法】　以上十味，荆芥、前胡、蜜紫菀、陈皮、薄荷五味

用水蒸气蒸馏提取挥发油备用，分取水煎液，药渣加水煎煮１

小时，滤过，合并水煎液，备用。其余五味加水煎煮两次，第

一次２小时，第二次１小时，滤过，滤液与上述水煎液合并，浓

缩成相对密度约为１．１７～１．２２（５０℃）的清膏，加乙醇使含醇

量达６０％，搅匀，放置１２小时，取上清液，余液经高速离心分

取液体与上清液合并，减压回收乙醇至相对密度约为１．１７～

１．２２（５０℃）的清膏，加入挥发油，加蔗糖２００ｇ，加水至近

全量，搅匀，加苯甲酸钠２ｇ，用水调整总量至１０００ｍｌ，搅

匀，即得。

【性状】　本品为红棕色至棕褐色的液体；气芳香，

味微甜。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，用三氯甲烷提取两次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，低温回收溶剂至干，水液备用；残渣

用无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取荆芥对照药

材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液低温

回收溶剂至干，残渣用无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。再取薄荷脑对照品，用无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开、取出、晾干，喷以茴香

醛试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取紫菀对照药材１ｇ，加水加热回流１小时，滤过，滤

液用三氯甲烷提取两次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，回

收溶剂至干，残渣用无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述对照药材溶液

与〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇甲酸（２０∶１０∶１∶１）为展

开剂，展开、取出、晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下三氯甲烷提取后的备用水溶液，用

水饱和的正丁醇提取两次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用水

洗两次，回收溶剂至干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型

大孔吸附树脂柱（柱内径１．５ｃｍ，柱长１２ｃｍ），用水３０ｍｌ洗

脱，弃去水液，再用５０％乙醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣用甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药

材１ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液用水饱和的正

丁醇３０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣用甲

醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ分别点于同一用１％氢

氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋

酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开、取出、晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，于１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３０ｍｌ，加７％硫酸乙醇溶液１０ｍｌ，加热回流

３小时，放冷，用三氯甲烷提取两次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷

提取液，用氨试液洗涤两次，每次２０ｍｌ，弃去氨试液，再用水

洗涤两次，每次２０ｍｌ，弃去洗液，三氯甲烷提取液回收溶剂至

干，残渣用甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对

照药材１ｇ，自“加７％硫酸乙醇水（１∶３）的混合溶液２０ｍｌ”

起，同法制备对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板

上使成条状，以三氯甲烷乙醚（１∶１）为展开剂，展开、取出、

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

·３０４１·
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（５）取本品５０ｍｌ，加氨试液调节ｐＨ值约为１０，用三氯甲

烷提取两次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残

渣用无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取罂粟壳对

照药材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回

收溶剂至干，残渣用无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取磷酸可待因对照品、盐酸罂粟碱对照品，用无水乙醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试液（２０∶

２０∶３∶１）为展开剂，展开、取出、晾干，喷以稀碘化铋钾试液

和亚硝酸钠乙醇试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　蜜罂粟壳　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以辛基硅烷键合硅胶为填

充剂；０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液０．００５ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠

溶液乙腈（５∶５∶２）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板

数按吗啡峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取吗啡对照品适量，精密称定，用含

５％醋酸的１０％甲醇溶液制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加５％醋酸溶液适量，超声处理（功率为１２０Ｗ，频率为

５０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，用５％醋酸溶液稀释至刻度，摇

匀，滤过，精密量取续滤液０．５ｍｌ，加在十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂的固相萃取柱［２５０ｍｇ，３ｍｌ，加甲醇水（３∶１）混

合溶液浸泡约２０分钟后，依次用甲醇水（３∶１）混合溶液

１０ｍｌ和水５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，用氨试液洗脱至流出液ｐＨ

值约为９，关闭活塞］上，加氨溶液（１→２）２滴（调ｐＨ值约为

９），摇匀，打开活塞，在真空泵吸引下待溶液滴尽后，用水

２０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用含５％醋酸的２０％甲醇溶液洗脱，

至５ｍｌ量瓶中，并至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含蜜罂粟壳按无水吗啡（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）计算，

应为０．０３０～０．０８０ｍｇ。

陈皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（３５∶４∶６１）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，置

１００ｍｌ量瓶中，用甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率为１２０Ｗ，频率为５０ｋＨｚ）

３０分钟，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风宣肺，止咳化痰。用于咳嗽属风邪

犯肺证，症见咳嗽、咽痒、鼻塞流涕、恶寒发热、咯痰。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日３次。

【规格】　（１）每支装２０ｍｌ （２）每瓶装１００ｍｌ （３）每瓶

装１２０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。
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【处方】　茜草１９５ｇ　　　　　　蒲黄１５６ｇ

三七７８ｇ 地榆３９０ｇ

黄芩１１７ｇ 地黄１９５ｇ

仙鹤草３９０ｇ 海螵蛸３９０ｇ

党参２３４ｇ 白芍１９５ｇ

甘草７８ｇ

【制法】　以上十一味，三七粉碎成颗粒，加７０％乙醇回

流提取３．５小时，合并提取液，滤过，滤液减压回收乙醇，药液

备用；药渣与其余茜草等十味加水煎煮二次，第一次２小时，

第二次１．５小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为

１．１５～１．２２（６０℃）的清膏，与三七药液合并，加入甜菊素５ｇ

及糊精适量，混匀，喷雾制粒，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ

和乙醚２０ｍｌ，加热回流３０分钟，冷却至室温，分取乙醚液，挥

干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大叶茜草

素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙

酮（１５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取三七皂苷Ｒ１对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂

苷Ｒｂ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量

测定〕项下的供试品溶液１５μｌ及上述对照品溶液２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

１０℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

·４０４１·
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同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用稀盐酸调

节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并

提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取蒲黄对照药材２ｇ，加８０％乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶

２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇

溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（３）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以６％三氯化铁乙醇溶液。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗绿色

斑点。

（５）取本品４ｇ，研细，加７５％乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次（１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇提取液，用

水洗涤２次（１０ｍｌ，１０ｍｌ），弃去洗涤液，正丁醇液浓缩至约

１ｍｌ，加中性氧化铝适量，拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，１ｇ，内径为１．０ｃｍ）上，以乙酸乙酯甲醇（１∶１）

３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液２μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １８ ８２

３０～５５ １８→３０ ８２→７０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１６ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３次，每次３０分钟，合

并甲醇提取液，蒸干，残渣加０．１％氢氧化钠溶液２０ｍｌ微热

使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取５次，每次２０ｍｌ，合并正

丁醇提取液，用正丁醇饱和的水２０ｍｌ洗涤１次，弃去水液，正

丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇

稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）计，不得少

于１１．６ｍｇ。

【功能与主治】　化瘀清热，固经止血。用于瘀热所致的

月经过多、经期延长；放置宫内节育器后引起的子宫异常出血

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次，连服７天。

月经过多者于经前２天或来经时开始服药，经期延长者于经

期第３天开始服药。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

宫血宁胶囊

犌狅狀犵狓狌犲狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　重楼２０００ｇ

【制法】　重楼粉碎成粗粉，加入四倍量７０％乙醇，回流

提取三次，第一次５小时，第二次４小时，第三次３小时，合并

提取液，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩成稠膏，将膏溶解，用

陶瓷膜（０．２μｍ）过滤分离，并进行适当透析洗涤，膜截留液喷

雾干燥，将干膏粉过五号筛，加入适量的辅料，混匀，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄棕色至灰棕色的

粉末；味苦。

【鉴别】　取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与重楼对照提取物色谱中重楼皂苷Ⅶ、重楼皂

苷 Ｈ色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按重楼皂

苷Ⅶ峰计算应不低于７０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ ３６→５０ ６４→５０

３０～３２ ５０→７０ ５０→３０

３２～３８ ７０ ３０

·５０４１·

宫血宁胶囊
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对照品溶液的制备 取重楼皂苷Ⅶ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

另取重楼对照提取物５ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ使溶解，作为对照提

取物溶液。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

１５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液、对照提取物溶液与

供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定。以对照提取物

色谱为参照，对供试品色谱中相关测定成分进行定位。以

重楼皂苷Ⅶ对照品为对照，分别乘以校正因子，计算重楼皂

苷Ⅶ、重楼皂苷Ｄ、重楼皂苷 Ｈ的含量，校正因子见下表。

待测成分 校正因子

重楼皂苷Ⅶ １．０００

重楼皂苷Ｄ ０．９０１

重楼皂苷 Ｈ ０．８９５

重楼对照提取物图谱

峰１：重楼皂苷Ⅶ　　峰２：重楼皂苷Ｄ　　峰３：重楼皂苷 Ｈ

本品每粒含重楼以重楼皂苷Ⅶ（Ｃ５１Ｈ８２Ｏ２１）、重楼皂苷Ｄ

（Ｃ４５Ｈ７２Ｏ１８）、重楼皂苷 Ｈ（Ｃ４４Ｈ７０Ｏ１７）的总量计，不得少

于３．４ｍｇ。

【功能与主治】　凉血止血，清热除湿，化瘀止痛。用于崩

漏下血，月经过多，产后或流产后宫缩不良出血及子宫功能性

出血属血热妄行证者，以及慢性盆腔炎之湿热瘀结所致的少

腹痛、腰骶痛、带下增多。

【用法与用量】　月经过多或子宫出血期：口服。一次

１～２粒，一日３次，血止停服。慢性盆腔炎：口服。一次２粒，

一日３次，４周为一疗程。

【规格】　每粒装０．１３ｇ

【贮藏】　密封。

宫 炎 平 片

犌狅狀犵狔ɑ狀狆犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　地稔４５０ｇ 两面针１７０ｇ

当归１４０ｇ 五指毛桃１００ｇ

柘木１４０ｇ

【制法】　以上五味，除地稔外，其余两面针等四味粉碎成

粗粉，与地稔加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合

并，减压浓缩至相对密度为１．２３～１．２８（５５～６０℃），加乙醇

至含醇量达５０％，搅匀，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇，

减压浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（５５～６０℃），干燥，粉碎

成细粉，加淀粉、滑石粉及硬脂酸镁适量，混匀，制成颗粒，干

燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显浅棕

褐色至棕黑色；气微，味苦、酸、微涩。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，加盐酸２ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙酸乙酯

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取地稔对照药材１ｇ，加

甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取没食子酸对照品适

量，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸

（６∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙

醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品６片，除去包衣，研细，置锥形瓶中，用适量浓

氨试液浸润后，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，

滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提

取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取两面针对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷丙酮甲酸（１５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品４片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加三

氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五指毛桃对照药

材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各８μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。

·６０４１·

宫炎平片
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供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品８片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，加盐酸２ｍｌ，

加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取柘木对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（３∶９７）为流动相；检测波

长为２７２ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量

取２ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶中，加５％盐酸溶液至刻度，摇匀，即得

（每１ｍｌ含没食子酸１０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５％盐

酸溶液１００ｍｌ，称定重量，置水浴中回流水解４小时，放冷，再

称定重量，用５％盐酸溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含地稔以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，祛瘀止痛，收敛止带。用于湿

热瘀阻所致带下病，症见小腹隐痛，经色紫暗、有块，带下色黄

质稠；慢性盆腔炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２６ｇ

（２）糖衣片（片心重０．２５ｇ）

【贮藏】　密封。

宫炎平滴丸

犌狅狀犵狔ɑ狀狆犻狀犵犇犻狑ɑ狀

【处方】　地稔９０ｇ 两面针３４ｇ

当归２８ｇ 五指毛桃２０ｇ

穿破石２８ｇ

【制法】　以上五味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合

并滤液，浓缩至相对密度为１．２５（５５～６０℃）的清膏，加乙醇

至含醇量达５０％，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至

稠膏状，干燥成干浸膏，粉碎成细粉，备用。取聚乙二醇适量，

加热使熔融，加入上述细粉，混匀，滴入冷却的二甲硅油中，制

成１０００丸，即得。

【性状】　本品为棕色至棕黑色的滴丸；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品６０丸，研碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加

盐酸２ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取地稔对照药材１ｇ，加甲醇

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取没食子酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（９∶３∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品６０丸，研碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加乙醇３０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸至近干，加乙醇４ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取两面针对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮

３０分钟，滤过，滤液蒸至近干，加硅藻土５ｇ，拌匀，加乙醇

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以０．５％氢氧化

钠溶液制成的硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（１５∶

４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品６０丸，研碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸

２ｍｌ，加热回流３０分钟，冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取穿破石对照药材２ｇ，加水３０ｍｌ，煎

煮３０分钟，滤过，滤液置锥形瓶中，加盐酸５ｍｌ，自“加热回流

３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲酸乙酯甲酸（４∶１∶０．１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以０．１％磷酸溶液为流动相；检测波长为２１７ｎｍ。

理论板数按没食子酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５％盐酸溶液制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

·７０４１·
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供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置圆底烧瓶中，精密加入５％盐酸溶

液５０ｍｌ，称定重量，置水浴中回流水解４小时，放冷，再称定

重量，用５％盐酸溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含地稔以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于２０μｇ。

【功能与主治】　清热利湿，祛瘀止痛，收敛止带。用于湿

热瘀阻所致带下病，症见小腹隐痛，经色紫暗、有块，带下色黄

质稠；慢性盆腔炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１５～２０丸，一日３次。

【规格】　每丸重５０ｍｇ

【贮藏】　密闭。

宫 瘤 清 片

犌狅狀犵犾犻狌狇犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　熟大黄２４０ｇ 土鳖虫２００ｇ

水蛭２００ｇ 桃仁１８０ｇ

蒲黄１６０ｇ 黄芩１２０ｇ

枳实１８０ｇ 牡蛎２４０ｇ

地黄２４０ｇ 白芍１８０ｇ

甘草６０ｇ

【制法】　以上十一味，除桃仁、黄芩、牡蛎外，其余熟大黄

等八味加水煎煮二次，第一次浸泡２小时，煮沸后再加入桃

仁、黄芩煎煮１小时；第二次煎煮１小时，煎液滤过，滤液合

并，减压浓缩成稠膏。牡蛎同法煎煮并减压浓缩至适量，与上

述稠膏合并，减压干燥，干浸膏粉碎得浸膏粉。加入硬脂酸镁

（或微晶纤维素、羧甲淀粉钠）以及淀粉适量，混匀，用８５％乙

醇制颗粒，干燥，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显棕色至棕褐

色；气微香，味微甜、略苦。

【鉴别】　（１）取大黄对照药材０．２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，加

盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，冷却，用乙醚振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并乙醚液，低温蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。另取大黄素对照品、大黄酚对照品，分别加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液

１５μｌ及上述对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中

熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

（２）取本品５片，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，加中性氧化铝（１００～２００目）２ｇ，拌

匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１ｇ，柱内径为

１．５ｃｍ）上，用乙酸乙酯甲醇（１∶１）的混合溶液３０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品５片，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流２０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇４ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙

醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，在

浓氨试液饱和条件下展开，取出，晾干，在１０５℃加热１５分

钟，放冷，喷以０．５％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品５片，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，加热使溶解，放冷，用盐酸调

节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，乙酸乙酯液蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一以含４％醋酸钠的０．４％羧甲基纤维素钠溶液为

黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶

３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇

溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２８６ｎｍ。

理论板数按大黄素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，滤液置５０ｍｌ量瓶中，用甲醇２０ｍｌ分次洗涤

滤渣及滤器，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，精密
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量取２０ｍｌ，蒸至近干，加甲醇２ｍｌ使溶解，再加盐酸溶液（１→

１０）１０ｍｌ，加热回流２０分钟，冷却，用乙醚振摇提取４次

（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并乙醚提取液，蒸干，残渣用甲

醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

的总量计，不得少于０．６５ｍｇ。

【功能与主治】　活血逐瘀，消破积。用于瘀血内停所

致的妇女瘕，症见小腹胀痛、经色紫黯有块、经行不爽；子宫

肌瘤见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日３次，或遵医嘱。

【注意】　经期停服，孕妇禁用。

【规格】　（１）每片重０．４ｇ　（２）每片重０．３７ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

宫瘤清胶囊

犌狅狀犵犾犻狌狇犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　熟大黄２４０ｇ 土鳖虫２００ｇ

水蛭２００ｇ 桃仁１８０ｇ

蒲黄１６０ｇ 黄芩１２０ｇ

枳实１８０ｇ 牡蛎２４０ｇ

地黄２４０ｇ 白芍１８０ｇ

甘草６０ｇ

【制法】　以上十一味，除桃仁、黄芩、牡蛎外，熟大黄等八

味加水浸泡２小时后煎煮二次，每次１小时；第一次煮沸后再

加入桃仁和黄芩，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量。牡蛎同

法煎煮并浓缩，与上述浓缩液合并，加入适量的淀粉，制成颗

粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的颗粒和粉末；

气微香，味微甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶

解，加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，冷却，用乙醚振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，低温蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．２ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一以

羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五

个橙黄色荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相

应的橙黄色荧光斑点；用氨蒸气熏后，置日光下检视，显相

同的红色斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，加中性氧化铝（１００～２００目）２ｇ，

拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１ｇ，内径为

１．５ｃｍ）上，用乙酸乙酯甲醇（１∶１）的混合溶液３０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品内容物０．８ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流

２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷丙酮甲醇浓氨试液（１３∶４∶３∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以０．５％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，加热使溶解，放冷，用盐

酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，乙酸乙酯

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的０．４％羧甲基纤维素钠

溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水

（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁

乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２８６ｎｍ。

理论板数按大黄素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含２０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约１ｇ，精密称定，置锥形瓶中，加甲醇３０ｍｌ，加热

回流３０分钟，放冷，滤入５０ｍｌ量瓶中，用甲醇２０ｍｌ分次洗涤

滤渣及滤器，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

·９０４１·

宫瘤清胶囊



中国药典２０２０年版

精密量取２０ｍｌ，蒸干，残渣加盐酸溶液（１→１０）１０ｍｌ溶

解，加热回流２０分钟，冷却，用乙醚振摇提取４次（２０ｍｌ，

２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并乙醚提取液，蒸干，残渣用甲醇溶

解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含熟大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于０．６５ｍｇ。

【功能与主治】　活血逐瘀，消破积。用于瘀血内停所

致的妇女瘕，症见小腹胀痛、经色紫暗有块、经行不爽；子宫

肌瘤见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　经期停服，孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．３７ｇ

【贮藏】　密封。

穿心莲内酯滴丸

犆犺狌ɑ狀狓犻狀犾犻ɑ狀狀犲犻狕犺犻犇犻狑ɑ狀

【处方】　穿心莲内酯１５０ｇ

【制法】　取等量的聚乙二醇６０００、聚乙二醇４０００，混合

均匀，加热熔融，加入穿心莲内酯，混匀，滴制成丸，包薄膜衣，

制成１０００袋，即得。

【性状】　本品为黄色的包衣滴丸，除去包衣后显类白

色；味苦。

【鉴别】　本品研细，取０．１ｇ，加乙醇１０ｍｌ使溶解，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取穿心莲内酯对照品，加乙醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液３μｌ与对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以二氯甲烷 甲醇（１０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　溶出度　取本品１袋，照溶出度与释放度测定

法（通则０９３１第二法），以１％十二烷基硫酸钠溶液１０００ｍｌ

为溶出介质，转速为每分钟７５转，依法操作，经４５分钟时，取

溶液适量，滤过，取续滤液，作为供试品溶液。另取穿心莲内

酯对照品适量，精密称定，加甲醇适量使溶解，用溶出介质定

量稀释制成每１ｍｌ约含穿心莲内酯０．１５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照〔含量测定〕项下的方法测定，计算每袋的溶出

量。限度为标示量的７５％，应符合规定。

装量差异　取本品１０袋，分别称定每袋内容物的重量，

求出平均装量，每袋装量与平均装量相比较，超出装量差异限

度（±１０％）的不得多于２袋，并不得有１袋超出装量差异限

度１倍。

其他　除溶散时限不检查外，其他应符合丸剂项下有关

的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇 水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２２５ｎｍ。

理论板数按穿心莲内酯峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取穿心莲内酯对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

８０ｍｇ，精密称定，加甲醇适量，超声处理（１２０Ｗ，４０ｋＨｚ）２５分

钟使分散均匀，放至室温，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加甲

醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）应为标示量的

９０．０％～１１０．０％。

【功能与主治】　清热解毒，抗菌消炎。用于上呼吸道感

染，细菌性痢疾。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　脾胃虚寒者慎用。

【规格】　每袋含穿心莲内酯０．１５ｇ

【贮藏】　遮光，密闭保存。

穿 心 莲 片

犆犺狌ɑ狀狓犻狀犾犻ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　穿心莲１０００ｇ

【制法】　取穿心莲，用８５％乙醇热浸提取二次，每次２小

时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至适量，干燥，加辅

料适量，制成颗粒，干燥，压制成１０００片（小片）或５００片（大

片），包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显灰褐

色至棕褐色；味苦。

【鉴别】　取〔含量测定〕项下的备用续滤液作为供试品溶

液。另取穿心莲对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取脱水

穿心莲内酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇（２０∶１５∶２）为展开剂，在２８℃以下展开，取

出，晾干。置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点；喷以２％３５二硝基苯甲酸乙醇溶液与２ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钾

溶液等体积的混合液（临用配制），立即置日光下检视，供试品

·０１４１·
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色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。

理论板数按脱水穿心莲内酯峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取脱水穿心莲内酯对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片（小片）或１０片（大

片），除去包衣，精密称定，研细，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，浸泡１小时，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ

（剩余的续滤液备用），加在中性氧化铝柱（２００～３００目，５ｇ，

柱内径为１．５ｃｍ）上，用甲醇２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，置５０ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含脱水穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４），小片不得少于

４．０ｍｇ，大片不得少于８．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血消肿。用于邪毒内盛，感

冒发热，咽喉肿痛，口舌生疮，顿咳劳嗽，泄泻痢疾，热淋涩痛，

痈肿疮疡，毒蛇咬伤。

【用法与用量】　口服。一次２～３片（小片），一日３～

４次；或一次１～２片（大片），一日３次。

【贮藏】　密封。

穿心莲胶囊

犆犺狌ɑ狀狓犻狀犾犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　穿心莲１０００ｇ

【制法】　取穿心莲，用８５％乙醇热浸提取二次，每次２小

时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成稠膏状，干燥，加

辅料适量，制成颗粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕绿色至墨绿色的颗

粒和粉末；味苦。

【鉴别】　（１）取〔含量测定〕项下的备用续滤液作为供试

品溶液。另取穿心莲对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取脱

水穿心莲内酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲

烷乙酸乙酯甲醇（２０∶１５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；再喷以

２％３，５二硝基苯甲酸乙醇溶液与２ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钾溶液

（１∶１）混合溶液（临用配制），立即置日光下检视，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。

理论板数按脱水穿心莲内酯峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取脱水穿心莲内酯对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，浸泡１小时，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ（剩余的续滤液备用），

置中性氧化铝柱（２００～３００目，５ｇ，柱内径为１．５ｃｍ）上，用甲

醇２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含穿心莲以脱水穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）计，不

得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血消肿。用于邪毒内盛，感

冒发热，咽喉肿痛，口舌生疮，顿咳劳嗽，泄泻痢疾，热淋涩痛，

痈肿疮疡，毒蛇咬伤。

【用法与用量】　口服。一次２～３粒，一日３～４次。

【规格】　（１）每粒装０．１９ｇ　（２）每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

穿龙骨刺片

犆犺狌ɑ狀犾狅狀犵犌狌犮犻犘犻ɑ狀

【处方】　穿山龙２７０ｇ 淫羊藿３２４ｇ

狗脊４３２ｇ 川牛膝４３２ｇ

熟地黄２７０ｇ 枸杞子１６２ｇ

【制法】　以上六味，穿山龙粉碎，取１８０ｇ细粉备用；剩余

穿山龙粉用７０％乙醇作溶剂，进行渗漉，收集渗漉液６００ｍｌ，

回收乙醇并浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（７０℃）；其余淫羊

藿等五味加水煎煮三次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密

度为１．２０～１．２５（７０℃），与穿山龙提取物合并，浓缩至适量，与穿

山龙细粉混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，或包薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的片或薄膜衣片，除去

包衣后显棕黄色至棕褐色；味微苦。

·１１４１·
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【鉴别】　（１）取本品１０片，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用２％碳酸

氢钠溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶１∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１５片，研细，加热水３０ｍｌ使溶解（必要时可温

浸１小时使溶解），放冷，离心，取上清液，用乙酸乙酯振摇提

取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，加水

适量，煎煮３０分钟，放冷，滤过，取滤液，自“用乙酸乙酯振摇

提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（３∶２∶０．１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品３片，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流提取１小

时，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，加入中性氧化铝（１００～２００

目）１０ｇ，拌匀，蒸干，置层析柱上，用甲醇 乙酸乙酯（１∶１）

４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取川牛膝对照药材１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加热回

流提取１小时，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，加入中性氧化铝

（１００～２００目）１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取杯苋甾酮

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～

２０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各１０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷 甲醇（８∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（９０∶１０）为流动相；检测波长为２０３ｎｍ。

理论板数按薯蓣皂苷元峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取薯蓣皂苷元对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，薄膜衣片

除去包衣，精密称定，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液２５ｍｌ，置具塞锥形瓶中，蒸干，残渣加３ｍｏｌ／Ｌ盐酸

溶液２０ｍｌ使溶解，加热回流１小时，取出，放冷，用三氯甲烷

振摇提取４次，每次２５ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，

残渣加流动相使溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加流动相至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ，供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含穿山龙以薯蓣皂苷元（Ｃ２７Ｈ４２Ｏ３）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾健骨，活血止痛。用于肾虚血瘀所

致的骨性关节炎，症见关节疼痛。

【用法与用量】　口服。一次６～８片，一日３次。

【注意】　孕妇慎用；服药期间遇有感冒发烧、腹泻者应暂

停服用。

【规格】　（１）素片　每片重０．５ｇ　（２）薄膜衣片　每片

重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

冠心丹参片

犌狌ɑ狀狓犻狀犇ɑ狀狊犺犲狀犘犻ɑ狀

【处方】　丹参２００ｇ 三七２００ｇ

降香油１．７５ｍｌ

【制法】　以上三味，三七粉碎成细粉；丹参粉碎成中粉，

用９０％乙醇作溶剂进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇并浓缩

成稠膏；丹参药渣加水煎煮二次，每次１小时，合并煎液，滤

过，滤液浓缩至适量，加入三七细粉、上述稠膏及适量的辅料，

混匀，制成颗粒，干燥，加入降香油，混匀，压制成１０００片，包糖

衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；气微香、

味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，除去糖衣，研细，加甲醇５ｍｌ，

浸渍１０分钟，时时振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取三

七对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取丹参对照药材１ｇ、降香对照药材０．５ｇ，分别按〔鉴

别〕（１）项下供试品溶液的制备方法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶

液及上述两种对照药材溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（８∶３）为展开剂，

·２１４１·
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展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与丹参对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以１％香草醛硫酸溶液，

加热至斑点显色清晰，在与降香对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【功能与主治】　活血化瘀，理气止痛。用于气滞血瘀所

致的胸闷、胸痹、心悸、气短；冠心病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日３次。

【贮藏】　密封。

冠心丹参胶囊

犌狌ɑ狀狓犻狀犇ɑ狀狊犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　丹参２００ｇ 三七２００ｇ

降香油１．７５ｍｌ

【制法】　以上三味，三七粉碎成细粉；丹参粉碎成中粉，

用９０％乙醇作溶剂进行渗漉，收集渗漉液约１４００ｍｌ，回收

乙醇并浓缩成稠膏；丹参药渣加水煎煮二次，每次１小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入三七细粉、上述稠膏及

适量的淀粉，混匀，制成颗粒，干燥，加入降香油，混匀，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气微香，味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物约１．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，浸泡

１０分钟，时时振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取三七对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶

３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取丹参对照品药材１ｇ、降香对照药材０．５ｇ，分别按

〔鉴别〕（１）项下供试品溶液的制备方法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试

品溶液及上述两种对照药材溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（８∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与丹参对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以１％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰，供试品色谱中，在与降香对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约１ｇ，精密称定，置棕色量瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，置棕色瓶中，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，理气止痛。用于气滞血瘀所

致的胸痹，症见胸闷刺痛、心悸气短；冠心病心绞痛见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

冠心生脉口服液

犌狌ɑ狀狓犻狀犛犺犲狀犵犿ɑ犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　人参４５ｇ 麦冬４５ｇ

醋五味子１５ｇ 丹参７５ｇ

赤芍６０ｇ 郁金４５ｇ

三七３ｇ

【制法】　以上七味，粉碎成粗粉，人参用６５％乙醇５０ｍｌ

浸渍２４小时，与其余六味药混匀，用６５％乙醇３００ｍｌ作溶

剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收集渗漉液，减压回收乙醇并浓

缩至相对密度为１．０８～１．１２（５０～５５℃），加煮沸过的水调节

至７００ｍｌ，冷藏２４小时，滤过，加入８５％单糖浆３００ｍｌ、山梨

酸钾２ｇ与１０ｍｌ聚山梨酯８０，加水至１０００ｍｌ，搅匀，静置

１２小时，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为红棕色的澄清液体；气香，味酸甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，用正丁醇１０ｍｌ振摇提取，正

丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加盐酸溶液（１８→１００）１ｍｌ，浓缩至约

５ｍｌ，用三氯甲烷１０ｍｌ振摇提取，三氯甲烷液浓缩至２ｍｌ，作

·３１４１·
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为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液浓缩至１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品３０ｍｌ，用乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，弃去乙酸

乙酯提取液，再用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，

合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，再用正丁醇饱

和的水３０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取人参对照药材、三七对照药材各１ｇ，

分别加甲醇２５ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残

渣加水２０ｍｌ使溶解，分别同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、人参对照药

材溶液和三七对照药材溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，在１０℃以下展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，分别显相同颜色

的斑点。

（４）取本品５０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，

三氯甲烷液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取五味子醇甲对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄 层 板 上，以 石 油 醚 （３０～６０℃）甲 酸 乙 酯甲 酸

（１０∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１４∶８６）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加３０％甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．７０ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇醋酸溶液（１→１００）（２∶９８）为流动相；

检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按丹参素钠峰计算应不低

于８０００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加３０％甲醇制成每１ｍｌ含丹参素钠４０μｇ的溶液，即得（相当

于每１ｍｌ含丹参素３６μｇ）。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕赤芍项下的供试品溶

液作为供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含丹参以丹参素（Ｃ９Ｈ１０Ｏ５）计，不得少

于０．２４ｍｇ。

【功能与主治】　益气生津，活血通脉。用于气阴不足，心

脉瘀阻所致的心悸气短，胸闷作痛，自汗乏力，脉微结代。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

冠心苏合丸

犌狌ɑ狀狓犻狀犛狌犺犲犠ɑ狀

【处方】　苏合香５０ｇ 冰片１０５ｇ

乳香（制）１０５ｇ 檀香２１０ｇ

土木香２１０ｇ

【制法】　以上五味，除苏合香、冰片外，其余乳香（制）等

三味粉碎成细粉，过筛。冰片研细，与上述粉末配研，过筛，混

匀；另取炼蜜适量，微温后加入苏合香，搅匀，再与上述粉末混

匀，制成１０００丸；或冰片研细，与乳香（制）等三味的部分细粉

混匀，制成丸心，剩余的细粉用苏合香和适量的炼蜜泛在丸心

外层，制成１０００丸，即得。

【性状】　本品为深棕色至棕褐色的大蜜丸；气芳香，味

苦、凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：含晶细胞方形或

长方形，壁厚，木化，胞腔含草酸钙方晶（檀香）。

（２）取本品２丸，研碎或剪碎，加乙醚５０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用乙醚１ｍｌ溶解，加在中性氧

化铝柱（１００～２００目，８ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用乙醚８０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，置水浴上蒸干，残渣加石油醚（６０～９０℃）

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苏合香对照药材，加石油

醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含２５μｌ的溶液，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

３μｌ，分别点于同一高效硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）正己烷甲酸乙酯甲酸（１０∶３０∶１５∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

·４１４１·

冠心苏合丸
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在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；将薄

层板置硫酸乙醇溶液（１→１０）中浸渍片刻，取出，吹干，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视，供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相，涂布浓度为１０％；柱温为１４０℃。理论板数

按正十五烷峰计算应不低于１２００。

校正因子测定　取正十五烷适量，精密称定，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ含７ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取冰片对照品

１０ｍｇ，精密称定，置５ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加

乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算

校正因子。

测定法　取本品１０丸，精密称定，研匀；或取本品１０丸，

精密称定，每丸各取四分之一，合并，精密称定，精密加入等量

硅藻土，研匀。取适量（约相当于冰片１２ｍｇ），精密称定，置具

塞试管中，精密加入内标溶液１ｍｌ与乙酸乙酯４ｍｌ，密塞，振

摇使冰片溶解，静置。吸取上清液１μｌ，注入气相色谱仪，测

定，以龙脑、异龙脑峰面积之和计算，即得。

本品每丸含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）应为８０．０～１２０．０ｍｇ。

土木香　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管色谱柱（内径为０．２５ｍｍ，柱长为３０ｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；柱温为程序升温，初始温度为１９０℃，保持３０分钟，

以每分钟１２０℃的速率升温至２４０℃，保持２０分钟。理论板

数按土木香内酯峰计算应不低于１３０００。

对照品溶液的制备　取土木香内酯对照品适量，精密称

定，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１５丸，精密称定，剪碎，混

匀，取８ｇ，精密称定，精密加入硅藻土８～１２ｇ，研匀，取６～

８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的乙酸乙酯

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含土木香以土木香内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）计，不得少

于０．９０ｍｇ。

【功能与主治】　理气，宽胸，止痛。用于寒凝气滞、心脉

不通所致的胸痹，症见胸闷、心前区疼痛；冠心病心绞痛见上

述证候者。

【用法与用量】　嚼碎服。一次１丸，一日１～３次；或

遵医嘱。

【注意】　孕妇禁用。

【贮藏】　密封。

冠心苏合胶囊

犌狌ɑ狀狓犻狀犛狌犺犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　苏合香２５ｇ　　　　冰片５２．５ｇ

醋乳香５２．５ｇ 檀香１０５ｇ

土木香１０５ｇ

【制法】　以上五味，醋乳香、冰片、檀香、土木香分别粉碎

成细粉；苏合香与上述粉末配研，与适量的淀粉混匀，装入胶

囊，制成１０００粒。或以上五味，醋乳香、檀香、土木香粉碎成

细粉；混匀，苏合香用适量的乙醇调匀，加入上述细粉中，加入

适量淀粉浆，制颗粒，干燥；将冰片加入适量淀粉，粉碎成细

粉，与上述颗粒混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕色的粉末；或为棕

黄色至棕褐色的颗粒和粉末；气香，味苦、凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：含晶细胞方形或

长方形，壁厚，木化，胞腔含草酸钙方晶（檀香）。

（２）取本品０．４ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取苏合香对照药

材，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２５μｌ的溶液，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取乳香对照药材５０ｍｇ，研细，加乙酸乙酯１５ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）正己烷甲酸乙

酯无水甲酸（１０∶３０∶１５∶０．８）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取〔含量测定〕土木香项下的供试品溶液作为供试品

溶液。另取土木香对照药材０．１ｇ，加乙酸乙酯５ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照〔含量测定〕土木

香项下的方法试验，分别吸取上述两种溶液各１μｌ，注入气相

色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照药材色谱峰保留时间相

对应的两个主色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　土木香　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；柱温为程序升温，初始温度为１９０℃，保持５０分钟，

以每分钟１２０℃的速率升温至２４０℃，保持１０分钟。理论板

·５１４１·
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数按土木香内酯峰计算应不低于１３０００。

对照品溶液的制备　取土木香内酯对照品适量，精密称

定，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和

的乙酸乙酯２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频

率５０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入

气相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含土木香以土木香内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）计，不得少

于０．４５ｍｇ。

冰片　 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；柱温为１４０℃。理论板数按正十五烷峰计算应不低

于１００００。

校正因子测定　取正十五烷适量，精密称定，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ含７ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取冰片对照品

１０ｍｇ，精密称定，置５ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加

乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算

校正因子。

测定法　精密量取〔含量测定〕土木香项下的供试品溶液

１ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加乙酸乙酯至刻

度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，以龙脑、异龙脑峰

面积之和计算冰片的含量，即得。

本品每粒含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）应为４０．０～６０．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气，宽胸，止痛。用于寒凝气滞、心脉

不通所致的胸痹，症见胸闷、心前区疼痛；冠心病心绞痛见上

述证候者。

【用法与用量】　含服或吞服。一次２粒，一日１～３次。

临睡前或发病时服用。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

冠心舒通胶囊
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【处方】　广枣４８０ｇ 丹参２４０ｇ

丁香６０ｇ 冰片３０ｇ

天竺黄３０ｇ

【制法】　以上五味，取广枣１２０ｇ粉碎成细粉，均分为两

份备用；天竺黄粉碎成细粉，备用，剩余广枣粉碎成最粗粉，用

７０％乙醇作溶剂进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇并浓缩至相

对密度为１．３０～１．３５（５０℃）的稠膏，加入一份广枣细粉，拌

匀，干燥，粉碎成细粉，备用。取丹参提取三次，第一次用乙醇

加热回流１．５小时，滤过，滤液回收乙醇，并浓缩至相对密度

为１．３０～１．３５（５５～６０℃）的稠膏，备用；第二次用５０％乙醇

加热回流１．５小时，滤过，滤液备用；第三次加水煎煮２小时，

滤过，滤液与第二次提取的滤液合并，回收乙醇，并浓缩至相

对密度为１．３０～１．３５（５５～６０℃）的稠膏，与第一次提取的稠

膏合并，混匀，浓缩至相对密度为１．３０～１．３５（５５～６０℃）的

稠膏，加入另一份广枣细粉，拌匀，干燥，粉碎成细粉。丁香用

水蒸气蒸馏提取挥发油，将挥发油均匀喷入１５ｇ天竺黄细粉

内，混匀，密闭；冰片与其余天竺黄细粉混合，研细，与上述各

细粉混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为淡棕黄色至深棕红色

的粉末；气芳香，味辛凉、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物适量，用水洗至近无色，取残

渣少许，置显微镜下观察：不规则块片无色透明，边缘多平角，

有棱角，遇水合氯醛试液溶化（天竺黄）。内果皮石细胞类圆

形、椭圆形，壁厚，孔沟明显，胞腔内充满淡黄棕色或棕红色颗

粒状物（广枣）。

（２）取本品内容物０．５ｇ，置坩埚中，６００℃炽灼灰化，残渣

加稀盐酸５ｍｌ，用聚四氟乙烯漏斗滤过，坩埚内的残渣用稀盐

酸洗于滤纸上，并用稀盐酸洗涤３次，每次３ｍｌ，弃去滤液，残

渣缓缓滴加氢氟酸５ｍｌ溶解并滤过，用聚四氟乙烯试管收集

滤液，备用。取滤液１滴，加盐酸钼酸铵溶液（取钼酸铵２ｇ，

加水溶解成１００ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ 值至１．２）５ｍｌ，混匀，

７０℃加热３０秒，溶液显黄色；再加硫酸亚铁试液（取硫酸

亚铁８ｇ，加水溶解成１００ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ值至１．２）

３滴，混匀，溶液即显蓝色；再加１０％草酸溶液１０ｍｌ，混

匀，溶液显深蓝色。

（３）取本品内容物１．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，冰浴

超声处理１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取丹参对

照药材、丁香对照药材各１ｇ，分别同法制成对照药材溶液。

再取丹参酮ⅡＡ对照品、丁香酚对照品及冰片对照品，分别加

乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述六种溶液各５～８μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸水

（１８∶１∶１∶０．５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置

日光下检视。供试品色谱中，在与丹参酮ⅡＡ对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点，在与丹参对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的主斑点；再喷以１０％香草醛硫酸溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与丁香对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑

点；在与丁香酚对照品色谱及冰片对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加７０％乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，滤液蒸至近干，加水５ｍｌ使溶解，转移至分液

漏斗中，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，回收

·６１４１·
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溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取广枣对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取没食子酸

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１％三氯化铁１％铁氰化钾（１∶１）的混合溶液，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点；在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的主斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　冰片、丁香　照气相色谱法（通则０５２１）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；程序升温：初始温度为１００℃，保持３分钟，以每分

钟７．５℃的速率升至２２０℃；分流进样，分流比５∶１；异龙脑

与龙脑分离度不得小于２．０。理论板数按异龙脑峰计算应不

低于１００００。

对照品溶液的制备　取异龙脑对照品、龙脑对照品、丁香

酚对照品适量，精密称定，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含异龙脑

０．５ｍｇ、龙脑０．８ｍｇ、丁香酚０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物适

量，混匀，取０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙

酸乙酯２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１８０Ｗ，频率

４２ｋＨｚ）３０分钟，放至室温，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丁香以丁香酚（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ２）计，不得少于

２．０ｍｇ，含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）和异龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）的总量

计，应 为 ２５．５～３４．５ｍｇ；含 龙 脑 （Ｃ１０ Ｈ１８ Ｏ）不 得 低

于１４．０ｍｇ。

丹参　丹参酮ⅡＡ　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密

称定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物适

量，混匀，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

１０分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少

于０．１５ｍｇ。

丹酚酸Ｂ　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇甲酸水（１０∶３０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物适

量，混匀，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，

加７５％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２．９ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通经活络，行气止痛。用于胸

痹心血瘀阻证，症见胸痛、胸闷、心慌、气短；冠心病、心绞痛见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次；４周为一

疗程。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

冠脉宁胶囊
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【处方】 丹参１１２．５ｇ　　　　没药（炒）２５．５ｇ

鸡血藤１１２．５ｇ 血竭２５．５ｇ

醋延胡索４５ｇ 当归４５ｇ

郁金４５ｇ 制何首乌７５ｇ

炒桃仁３０ｇ 酒黄精７５ｇ

红花３０ｇ 葛根１１２．５ｇ

乳香（炒）２５．５ｇ 冰片４．５ｇ

【制法】 以上十四味，冰片研细，葛根、乳香（炒）、没药

（炒）、血竭、郁金、醋延胡索粉碎成细粉，过筛，其余丹参等七味

加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，滤过，合并滤液，

浓缩成稠膏，与上述葛根等细粉混合，干燥，粉碎成细粉，过筛，

制粒或加入适量辅料制粒，干燥，加入冰片，混匀，装入胶囊，

制成１０００粒〔规格（１）、规格（２）〕或８００粒〔规格（３）〕，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为红棕色的颗粒和粉末；

气芳香，味微苦、辛。

【鉴别】 （１）取本品１０粒的内容物，研细，加甲醇５０ｍｌ，

·７１４１·
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加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使

溶解，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚提取液，水

提液用水饱和正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇

液，回收溶剂至干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ，对照品溶液１μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸

（１５∶０．７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸硫酸

溶液（取磷钼酸２ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，再加入硫酸３０ｍｌ，摇

匀），加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５粒的内容物，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１４∶５∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品５粒的内容物，研细，加乙醚５ｍｌ，浸泡３０分

钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取血竭素高

氯酸盐对照品，加乙醚制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ，对照品溶液

１５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙醇（１０∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２粒的内容物，研细，置小烧杯中，烧杯上覆盖

载玻片，置沸水浴上加热１５分钟，取下载玻片，升华物加乙酸

乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照品溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，甲醇为流动相Ｂ，０．０５％磷酸

溶液为流动相Ｃ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为

２８６ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％） 流动相Ｃ（％）

０～３０ １→２３ １７ ８２→６０

３０～３５ ２３ １７ ６０

对照品溶液的制备　分别取葛根素对照品和丹酚酸Ｂ

对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含葛根素

９０μｇ、丹酚酸Ｂ４５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取０．２５ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适

量，浸渍３０分钟后超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，加５０％甲醇至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，〔规格（１）、规

格（２）〕不得少于２．１ｍｇ，〔规格（３）〕不得少于２．６ｍｇ；含丹参

以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，〔规格（１）、规格（２）〕不得少于

０．５０ｍｇ，规格（３）不得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】 活血化瘀，行气止痛。用于胸部刺痛、固

定不移、入夜更甚，心悸不宁，舌质紫暗，脉沉弦；冠心病，心绞

痛，冠状动脉供血不足见上述证候者。

【用法与用量】 口服。〔规格（１）、规格（２）〕一次５粒，

〔规格（３）〕一次４粒，一日３次或遵医嘱。

【注意】 孕妇忌服。

【规格】 每粒装（１）０．３３ｇ （２）０．５ｇ （３）０．４８ｇ

【贮藏】 密封。

祛风止痛丸

犙狌犳犲狀犵犣犺犻狋狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　老鹳草３３４ｇ 槲寄生１６７ｇ

续断１６７ｇ 威灵仙８３ｇ

独活８３ｇ 制草乌８３ｇ

红花８３ｇ

【制法】　以上七味，威灵仙、独活粉碎成细粉，过筛；其余

槲寄生等五味加水煎煮二次，每次３小时，煎液滤过，滤液合

并，浓缩成相对密度为１．１８～１．２０（８０℃）的清膏，与上述细

粉混匀，干燥，粉碎成细粉，用乙醇泛丸；干燥，制成３５０ｇ，包

活性炭衣，即得。

【性状】　本品为黑色浓缩丸，除去包衣后显棕黄色至棕

褐色；味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试

液６０ｍｌ洗涤，再用正丁醇饱和的水６０ｍｌ洗涤，取正丁醇液，

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取续断对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

再取川续断皂苷Ⅵ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁

醇醋酸水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

·８１４１·
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干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品６ｇ，研细，加乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取威灵仙对照药材２ｇ，加乙醇３０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

三氯甲烷乙酸乙酯（４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取独活对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷甲苯乙酸乙酯（２∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品适量，研细，取约１２．６ｇ，

置２５０ｍｌ锥形瓶中，加氨试液３０ｍｌ，摇匀，再加乙醚１００ｍｌ，

振摇１０分钟，超声处理１５分钟，放置过夜，分取乙醚液，残渣

及滤器用适量乙醚洗涤，洗涤液与滤液合并，回收溶剂至干，

残渣用三氯甲烷溶解并转移至２ｍｌ量瓶中，加三氯甲烷至刻

度，摇匀，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，精密称定，加

三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇（６．４∶

３．６∶２）为展开剂，置氨蒸气饱和２０分钟的展开缸内展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品

的斑点或不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　老鹳草　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（５∶９５）为流动相；

检测波长为２６６ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含老鹳草以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

续断　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２１２ｎｍ。

理论板数按川续断皂苷Ⅵ峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取川续断皂苷Ⅵ对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，

蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取

３次（５０ｍｌ，３０ｍｌ，３０ｍｌ），合并正丁醇提取液，用氨试液１００ｍｌ

洗涤，再用正丁醇饱和的水１００ｍｌ洗涤，取正丁醇液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含续断以川续断皂苷Ⅵ（Ｃ４７Ｈ７６Ｏ１８）计，不得

少于４．３０ｍｇ。

【功能与主治】　祛风寒，补肝肾，壮筋骨。用于风寒湿邪

闭阻、肝肾亏虚所致的痹病，症见关节肿胀、腰膝疼痛、四肢

麻木。

【用法与用量】　口服。一次２．２ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每袋装２．２ｇ（每１０丸重１．１ｇ）

【贮藏】　密封。

祛风止痛片

犙狌犳犲狀犵犣犺犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　老鹳草３３４ｇ 槲寄生１６７ｇ

续断１６７ｇ 威灵仙８３ｇ

独活８３ｇ 制草乌８３ｇ

红花８３ｇ

【制法】　以上七味，威灵仙、独活粉碎成细粉，过筛；其余

槲寄生等五味加水煎煮二次，每次３小时，煎液滤过，滤液合

并，浓缩成相对密度１．１８～１．２０（８０℃）的清膏，与上述细粉

混匀，干燥，粉碎，加入适量的蔗糖粉、淀粉、二水硫酸钙，用

６５％乙醇制粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕黑色；味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品６片，研细，加乙醚１０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

·９１４１·
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供试品溶液。另取独活对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷甲苯乙酸乙

酯（２∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５片，除去糖衣，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取川续断皂苷Ⅵ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

丁醇醋酸水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１００℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品３６片，除去糖衣，研细，置

２５０ｍｌ锥形瓶中，加乙醚１００ｍｌ，再加氨试液３０ｍｌ，振摇１０分

钟，超声处理３０分钟，放置过夜，分取乙醚液，挥干，残渣用无

水乙醇溶解使成２ｍｌ，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，

精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯二乙胺（１４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【功能与主治】　祛风寒，补肝肾，壮筋骨。用于风寒湿

邪闭阻、肝肾亏虚所致的痹病，症见关节肿胀、腰膝疼痛、

四肢麻木。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【贮藏】　密封。

祛风止痛胶囊

犙狌犳犲狀犵犣犺犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　老鹳草３３４ｇ 槲寄生１６７ｇ

续断１６７ｇ 威灵仙８３ｇ

独活８３ｇ 制草乌８３ｇ

红花８３ｇ

【制法】　以上七味，威灵仙、独活粉碎成细粉，过筛；其余

槲寄生等五味加水煎煮二次，每次３小时，煎液滤过，滤液合

并，浓缩成相对密度为１．１８～１．２０（８０℃）的清膏，喷雾干燥，

干粉与上述细粉混匀，用７０％乙醇制成颗粒，沸腾干燥，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的粉

末；味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物６ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流

３０分钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取槲寄生对照药材２ｇ，加乙醇

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯（４∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液６０ｍｌ洗

涤，再用正丁醇饱和的水６０ｍｌ洗涤，取正丁醇液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取续断对照

药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取川续

断皂苷Ⅵ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇醋酸水

（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取威灵仙对照药材２ｇ，加乙醇３０ｍｌ，照〔鉴别〕（１）供

试品溶液制备方法同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述

对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷三氯甲烷乙酸乙酯（４∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取独活对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷甲苯乙酸乙酯（２∶１∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品３６粒，倾出内容物，置

２５０ｍｌ锥形瓶中，加氨试液３０ｍｌ，摇匀，再加乙醚１００ｍｌ，振摇

１０分钟，超声处理１５分钟，放置过夜，分取乙醚液，残渣及滤

器用适量乙醚洗涤，洗涤液与滤液合并，回收溶剂至干，残渣

·０２４１·
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用三氯甲烷溶解并转移至２ｍｌ量瓶中，加三氯甲烷至刻度，

摇匀，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，精密称定，加三

氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇（６．４∶

３．６∶２）为展开剂，置氨蒸气饱和２０分钟的展开缸内展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品

的斑点或不出现斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　老鹳草　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（５∶９５）为流动相；

检测波长为２６６ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物约２ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含老鹳草以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

续断　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２１２ｎｍ。

理论板数按川续断皂苷Ⅵ峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取川续断皂苷Ⅵ对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物约２ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，

残渣加水２５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次

（５０ｍｌ，３０ｍｌ，３０ｍｌ），合并正丁醇提取液，用氨试液１００ｍｌ洗

涤，再用正丁醇饱和的水１００ｍｌ洗涤，取正丁醇液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含续断以川续断皂苷Ⅵ（Ｃ４７Ｈ７６Ｏ１８）计，不得少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　祛风寒，补肝肾，壮筋骨。用于风寒湿邪

闭阻、肝肾亏虚所致的痹病，症见关节肿胀、腰膝疼痛、四肢

麻木。

【用法与用量】　口服。一次６粒，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

祛风舒筋丸

犙狌犳犲狀犵犛犺狌犼犻狀犠ɑ狀

【处方】　防风５０ｇ 桂枝５０ｇ

麻黄５０ｇ 威灵仙５０ｇ

制川乌５０ｇ 制草乌５０ｇ

麸炒苍术５０ｇ 茯苓５０ｇ

木瓜５０ｇ 秦艽５０ｇ

烫骨碎补５０ｇ 牛膝５０ｇ

甘草５０ｇ 海风藤５０ｇ

青风藤５０ｇ 穿山龙５０ｇ

老鹳草５０ｇ 茄根５０ｇ

【制法】　以上十八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１６０～１８０ｇ制成大蜜丸或小蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的大蜜丸或小蜜丸；气微，味

甜、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。气孔特异，保卫细胞侧面观似哑铃状（麻黄）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。草

酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中

（麸炒苍术）。油管含金黄色分泌物，直径约３０μｍ（防风）。非

腺毛单细胞，多破碎，直径１５～２０μｍ，壁有疣状突起（老鹳

草）。石细胞圆形、长方形或类多角形，壁厚，胞腔含橙红色或

棕色物（木瓜）。

（２）取本品２８ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加乙酸乙酯

３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液置低温水浴上浓缩至约

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品２８ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加浓氨试液

２ｍｌ、二氯甲烷５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液浓缩至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

·１２４１·
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分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇浓氨试液

（４０∶７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

（４）取防风对照药材０．５ｇ，加浓氨试液１ｍｌ、二氯甲烷

２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液浓缩至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ及上述对照药材

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品２８ｇ，剪碎，加盐酸５ｍｌ与二氯甲烷５０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯

乙酸乙酯冰醋酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１０∶９０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取龙胆苦苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，剪碎，混匀，取约５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含秦艽以龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于０．３６ｍｇ。

【功能与主治】　祛风散寒，除湿活络。用于风寒湿闭阻

所致的痹病，症见关节疼痛、局部畏恶风寒、屈伸不利、四肢麻

木、腰腿疼痛。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次１２丸，大蜜丸一次

１丸，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　小蜜丸每１００丸重６０ｇ；大蜜丸每丸重７ｇ

【贮藏】　密封。

祛伤消肿酊

犙狌狊犺ɑ狀犵犡犻ɑ狅狕犺狅狀犵犇犻狀犵

【处方】　连钱草３０ｇ 生草乌２０ｇ

冰片６０ｇ 莪术１８ｇ

红花１５ｇ 血竭３ｇ

川芎１２ｇ 桂枝１８ｇ

威灵仙１５ｇ 茅膏菜１５ｇ

了哥王１２ｇ 海风藤１５ｇ

野木瓜４５ｇ 两面针６０ｇ

天南星１２ｇ 白芷１２ｇ

栀子３０ｇ 酢浆草３０ｇ

樟脑３０ｇ 薄荷脑７０ｇ

【制法】　以上二十味，除冰片、血竭、樟脑、薄荷脑外，其

余十六味粉碎成粗粉，混匀，用７５％乙醇作溶剂，浸渍４８小

时后，以每分钟１～３ｍｌ速度缓缓渗漉，收集渗漉液备用。继

续渗漉，渗漉液作下批渗漉液溶剂。另取血竭、薄荷脑、樟脑、

冰片四味加适量上述渗漉液溶解后，加入上述渗漉液中，搅拌

均匀，静置２４小时，滤过，滤液用７５％乙醇调整至１０００ｍｌ，分

装，即得。

【性状】　本品为黄棕色液体；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品约６０ｍｌ，蒸至近干，加水１０ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇

液，蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取熊果酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试

品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一以含０．１ｍｏｌ／Ｌ

磷酸二氢钠的羧甲基纤维素钠溶液制备的硅胶 Ｈ薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品约１００ｍｌ，蒸至近干，加水２０ｍｌ使溶解，用乙

醚振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙酸

乙酯５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，

加乙醚２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸

乙酯５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品４０ｍｌ，水浴蒸干，残渣加适量乙醇使溶解，加

中性氧化铝２～４ｇ，拌匀，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，

３ｇ，内径为１ｃｍ）上，用乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，

·２２４１·
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加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶

４０∶２２∶１０）为展开剂，于１０℃以下展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　精密吸取本品１００ｍｌ，蒸至近干，

加水２０ｍｌ使溶解，加氨试液１０ｍｌ，摇匀，放置２小时，用乙醚

振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加二氯甲

烷１５ｍｌ使溶解，并用二氯甲烷５ｍｌ分次洗涤容器，洗液并入

上述二氯甲烷液中，用０．０５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液提取３次，每次

１５ｍｌ，合并酸液，用二氯甲烷洗涤４次，每次１５ｍｌ，弃去二氯

甲烷液，再用氨试液调节ｐＨ值至９，用二氯甲烷提取３次，每

次１５ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，精密称定，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯二乙胺（１４∶４∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的斑点应小于对照

品的斑点，或不出现斑点。

总固体　精密量取本品１０ｍｌ，置已干燥至恒重的蒸发皿

中，蒸干，在１０５℃干燥４小时，置干燥器中冷却３０分钟，迅

速称定重量。

本品含总固体不得少于０．２ｇ。

乙醇量　应为５０％～６０％（通则０７１１）。

其他　应符合酊剂项下的有关各项规定（通则０１２０）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相，柱温为１３０℃，理论板数按樟脑峰计算应不

低５０００。樟脑峰、薄荷脑峰、龙脑峰、内标物质峰彼此间的分

离度应大于１．５。

校正因子测定　取萘适量，加无水乙醇溶解并稀释成每

１ｍｌ含２０ｍｇ的溶液，摇匀，作为内标溶液。另取樟脑对照品

和龙脑对照品各约１０ｍｇ，薄荷脑对照品约２０ｍｇ，精密称定，

同置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，用无水乙醇稀释

至刻度，摇匀，取１μｌ注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，精密加入

内标溶液５ｍｌ，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，取１μｌ注入气

相色谱仪，测定，计算，即得。

本品每１ｍｌ含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）应为２４～３６ｍｇ；薄荷脑

（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）应为５６～８４ｍｇ；含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，应不

得少于２６ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，消肿止痛。用于跌打损伤，皮

肤青紫瘀斑，肿胀疼痛，关节屈伸不利；急性扭挫伤见上述证

候者。

【用法与用量】　外用。用棉花浸取药液涂擦患处。一日

３次。

【注意】　孕妇及皮肤破损处禁用。使用过程中若出现皮

疹等皮肤过敏者应停用。

【规格】　每瓶装２０ｍｌ

【贮藏】　密封，避光，于阴凉干燥处保存。

祛痰灵口服液

犙狌狋ɑ狀犾犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　鲜竹沥４５０ｍｌ 鱼腥草１８０ｇ

【制法】　以上二味，鱼腥草加３倍量水，蒸馏，收集蒸馏

液２５０ｍｌ；另取蔗糖１２５ｇ，加水煮沸１小时，滤过，滤液与鲜竹

沥及鱼腥草蒸馏液混匀，加入苯甲酸钠１．４ｇ，用酒石酸调节

ｐＨ值至４．２～５．３，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灭菌，灌封，

即得。

【性状】　本品为淡棕黄色至棕黄色的液体；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品９０ｍｌ，置圆底烧瓶中，连接挥发油测

定器，自测定器上端加水使充满刻度部分，再加石油醚（６０～

９０℃）１０ｍｌ，连接回流冷凝管，加热至沸，并保持微沸１小时

后，放冷，分取石油醚层，并用石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ冲洗管

壁，合并醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取鱼腥草对照药材２５ｇ，置圆底烧瓶中，加水３００ｍｌ，自

“连接挥发油测定器”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品３０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ 值至２～３，用乙醚

３０ｍｌ振摇提取，提取液用５％碳酸氢钠溶液１０ｍｌ洗涤，分取

乙醚层，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取愈创木酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．００４μｌ的溶液，作

为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十八

烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以乙腈０．５％三乙胺与０．５％磷

酸的混合溶液（１８∶１００）为流动相，检测波长为２２０ｎｍ。分别

吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，供试

品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　相对密度　应不低于１．０３（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％三乙胺与０．５％磷酸的混合溶液

（２０∶８０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按水杨酸

峰计算应不低于７５００。

·３２４１·
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对照品溶液的制备　取水杨酸对照品适量，精密称定，加

水制成每１ｍｌ含３μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含鲜竹沥以水杨酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ３）计，不得少

于２．５μｇ。

【功能与主治】　清肺化痰。用于痰热壅肺所致的咳嗽、

痰多、喘促；急、慢性支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３０ｍｌ，一日３次；二岁以下

一次１５ｍｌ，一日２次；二至六岁一次３０ｍｌ，一日２次；六岁以

上一次３０ｍｌ，一日２～３次；或遵医嘱。

【注意】　便溏者慎用。

【规格】　每支装３０ｍｌ

【贮藏】　密封，遮光，置阴凉处保存。

祖 师 麻 片

犣狌狊犺犻犿ɑ犘犻ɑ狀

【处方】　祖师麻１１００ｇ

【制法】　取祖师麻，加水煎煮三次，第一次２小时，第二

次、第三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．２２～１．２６（５０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达７５％，静置使

沉淀，取上清液，回收乙醇并浓缩至适量，加入碳酸钙１０ｇ、淀

粉、糊精适量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包薄膜

衣或糖衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片或糖衣片，除去包衣后显棕色；

味微苦。

【鉴别】　取本品２片，除去包衣，研细，置具塞锥形瓶中，

加甲醇２５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作

为供试品溶液。另取祖师麻对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取祖师麻甲素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以三氯甲烷丙酮冰醋酸（７∶１∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显一个相同颜色的斑点；在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。喷以１％三

氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。在与对照品色谱相应的位

置上，显一个相同颜色的斑点；在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％冰醋酸（２５∶７５）为流动相；检测波长

为３２７ｎｍ。理论板数按祖师麻甲素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取祖师麻甲素对照品适量，精密称

定，用８５％甲醇制成每１ｍｌ中含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加８５％甲

醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率１５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用８５％甲醇补足减失的重量，摇匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含祖师麻以祖师麻甲素（Ｃ９Ｈ６Ｏ４）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　祛风除湿，活血止痛。用于风湿痹症，关

节炎，类风湿关节炎。也可用于坐骨神经痛、肩周炎寒湿阻络

证，症见：关节痛，遇寒痛增，得热痛减，以及腰腿肩部疼痛重

着者等。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日３次。坐骨神经

痛、肩周炎疗程４周。

【注意】　孕妇及风湿热痹者慎用；有胃病者可饭后服用，

并配合健胃药使用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３ｇ

（２）糖衣片（片心重０．２９ｇ）

【贮藏】　密封。

神香苏合丸

犛犺犲狀狓犻ɑ狀犵犛狌犺犲犠ɑ狀

【处方】　人工麝香５０ｇ 冰片５０ｇ

水牛角浓缩粉４００ｇ 乳香（制）１００ｇ

安息香１００ｇ 白术２００ｇ

香附２００ｇ 木香２００ｇ

沉香２００ｇ 丁香２００ｇ

苏合香２００ｇ

【制法】　以上十一味，除水牛角浓缩粉外，苏合香隔水炖

化，用适量的乙醇稀释；人工麝香、冰片分别粉碎成最细粉；其

余乳香（制）等七味粉碎成细粉；人工麝香和冰片的最细粉与

上述细粉及水牛角浓缩粉配研，过筛，混匀。每１７００ｇ粉末加

入淀粉１３．４ｇ，混匀，用水和苏合香的乙醇稀释液制丸，低温

干燥，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水丸；气香，味苦而辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒无色或微

黄色，表面观三角形，直径约１６μｍ（丁香）。不规则碎片，淡灰

黄色，稍有光泽，表面密布微细灰棕色颗粒及不规则纵长裂缝

（水牛角）。分泌细胞类圆形，含淡黄棕色至红棕色的分泌物，

其周围细胞作放射状排列（香附）。

·４２４１·
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（２）取本品１．４ｇ，研细，置２５０ｍｌ圆底烧瓶中，加水８０ｍｌ，

连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部分并溢

流入烧瓶时为止，再加环己烷４ｍｌ，加热回流至沸，保持微沸

２小时，放冷，取烧瓶中的水溶液，离心，上清液置分液漏斗

中，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并石油

醚提取液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取去氢木香内酯对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯（１６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取冰片对照品、丁香酚对照品和麝香酮对照品适量，

分别加环己烷制成每１ｍｌ含冰片０．１２ｍｇ的溶液、每１ｍｌ含

丁香酚０．１８ｍｇ的溶液和每１ｍｌ含麝香酮５０μｇ的溶液，作为

对照品溶液。照〔含量测定〕项下的方法试验，分别吸取对照

品溶液与〔含量测定〕项下的供试品溶液各２μｌ，注入气相色谱

仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色

谱峰。

【检查】　水分　不得过９．０％（通则０８３２第三法）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）弹性石英毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．２５ｍｍ或

０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温，初始温度为

８０℃，以每分钟８℃的速率升至１８０℃，保持２分钟，再以每分

钟１０℃的速率升至２００℃，保持５分钟，最后以每分钟５０℃的

速率升至２５０℃，保持５分钟；分流比为３∶１。理论板数按丁

香酚峰计算应不低于２００００。

对照品溶液的制备　取丁香酚对照品适量，精密称定，加

环己烷制成每１ｍｌ含０．１８ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．８ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入环己烷２５ｍｌ，密塞，称定重

量，加热回流２小时，放冷，再称定重量，用环己烷补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含丁香以丁香酚（Ｃ１０Ｈ１２Ｏ２）计，不得少于

４．５ｍｇ。

【功能与主治】　温通宣痹，行气化浊。用于寒凝心脉、气

机不畅所致的胸痹，症见心痛、胸闷、胀满、遇寒加重；冠心病

心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次０．７ｇ，一日１～２次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每瓶装０．７ｇ

【贮藏】　密封。

除湿白带丸

犆犺狌狊犺犻犅ɑ犻犱ɑ犻犠ɑ狀

【处方】　党参８０ｇ 炒白术１００ｇ

山药１００ｇ 白芍５０ｇ

芡实５０ｇ 车前子（炒）５０ｇ

当归３０ｇ 苍术３０ｇ

陈皮３０ｇ 白果仁５０ｇ

荆芥炭１５ｇ 柴胡１２ｇ

黄柏炭１２ｇ 茜草１２ｇ

海螵蛸４０ｇ 煅牡蛎４０ｇ

【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为灰褐色的水丸；气微，味淡。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：联结乳管直径

１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。淀粉粒三角状卵形或矩

圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。淀粉粒

大多为复粒，类球形，由极多分粒组成，分粒细小，类多角形或

多角形，直径１～５μｍ（芡实）。种皮内表皮细胞表面观类长

方形，壁微波状，以数个细胞为一组，略作镶嵌状排列（车前

子）。不规则透明薄片或碎块，具细条纹或网状纹理（海螵

蛸）。

（２）取本品３ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣用乙酸乙酯１ｍｌ溶解，作为供试品溶液。

另取当归对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤

过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，

加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄柏对照药材０．３ｇ，加甲醇

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试

液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内

·５２４１·
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展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（３５∶６５）为流

动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１ｇ，精密称

定，置５０ｍｌ具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称

定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾益气，除湿止带。用于脾虚湿盛所

致带下病，症见带下量多、色白质稀、纳少、腹胀、便溏。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【规格】　每２０丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

珠黄吹喉散

犣犺狌犺狌ɑ狀犵犆犺狌犻犺狅狌犛ɑ狀

【处方】　珍珠５０ｇ 人工牛黄３０ｇ

硼砂（煅）２５０ｇ 西瓜霜８０ｇ

雄黄４０ｇ 儿茶１００ｇ

黄连１００ｇ 黄柏１５０ｇ

冰片５０ｇ

【制法】　以上九味，珍珠水飞或粉碎成极细粉；雄黄水飞

成极细粉；其余硼砂（煅）等四味粉碎成细粉；将人工牛黄、冰

片研细，与上述粉末及西瓜霜配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为淡黄色的粉末；气香，味苦，有清凉感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄

色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化

增厚（黄柏）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。

不规则碎块无色或淡绿色，半透明，具光泽，有时可见细密

波状纹理（珍珠）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光泽

（雄黄）。

（２）取本品约０．３ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，搅拌，滤过，滤液蒸

干，残渣加６０％醋酸溶液１ｍｌ使溶解，加新配制的１％糠醛溶

液１ｍｌ，再加硫酸溶液（１→２）５ｍｌ，在７０℃加热１０分钟，溶液

渐显蓝紫色。

（３）取本品约０．２ｇ，进行升华，升华物用乙醇１～２滴溶

解后，加新配制的１％香草醛硫酸溶液１～２滴，即显紫

红色。

（４）取本品约１ｇ，加水５ｍｌ，振摇，滤过，滤液加盐酸使成

酸性后，点于姜黄试纸上使润湿，干燥，即显橙红色斑点，用氨

蒸气熏后，斑点则变成绿黑色。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　解毒化腐生肌。用于热毒内蕴所致的咽

喉口舌肿痛、糜烂。

【用法与用量】　外用，吹于患处。一日３～５次。

【贮藏】　密封。

珠　黄　散

犣犺狌犺狌ɑ狀犵犛ɑ狀

【处方】　人工牛黄５００ｇ 珍珠５００ｇ

【制法】　以上二味，珍珠研成细粉，再用水飞法研成最细

粉，然后与人工牛黄配研，过筛，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为淡黄色的粉末；气腥。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块无

色或淡绿色，半透明，有光泽，有时可见细密波状纹理（珍

珠）。

（２）取本品０．２ｇ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超声处理

５分钟，加甲醇稀释至刻度，摇匀，离心，取上清液作为供试品

溶液。另取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品、去氧胆酸对照

品、鹅去氧胆酸对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述五种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶６）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取牛胆粉对照药材１０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理

１０分钟，离心，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述

对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品０．１ｇ，加水５ｍｌ，超声处理５分钟，加甲醇至

１０ｍｌ，摇匀，离心，取上清液作为供试品溶液。取牛磺酸对照

·６２４１·
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品适量，加５０％甲醇制成１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇甲醇乙腈水

（５∶３∶５∶２）为展开剂，展开，取出，在１０５℃加热１０分钟，

喷以１％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应 符 合 散 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 定（通 则

０１１５）。

【含量测定】　胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（９５∶５）为流动相；检测波

长为４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加二氯甲烷制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品５０ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ

棕色量瓶中，精密加入二氯甲烷１０ｍｌ，称定重量，置冰浴中超

声处理（功率１８０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）１０分钟，放至室温，再称定

重量，以二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含人工牛黄以胆红素（Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）计，不得

少于３．１０ｍｇ。

胆酸　取本品０．１ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加乙醇

适量，加热回流提取２小时，提取液蒸干，残渣加乙醇使溶解，

转移至１０ｍｌ量瓶中，用乙醇稀释至刻度，摇匀，离心（转速为

每分钟４０００转）１０分钟，取上清液作为供试品溶液。另取胆

酸对照品适量，精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，精密

吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ与１０μｌ，分别交叉点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶

２５∶３∶２）１０℃以下分层的上层溶液为展开剂，展距７ｃｍ，展

开２次，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周

围用胶布固定，照薄层色谱法（通则０５０２薄层色谱扫描法）进

行扫描，波长：λＳ＝４６０ｎｍ，测量供试品吸光度积分值与对照

品吸光度积分值，计算，即得。

本品每１ｇ含人工牛黄以胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）计，不得少

于２６．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，祛腐生肌。用于热毒内蕴所

致的咽痛、咽部红肿、糜烂、口腔溃疡久不收敛。

【用法与用量】　取药少许吹患处，一日２～３次。

【注意】　忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【贮藏】　密封。

蚕蛾公补片

犆ɑ狀’犲犵狅狀犵犅狌犘犻ɑ狀

【处方】　雄蚕蛾（制）１５６．２５ｇ 人参１５．６２５ｇ

熟地黄７５ｇ 炒白术７５ｇ

当归５６．２５ｇ 枸杞子５６．２５ｇ

盐补骨脂５６．２５ｇ 盐菟丝子３７．５ｇ

蛇床子３７．５ｇ 仙茅３７．５ｇ

肉苁蓉３７．５ｇ 淫羊藿３７．５ｇ

【制法】　以上十二味，人参、炒白术粉碎成细粉；其余雄

蚕蛾（制）等十味用５０％乙醇回流提取三次，提取液滤过，合

并滤液，回收乙醇，浓缩成稠膏，加入上述细粉和适量的淀粉，

混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；气香，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

２０～６８μｍ，棱角锐尖（人参）。草酸钙针晶细小，长１０～

３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。

（２）取本品２０片，除去糖衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用三氯甲

烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水溶液用水饱

和的正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用

氨试液洗涤３次，每次２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水３０ｍｌ洗

涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取人参皂苷 Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶

７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在 １０５℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０片，除去糖衣，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取蛇床子素对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０片，除去糖衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振

摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇

·７２４１·
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制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）三氯甲

烷冰醋酸（１２∶４∶１）为展开剂，在１０℃以下展开，取出，晾

干，喷以新配制的１％三氯化铁乙醇溶液１％铁氰化钾溶液

（１∶１）的混合溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２４５ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品和异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加８５％乙醇制成每１ｍｌ含补骨脂素和

异补骨脂素各２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８５％乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用８５％乙醇补足减失的重量，摇

匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含盐补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂

素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于８０μｇ。

【功能与主治】　补肾壮阳，养血，填精。用于肾阳虚损，

阳痿早泄，性功能衰退。

【用法与用量】　口服。一次３～６片，一日３次。

【贮藏】　密封。

都　梁　丸

犇狌犾犻ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　白芷（酒炖）５００ｇ 川芎１２５ｇ

【制法】　以上二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１００～１２０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为浅黄色至棕黄色的大蜜丸；气香，味甜、

微辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒复粒由

８～１２分粒组成，油管碎片含金黄色分泌物（白芷）。螺纹导管

直径１４～５０μｍ；增厚壁互相连结，似网状螺纹导管（川芎）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加乙醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取川芎对照药材１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４８∶５２）为流动相；检测波长为２４８ｎｍ。

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约３ｇ，精密称定，精密加入等量的硅藻土，研匀，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，不得少

于１．１ｍｇ。

【功能与主治】　祛风散寒，活血通络。用于风寒瘀血阻

滞脉络所致的头痛，症见头胀痛或刺痛、痛有定处、反复发作、

遇风寒诱发或加重。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日３次。

【注意】　忌食辛辣食物。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

都梁软胶囊

犇狌犾犻ɑ狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　白芷１１２８ｇ 川芎２８２ｇ

【制法】　以上二味，粉碎成块状，加水提取挥发油５小

时，收集挥发油，药渣备用；水提液浓缩至相对密度不低于

１．２０（６０℃）的清膏，清膏用８倍量乙醇回流提取１小时，滤

过，滤液备用。药渣加６倍量乙醇回流提取１小时，滤过，合

并滤液，减压浓缩至相对密度不低于１．３０（６０℃）的稠膏，加

入淀粉适量，混匀，真空干燥（７０℃以下），粉碎，加入挥发油及

植物油适量，混匀，制成软胶囊１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为棕褐色的油状混悬物；

气香，味苦。

【鉴别】　取本品内容物１ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取白芷对照药材

０．５ｇ、川芎对照药材０．２ｇ，分别加三氯甲烷１０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

·８２４１·
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溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２４９ｎｍ。

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品、异欧前胡素对

照品适量，精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ含欧前胡素２０μｇ、异

欧前胡素１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，精密加入乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）６０分钟，放冷，再称定重

量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）和异欧前胡素

（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）的总量计，不得少于０．３２ｍｇ。

【功能与主治】　祛风散寒，活血通络。用于风寒瘀血阻

滞脉络所致的头痛，症见头胀痛或刺痛，痛有定处，反复发作，

遇风寒诱发或加重。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【注意】　忌食辛辣食物。

【规格】　每粒装０．５４ｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处保存。

都 梁 滴 丸

犇狌犾犻ɑ狀犵犇犻狑ɑ狀

【处方】　白芷９０ｇ 川芎２２．５ｇ　　　

【制法】　以上二味，分别粉碎成粗粉，白芷用８５％乙醇、

川芎用９０％乙醇分别浸渍后进行渗漉，收集渗漉液，将渗漉

液在５５℃以下减压回收乙醇，白芷渗漉液回收至乙醇用量的

１／２０体积，静置收集上层油状物，备用。川芎渗漉液回收至

相对密度为１．２０～１．３０（５０℃）的稠膏，备用。取聚乙二醇

４０００９．０ｇ与聚乙二醇６０００１３．５ｇ，加热使熔融，加入上述两

种提取物，混匀，密闭并保温，滴入液体石蜡中，制成滴丸，制

成１０００丸，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为棕黄色滴丸，或为薄膜衣滴丸，除去包衣

后显棕黄色；有特异香气，味苦、有麻舌感。

【鉴别】　取本品５丸，研细，加三氯甲烷１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取白芷对照药材

０．５ｇ、川芎对照药材０．２ｇ，分别加三氯甲烷１０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２４９ｎｍ。

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品、异欧前胡素对

照品适量，精密称定，加乙醇制成每１ｍｌ含欧前胡素２０μｇ、异

欧前胡素１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）和异欧前胡素

（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）的总量计，不得少于９０μｇ。

【功能与主治】　祛风散寒，活血通络。用于风寒瘀血阻

滞脉络所致的头痛，症见头胀痛或刺痛，痛有定处，反复发作，

遇风寒诱发或加重。

【用法与用量】　口服或舌下含服。一次６丸，一日４次。

【注意】　忌食辛辣食物。

【规格】　（１）每丸重３０ｍｇ　（２）薄膜衣滴丸　每丸

重３１ｍｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

荷　丹　片

犎犲犱ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　荷叶７５００ｇ 丹参１２５０ｇ

山楂３７５０ｇ 番泻叶３７５ｇ

盐补骨脂１２５０ｇ

【制法】　以上五味，番泻叶用９０℃热水浸泡三次，每次

３０分钟，合并浸泡液，滤过，滤液备用；丹参粉碎成粗粉，用乙

醇加热回流提取１．５小时，滤过，滤液回收乙醇，备用；荷叶、

盐补骨脂、山楂及丹参药渣加水煎煮二次，每次２小时，煎液

滤过，滤液合并，减压浓缩至相对密度为１．２０（６０℃）的清膏，

放置，待药液温度降至约４０℃时，加入２倍量的乙醇，搅匀，

静置４８小时，取上清液，滤过，滤液回收乙醇，与上述丹参乙
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醇提取液合并，浓缩至适量，真空干燥，加入适量的辅料，混

匀，制成颗粒，压制成２５００片，包糖衣；或压制成１０００片，包薄

膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品糖衣片１０片或薄膜衣片４片，除去

包衣，研细，用氨试液２０ｍｌ溶解，用三氯甲烷振摇提取３次，

每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，浓缩至约１０ｍｌ，用０．０１ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液５ｍｌ振摇提取，弃去三氯甲烷液，酸水液用浓氨试

液调节ｐＨ 值至９～１０，再用三氯甲烷振摇提取３次，每次

１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取荷叶碱对照品，加三氯甲烷制成每

１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正丁醇醋酸水（４∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品糖衣片５片或薄膜衣片２片，除去包衣，研细，

加甲醇乙酸乙酯（１∶１）的混合溶液１５ｍｌ，加热回流１５分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含０．４ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以４％氢氧化钠乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取番泻叶对照药材０．５ｇ，加甲醇１５ｍｌ，加热回流

１５分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，滤过，

滤液用三氯甲烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，

用５％碳酸钠溶液２５ｍｌ振摇提取，弃去三氯甲烷液，碳酸钠

溶液用盐酸调节ｐＨ值至２，再用三氯甲烷３０ｍｌ振摇提取，分

取三氯甲烷液，用水洗涤２次，每次３０ｍｌ，三氯甲烷液蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液与上述

对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合

剂的硅胶Ｈ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（３∶１∶０．１）

为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置氨蒸气中熏后，斑点

变成红色。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈三乙胺冰醋酸水（２７∶１．８∶０．７８∶７０．６）

为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。理论板数按荷叶碱峰计算应

不低于２０００。

对照品溶液的制备　取荷叶碱对照品适量，精密称定，加

乙醇制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．４ｇ，精密称定，用浓氨试液５ｍｌ湿润，加三氯甲

烷６０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，移至分液漏斗中，分取三氯

甲烷层，余留物再用三氯甲烷２５ｍｌ分３次振摇提取，合并三

氯甲烷液，回收三氯甲烷至干，残渣用乙醇溶解，转移至１０ｍｌ

量瓶中，加乙醇至刻度，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含荷叶以荷叶碱（Ｃ１９Ｈ２１ＮＯ３）计，糖衣片不得

少于０．１０ｍｇ，薄膜衣片不得少于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　化痰降浊，活血化瘀。用于高脂血症属

痰浊挟瘀证候者。

【用法与用量】　口服。糖衣片一次５片，薄膜衣片一次

２片，一日３次。饭前服用。８周为一疗程，或遵医嘱。

【注意】　偶见腹泻、恶心、口干。脾胃虚寒、便溏者忌服。

孕妇禁服。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．７３ｇ

【贮藏】　密封。

荷　叶　丸

犎犲狔犲犠ɑ狀

【处方】　荷叶３２０ｇ 藕节６４ｇ

大蓟炭４８ｇ 小蓟炭４８ｇ

知母６４ｇ 黄芩炭６４ｇ

地黄（炭）９６ｇ 棕榈炭９６ｇ

栀子（焦）６４ｇ 茅根炭９６ｇ

玄参９６ｇ 白芍６４ｇ

当归３２ｇ 香墨８ｇ

【制法】　以上十四味，将荷叶１６０ｇ炒炭，剩余的荷叶用

黄酒２４０ｇ浸拌，置罐中，加盖封闭，隔水炖至酒尽，取出，低温

干燥，与其余藕节等十三味粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１４０～１５０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑色的大蜜丸；气微，味甘、后微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒类长圆

形，一端较大，有的一边凸出，直径约至３０μｍ，脐点人字状或

短缝状，位于较大端，层纹明显（藕节）。叶上表皮细胞多角

形，外壁乳头状突起；草酸钙簇晶直径约至４０μｍ，存在于叶

肉组织中（荷叶）。草酸钙针晶成束或散在，长２６～１１０μｍ（知

母）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列

成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。韧皮纤维淡黄色，

梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维束棕色，表面圆形细胞中含

硅质块（棕榈炭）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者

长多角形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆纹孔，胞腔棕

·０３４１·
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红色（栀子）。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或形状

不规则，层纹明显，直径约９４μｍ（玄参）。表皮细胞纵列，常由

１个长细胞与２个短细胞相间连接，长细胞壁波状弯曲，稍增

厚，木化（茅根炭）。不规则团块棕黑色或黑色（香墨）。

（２）取本品 １８ｇ，剪碎，加硅藻土 １５ｇ，研匀，加乙醚

１００ｍｌ，放置１小时，时时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．２ｇ，

加乙醇１０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对

照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙

酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１８ｇ，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加乙醇１００ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣用乙醚浸泡３次（每次

约３分钟），每次１５ｍｌ，倾去乙醚，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加

盐酸１ｍｌ，加热回流１小时，冷却，移至分液漏斗中，用正丁醇

振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加乙醚

５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（２００～３００目，５ｇ，柱内径为

１ｃｍ）上，用乙醚１５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取菝葜皂苷元对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以新配制的８％香草醛无水乙醇溶液

硫酸溶液（７→１０）（５∶１）的混合溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色

斑点。

（４）取本品１８ｇ，剪碎，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２０ｍｌ

使溶解，加在中性氧化铝柱（１２０目，５ｇ，柱内径为１．５ｃｍ）上，

收集洗脱液，浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取栀子苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮水（５∶５∶０．６）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品１８ｇ，剪碎，加浓氨试液５ｍｌ和二氯甲烷４０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取荷叶碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（３∶４∶２∶１）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀

碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　凉血止血。用于血热所致的咯血、衄血、

尿血、便血、崩漏。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２～３次。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

桂龙咳喘宁胶囊

犌狌犻犾狅狀犵犓犲犮犺狌ɑ狀狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　桂枝１４３．７ｇ 龙骨２８７．４ｇ

白芍１４３．７ｇ 生姜１４３．７ｇ

大枣１４３．７ｇ 炙甘草８６．２ｇ

牡蛎２８７．４ｇ 黄连２８．７ｇ

法半夏１２９．３ｇ 瓜蒌皮１４３．７ｇ

炒苦杏仁１２９．３ｇ

【制法】　以上十一味，桂枝与部分白芍粉碎成细粉，过

筛，混匀；剩余的白芍与其余生姜等九味加水煎煮三次，第一

次２小时，第二次１小时，第三次半小时，合并煎液，滤过，滤

液减压浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（６０℃），加入上述细

粉，混匀，低温干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，制成

１０００粒即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕色的粉末；气芳

香，味微苦而甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞单个散在

或成群，无色至棕色，类方形或长方形，直径３０～６４μｍ，壁一

面较薄（桂枝）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。

（２）取本品内容物１．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，密塞，冷浸３０分

钟，时时振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取桂皮醛对照

·１３４１·
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品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二

硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物１．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，密塞，振摇１０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷乙酸乙酯甲醇（８∶１∶４）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开

缸内，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（１→１０），在１００℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取对照品溶液５μｌ与〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测波

长为２８５ｎｍ。理论板数按肉桂酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取肉桂酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含７μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 桂 枝 以 肉 桂 酸 （Ｃ９Ｈ８Ｏ２）计，不 得 少

于１１６．７μｇ。

【功能与主治】　止咳化痰，降气平喘。用于外感风寒、痰

湿阻肺引起的咳嗽、气喘、痰涎壅盛；急慢性支气管炎见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【注意】　服药期间忌烟、酒、猪肉及生冷食物。

【规格】　每粒装０．５ｇ（相当于饮片１．６７ｇ）

【贮藏】　密封。

桂龙咳喘宁颗粒

犌狌犻犾狅狀犵犓犲犮犺狌ɑ狀狀犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　桂枝８３．３３ｇ 龙骨１６６．６７ｇ

白芍８３．３３ｇ 生姜８３．３３ｇ

大枣８３．３３ｇ 炙甘草５０ｇ

牡蛎１６６．６７ｇ 黄连１６．６７ｇ

法半夏７５ｇ 瓜蒌皮８３．３３ｇ

炒苦杏仁７５ｇ

【制法】　以上十一味，桂枝以９０％乙醇为溶剂进行渗

漉，收集渗漉液；渗漉后的药渣与其余白芍等十味加水煎煮

三次，第一次２小时，第二次１小时，第三次０．５小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．３３～１．３８（６０℃），加入上

述渗漉液，混匀，加入蔗糖粉７２０ｇ和适量的糊精，制成颗粒，

于６０℃以下干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅黄棕色的颗粒；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ，研细，加乙醇１０ｍｌ，密塞，浸渍

３０分钟，并时时振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取桂皮

醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、

对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取盐酸小檗碱对照品和盐酸巴马汀对照品，分别加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正丁醇 冰醋酸 水（７∶１∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６ｇ，研细，加乙醇３０ｍｌ，浸渍１小时，并时时振

摇，滤过，滤液蒸干，用水３０ｍｌ溶解残渣，滤过，滤液转移至分

液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水１５ｍｌ洗涤，弃去水洗液，在

正丁醇液中加入活性炭约０．５ｇ，搅匀，滤过，滤液蒸干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液

６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷 甲醇（１０∶３）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１００℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

·２３４１·
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈 ０．１％磷酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测

波长为２８５ｎｍ。理论板数按肉桂酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取肉桂酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含７μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取适量，研细，取３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 袋 含 桂 枝 以 肉 桂 酸 （Ｃ９Ｈ８Ｏ２）计，不 得 少

于０．２８ｍｇ。

【功能与主治】　止咳化痰，降气平喘。用于外感风寒、痰

湿阻肺引起的咳嗽、气喘、痰涎壅盛；急、慢性支气管炎见上述

证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　用药期间忌烟、酒、猪肉及生冷食物。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

桂芍镇痫片

犌狌犻狊犺ɑ狅犣犺犲狀狓犻ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　桂枝２９６ｇ 白芍４４４ｇ

党参２２２ｇ 半夏（制）２９６ｇ

柴胡２９６ｇ 黄芩２２２ｇ

甘草１４８ｇ 生姜１４８ｇ

大枣２９６ｇ

【制法】　以上九味，加水煎煮二次，第一次１．５小时，第二

次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，８０℃以下干燥成干

浸膏，粉碎，加淀粉、硫酸钙及交联羟甲基纤维素钠适量，制成颗

粒，干燥，加硬脂酸镁适量，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显褐色；

味甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，糖衣片除去糖衣，研细，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶

解，离心，取上清液，通过以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂

的固相萃取小柱（３５０ｍｇ，用５ｍｌ甲醇预处理，然后用２０ｍｌ水

洗），用水１５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用３０％甲醇１５ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。再取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照品溶液４μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱和对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５片，糖衣片除去糖衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，加

热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用稀

盐酸调节ｐＨ 值至３～３．５，用乙酸乙酯振摇提取３次（１５ｍｌ，

１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取黄芩苷对照品、黄芩素对照品和汉黄芩素

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述五种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇

甲酸（１０∶７∶３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三

氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０片，糖衣片除去糖衣，研细，加乙醚２５ｍｌ，

超声处理１０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取肉桂酸对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以环己烷乙醚冰醋酸（５∶５∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

７５％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，取约０．３６ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加

７５％甲醇９０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，加７５％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于２．８ｍｇ。

【功能与主治】　调和营卫，清肝胆。用于治疗各种发作

类型的癫痫。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．３２ｇ

【贮藏】　密封。

·３３４１·
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桂附地黄口服液
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【处方】 肉桂２０ｇ　　　　附子（制）２０ｇ

熟地黄１６０ｇ 酒萸肉８０ｇ

牡丹皮６０ｇ 山药８０ｇ

茯苓６０ｇ 泽泻６０ｇ

【制法】 以上八味，分别粉碎成粗粉，酒萸肉加乙醇提取

４小时，滤过，滤液浓缩后备用；滤渣和其余肉桂等七味合并

后加水，煎煮三次，第一次１．５小时，第一次煎煮收集蒸馏液

约４００ｍｌ，备用。第二、三次各０．５小时，滤过，滤液合并，滤

液浓缩至１∶１，待冷，加乙醇约２倍量使沉淀，静置２４小时，

滤过，滤液回收乙醇，冷藏２４小时，滤过；滤液与上述蒸馏液

及酒萸肉提取液合并，加蔗糖５０ｇ、苯甲酸钠３ｇ、吐温８０１ｇ，

加水至１０００ｍｌ，搅匀，分装，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕红色的液体；气微，味甜、

微苦。

【鉴别】 （１）取本品３０ｍｌ，加乙醚振摇提取２次（必要

时加少量无水乙醇破乳），每次３０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶

剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５μｌ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照

品溶液５μｌ、供试品溶液１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（２０∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取丹皮酚对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯

化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取熟地黄对照药材１ｇ，加水８０ｍｌ，煎煮３０

分钟，离心，取上清液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取马钱苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照品溶液

５μｌ、供试品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯乙醇冰醋酸（５０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 乌头碱限量　精密吸取本品１００ｍｌ，置具塞锥

形瓶中，加三氯甲烷１００ｍｌ与浓氨试液１０ｍｌ，摇匀，放置１２

小时，超声处理１０分钟，置分液漏斗中，分取三氯甲烷液，水

液再加三氯甲烷振摇提取２次，每次１００ｍｌ，合并三氯甲烷

液，回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙醚三氯甲烷甲醇（１∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品

的斑点或不出现斑点。

相对密度　应不低于１．０２（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 酒萸肉　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３６ｎｍ。理论板数

按马钱苷峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２９ １０ ９０

２９～３０ １０→９０ ９０→１０

３０～４０ ９０ １０

４０～４１ ９０→１０ １０→９０

４１～５０ １０ ９０

对照品溶液的制备　取马钱苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品３ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含酒萸肉以马钱苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）计，不得少

于０．２８ｍｇ。

牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６８∶３２）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３５００。

·４３４１·
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对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含１５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕酒萸肉项下的供试品

溶液作为供试品溶液.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品每１ml含牡丹皮以丹皮酚(C９H１０O３)计,不得少

于８０μg.

【功能与主治】 温补肾阳.用于肾阳不足,腰膝痠冷,肢

体浮肿,小便不利或反多,痰饮喘咳,消渴.

【用法与用量】 口服.一次１０ml,一日２次.

【规格】 每支装１０ml
【贮藏】 密封,置阴凉处.

桂附地黄丸

GuifuDihuɑngWɑn

【处方】　肉桂２０g 附子(制)２０g
熟地黄１６０g 酒萸肉８０g
牡丹皮６０g 山药８０g
茯苓６０g 泽泻６０g

【制法】　以上八味,粉碎成细粉,过筛,混匀.每１００g粉

末用炼蜜３５~５０g加适量的水泛丸,干燥,制成水蜜丸;或加

炼蜜８０~１１０g制成小蜜丸或大蜜丸,即得.

【性状】　本品为黑棕色的水蜜丸、黑褐色的小蜜丸或大

蜜丸;味甜而带酸、辛.

【鉴别】　(１)取本品,置显微镜下观察:淀粉粒三角状卵

形或矩圆形,直径２４~４０μm,脐点短缝状或人字状(山药).

糊化淀粉粒团块类白色(附子).不规则分枝状团块无色,遇

水合氯醛试液溶化;菌丝无色或淡棕色,直径４~６μm(茯

苓).薄壁组织灰棕色至黑棕色,细胞多皱缩,内含棕色核状

物(熟地黄).草酸钙簇晶存在于无色薄壁细胞中,有时数个

排列成行(牡丹皮).果皮表皮细胞橙黄色,表面观类多角形,

垂周壁连珠状增厚(酒萸肉).薄壁细胞类圆形,有椭圆形纹

孔,集成纹孔群;内皮层细胞垂周壁波状弯曲,较厚、木化,有

稀疏细孔沟 (泽 泻).石 细 胞 类 方 形 或 类 圆 形,直 径 ３２~

８８μm,壁一面菲薄(肉桂).

(２)取本品水蜜丸６g,研碎;或取小蜜丸或大蜜丸９g,剪

碎.加乙醚１５ml,振摇１５分钟,放置１小时,滤过,滤液挥去

乙醚,残渣加丙酮１ml使溶解,作为供试品溶液.另取丹皮酚

对照品,加丙酮制成每１ml含１mg的溶液,作为对照品溶液.

照薄层色谱法(通则０５０２)试验,吸取上述两种溶液各１０μl,

分别点于同一硅胶 G薄层板上,使成条带状,以环己烷Ｇ乙酸

乙酯(３∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以盐酸酸性５％三

氯化铁乙醇溶液,加热至斑点显色清晰.供试品色谱中,在与

对照品色谱相应的位置上,显相同的蓝褐色条斑.

(３)取本品水蜜丸６g,研碎;或取小蜜丸或大蜜丸９g,剪

碎.加乙醇１０ml,振摇１５分钟,放置１小时,滤过,滤液作为

供试品溶液.另取桂皮醛对照品,加乙醇制成每１ml含１μl
的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则０５０２)试验,

吸取供试品溶液１５μl、对照品溶液２μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以石油醚(３０~６０℃)Ｇ乙酸乙酯(１７∶３)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以二硝基苯肼乙醇试液.供试品色谱中,

在与对照品色谱相应的位置上,显相同的橙红色斑点.

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定(通则０１０８).

【含量测定】　酒萸肉　照高效液相色谱法(通则０５１２)

测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以乙腈为流动相 A,以００５％磷酸溶液为流动相

B,按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为２３６nm.理论

板数按马钱苷峰计算应不低于４０００.

时间(分钟) 流动相 A(％) 流动相B(％)

０~２０ １１ ８９

２０~３０ ９０ １０

３０~４０ １１ ８９

对照品溶液的制备　取马钱苷对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含２０μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸,研碎,取约１g,精

密称定;或取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸,剪碎,混匀,

取约１g,精密称定.置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,

密塞,称定重量,超声处理(功率２５０W,频率３３kHz)４５分

钟,放冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,

精密量取续滤液２５ml(剩余的续滤液备用),蒸干,残渣用甲

醇溶解,转移至５ml量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,滤过,取

续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含酒萸肉以马钱苷(C１７H２６O１０)计,水蜜丸每１g不

得少于０５３mg;小蜜丸每１g不得少于０３８mg;大蜜丸每丸

不得少于３４０mg.

牡丹皮　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ水(７０∶３０)为流动相;检测波长为２７４nm.

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于３５００.

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量,精密称定,加

甲醇制成每１ml含１５μg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　■ 取〔含量测定〕酒萸肉项下的备用

续滤液作为供试品溶液,即得.■[订正]

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,即得.

本品含牡丹皮以丹皮酚(C９H１０O３)计,水蜜丸每１g不得

少于０８０mg;小蜜丸每１g不得少于０６０mg;大蜜丸每丸不

５３４１

桂附地黄丸



中国药典２０２０年版

得少于５．４０ｍｇ。

【功能与主治】　温补肾阳。用于肾阳不足，腰膝盩冷，肢

体浮肿，小便不利或反多，痰饮喘咳，消渴。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

桂附地黄胶囊
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【处方】 肉桂２２．２２ｇ 附子（制）２２．２２ｇ

熟地黄１７７．７７ｇ 酒萸肉８８．８８ｇ

牡丹皮６６．６６ｇ 山药８８．８８ｇ

茯苓６６．６６ｇ 泽泻６６．６６ｇ

【制法】 以上八味，茯苓、山药粉碎成最细粉，其余肉桂

等六味用乙醇回流提取二次，每次１．５小时，提取液滤过，滤

液回收乙醇并浓缩至适量，备用；药渣加水煎煮二次，每次

１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，与上述浓缩液合

并，加入茯苓、山药最细粉及适量二氧化硅，混匀，干燥，过筛，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕色的颗粒

和粉末；气芳香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物，置显微镜下观察：不规则分

枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直

径４～６μｍ（茯苓）。淀粉粒三角状卵形或矩圆形，直径２４～

４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

（２）取本品内容物４ｇ，加水 １５０ｍｌ、盐酸 ４５ｍｌ、乙醚

１５０ｍｌ，摇匀，冷浸２４小时，滤过，滤液置分液漏斗中，分取乙

醚液，用无水硫酸钠１ｇ，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，静置，取上清

液作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醚制成每１ｍｌ

含０．４μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（２０∶１∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加５０％甲醇１０ｍｌ微热使溶解，置中性氧

化铝柱（１００～２００目，４ｇ，内径１ｃｍ）上，用５０％甲醇３０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取马钱苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯甲醇甲酸（６∶１２∶４∶０．１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，加乙醚１５ｍｌ，振摇１５分钟，放置

１小时，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐

酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同的蓝褐色斑点。

（５）取本品内容物４ｇ，加乙酸乙酯５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取山药对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯１５ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取茯苓对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加热回流２０分钟，

取出，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加正己烷１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（４）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（３∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】 乌头碱限量　取本品内容物适量，研细，取

１７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加三氯甲烷１００ｍｌ与浓氨试

液１０ｍｌ，摇匀，放置１２小时，超声处理１０分钟，滤过，取滤

液，用硫酸溶液（３→１００）振摇提取５次，每次２０ｍｌ，合并提取

液，用浓氨试液调节ｐＨ 值至１０～１１，用三氯甲烷振摇提取

５次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液１２μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯乙

醇（６．４∶３．６∶１）为展开剂，置氨蒸气预平衡１５分钟的展开

缸内展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑

点，或不出现斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以０．３％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；莫诺苷和马钱苷检测波长为

·６３４１·
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２４０ｎｍ，丹皮酚检测波长为２７４ｎｍ；柱温为４０℃。理论板数按

莫诺苷峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～４５ １０ ９０

４５～６８ １０→３２ ９０→６８

６８～７３ ３２→７５ ６８→２５

７３～８３ ７５ ２５

对照品溶液的制备　取莫诺苷对照品、马钱苷对照品和

丹皮酚对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含莫

诺苷与马钱苷各２０μｇ、丹皮酚５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约１ｇ，精密称定，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，称定

重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含酒萸肉以莫诺苷（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和马钱苷

（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１０）的总量计，不得少于０．５０ｍｇ；含牡丹皮以丹皮酚

（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】 温补肾阳。用于肾阳不足，腰膝盩冷，肢

体浮肿，小便不利或反多，痰饮喘咳，消渴。

【用法与用量】 口服。一次７粒，一日２次。

【规格】 每粒装０．３４ｇ

【贮藏】 密封。

桂附理中丸
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【处方】　肉桂３０ｇ 附片３０ｇ

党参９０ｇ 炒白术９０ｇ

炮姜９０ｇ 炙甘草９０ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜４０～５０ｇ和适量的水制丸，干燥，制成水蜜丸；或每

１００ｇ粉末加炼蜜１２０～１４０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至棕黑色的水蜜丸、小蜜丸或大

蜜丸；气微，味甜而辛辣。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维单个散在，

长梭形，直径２４～５０μｍ，壁厚，木化（肉桂）。联结乳管直径

１２～１５μｍ，含细小颗粒状物（党参）。草酸钙针晶细小，长

１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。淀粉粒长

卵形、广卵形或形状不规则，直径２５～３２μｍ，脐点点状，位于

较小端，层纹明显（炮姜）。纤维束周围细胞含草酸钙方晶，形

成晶纤维（甘草）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加乙酸乙酯２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液低

温浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含２μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土４．５ｇ，研匀，加乙醇７０ｍｌ，加热回流２小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为

供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以正丁醇浓

氨试液乙醇（５∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸

乙醇溶液（１→１０），在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

【检查】　乌头碱限量　取本品水蜜丸适量，研细，取

２７ｇ；或取小蜜丸或大蜜丸，剪碎，取４２ｇ，精密称定，加硅藻土

适量，研匀，加氨试液１０ｍｌ，拌匀，放置２小时，再加乙醚

１００ｍｌ，振摇１小时，静置４８小时，滤过，滤液挥干，残渣用无

水乙醇溶解，转移至１ｍｌ量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，作

为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液２４μｌ、对照品溶液５μｌ，分

别点于同于一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以二氯甲烷丙酮

甲醇（６∶１∶１）为展开剂，展开，展距１３ｃｍ，取出，晾干，喷以

稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上出现的条斑应小于对照品条斑，或不出现条斑。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２８８ｎｍ。

理论板数按桂皮醛峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备　取桂皮醛对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细；取小蜜丸

适量，或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取０．５ｇ，精密称定，置

２５ｍｌ量瓶中，加水５ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

１０分钟，并时时振摇使其溶散，再加入甲醇１５ｍｌ，摇匀，超声

处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）１５分钟，放冷，加甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含肉桂以桂皮醛（Ｃ９Ｈ８Ｏ）计，水蜜丸每１ｇ不得少

于０．０７５ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．０５ｍｇ；大蜜丸每丸不得

·７３４１·
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少于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】　补肾助阳，温中健脾。用于肾阳衰弱，脾

胃虚寒，脘腹冷痛，呕吐泄泻，四肢厥冷。

【用法与用量】　用姜汤或温开水送服。水蜜丸一次５ｇ，

小蜜丸一次９ｇ，大蜜丸一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）水蜜丸　每１０丸重０．２４ｇ

（２）大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

桂林西瓜霜

犌狌犻犾犻狀犡犻犵狌ɑ狊犺狌ɑ狀犵

【处方】　西瓜霜５０ｇ 煅硼砂３０ｇ

黄柏１０ｇ 黄连１０ｇ

山豆根２０ｇ 射干１０ｇ

浙贝母１０ｇ 青黛１５ｇ

冰片２０ｇ 无患子果（炭）８ｇ

大黄５ｇ 黄芩２０ｇ

甘草１０ｇ 薄荷脑８ｇ

【制法】　以上十四味，除西瓜霜、煅硼砂、青黛、冰片、薄

荷脑外，其余黄柏等九味粉碎成细粉；将西瓜霜、煅硼砂、青

黛、冰片和薄荷脑分别研细，与上述细粉及适量的二氧化硅、

甜菊素、枸橼酸等辅料配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为灰黄绿色的粉末；气香，味咸、甜、微苦而

辛凉。

【鉴别】　（１）取本品０．５ｇ，加水３ｍｌ，摇匀，滤过，滤液加

氯化钡试液１ｍｌ，即生成白色沉淀。此沉淀在盐酸中不溶解。

（２）取本品０．５ｇ，加硫酸２ｍｌ，混合后加甲醇８ｍｌ，点火燃

烧，即产生边缘带绿色的火焰。

（３）取本品适量，进行微量升华，升华物呈无色或白色无

定形结晶，有清香气。取结晶，加数滴乙醇使溶解，加新配制

的１％香草醛硫酸溶液１～２滴，即显紫色至紫红色。

（４）取本品２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，浸渍１小时，时时振摇，滤

过，药渣备用，滤液蒸干，残渣用水１５ｍｌ溶解，加盐酸０．５ｍｌ，

加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次（１０ｍｌ，

５ｍｌ），合并乙醚液，挥干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液；取大黄素对照品、大黄酚对照品，分别加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３～６μｌ、上述三种对照品

溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与靛玉红对照品色谱相应的位置上，日光下显

相同颜色的斑点；在与大黄素对照品色谱和大黄酚对照品色

谱相应的位置上，紫外光下显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气

中熏后，置日光下检视，显相同的红色斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的备用药渣，加氢氧化钠试液５滴、

三氯甲烷１５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三

氯甲烷５ｍｌ使溶解，滤过，滤液浓缩至约０．５ｍｌ，作为供试品

溶液。另取苦参碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液４～８μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯丙酮浓氨试液（１０∶２０∶１５∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取黄连对照药材０．０５ｇ，同〔含量测定〕黄柏和黄连项

下供试品溶液的制备方法制成对照药材溶液。另取盐酸小檗

碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕黄柏

和黄连项下的供试品溶液、上述对照药材溶液及对照品溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异

丙醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，另槽内加

入等体积的浓氨试液，预饱和１５分钟，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　黄柏和黄连　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３）（３０∶７０）为流动相；检测波长为３５０ｎｍ。理论板

数按盐酸小檗碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液制成每１ｍｌ含４０μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品０．５ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４０分钟，放

冷，再称定重量，用上述混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄柏和黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于２．５ｍｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　改性聚乙二醇２００００

（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．５３ｍｍ，膜厚

度为１μｍ）；柱温为程序升温，初始温度为６０℃，保持４分钟，

以每分钟２℃的速率升温至１００℃，再以每分钟１０℃的速率

升温至１４０℃，保持４分钟；分流进样。理论板数按环己酮峰

·８３４１·
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计算应不低于５０００。

校正因子测定　取环己酮适量，精密称定，加无水乙醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照品

２０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，用内标溶液溶解并稀释至

刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正因子，即得。

测定法　取本品约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入内标溶液１０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用无水乙醇

补足减失的重量，摇匀，离心，吸取上清液１μｌ，注入气相色谱

仪，测定，即得。

本品每１ｇ含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛。用于风热上攻、

肺胃热盛所致的乳蛾、喉痹、口糜，症见咽喉肿痛、喉核肿

大、口舌生疮、牙龈肿痛或出血；急、慢性咽炎，扁桃体炎，口

腔炎，口腔溃疡，牙龈炎见上述证候者及轻度烫伤（表皮未

破）者。

【用法与用量】　外用，喷、吹或敷于患处，一次适量，一日

数次；重症者兼服，一次１～２ｇ，一日３次。

【规格】　每瓶装　（１）１ｇ　（２）２ｇ　（３）２．５ｇ　（４）３ｇ

【贮藏】　密闭。

桂枝茯苓丸

犌狌犻狕犺犻犉狌犾犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　桂枝１００ｇ 茯苓１００ｇ

牡丹皮１００ｇ 赤芍１００ｇ

桃仁１００ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜９０～１１０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。射线细胞径向纵断面呈类方形或长方形，壁连

珠状增厚，常与木纤维连结（桂枝）。石细胞橙黄色，贝壳状，

壁较厚，较宽的一边纹孔明显（桃仁）。

（２）取本品６ｇ，切碎，加乙醚５０ｍｌ，低温加热回流１小时，

滤过，药渣备用；滤液低温挥去乙醚，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取丹皮酚对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液

（每１００ｍｌ５％三氯化铁乙醇溶液中，加入５滴盐酸），加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加乙醇２０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１５ｍｌ溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤

２次，每次１０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液置水浴上蒸干，残渣加

乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　桂枝　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测波

长为２８５ｎｍ。理论板数按肉桂酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取肉桂酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含桂枝以肉桂酸（Ｃ９Ｈ８Ｏ２）计，不得少于７２μｇ。

牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约０．２ｇ，精密称定，用５０％甲醇４５ｍｌ分次研磨，转移至

１００ｍｌ量瓶中，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少于

６．０ｍｇ。
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【功能与主治】　活血，化瘀，消。用于妇人宿有块，

或血瘀经闭，行经腹痛，产后恶露不尽。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日１～２次。

【注意】　孕妇忌用，或遵医嘱；经期停服；偶见药后胃脘

不适、隐痛，停药后可自行消失。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

桂枝茯苓片
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【处方】　桂枝２４０ｇ 茯苓２４０ｇ

牡丹皮２４０ｇ 桃仁２４０ｇ

白芍２４０ｇ

【制法】　以上五味，牡丹皮粉碎成粗粉，用流通水蒸气蒸

馏提取，收集７倍量馏出液，药渣备用；馏出液冷藏静置，待析

出结晶后，滤过，滤液再重蒸馏，收集３倍量的馏出液，冷藏，

待析出结晶后，滤过，滤液弃去，合并两次丹皮酚结晶，阴干后

粉碎成细粉，低温密闭储藏，备用。桂枝、白芍、桃仁及茯苓

４８ｇ粉碎成粗粉，混匀，加入牡丹皮药渣，再加９０％乙醇，浸泡

３０分钟，加热提取２小时，滤过，药渣再加９０％乙醇，加热提

取２小时，滤过，滤液合并；药渣加水煎煮二次，每次１小时，

滤过，滤液合并。醇提液和水提液分别减压浓缩至相对密度

为１．２０～１．２５（８０～８５℃）的清膏。合并两浓缩液，加入剩余

的茯苓细粉，混匀，干燥，粉碎，加７０％糖浆适量，制粒，加入

丹皮酚细粉，混匀，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕黄色至棕褐

色；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

８μｍ（茯苓）。

（２）取本品７片，研细，加乙醇２５ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸至近干，加乙醇２ｍｌ，作为供试品溶液。另取桂

枝对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取桂皮醛对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对照

药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以

二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检视，供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取白芍对照药材、牡丹皮对照药材各１ｇ，分别同

法制成对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述四种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）

５～１０℃ 放置１２小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％磷钼酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５５∶４５）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．１ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加５０％甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少

于１．８ｍｇ。

白芍和牡丹皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔含量测定〕牡丹皮

项下的供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍和牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得

少于３．０ｍｇ。

桃仁　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按苦杏仁苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取苦杏仁苷对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔含量测定〕牡丹皮

项下的供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含桃仁以苦杏仁苷（Ｃ２０Ｈ２７ＮＯ１１）计，不得少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血，化瘀，消。用于妇人瘀血阻络所

致块、经闭、痛经、产后恶露不尽；子宫肌瘤，慢性盆腔炎包

块，痛经，子宫内膜异位症，卵巢囊肿见上述证候者。

·０４４１·
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【用法与用量】　口服。一次３片，一日３次。饭后服。

经期停服。３个月为一疗程，或遵医嘱。

【注意】　孕妇忌用，或遵医嘱；经期停服；偶见药后胃脘

不适、隐痛，停药后自行消失。

【规格】　每片重０．３２ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

桂枝茯苓胶囊
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【处方】　桂枝２４０ｇ 茯苓２４０ｇ

牡丹皮２４０ｇ 桃仁２４０ｇ

白芍２４０ｇ

【制法】　以上五味，取茯苓１９２ｇ，粉碎成细粉；牡丹皮

用水蒸气蒸馏，收集蒸馏液，分取挥发性成分，备用；药渣

与桂枝、白芍、桃仁及剩余的茯苓用９０％乙醇提取二次，

合并提取液，回收乙醇至无醇味，减压浓缩至适量；药渣再

加水煎煮二次，滤过，合并滤液，减压浓缩至适量，上述二

种浓缩液，与茯苓细粉混匀，干燥，粉碎，加入适量的糊精，

制颗粒，干燥，加入牡丹皮挥发性成分，混匀，装入胶囊，制

成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：不规则分

枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直

径４～６μｍ（茯苓）。

（２）取本品内容物２ｇ，置索氏提取器中，加乙醚适量，加

热回流提取２小时，放冷，取提取液低温挥干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取牡丹皮对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性

５％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，置索氏提取器中，加甲醇适量，

加热回流提取２小时，放冷，提取液浓缩至约２ｍｌ，作为供

试品溶液。另取白芍对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（２６∶１４∶５）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以茴香醛试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的主斑点。

（４）取桂皮醛对照品，加５０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的

溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以

５％二苯基，９５％二甲基聚硅氧烷为固定相的毛细管柱（柱长

为３０ｍ，柱内径为 ０．３２ｍｍ，膜厚度为 ０．２５μｍ），柱温为

１５０℃。分别吸取对照品溶液和〔含量测定〕项下的供试品溶

液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色

谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以含０．１％磷酸及５０％乙腈的水溶液为流动相Ａ，

以含０．１％磷酸及５％乙腈的水溶液为流动相Ｂ，梯度洗脱；

流速为１ｍｌ／ｍｉｎ；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按参照物（芍

药苷）峰计算，应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～７０ ０→１００ １００→０

参照物溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物适量，混匀，研细，取

约０．２５ｇ，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，超声处理（功

率７２０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，供试品指纹

图谱与对照指纹图谱的相似度不得低于０．８５。

对照指纹图谱

色谱条件：仪器Ａｇｉｌｅｎｔ１１００型液相色谱仪

色谱柱 ＡｌｌｔｉｍａＣ１８，４．６ｍｍ ×２５０ｍｍ，５μｍ

【含量测定】　丹皮酚　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５５∶４５）为流动相；检测波长为２７４ｎｍ。

理论板数按丹皮酚峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取丹皮酚对照品适量，精密称定，加

５０％乙醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

·１４４１·
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４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含牡丹皮以丹皮酚（Ｃ９Ｈ１０Ｏ３）计，不得少

于１．８ｍｇ。

芍药苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸三乙胺（１５∶８５∶０．０８∶０．０８）为

流动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不

低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含白芍和牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得

少于３．０ｍｇ。

桃仁　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２１８ｎｍ。

理论板数按苦杏仁苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取苦杏仁苷对照品适量，精密称定，

加５０％乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕丹皮酚项下的供试品

溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含桃仁以苦杏仁苷（Ｃ２０Ｈ２７ＮＯ１１）计，不得少

于０．９０ｍｇ。

【功能与主治】　活血，化瘀，消。用于妇人瘀血阻络所

致块、经闭、痛经、产后恶露不尽；子宫肌瘤，慢性盆腔炎包

块，痛经，子宫内膜异位症，卵巢囊肿见上述证候者；也可用于

女性乳腺囊性增生病属瘀血阻络证，症见乳房疼痛、乳房肿

块、胸胁胀闷；或用于前列腺增生属瘀阻膀胱证，症见小便不

爽、尿细如线、或点滴而下、小腹胀痛者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。饭后服。

前列腺增生疗程８周，其余适应症疗程１２周，或遵医嘱。

【注意】　孕妇忌服，或遵医嘱；经期停服；偶见药后胃脘

不适、隐痛，停药后可自行消失。

【规格】　每粒装０．３１ｇ

【贮藏】　密封。

桔梗冬花片

犑犻犲犵犲狀犵犇狅狀犵犺狌ɑ犘犻ɑ狀

【处方】　桔梗３００ｇ 款冬花３７ｇ

制远志６３ｇ 甘草２０ｇ

【制法】　以上四味，桔梗１５０ｇ粉碎成细粉，剩余桔梗与

款冬花、制远志、甘草加水煎煮三次，每次２小时，煎液滤过，

合并滤液，静置，取上清液浓缩成稠膏，加入桔梗细粉，混匀，

干燥，研细，制成颗粒，干燥，或加入硬脂酸镁适量，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；味微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：联结乳管直径

１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加乙醇３０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲酸（５∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷

钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的主斑点。

（３）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙醇５０ｍｌ，冷浸１小

时后，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取款冬花对照药材０．５ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０片，除去包衣，研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，加

热回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取远志对照药材０．５ｇ，加三氯甲

烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（５）取本品２０片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，

·２４４１·

桔梗冬花片



中国药典２０２０年版

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，

回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取甘草对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照药材

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷异丙醇

（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光主斑点。再喷以８％香草醛乙醇溶液和硫酸溶

液（７→１０）的混合溶液（０．５∶５），在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【正丁醇浸出物】　取本品３０片，除去包衣，精密称定，研

细，取适量（约１０片的重量），精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入甲醇１００ｍｌ，称定重量，加热回流提取１小时，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液

５０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提

取３次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提

取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，置已干燥至恒重的蒸

发皿中，蒸干，在１０５℃干燥３小时，移置干燥器中，冷却３０分

钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

本品每片含正丁醇浸出物不得少于８．０ｍｇ。

【含量测定】　桔梗　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２６∶７４）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按桔梗皂苷Ｄ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 　取桔梗皂苷Ｄ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取

续滤液２５ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用

氨试液５０ｍｌ洗涤，弃去氨液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加

甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶液各

１０～１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每片含桔梗以桔梗皂苷 Ｄ（Ｃ５７Ｈ９２Ｏ２８）计，不得少

于０．２２ｍｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸三乙胺（６５∶３５∶１∶０．３）为流

动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得（甘草酸的重

量＝甘草酸铵的重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含甘草以甘草酸（Ｃ４２ Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　止咳祛痰。用于痰浊阻肺所致的咳嗽痰

多；支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６～８片，一日３次。

【规格】　 薄膜衣片　每片重０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

根痛平颗粒

犌犲狀狋狅狀犵狆犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　白芍２００ｇ 葛根５０ｇ

桃仁（ ）５０ｇ 红花５０ｇ

乳香（醋炙）５０ｇ 没药（醋炙）５０ｇ

续断７５ｇ 烫狗脊７５ｇ

伸筋草７５ｇ 牛膝５０ｇ

地黄５０ｇ 甘草２５ｇ

【制法】　以上十二味，加水煎煮三次，第一次１．５小时，

第二、三次每次１小时，煎液滤过，滤液合并，减压浓缩至适

量，加入适量的蔗糖粉和糊精，混匀，干燥，粉碎成细粉，制成

颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加入适量的糊精和甜菊素３．３ｇ，混

匀，制成颗粒，干燥，制成６５０ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色或棕褐色的颗粒；气香，味甜、微苦，

或气香，味微甜、微苦（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ或１．４ｇ（无蔗糖），加乙醇３０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液８μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

·３４４１·
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作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照

品溶液及〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１４∶５∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以０．５％氢氧化钠溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇醋酸水（１∶２３∶１∶７５）为流动相；

检测波长为 ２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ或０．７ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流２小时，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于９．６ｍｇ。

【功能与主治】　活血，通络，止痛。用于风寒阻络所致

颈、腰椎病，症见肩颈疼痛、活动受限、上肢麻木。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。饭后

服用。或遵医嘱。

【注意】　本品对胃肠道有轻度刺激作用，宜饭后服用。

孕妇忌用。

【规格】　每袋装　（１）１２ｇ　（２）８ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

速效牛黄丸

犛狌狓犻ɑ狅犖犻狌犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　人工牛黄２５ｇ 水牛角浓缩粉５０ｇ

黄连２５ｇ 冰片５ｇ

栀子２５ｇ 黄芩２５ｇ

朱砂２５ｇ 珍珠母２５ｇ

郁金２５ｇ 雄黄２５ｇ

石菖蒲２５ｇ

【制法】　以上十一味，珍珠母水飞或粉碎成极细粉；朱

砂、雄黄分别水飞成极细粉；黄连、栀子、黄芩、郁金、石菖蒲粉

碎成细粉；将人工牛黄、水牛角浓缩粉、冰片分别研细，与上述

粉末配研，过筛，混匀，每１００ｇ粉末加炼蜜９０～１１０ｇ制成大蜜

丸，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的大蜜丸；气香，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎片灰白

色或灰黄色，稍具光泽，表面有灰棕色色素颗粒，并有不规则

纵长裂缝（水牛角浓缩粉）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显

（黄连）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角

形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色

（栀子）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱

砂）。不规则碎块近无色或淡黄棕色，表面可见细密波状纹理

（珍珠母）。糊化淀粉粒团块几乎无色（郁金）。不规则碎块金

黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。纤维束周围细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维（石菖蒲）。

（２）取本品３ｇ，剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加三氯甲烷

３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用甲醇１ｍｌ溶

解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）

上，用甲醇３ｍｌ洗涤残渣，洗涤液加在同一中性氧化铝柱上，

相继以甲醇１０ｍｌ、８０％甲醇１５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用

８０％甲醇浓氨试液（１９∶１）的混合溶液２０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人

工牛黄对照药材１０ｍｇ，加甲醇１ｍｌ，摇匀，静置，取上清液作

为对照药材溶液。再取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯冰醋酸甲酸

（９∶６∶２∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在 １００℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１ｇ，剪碎，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．２５ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇水（６∶３∶１．５∶

２∶０．３）为展开剂，在另槽中加入等体积的浓氨试液，预平衡

１５分钟，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品 ３ｇ，剪碎，加硅藻土 ２ｇ，研匀，加石油醚

（６０～９０℃）２０ｍｌ，振摇１分钟，滤过，滤液挥散至约１ｍｌ，作为

供试品溶液。另取冰片对照品，加石油醚（６０～９０℃）制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷甲苯乙酸乙酯（６∶９∶１）为展开剂，展
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开，展距约１２ｃｍ，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在

１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品３ｇ，剪碎，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水５ｍｌ溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树

脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ，依次用乙醇、水预洗），以

水２０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，在柱上加氨试液２ｍｌ，用水洗脱至

洗脱液呈中性，弃去洗脱液，继用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，蒸干，残渣用甲醇１ｍｌ溶解，加中性氧化铝（１００～２００

目）１ｇ，拌匀，蒸干，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，柱内

径为１～１．５ｃｍ）上，用甲醇乙酸乙酯（２∶１）的混合溶液１５ｍｌ

洗脱，弃去洗脱液，再用８０％甲醇溶液２０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀

子对照药材０．２ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液

浓缩至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。再取栀子苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶

２２∶１１）１０℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（６）取本品３ｇ，剪碎，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水１５ｍｌ溶解，用三氯甲烷振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水溶液用稀盐酸调节ｐＨ

值至２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，以适量无水硫酸钠脱水，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以

醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　三氧化二砷　取本品适量，剪碎，精密称取

２．２ｇ，加稀盐酸２０ｍｌ，时时搅拌４０分钟，滤过，残渣用稀盐酸

洗涤２次，每次１０ｍｌ，搅拌１０分钟。洗液与滤液合并，置

５００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，加盐酸５ｍｌ

与水２１ｍｌ，依砷盐检查法（通则０８２２第一法）检查。供试品的

砷斑颜色不得深于标准砷斑。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　黄连　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈含０．１％磷酸的０．１５％十二烷基硫酸钠溶

液（４８∶５２）为流动相；检测波长为２６４ｎｍ。理论板数按盐酸

小檗碱峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇

（１∶１００）的混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）５０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于４．３ｍｇ。

朱砂　取重量差异项下的本品，剪碎，取约２ｇ，精密称

定，置１００ｍｌ凯氏烧瓶中，加硫酸１０ｍｌ与硝酸钾１．５ｇ，加热

至溶液近无色，放冷（有少量白色沉淀），转移至２５０ｍｌ锥形瓶

中，用水５０ｍｌ分次洗涤烧瓶，洗液并入同一锥形瓶中，加１％

高锰酸钾溶液至溶液显粉红色，再滴加２％硫酸亚铁溶液至

粉红色消失，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫氰酸铵滴定液

（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当

于１１．６３ｍｇ的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每丸含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为１０４～１４０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，开窍镇惊。用于痰火内盛所

致烦躁不安、神志昏迷及高血压引起的头目眩晕。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次，小儿酌减。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

速效救心丸

犛狌狓犻ɑ狅犑犻狌狓犻狀犠ɑ狀

【处方】　川芎　　　　　　　冰片

【性状】　本品为棕黄色的滴丸；气凉，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品０．５ｇ，研碎，加乙酸乙酯１０ｍｌ，超声

处理１０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

川芎对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧色斑点。

（２）取本品０．５ｇ，研细，加无水乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加无水乙

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～６μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至
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斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　溶散时限　取本品６丸，加档板，照崩解时限检

查法（通则０９２１）检查。各丸均应在１０分钟内完全溶散并通

过筛网。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　川芎　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（３０∶７０∶１）为流动相：检测波

长为３２１ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取０．４ｇ，精密称

定，精密加入７０％甲醇１５ｍｌ，称定重量，加热回流４５分钟，放

冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含川芎以阿 魏 酸 （Ｃ１０ Ｈ１０Ｏ４）计，不 得 少

于１５．０μｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为

１．０μｍ）；柱温为１５０℃；进样口温度为２００℃；检测器温度为

２００℃；分流进样。理论板数按龙脑峰计算应不低于５０００。

校正因子测定　取薄荷脑对照品适量，精密称定，加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑

对照品０．１２５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，用乙酸乙酯溶解

并稀释至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，再精密

加入内标溶液２ｍｌ和三氯甲烷１ｍｌ，用乙酸乙酯稀释至刻度，

摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算校正因子。

测定法　取重量差异项下的本品，研细，取５０ｍｇ，精密称

定，置１０ｍｌ量瓶中，加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，精密加入内标

溶液２ｍｌ，用乙酸乙酯稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相

色谱仪，测定，即得。

本品每丸含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，应为 ２．９～

４．４ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，祛瘀止痛，增加冠脉血流量，

缓解心绞痛。用于气滞血瘀型冠心病，心绞痛。

【用法与用量】　含服。一次４～６丸，一日３次；急性发

作时，一次１０～１５丸。

【注意】　孕妇禁用。寒凝血瘀、阴虚血瘀胸痹心痛不宜

单用。有过敏史者慎用。伴有中重度心力衰竭的心肌缺血者

慎用。在治疗期间，心绞痛持续发作，宜加用硝酸酯类药。

【规格】　每丸重４０ｍｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

唇齿清胃丸

犆犺狌狀犮犺犻犙犻狀ɡ狑犲犻犠ɑ狀

【处方】 大黄１００ｇ 黄芩６０ｇ

龙胆６０ｇ 黄柏６０ｇ

栀子６０ｇ 知母４０ｇ

升麻２０ｇ 防风４０ｇ

陈皮４０ｇ 白芷２０ｇ

冰片２ｇ 薄荷脑２ｇ

地黄６０ｇ 石膏４０ｇ

【制法】 以上十四味，除冰片，薄荷脑外，其余大黄等十二

味粉碎成细粉；将冰片、薄荷脑分别研细，与上述粉末配研，过

筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１０～２５ｇ制成水蜜丸，包炭衣；

或每１００ｇ粉末加炼蜜１３０～１４０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】 本品为黑色的水蜜丸，除去包衣后显黄棕色至

棕褐色；或为棕褐色的小蜜丸或大蜜丸；味凉苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：果皮含晶石细胞

类圆形或多角形，直径１７～３１μｍ，壁厚，胞腔内含草酸钙方

晶（栀子）。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。晶纤维

鲜黄色，直径１６～３８μｍ，常成束，周围含晶细胞含草酸钙方

晶。石细胞鲜黄色，类圆形或纺锤形，有的呈分枝状，直径

３１～１２３μｍ，壁厚，层纹明显（黄柏）。草酸钙针晶成束或散

在，长２６～１１０μｍ（知母）。

（２）取本品水蜜丸５ｇ，研细；或取小蜜丸或大蜜丸１０ｇ，剪

碎，加硅藻土适量，研匀。加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大

孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），依次用水和５０％

乙醇各１００ｍｌ洗脱，弃去水液，收集５０％乙醇洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材

０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，

作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇水（６∶３∶２∶１．５∶

０．３）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取栀子对照药材１ｇ，加５０％甲醇１０ｍｌ，超声处理４０

分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。另取栀子苷对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验 ，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干。喷以１０％ 硫酸乙醇溶液，在１０５℃ 加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照
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品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取陈皮对照药材０．３ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分

钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。另取橙皮苷

对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上

述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备

的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展

开剂，展至约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品水蜜丸２．５ｇ，研细；或取小蜜丸或大蜜丸５ｇ，

剪碎，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至

２ｍｌ，作为供试品溶液。另取冰片对照品和薄荷脑对照品，分

别加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙醚三氯甲

烷（２０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 大黄 照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（７０∶３０）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取芦荟大黄素对照品、大黄酸对照

品、大黄素对照品、大黄酚对照品和大黄素甲醚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ中含芦荟大黄素、大黄酚

各１６μｇ，大黄酸、大黄素、大黄素甲醚各８μｇ的混合溶液，

即得。

供试品溶液的制备 取本品水蜜丸，研细，取约１ｇ，精密

称定；或取重量差异项下的小蜜丸或大蜜丸，剪碎，混匀，取约

２ｇ，精密称定，加入硅藻土，研匀，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，置

烧瓶中，挥去溶剂，加８％盐酸溶液１０ｍｌ，超声处理２分钟，再

加三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，置分液漏斗中，用

少量三氯甲烷洗涤容器，并入分液漏斗中，分取三氯甲烷层，

酸液再用三氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷

液，回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含总蒽醌以芦荟大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酸（Ｃ１５Ｈ８Ｏ６）、

大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄素甲醚

（Ｃ１６Ｈ１２Ｏ５）的总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于１．７ｍｇ；小蜜丸

每１ｇ不得少于０．８３ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于７．５ｍｇ。

黄芩 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品水蜜丸，研细，取约１ｇ，精密

称定；或取重量差异项下的小蜜丸或大蜜丸，剪碎，混匀，取

２ｇ，精密称定，加入硅藻土，研匀，置具塞锥形瓶中，加７０％乙

醇４０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，滤过，滤液置１００ｍｌ量瓶中，

用少量７０％乙醇分次洗涤容器和残渣，洗液滤入同一量瓶

中，加７０％乙醇至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于５．４ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于２．６ｍｇ；大蜜丸每丸不得

少于２４ｍｇ。

【功能与主治】 清胃火。用于由胃火引起的牙龈肿痛，

口干唇裂，咽喉痛。

【用法与用量】 口服。水蜜丸一次１袋，小蜜丸一次

９ｇ，大蜜丸一次１丸，一日１～２次。

【注意】 孕妇忌服。

【规格】 （１）水蜜丸　每袋装４．５ｇ　（２）小蜜丸　每１００

丸重２０ｇ　（３）大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】 密封。

夏 天 无 片

犡犻ɑ狋犻ɑ狀狑狌犘犻ɑ狀

【处方】　夏天无６００ｇ

【制法】　取夏天无２５０ｇ，粉碎成细粉，备用；另取夏天无

３５０ｇ，粉碎成粗粉，用１％盐酸溶液作溶剂，浸渍４８小时后进

行渗漉，收集渗漉液至生物碱反应呈阴性时为止，用１０％氢

氧化钠溶液调节ｐＨ值至中性，浓缩成稠膏，加入夏天无细粉

及辅料适量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣，

即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕黄色至棕褐色；

味苦。

【鉴别】　取本品４片，除去糖衣，研细，加三氯甲烷甲

醇浓氨试液（５０∶１０∶１）的混合溶液４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取原阿片碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环
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己烷乙酸乙酯二乙胺（１６∶３∶１）为展开剂，薄层板置展开

缸中预平衡１５分钟，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈三乙胺醋酸溶液（每１０００ｍｌ水中加入冰醋

酸３０ｍｌ、三乙胺 ８ｍｌ）（１８∶８２）为流动相；检测波长为

２８９ｎｍ。理论板数按原阿片碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取原阿片碱对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，用１％盐酸溶液５ｍｌ溶解，加５０％甲醇至

刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻

度，摇匀，即得（每１ｍｌ含原阿片碱４０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含原阿片碱（Ｃ２０Ｈ１９ＮＯ５）不得少于０．９０ｍｇ。

【功能与主治】　活血通络，行气止痛。用于瘀血阻络、气

行不畅所致的中风，症见半身不遂、偏身麻木，或跌扑损伤、气

血瘀阻所致的肢体疼痛、肿胀麻木；风湿性关节炎、坐骨神经

痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【贮藏】　密封。

夏天无滴眼液

犡犻ɑ狋犻ɑ狀狑狌犇犻狔ɑ狀狔犲

【处方】　夏天无提取物（以原阿片碱计）０．３７５ｇ

天然冰片０．２５ｇ

【制法】　以上二味，夏天无提取物加入适量０．０５ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液，加热，搅拌，滤过，备用。取玻璃酸钠加入适量水

中，搅拌使溶解，备用。取无水磷酸二氢钠、氯化钠、依地酸二

钠与羟苯乙酯加入适量水中，加热，搅拌使溶解，趁热加入上

述夏天无提取液，搅匀，加热，冷却，加入聚山梨酯８０和上述

玻璃酸钠溶液，用无水磷酸氢二钠调节ｐＨ 值。取天然冰片

加乙醇使溶解，在搅拌下缓缓加入上述溶液中，搅匀，加注射

用水至１０００ｍｌ，混匀，滤过，即得。

【性状】　本品为淡黄色或黄棕色的澄明液体。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇浓氨试液

（２０∶１）的混合溶液２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取原阿

片碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯二乙胺（１６∶３∶１）为展开剂，置以展开剂预饱和１５分钟

的展开缸中展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｍｌ，加乙酸乙酯５ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙

酯液，作为供试品溶液。另取右旋龙脑对照品，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱

法（通则０５２１）试验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定

相，涂布浓度为１０％；柱温为１４０℃。分别吸取对照品溶液与

供试品溶液适量，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与

对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　狆犎值　应为３．０～４．５（通则０６３１）。

其他　应符合眼用制剂项下有关的各项规定（通则

０１０５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈三乙胺醋酸溶液（每１０００ｍｌ水中加冰醋酸

３０ｍｌ、三乙胺８ｍｌ）（１８∶８２）为流动相；检测波长为２８９ｎｍ。

理论板数按原阿片碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取原阿片碱对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，加１％盐酸溶液５ｍｌ振摇使溶解，加水至

刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇

匀，即得（每１ｍｌ含原阿片碱４０μｇ）。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加水至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含夏天无提取物以原阿片碱（Ｃ２０Ｈ１９ＮＯ５）

计，应为０．３２～０．４３ｍｇ。

【功能与主治】　活血明目舒筋。用于血瘀筋脉阻滞所致

的青少年远视力下降、不能久视；青少年假性近视症见上述证

候者。

【用法与用量】　滴于眼睑内。一次１～２滴，一日３～５次。

【注意】　青光眼患者禁用；不宜滴眼药量过多、次数

过频。

【规格】　每支装　（１）５ｍｌ　（２）８ｍｌ　（３）１０ｍｌ

【贮藏】　遮光，密封。

附：夏天无提取物质量标准

夏天无提取物

本品为夏天无经加工制成的提取物。

〔制法〕　取夏天无，粉碎成粗粉，用１％盐酸溶液作溶

剂，浸渍后渗漉，收集渗漉液，通过阳离子交换树脂，分别用水

和乙醇洗脱，弃去洗脱液，取树脂晾干，用碱性乙醇溶液分次

·８４４１·
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回流洗脱，合并乙醇洗脱液，回收乙醇，浓缩成稠膏，真空干

燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为棕黄色至棕褐色的粉末和颗粒；味苦。

〔鉴别〕　取本品２０ｍｇ，加水１０ｍｌ与稀盐酸１ｍｌ，加热振

摇使溶解后，放冷，取溶液各２ｍｌ，分置三支试管中，一管加碘

化铋钾试液２滴，即生成棕红色沉淀；一管加硅钨酸试液

２滴，即生成淡黄色沉淀；另一管加碘化汞钾试液２滴，即生

成淡黄色沉淀。

〔检查〕　水分　照水分测定法（通则０８３２第二法）测定，

不得过５．０％。

炽灼残渣　不得过０．８％（通则０８４１）。

重金属　取本品０．１０ｇ，依法（通则０８２１第二法）检查，

不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取本品１．０ｇ，加氢氧化钙１ｇ，混匀，加少量水，搅

匀，干燥后缓缓炽灼至完全炭化，再在５００～６００℃炽灼至完

全灰化，放冷，加盐酸５ｍｌ与水２１ｍｌ，依法（通则０８２２第一

法）检查，不得过２ｍｇ／ｋｇ。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以乙腈三乙胺醋酸溶液（每１０００ｍｌ水中加冰醋酸

３０ｍｌ、三乙胺８ｍｌ）（１８∶８２）为流动相；检测波长为２８９ｎｍ。

理论板数按原阿片碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取原阿片碱对照品１０ｍｇ，精密称

定，置５０ｍｌ量瓶中，加１％盐酸溶液５ｍｌ溶解，加水至刻度，

摇匀，精密量取５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得

（每１ｍｌ含原阿片碱４０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约５０ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加１％盐酸溶液５ｍｌ，微热，振摇溶解，放

冷，加水至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水

至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含原阿片碱（Ｃ２０Ｈ１９ＮＯ５）不得少

于２５．０％。

〔贮藏〕　密封，置干燥处。

夏枯草口服液

犡犻ɑ犽狌犮ɑ狅犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　夏枯草８００ｇ

【制法】　取夏枯草加水煎煮三次，合并煎液，滤过，滤液

浓缩至适量，静置２４小时，滤过，滤液加蔗糖２００ｇ及苯甲酸

钠３ｇ，加热使溶解，加水至１０００ｍｌ，混匀，冷藏２４小时，滤过，

灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；味甜，微涩。

【鉴别】　取本品１０ｍｌ，加水１０ｍｌ，摇匀，用水饱和的正

丁醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加

水２０ｍｌ，加热使溶解，水溶液通过聚酰胺柱（３０～６０目，柱内

径为１．８ｃｍ，柱高为６ｃｍ），用水６０ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用

乙醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取夏枯草对照药材４ｇ，加水４０ｍｌ，置沸

水浴中加热３０分钟，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。再取金丝桃苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验。吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一高效硅胶

Ｇ薄层板上使成条状，以乙酸乙酯甲酸水（８∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，１０５℃加热数分钟

后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主条斑，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

【检查】　相对密度　应不低于１．０３（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　总黄酮

对照品溶液的制备　取芦丁对照品２０ｍｇ，精密称定，置

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇５ｍｌ，置水浴上微热使溶解，放冷，加甲

醇至刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，

摇匀，即得（每１ｍｌ中含芦丁０．２ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ与６ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，各加水至６ｍｌ，加５％

亚硝酸钠溶液１ｍｌ，混匀，放置６分钟，加１０％硝酸铝溶液

１ｍｌ，混匀，放置６分钟，加氢氧化钠试液１０ｍｌ，再加水至刻

度，摇匀，放置１５分钟，以相应的试剂作空白，照紫外 可见分

光光度法（通则０４０１），在５００ｎｍ的波长处测定吸光度，以对

照品浓度为横坐标，吸光度为纵坐标，绘制标准曲线。

测定法　精密量取本品１０ｍｌ，加水１０ｍｌ，摇匀，用水饱

和的正丁醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残

渣加甲醇１０ｍｌ使溶解并转移至１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，

摇匀。精密量取１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，照标准曲线制备项下

的方法，自“加水至６ｍｌ”起依法测定吸光度，从标准曲线上读

出供试品溶液中芦丁的量，计算，即得。

本品每１ｍｌ含总黄酮以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于

５．０ｍｇ。　

迷迭香酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％甲酸（４０∶６０）为流动相；检测波长为

３３０ｎｍ；理论板数按迷迭香酸峰计算，应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取迷迭香酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

·９４４１·
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１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含夏枯草以迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　清火，散结，消肿。用于火热内蕴所致的

头痛、眩晕、瘰疬、瘿瘤、乳痈肿痛；甲状腺肿大、淋巴结核、乳

腺增生病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

夏 枯 草 膏

犡犻ɑ犽狌犮ɑ狅犌ɑ狅

【处方】　夏枯草２５００ｇ

【制法】　取夏枯草，加水煎煮三次，每次２小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩成相对密度为１．２１～１．２５（８０～８５℃）的

清膏。每１００ｇ清膏加炼蜜２００ｇ或蔗糖２００ｇ，加热溶化，混

匀，浓缩，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黑褐色稠厚的半流体；味甜、微涩。

【鉴别】　取本品２ｇ，加水２５ｍｌ使溶解，用稀盐酸调节

ｐＨ值至２～３，滤过，滤液用乙醚振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合

并乙醚提取液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取夏枯草对照药材０．５ｇ，加水２５ｍｌ，煎煮３０分

钟，放冷，滤过，取滤液，自“用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３”起，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇冰醋酸水（７∶２∶０．５∶０．３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　相对密度　应为１．４０～１．４６（通则０１８３）。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【功能与主治】　清火，散结，消肿。用于火热内蕴所致的

头痛、眩晕、瘰疬、瘿瘤、乳痈肿痛；甲状腺肿大、淋巴结核、乳

腺增生病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

夏桑菊颗粒

犡犻ɑ狊ɑ狀犵犼狌犓犲犾犻

【处方】　夏枯草５００ｇ 野菊花８０ｇ

桑叶１７５ｇ

【制法】　以上三味，加水煎煮二次；或取野菊花８ｇ，用乙

醇浸渍，得野菊花浸渍液，备用；余下野菊花与夏枯草等二味，

加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相

对密度为１．０６～１．１０（８０℃）的清膏，加８５％以上的乙醇使含

醇量达６３％，充分搅拌，静置过夜，滤过，滤液回收乙醇，减压

浓缩至适量，加入蔗糖粉适量或加入蔗糖粉适量和上述野菊

花浸渍液，混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。　

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取夏枯草对照药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮

３０分钟，滤过，滤液用石油醚（３０～６０℃）振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，弃去石油醚液，水层蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。再取迷迭香酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯异丙醇甲酸（１５∶３∶

３．５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取野菊花对照药材１ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。另取蒙

花苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项

下的供试品溶液及上述两种对照溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（５∶３∶３）５℃以下放置

过夜的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化

铝乙醇溶液，挥干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑

点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取桑叶对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，滤过，

滤液蒸至近干，残渣加无水乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照

药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙

酸乙酯甲酸（１２∶８∶１）为展开剂，在相对湿度６０％以下展

开，取出，晾干，放置３０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈为流动相Ａ，以１％醋酸溶液为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；流速为每分钟０．９ｍｌ；柱温为

３５℃；检测波长为３２０ｎｍ。理论板数按迷迭香酸峰计算应不

低于２００００。

·０５４１·
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时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０ ８→３３ ９２→６７

５０～５１ ３３→８ ６７→９２

５１～６０ ８ ９２

参照物溶液的制备　取绿原酸对照品、迷迭香酸对照

品和蒙花苷对照品适量，精密称定，分别加甲醇制成每

１ｍｌ含绿原酸２５μｇ、迷迭香酸１５μｇ和蒙花苷２５μｇ的溶

液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和〔含量测定〕项下的

供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录６０分钟色谱

图，即得。

供试品指纹图谱中，应分别呈现与参照物色谱保留时间

相应的色谱峰。按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算

５～６０分钟的色谱峰，供试品指纹图谱与对照指纹图谱的相

似度不得低于０．９０。

对照指纹图谱

７个共有峰中　峰１：绿原酸　峰５：迷迭香酸　峰６：蒙花苷

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈１％醋酸溶液（１９∶８１）为流动相；

检测波长为３２９ｎｍ。理论板数按迷迭香酸峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取迷迭香酸对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约１．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７５％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷至室温，再称定重量，用７５％甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含夏枯草以迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）计，不得少

于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　清肝明目，疏风散热，除湿痹，解疮毒。

用于风热感冒，目赤头痛，高血压，头晕耳鸣，咽喉肿痛，疔疮

肿毒。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日３次。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

热 炎 宁 片

犚犲狔ɑ狀狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　蒲公英６００ｇ 虎杖６００ｇ

北败酱６００ｇ 半枝莲３００ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，干燥，粉碎成细

粉；加适量的淀粉、羧甲淀粉钠，混匀，制粒，压制成１０００片，

包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，除去包衣，研细，加三氯甲烷

２５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取虎杖对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各２μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶

２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加水３０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液用三氯甲烷振摇提取两次（２０ｍｌ、１５ｍｌ），

合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取蒲公英对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤

过，滤液用三氯甲烷振摇提取两次（２０ｍｌ、１５ｍｌ），合并三氯甲

烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙

醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，应显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（８０∶２０）为流动相；检测波长为２８７ｎｍ。

理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ中含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超

·１５４１·
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声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ

与盐酸１ｍｌ，加三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，分取三

氯甲烷层，水层用三氯甲烷振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并三

氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，并移至１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含虎杖以大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０Ｏ５）计，不 得 少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于外感风热、内郁化火所

致的风热感冒、发热、咽喉肿痛、口苦咽干、咳嗽痰黄、尿黄便

结；化脓性扁桃体炎、急性咽炎、急性支气管炎、单纯性肺炎见

上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～６片，一日２～４次；或遵

医嘱。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２６ｇ

（２）糖衣片（片心重０．２５ｇ）

【贮藏】　密封。

热炎宁合剂

犚犲狔ɑ狀狀犻狀犵犎犲犼犻

【处方】　蒲公英３７２ｇ　　虎杖３７２ｇ

北败酱３７２ｇ 半枝莲１８６ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，煎液滤过，滤液减压浓缩至适量，合并浓缩液，离

心，滤过，加入甜菊素１．５ｇ与羟苯乙酯０．５ｇ，加热至沸，制成

１０００ｍｌ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液１０ｍｌ

与三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，分取三氯甲烷液，

水溶液再用三氯甲烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲

烷提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取虎杖对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（２）取本品适量，离心，取上清液２０ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔

吸附树脂柱（柱内径为１．２ｃｍ，柱高为２０ｃｍ），依次用１０％乙

醇和２０％乙醇各１００ｍｌ洗脱，收集２０％乙醇洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取咖啡酸对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１５μｌ、对照品

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲酸（１５∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铝乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，放冷，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０３（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　大黄素　 照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置圆底烧瓶

中，加２０％盐酸溶液１０ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，溶液转移至分液漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，

洗液并入同一分液漏斗中，分取三氯甲烷液，酸水溶液再用三

氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，减压回收

溶剂至干，残渣加甲醇适量，微热使溶解，放冷，转移至５０ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，置

１００ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含虎杖以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）计，不得少

于０．１５ｍｇ。

虎杖苷　避光操作。照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为３０６ｎｍ。

理论板数按虎杖苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取虎杖苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，用７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取１０ｍｌ，置

１００ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含虎杖以虎杖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ８）计，不得少

于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于外感风热、内郁化火所

致的风热感冒、发热、咽喉肿痛，口苦咽干、咳嗽痰黄、尿黄便

结；化脓性扁桃体炎，急性咽炎、急性支气管炎、单纯性肺炎见

上述证候者。

·２５４１·
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【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日２～４次；或

遵医嘱。

【规格】　每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

热炎宁颗粒

犚犲狔ɑ狀狀犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　蒲公英２３２．１４ｇ 虎杖２３２．１４ｇ

北败酱２３２．１４ｇ 半枝莲１１６．０７ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入糊精适量，

蔗糖粉或甜菊素（无蔗糖）适量，混匀，减压干燥，粉碎成细粉，

制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或滤液浓缩至适量，喷雾干燥，

取干膏粉，加入糊精和甜菊素适量，混匀，真空干燥，粉碎成细

粉，制成颗粒，干燥，制成２５０ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ或２．５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加２．５ｍｏｌ／Ｌ

硫酸溶液１０ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，分

取三氯甲烷液，水液再用三氯甲烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，

合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取虎杖对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点

变为红色。

（２）取本品２０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇５０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用

１０％乙醇１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用２０％乙醇１００ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取咖啡酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯甲酸（１５∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　大黄素　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ或０．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液１０ｍｌ，置５０ｍｌ圆底烧瓶中，减压回收甲

醇，残渣加水１０ｍｌ与盐酸１ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

２５ｋＨｚ）５分钟，再加三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，

混合液转移至分液漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，洗液并

入同一分液漏斗中，分取三氯甲烷液，酸溶液用三氯甲烷振摇

提取２次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，减压回收三氯甲烷至

干，残渣加甲醇适量，微热使溶解，放冷，转移至１０ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含虎杖以大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０Ｏ５）计，不 得 少

于１．５ｍｇ。

虎杖苷　避光操作。照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为３０６ｎｍ。

理论板数按虎杖苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取虎杖苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．４ｇ或０．１ｇ（无蔗糖），精密称定，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 袋 含 虎 杖 以 虎 杖 苷 （Ｃ２０Ｈ２２Ｏ８）计，不 得 少

于３．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于外感风热、内郁化火所

致的风热感冒、发热、咽喉肿痛、口苦咽干、咳嗽痰黄、尿黄便

结；化脓性扁桃体炎、急性咽炎、急性支气管炎、单纯性肺炎见

上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日２～４次；

或遵医嘱。

【规格】　（１）每袋装１６ｇ　（２）每袋装４ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

·３５４１·
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热淋清颗粒
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【处方】　头花蓼１２５０ｇ

【制法】　取头花蓼，加水煎煮二次，每次１．５小时，煎液

滤过，滤液合并，浓缩至适量，滤过，喷雾干燥，与适量的可溶

性淀粉混匀，制成颗粒，干燥，制成５００ｇ；或与适量的蔗糖混

匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为灰褐色至深褐色的颗粒；气香，味微涩

（无蔗糖）；或味甜、微涩。

【鉴别】　取本品０．５ｇ（无蔗糖）或１ｇ，研细，加甲醇

１５ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取头花蓼对照药材１．５ｇ，同法制

成对照药材溶液，照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各３～６μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙

酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，用

氨蒸气熏约１分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水二甲基甲酰胺冰醋酸（１∶９５∶３∶１）为

流动相；检测波长２７２ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不

低于２０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异下的本品内容物，研细，

取约０．２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇２０ｍｌ，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，加５０％甲醇至

刻度，摇匀，静置，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０μｌ（无蔗糖）或２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含头花蓼以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于２３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热泻火，利尿通淋。用于下焦湿热所

致的热淋，症见尿频、尿急、尿痛；尿路感染、肾盂肾炎见上述

证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日３次。

【规格】　（１）每袋装４ｇ（无蔗糖）

（２）每袋装８ｇ

【贮藏】　密封。

柴连口服液

犆犺ɑ犻犾犻ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　麻黄３００ｇ　　　　　　柴胡６００ｇ

广藿香２００ｇ 肉桂２００ｇ

连翘６００ｇ 桔梗２００ｇ

【制法】　以上六味，广藿香和肉桂分别用水蒸气蒸馏法

提取挥发油。其余麻黄等四味加水１０倍量，置多功能提取罐

煎煮３小时，同时收集挥发油。煎液滤过，７０℃减压浓缩至相

对密度为１．０５～１．０７（８０℃）。加１％ＺＴＣⅢ天然澄清剂溶

液处理，离心，滤过得清膏。另取蔗糖３３０ｇ制成单糖浆，加入

阿司帕坦３ｇ，与上述清膏混匀。再将广藿香、肉桂及柴胡、连

翘等挥发油混合，加入聚山梨酯８０３０ｍｌ，充分搅拌后，缓缓

加入混合液中，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为红棕色液体；气清香，味甜而微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加浓氨试液２ｍｌ，三氯甲烷

１０ｍｌ，振摇提取，分取三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶５∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热

约５分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加乙酸乙酯１０ｍｌ振摇提取，分取乙酸

乙酯液（水液备用）作为供试品溶液。另取百秋李醇对照品，

加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品

溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）乙酸乙酯冰醋酸（９５∶５∶０．２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％三氯化铁乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用水液，加正丁醇１０ｍｌ振摇提

取，分取正丁醇液５ｍｌ，蒸干，残渣加丙酮２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，煮沸５分钟，放

冷，滤过，滤液加乙酸乙酯１０ｍｌ洗涤，弃去乙酸乙酯液，水层

加入正丁醇１０ｍｌ提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加丙酮２ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，以热风吹干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５ｍｌ，用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙

·４５４１·
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醚液，挥干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、

对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（８５∶１５）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以２，４二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（５∶９５）为流动相；检测波

长为２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含盐酸麻黄碱

６０μｇ、盐酸伪麻黄碱３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置中性氧化铝

柱（１００～２００目，６ｇ，柱内径１．５ｃｍ，干法装柱）上，用甲醇

４５ｍｌ洗脱，收集洗脱液至５０ｍｌ量瓶中，加盐酸１滴，加甲醇

稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和

盐酸 伪 麻 黄 碱 （Ｃ１０ Ｈ１５ ＮＯ· ＨＣｌ）的 总 量 计，不 得 少

于０．７０ｍｇ。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２７７ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置中性氧化铝

柱（１００～２００目，６ｇ，柱内径１ｃｍ）上，用乙醇７０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，浓缩至干，残渣加５０％甲醇适量，温热使溶解，转

移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　解表宣肺，化湿和中。用于感冒风寒挟

湿证，症见恶寒发热，头痛鼻塞，咳嗽，咽干，脘闷，恶心。

【用法与用量】　饭后半小时口服。一次１０ｍｌ，一日３次，

或遵医嘱。

【注意】　（１）高血压、冠心病患者慎用或遵医嘱。

（２）孕妇慎用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

柴胡口服液

犆犺ɑ犻犺狌犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　柴胡１０００ｇ

【制法】　柴胡粉碎成粗粉，加四倍量的水，于８０℃温浸

半小时，加热回流１小时，用水蒸气蒸馏（蒸馏过程中补充四

倍量的水），收集初馏液适量，加入氯化钠使浓度达到１２％，

盐析１２小时，再进行重蒸馏，收集重蒸馏液适量，加丙二醇

３０ｍｌ，振摇，放置，备用；再收集重蒸馏液适量，备用。将收集

初馏液后的药材水煎液滤过，滤液浓缩至适量，冷藏２４小时，

滤过，滤液中加入蔗糖，温热使溶解，冷却后与重蒸馏液合并，

滤过，加入香精及续蒸馏液至１０００ｍｌ，滤过，灌封，经１００℃流

通蒸汽灭菌３０分钟，即得。

【性状】　本品为棕红色的液体；味微甜、略苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，置２５０ｍｌ烧瓶中，加水５０ｍｌ，

加热蒸馏，收集蒸馏液１０ｍｌ，取２ｍｌ，加入品红亚硫酸试液

２滴，摇匀，放置５分钟，溶液显玫瑰红色。

（２）取本品５ｍｌ，置水浴上蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ使溶

解，取上清液０．５ｍｌ，加对二甲氨基苯甲醛甲醇溶液（１→３０）

０．５ｍｌ，混匀，加磷酸２ｍｌ，混匀，置热水浴中，溶液显淡红

紫色。

（３）取本品３０ｍｌ，置分液漏斗中，用乙醚振摇提取３次，

每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取３次，

每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，加入等体积的氨试液，摇匀，放置

使分层，分取上层液，减压回收正丁醇至干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，

在８０℃温浸３０分钟后加热回流１小时，放冷，滤过，取滤液，

自“用水饱和的正丁醇振摇提取３次”起，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％对二甲氨基苯甲醛硫酸乙醇溶液（１→１０），在

７０℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日

光下显两个或两个以上相同颜色的斑点，紫外光下显两个或

两个以上相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０１（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【功能与主治】　解表退热。用于外感发热，症见身热面

赤、头痛身楚、口干而渴。

·５５４１·
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【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次。小儿

酌减。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

柴胡舒肝丸

犆犺ɑ犻犺狌犛犺狌犵ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　茯苓１００ｇ 麸炒枳壳５０ｇ

豆蔻４０ｇ 酒白芍５０ｇ

甘草５０ｇ 醋香附７５ｇ

陈皮５０ｇ 桔梗５０ｇ

姜厚朴５０ｇ 炒山楂５０ｇ

防风５０ｇ 六神曲（炒）５０ｇ

柴胡７５ｇ 黄芩５０ｇ

薄荷５０ｇ 紫苏梗７５ｇ

木香２５ｇ 炒槟榔７５ｇ

醋三棱５０ｇ 酒大黄５０ｇ

青皮（炒）５０ｇ 当归５０ｇ

姜半夏７５ｇ 乌药５０ｇ

醋莪术５０ｇ

【制法】　以上二十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末加炼蜜１８０～１９０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；味甜而苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（酒大黄）。不规则分枝状团块无色，遇水合

氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。纤

维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。韧皮

纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。内胚乳细胞碎片无

色，壁较厚，有较多大的类圆形纹孔（炒槟榔）。

（２）取本品２０ｇ，剪碎，加硅藻土８ｇ，研匀，加乙醚５０ｍｌ，

低温回流１小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色

斑点。

（３）取本品２０ｇ，剪碎，加硅藻土８ｇ，研匀，加甲醇４０ｍｌ，

浸渍１小时，超声处理１５分钟，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣

用水１０ｍｌ溶解，加盐酸１ｍｌ，置水浴中加热３０分钟，立即冷

却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，

残渣用乙酸乙酯１ｍｌ溶解，静置，取上清液作为供试品溶液。

另取大黄素对照品、大黄酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（１５∶５∶２）的上层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品３０ｇ，剪碎，加乙醇６０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用乙醚振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，分取水溶液，挥去残留乙醚，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，加入等体积

的氨试液，振摇，弃去洗涤液，正丁醇液用正丁醇饱和的水洗

涤３次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取５犗甲基维斯阿米醇苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇冰醋酸（７∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，挥干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　水分　不得过１５．０％（通则０８３２第四法）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２９４ｎｍ。理论

板数按黄芩苷峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２２ ７８

２０～４０ ２２→６０ ７８→４０

４０～６０ ６０ ４０

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品、厚朴酚对照品、和

厚朴酚对照品适量，精密称定，加７０％甲醇制成每１ｍｌ含黄

芩苷４０μｇ、厚朴酚与和厚朴酚各１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，浸泡过夜，振摇使溶散，超声处理（功

率１８０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）５０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙

醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，小蜜丸每１ｇ不得

少于０．９０ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于９．０ｍｇ；含厚朴以厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，小蜜丸每１ｇ

不得少于０．２０ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝理气，消胀止痛。用于肝气不舒，胸

胁痞闷，食滞不清，呕吐酸水。

·６５４１·
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【用法与用量】　口服。小蜜丸一次１０ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２次。

【规格】　（１）小蜜丸　每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸　每

丸重１０ｇ

【贮藏】　密封。

柴 胡 滴 丸

犆犺ɑ犻犺狌犇犻狑ɑ狀

【处方】 柴胡３５７１ｇ

【制法】 取柴胡，加水煎煮二次，第一次２小时，第二次

１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１５～１．２０

（８０℃），加乙醇使含醇量达７０％，静置过夜，取上清液，减压

浓缩至适量，加入适量的聚乙二醇，加热使熔化，混匀，滴制成

１０００ｇ，或包薄膜衣，制成薄膜衣滴丸，即得。

【性状】 本品为棕色至棕黑色的滴丸，或为薄膜衣滴丸，

除去包衣后显棕色至棕黑色；气特异，味微苦。

【鉴别】 取本品０．７ｇ（薄膜衣丸压破包衣），加水５ｍｌ，超

声使溶解，离心 ５ 分钟，上清液通过 Ｃ１８固相萃取小柱

（２５０ｍｇ，分别用适量的甲醇和水预洗），依次用水５ｍｌ、氨试

液１０ｍｌ和水１０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用乙醇５ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取柴胡对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，回流提取１小时，取出，放

冷，离心１０分钟，取上清液同法制成对照药材溶液。再取柴

胡皂苷ａ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，分别吸取供试

品溶液及对照药材溶液５～１０μｌ，对照品溶液２～５μｌ，分别点

于同一高效硅胶 Ｇ薄层板使成条带状，以二氯甲烷乙酸乙

酯甲醇水（１５∶２５∶９∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以２％对二甲氨基苯甲醛的含２０％硫酸和２０％磷酸的乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱和对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合丸剂项下滴丸剂有关的各项规定（通则

０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３３∶６７）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按柴胡皂苷ａ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 取柴胡皂苷ａ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，薄膜衣滴

丸压破包衣，取１．２５ｇ，精密称定，精密加入０．５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化

钠溶液５０ｍｌ，密塞，超声处理（功率１２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，取出，放至室温，摇匀，离心（每分钟３０００转）５分钟，精密

量取上清液 ２０ｍｌ，通过经预 处 理 的 Ｃ１８ 固 相 萃 取 小 柱

（５００ｍｇ，依次用甲醇５ｍｌ和水１０ｍｌ预洗），用２０％乙腈１０ｍｌ

洗脱，弃去洗脱液；再用７０％乙腈５ｍｌ洗脱，收集洗脱液至

５ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ及供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含柴胡以柴胡皂苷ａ（Ｃ４２Ｈ６８Ｏ１３）计，不得少

于０．５２５ｍｇ。

【功能与主治】 解表退热。用于外感发热，症见身热面

赤、头痛身楚、口干而渴。

【用法与用量】 含服。一次１袋，一日３次。

【规格】 （１）滴丸：每袋装０．５２５ｇ

（２）薄膜衣滴丸：每袋装０．５５１ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

柴黄口服液

犆犺ɑ犻犺狌ɑ狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　柴胡５００ｇ 黄芩５００ｇ

【制法】　以上二味，黄芩加水煎煮二次，每次１小时，合

并煎液，滤过，滤液加硫酸调节ｐＨ值至２．０，静置，滤取沉淀，

用乙醇适量洗涤后干燥，备用；柴胡用水蒸气蒸馏法提取挥发

油；蒸馏后的水溶液与药渣加水煎煮二次，第一次２小时，第

二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１６～

１．２４（６０℃），加入乙醇使含醇量达６０％，搅匀，冷藏２４小时，

滤过，滤液回收乙醇，得相对密度为１．１４～１．１６（６０℃）的浓

缩液；加入上述黄芩提取物，调节ｐＨ值至５．６～５．８，加水至

约９００ｍｌ，冷藏４８小时，加入柴胡挥发油，滤过，加入蔗糖

１５０ｇ，苯甲酸钠３ｇ，加水调至１０００ｍｌ，搅匀，灌装，即得。

【性状】　本品为红棕色的液体；味辛、微苦。

【鉴别】　取本品３０ｍｌ，加水饱和的正丁醇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液２５ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，正

丁醇液回收溶剂至近干，残渣加甲醇３ｍｌ使溶解，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，加水饱和的正丁

醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液用氨试液１０ｍｌ洗涤，

弃去洗涤液，正丁醇液回收溶剂至近干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基

苯甲醛的４０％硫酸溶液，在６０℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

·７５４１·
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置２５ｍｌ量

瓶中，加７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１６．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解表。用于风热感冒，症见发热、周

身不适、头痛、目眩、咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次，或遵

医嘱。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

柴　黄　片

犆犺ɑ犻犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　柴胡１０００ｇ 黄芩１０００ｇ

【制法】　以上二味，取黄芩３３３ｇ粉碎成细粉，剩余的黄

芩加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，煎液滤过，滤

液合并，放置至８０℃时，用盐酸调节ｐＨ值至１．０～２．０，析出

沉淀，放置，滤过，沉淀用水洗至中性，干燥，备用；柴胡加水煎

煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，与黄

芩细粉、黄芩提取物及适量辅料混匀，制成颗粒，干燥，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，显黄棕

色至棕褐色；味苦。

【鉴别】　取本品１０片，除去包衣，研细，取４ｇ，加水饱和

的正丁醇２５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液用氨试液２５ｍｌ

洗涤，弃去洗涤液，正丁醇液蒸至近干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸溶液，在

６０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加７０％

乙醇８０ｍｌ，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放

冷，加７０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置

５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

４５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解表。用于风热感冒，症见发热、周

身不适、头痛、目眩、咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。一次３～５片，一日２次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．５ｇ

（２）糖衣片（片心重０．５ｇ）

【贮藏】　密封。

柴银口服液
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【处方】　柴胡１００ｇ 金银花７５ｇ

黄芩６０ｇ 葛根５０ｇ

荆芥５０ｇ 青蒿７５ｇ

连翘７５ｇ 桔梗５０ｇ

苦杏仁５０ｇ 薄荷７５ｇ

鱼腥草７５ｇ

【制法】　以上十一味，苦杏仁破碎为粗颗粒，与柴胡、金

银花、青蒿、连翘、荆芥、薄荷、鱼腥草等七味，加水浸泡１小

时，加热蒸馏，收集流出液２８７５ｍｌ，重蒸馏，收集重蒸馏液

５７５ｍｌ，另器保存；蒸馏后的药液另器保存；药渣与其余黄芩

等三味，加水煎煮三次，每次２小时，煎液与上述蒸馏后的药

液合并，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１１～１．１４（５０℃）的

清膏，加乙醇使含醇量达６０％，搅匀，冷藏２４小时，取上清液

减压回收乙醇，浓缩至相对密度为１．１３～１．１５（５０℃）的清

膏，加入上述重蒸馏液、倍他环糊精５ｇ及苯甲酸钠３ｇ，搅拌

使完全溶解，再加入蔗糖２００ｇ，加水至１０００ｍｌ，搅匀，冷藏

２４小时，滤过，用氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至５．５～７．５，灌

装，灭菌，即得。

【性状】　本品为红棕色的澄清液体；气香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，置试管中，试管口悬挂一条三

硝基苯酚试纸，用软木塞塞紧，置水浴中加热，试纸由黄色变

·８５４１·
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为砖红色。

（２）取本品４０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，水液备用，合并石油醚液，回收溶剂至约１ｍｌ，作为

供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加石油醚（６０～９０℃）制成

每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下备用的水溶液１０ｍｌ，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，用１％氢氧化

钠溶液２０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，再以正丁醇饱和的水２０ｍｌ

洗涤，弃去洗涤液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材１ｇ，加水

１５ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（８∶２∶０．２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％对二甲氨基苯甲醛硫酸

乙醇溶液（１→１０），在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，日光下至少显两个相同颜色的主斑点；

紫外光下至少显两个相同颜色的荧光主斑点。

（４）取本品１０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲酸水（９∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下备用的水溶液１０ｍｌ，用乙酸乙酯振

摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残

渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取青蒿对照药材

１ｇ，加水１５ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（６）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（７∶２．５∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

３．０ｍｇ。　

【功能与主治】　清热解毒，利咽止咳。用于上呼吸道感

染外感风热证，症见：发热恶风，头痛、咽痛，汗出，鼻塞流涕，

咳嗽，舌边尖红，苔薄黄。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日３次，连服３天。

【注意】　脾胃虚寒者宜温服。

【规格】　每瓶装２０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

注：柴胡为伞形科植物柴胡犅狌狆犾犲狌狉狌犿犮犺犻狀犲狀狊犲ＤＣ．的

干燥根，习称“北柴胡”。

致 康 胶 囊

犣犺犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　大黄６５ｇ 黄连５０ｇ

三七５０ｇ 白芷３１ｇ

阿胶５０ｇ 龙骨（煅）４４ｇ

白及４４ｇ 醋没药３１ｇ

海螵蛸４４ｇ 茜草５０ｇ

龙血竭１２ｇ 甘草１１ｇ

珍珠４ｇ 冰片４ｇ

【制法】　以上十四味，取大黄、黄连、白芷，加８０％乙醇，

加热回流二次，每次２小时，合并醇提液，滤过，回收乙醇，清

膏备用。药渣与茜草、甘草混合加水煎煮二次，每次２小时，

合并煎液，滤过。滤液与上述醇提取物混合，减压浓缩成相对

密度为１．３５～１．３８（６０℃）的稠膏，干燥，粉碎成细粉，备用。

取三七、海螵蛸、白及在６０℃干燥后与龙骨（煅）、醋没药、阿

胶混合粉碎，细粉备用。龙血竭、珍珠分别单独粉碎成细粉，

与上述二细粉混匀，加淀粉适量，用８０％乙醇制颗粒，加入冰

·９５４１·
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片细粉，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅灰棕色至棕褐色的

颗粒及粉末；气微香，味辛凉，微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶束存

在于大的类圆形黏液细胞中或散在，针晶长１８～８８μｍ（白及）。

（２）取〔含量测定〕大黄项下的供试品溶液５ｍｌ，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材

０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水

１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，加热３０分钟，立即冷却，用乙醚

２０ｍｌ振摇提取，乙醚液挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；置氨气中熏

后，斑点变为红色。

（３）取本品内容物３ｇ，加１％盐酸甲醇溶液２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄

连对照药材０．１ｇ，加１％盐酸甲醇溶液５ｍｌ，滤过，滤液作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯异丙醇甲醇水（６∶３∶１．５∶１．５∶０．３）为展开剂，置氨蒸

气饱和的层析缸内，展开，取出，晾干，分别置日光及紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，加水４ｍｌ，搅匀，加水饱和的正丁醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，放置２小时，滤过，滤液加正丁醇饱

和的氨水５０ｍｌ，分２次洗涤，弃去氨水层，分取正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照

药材０．５ｇ，加水０．１ｍｌ，搅匀，再加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸溶液（１→

１０），在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主

斑点。

（５）取本品内容物５ｇ，置具塞锥形瓶中，加乙醚３０ｍｌ，密

塞，振摇２０分钟，放置１小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取龙血竭对照药材

０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以新制的２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　土大黄苷　取本品内容物，研细，取０．５ｇ，精密

称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超声处理４０分钟，放冷，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。另取

土大黄苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ

的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试

验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇水（３６∶６４）

为流动相；检测波长为３２０ｎｍ；理论板数按土大黄苷峰计算应

不低于２０００。分别精密吸取上述两种溶液各１０μｌ，注入液相

色谱仪。供试品色谱中，应不得出现与对照品色谱峰保留时

间相对应的色谱峰。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水冰醋酸（６０∶４０∶１）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．４ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超声

处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，加甲醇至刻度，

摇匀，滤过。精密量取续滤液１０ｍｌ，置烧瓶中，蒸干，加１ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液３０ｍｌ，加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，冷却，分

取三氯甲烷层，水层再用三氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，

合并三氯甲烷液，蒸至近干，用甲醇转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀

释至刻度。滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

的总量计，不得少于０．２０ｍｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相，涂布浓度为１０％；柱温为１２０℃，保持１分

钟，再以每分钟５℃的速率升温至１８０℃，保持２分钟。理论

板数按龙脑峰计算应不低于１９００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取冰片对照

品８ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加内标溶液溶解并稀释

至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算校正

因子。

测定法　取装量差异项下的本品内容物，研细，取０．６ｇ，

精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加内标溶液适量，超声处理（功率

２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加内标溶液至刻度，摇匀，

滤过，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，以龙脑、异龙脑峰面积

之和计算，即得。

本品每粒含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）应为３．２～４．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热凉血止血，化瘀生肌定痛。用于创

·０６４１·
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伤性出血，崩漏、呕血及便血等。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日３次；或遵

医嘱。

【注意】　孕妇禁服；过敏体质者慎用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

逍　遥　丸

犡犻ɑ狅狔ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　柴胡１００ｇ 当归１００ｇ

白芍１００ｇ 炒白术１００ｇ

茯苓１００ｇ 炙甘草８０ｇ

薄荷２０ｇ

【制法】　以上七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１３５～１４５ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的小蜜丸或大蜜丸；味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含数个簇晶（白芍）。草酸钙针

晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。

油管含黄色或棕黄色分泌物，直径８～２５μｍ（柴胡）。

（２）取本品９ｇ，加硅藻土５ｇ，研匀，加甲醇４０ｍｌ，加热回

流３０分钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水层用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用

正丁醇饱和的氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，回

收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

柴胡对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸溶液，

在６０℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，剪碎，加乙醇１５ｍｌ，放置１小时，时时振

摇，滤过，滤液蒸干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取当归对照药材０．１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品１８ｇ，加硅藻土１０ｇ，研匀，加乙醇６０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚

振摇提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗

涤３次，每次２０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一用１％

氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰

醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下剩余的供试品溶液，加少量中性氧

化铝，置水浴上拌匀、干燥，加在中性氧化铝柱（２００目，２ｇ，柱

内径为１ｃｍ）上，用乙酸乙酯甲醇（１∶１）的混合溶液４０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１５μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相，检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，小蜜丸每１ｇ不得

少于０．７ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于６．３ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝健脾，养血调经。用于肝郁脾虚所

致的郁闷不舒、胸胁胀痛、头晕目眩、食欲减退、月经不调。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次９ｇ，大蜜丸一次

１丸，一日２次。

【规格】　（１）小蜜丸　每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸　每

丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

·１６４１·
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逍遥丸（水丸）

犡犻ɑ狅狔ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　柴胡１００ｇ 当归１００ｇ

白芍１００ｇ 炒白术１００ｇ

茯苓１００ｇ 炙甘草８０ｇ

薄荷２０ｇ

【制法】　以上七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生姜

１００ｇ，加水煎煮二次，每次２０分钟，煎液滤过，备用。取上述

粉末，用煎液泛丸，或与煎液混合后制丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕色的水丸，或为黑棕色的水

丸；味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含数个簇晶（白芍）。草酸钙针

晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。

油管含黄色或棕黄色分泌物，直径８～２５μｍ（柴胡）。

（２）取本品６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁

醇饱和的氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴

胡对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸溶液，在

６０℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１ｇ，研碎，加乙醇１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取当归对照药材０．１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（４）取本品１２ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤

３次，每次１５ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加

甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一用１％

氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰

醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下剩余的供试品溶液，加中性氧化铝

２ｇ，置水浴上拌匀、干燥，加在中性氧化铝柱（２００目，２ｇ，柱内

径为１ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，

残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验。吸取供试品溶液１５μｌ、对照品

溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．４ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝健脾，养血调经。用于肝郁脾虚所

致的郁闷不舒、胸胁胀痛、头晕目眩、食欲减退、月经不调。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日１～２次。

【贮藏】　密封。

逍遥丸（浓缩丸）

犡犻ɑ狅狔ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　柴胡１００ｇ　 当归１００ｇ

白芍１００ｇ 炒白术１００ｇ

茯苓１００ｇ 炙甘草８０ｇ

薄荷２０ｇ

【制法】　以上七味，柴胡、当归５０ｇ、薄荷与生姜１００ｇ提

取挥发油；药渣与炒白术、茯苓加水煎煮二次，每次２小时，合

·２６４１·

逍遥丸（水丸）
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并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，白芍及剩余当归粉碎成细粉；

取炙甘草２０ｇ，粉碎成细粉，剩余炙甘草加水煎煮三次，每次

２小时，合并煎液，滤过，或放置过夜；取滤液或上清液浓缩至

适量，加入上述稠膏、细粉、挥发油及饴糖适量混匀，制丸，干

燥，打光，即得。

【性状】　本品为亮黑色的浓缩丸；气微，味甜、辛而后苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

数个簇晶（白芍）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，表面有极微细的

斜向交错纹理（当归）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，

形成晶纤维（炙甘草）。

（２）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙

醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水层用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇

饱和的氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴

胡对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸溶

液，在６０℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品１ｇ，研细，加乙醇１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取当归对照药材０．１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤

３次，每次１５ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加

甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一用１％

氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰

醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；在紫外光下显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动

相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．４ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取上述两种溶液各１０μｌ，注入液相

色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝健脾，养血调经。用于肝郁脾虚所

致的郁闷不舒，胸胁胀痛，头晕目眩，食欲减退，月经不调。

【用法与用量】　口服。一次８丸，一日３次。

【规格】　每８丸相当于饮片３ｇ

【贮藏】　密封。

逍　遥　片

犡犻ɑ狅狔ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　柴胡３５７．５ｇ 当归３５７．５ｇ

白芍３５７．５ｇ 炒白术３５７．５ｇ

茯苓３５７．５ｇ 炙甘草２８６ｇ

薄荷７１．５ｇ 生姜３５７．５ｇ

【制法】　以上八味，薄荷提取挥发油，挥发油以倍他环

糊精包合，蒸馏后的水溶液备用；药渣与其余柴胡等七味加

水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，煎液滤过，滤液

与上述蒸馏后的水溶液合并，减压浓缩至相对密度为

１．１０～１．１５（６０℃）的清膏，喷雾干燥，加入淀粉适量，制成

颗粒，干燥，加入上述挥发油包合物，混匀，压制成１０００片，

包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显黄棕色至棕褐

色；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品３片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取当归对照药材０．６ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

·３６４１·
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（２）取本品３片，除去包衣，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁

醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇提取液回

收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取甘草对照药材１ｇ，按〔鉴别〕（２）项下供试品溶液的

制备方法，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药

材溶液各１０μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点。

（４）取本品２５片，除去包衣，研细，加乙醚无水乙醇（４∶１）

混合溶液３０ｍｌ，冷浸１小时，时时振摇，滤过，滤液挥干，残渣

加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取薄

荷脑对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以５％二苯基

９５％二甲基硅氧烷共聚物为固定相的毛细管色谱柱（柱长为

３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升

温：起始温度９０℃，保持２０分钟，以每分钟２０℃的速率升温

至２００℃，保持５分钟。分别吸取上述两种溶液各１μｌ，注入

气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间

相对应的色谱峰。

【检查】　应符合片剂项 下 有 关 的 各 项 规 定（通 则

０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１６∶８４）为流动相；检

测波长 为 ２３０ｎｍ。理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计 算 应 不 低

于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．３ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇适量，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加稀乙醇

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取上述两种溶液各１０μｌ，注入液相

色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝健脾，养血调经。用于肝郁脾虚所

致的郁闷不舒、胸胁胀痛、头晕目眩、食欲减退、月经不调。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２次。

【规格】　每片重０．３５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

逍 遥 胶 囊

犡犻ɑ狅狔ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　柴胡２８６ｇ 当归２８６ｇ

白芍２８６ｇ 炒白术２８６ｇ

茯苓２８６ｇ 炙甘草２２８．８ｇ

薄荷５７．２ｇ 生姜２８６ｇ

【制法】　以上八味，薄荷提取挥发油备用或用倍他环糊

精包合，备用 ；蒸馏后的水溶液备用；药渣与其余柴胡等七

味加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，煎液滤过，

滤液与上述蒸馏后的水溶液合并，减压浓缩至相对密度为

１．２６～１．３０（９０℃）的稠膏，减压干燥，粉碎，薄荷挥发油用

适量的微晶纤维素吸收后与干浸膏混匀，装入胶囊，制成

１０００粒〔规格（１）〕；或减压浓缩至相对密度为１．１０～１．１５

（６０℃）的清膏，喷雾干燥得干膏粉，加入淀粉适量，制成颗

粒，干燥，加入上述挥发油包合物，混匀，装入胶囊，制成８００

粒〔规格（２）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的颗

粒和粉末；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材０．６ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、

对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱

和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇提取液回收溶

剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药

苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日

·４６４１·
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光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取甘草对照药材１ｇ，按〔鉴别〕（２）项下供试品溶液的

制备方法，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药

材溶液各１０μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点。

（４）取本品内容物８ｇ，研细，加乙醚无水乙醇（４∶１）混合

溶液３０ｍｌ，冷浸１小时，时时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙

酸乙酯２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取薄荷脑

对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以５％二苯基９５％二

甲基硅氧烷共聚物为固定相的毛细管色谱柱（柱长为３０ｍ，柱

内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：起始

温度９０℃，保持２０分钟，以每分钟２０℃的速率升温至２００℃，

保持５分钟。分别吸取上述两种溶液各１μｌ，注入气相色谱

仪。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１６∶８４）为流动

相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．３ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇适量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加稀乙醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取上述两种溶液各１０μｌ，注入液相

色谱仪，测定，即得。

本品每粒含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕不

得少于１．１ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于１．４ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝健脾，养血调经。用于肝郁脾虚

所致的郁闷不舒、胸胁胀痛、头晕目眩、食欲减退、月经

不调。

【用法与用量】　口服。一次５粒〔规格（１）〕，一次４粒

〔规格（２）〕，一日２次。

【规格】　每粒装（１）０．４ｇ　（２）０．３４ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

逍 遥 颗 粒
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【处方】　柴胡１４３ｇ 当归１４３ｇ

白芍１４３ｇ 炒白术１４３ｇ

茯苓１４３ｇ 炙甘草１１４．４ｇ

薄荷２８．６ｇ 生姜１４３ｇ

【制法】　以上八味，薄荷提取挥发油，蒸馏后的水溶液备

用；药渣与柴胡等七味加水煎煮二次，第一次２小时，第二次

１小时，煎液滤过，滤液与上述蒸馏后的水溶液合并，浓缩至

适量，加入蔗糖１２００～１３５０ｇ及适量糊精，混匀，制成颗粒，干

燥，喷入薄荷挥发油，混匀，制成１５００ｇ〔规格（１）〕；或浓缩液

干燥，加入乳糖１５０ｇ和硬脂酸镁，混匀，干燥，喷入薄荷挥发

油，混匀，制成颗粒，制成４００ｇ〔规格（２）〕；或加入适量糊精及

甜蜜素，混匀，制成颗粒，干燥，喷入薄荷挥发油，混匀，制成

５００ｇ〔规格（３）〕或６００ｇ〔规格（４）〕或８００ｇ〔规格（５）〕，即得。

【性状】　本品为浅黄色至黄棕色的颗粒；气微香，味甜或

味淡。

【鉴别】　（１）取本品１袋，加乙醇５０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，用氨试液洗涤

２次，每次２０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材１．５ｇ，加水

３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液自“用水饱和的正丁

醇振摇提取２次”起同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１袋，加乙醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，

每次２０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材１．５ｇ，加水３０ｍｌ，加

热回流１小时，放冷，滤过，滤液自“用水饱和的正丁醇振摇提

取２次”起同法制成对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓氨试液（８∶

１∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取甘草对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流１小时，

·５６４１·
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放冷，滤过，滤液用石油醚（３０～６０℃）振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，弃去石油醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并提取液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。另取甘草苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液

和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一用１％ 氢氧化钠溶液制备

的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶

１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１袋，加石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ，密塞，时时振

摇，浸渍４小时，滤过，滤液挥至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另

取薄荷脑对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　粒度　〔规格（３）〕照粒度和粒度分布测定法（通

则０９８２第二法—双筛分法）检查，不能通过二号筛和能通过

九号筛的颗粒和粉末总和，不得过８．０％。

水分　〔规格（２）〕不得过６．０％（通则０８３２第五法）。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１３∶８７）为流动

相；检测波长为２３０ｎｍ，理论板数按芍药苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品〔规格（１）〕１ｇ或〔规格（２）、

规格（３）、规格（４）、规格（５）〕０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

４００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于９．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝健脾，养血调经。用于肝郁脾虚

所致的郁闷不舒、胸胁胀痛，头晕目眩，食欲减退，月经

不调。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　（１）每袋装１５ｇ　（２）每袋装４ｇ　（３）每袋装５ｇ

（４）每袋装６ｇ　（５）每袋装８ｇ

【贮藏】　密封。

蚝贝钙咀嚼片

犎ɑ狅犫犲犻犵ɑ犻犑狌犼狌犲狆犻ɑ狀

【处方】　牡蛎１０００ｇ

【制法】　取牡蛎，粉碎成细粉，干燥。加蔗糖粉５１５ｇ及

５％淀粉糊８０ｇ，混匀，制成颗粒，干燥，整粒，再加入淀粉５４ｇ、

硬脂酸镁８ｇ、甜橙油香精５ｍｌ，混匀，放置，压制成１０００片，包

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显类白色；具橙

香，味微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：为不规则的块片，

无色、淡黄色或黄棕色，有时显褐色，半透明，表面显颗粒性，

可见细条纹状纹理，有的表面有裂隙（牡蛎）。

（２）取本品５片，研细，取０．５ｇ，加稀盐酸５ｍｌ，有气泡产

生，微温使溶解，滤过，滤液显钙盐的鉴别反应（通则０３０１）。

【检查】　重金属及有害元素　取本品，研细，取约０．５ｇ，

精密称定，照铅、镉、砷、汞、铜测定法（通则２３２１原子吸收分

光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；

砷不得过２ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ。

其他　除崩解时限外，应符合片剂项下有关的各项规定

（通则０１０１）。

【含量测定】　取本品２０片，精密称定，研细，取约０．１ｇ，精

密称定，加稀盐酸２．５ｍｌ，摇匀，至泡沸停止，加水２０ｍｌ，摇匀，弱

火加热，微沸约２分钟，放冷，加水１００ｍｌ、氢氧化钠试液２０ｍｌ及

钙紫红素指示剂少许，摇匀，用乙二胺四醋酸二钠滴定液

（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液由紫红色转为纯蓝色，即得。每１ｍｌ的

乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于２．００４ｍｇ的钙。

本品每片含钙（Ｃａ）量不得少于３００ｍｇ。

【功能与主治】　补肾壮骨。用于儿童钙质缺乏及老年骨

质疏松症的辅助治疗。

【用法与用量】　嚼服。一次１片，一日３次，儿童酌减或

遵医嘱。

【规格】　每片重１．６０ｇ〔每片含钙（Ｃａ）量３００ｍｇ〕

【贮藏】　密封，防潮。

钻山风糖浆

犣狌ɑ狀狊犺ɑ狀犳犲狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　钻山风１０００ｇ　　　　　黄鳝藤６３ｇ

四块瓦２５ｇ 威灵仙６３ｇ

·６６４１·
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千斤拔１２５ｇ 丰城鸡血藤１２５ｇ

山姜３０ｇ

【制法】　以上七味，取四块瓦、山姜粉碎成粗粉，用含乙

醇５０％的白酒渗漉至无色，收集渗漉液备用。其余钻山风等

五味加水煎煮二次，每次３小时，合并煎液，浓缩至相对密度

为１．０６～１．１０（７０℃），放冷，加入上述渗漉液中，搅匀，静置４８

小时，滤过。另取蔗糖５００ｇ，制成单糖浆加入，搅匀，再加入

苯甲酸２ｇ，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，即得。

【性状】　本品为暗红色的液体；气特异，味甜。

【鉴别】　（１）取本品５０ｍｌ，加稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，

用三氯甲烷振摇提取２次，每次５０ｍｌ，酸水液加氢氧化钠液

（１ｍｏｌ／Ｌ）调节ｐＨ值至１１，用三氯甲烷振摇提取２次，每次

５０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取钻山风对照药材２．５ｇ，加水１５０ｍｌ，煎煮

３０分钟，滤过，滤液浓缩至２５ｍｌ，自上述“加稀盐酸调节ｐＨ

值至２～３”起，依法制成对照药材溶液。再取瓜馥木碱甲对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二

乙胺（５∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新鲜配制

的稀碘化铋钾碘化钾碘（１∶１）试液。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品３０ｍｌ，加水２０ｍｌ，用正丁醇振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤３次，每次３０ｍｌ，弃去

氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取芒柄花素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

氢氧化钾醇溶液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１４（通则０６０１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈三乙胺醋酸溶液（取三乙胺８ｍｌ，冰醋酸

３０ｍｌ，加水稀释至１０００ｍｌ）（１４∶８６）为流动相；检测波长为

３００ｎｍ。理论板数按瓜馥木碱甲峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取瓜馥木碱甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密吸取本品２０ｍｌ，用氨试液调节

ｐＨ值至１１～１２，用三氯甲烷振摇提取４次（必要时离心），每

次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，５０℃减压回收，残渣加甲醇溶解，

并转移至１０ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含钻山风以瓜馥木碱甲（Ｃ１８Ｈ１７Ｏ４Ｎ）计，不

得少于１０μｇ。

【功能与主治】　祛风除湿，散瘀镇痛，舒筋活络。用于风

寒湿痹引起的腰膝冷痛，肢体麻木，伸屈不利等症。

【用法与用量】　口服。一次２０～３０ｍｌ，一日２～３次。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装５０ｍｌ　（３）每瓶装

１６０ｍｌ　（４）每瓶装２００ｍｌ　（５）每瓶装２５０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

铁笛口服液

犜犻犲犱犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　麦冬２５ｇ 玄参２５ｇ

瓜蒌皮２５ｇ 诃子肉２５ｇ

青果１０ｇ 凤凰衣２．５ｇ

桔梗５０ｇ 浙贝母５０ｇ

茯苓２５ｇ 甘草５０ｇ

【制法】　以上十味，麦冬、瓜蒌皮、诃子肉、青果、凤凰衣、

甘草等六味，加水煎煮三次，第一次２小时，第二、三次各１小

时，煎液静置，滤过，滤液合并，减压浓缩至相对密度为１．１０

（５０℃）的清膏，茯苓粉碎成小块，加水煮沸，８０℃温浸二次，第

一次３小时，第二次２小时，滤过，滤液合并；玄参、桔梗、浙贝

母等三味，粉碎成粗粉，用６０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后

进行渗漉，收集漉液，与上述两种提取液合并，混匀，冷藏，滤

过，滤液回收乙醇，减压浓缩至约２００ｍｌ，加炼蜜１２５ｇ，苯甲酸

钠１．０４ｇ，加水至４００ｍｌ，混匀，冷藏，滤过，加薄荷脑０．０２５ｇ

（用适量薄荷油溶解），混匀，加水至１０００ｍｌ，搅匀，静置，取上

清液，即得。

【性状】　本品为棕褐色液体；气香，味甜、微苦酸。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，水液再用水饱和的正丁醇振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取没食子酸对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（７∶３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯化铁乙醇溶液。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加浓氨试液２ｍｌ，摇匀，放置过夜，用三

氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残

渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取贝母素甲

对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

·７６４１·
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５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨

试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾

试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０２（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵冰醋酸（６４∶３６∶１）为

流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不

低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得（每１ｍｌ相当于甘

草酸为４８．９７μｇ）。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加４０％甲醇至刻度，摇匀，静置，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　润肺利咽，生津止渴。用于阴虚肺热津

亏引起的咽干声哑、咽喉疼痛、口渴烦躁。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２次，小儿酌减。

【注意】　忌烟、酒及辛辣食物。

【规格】　每支１０ｍｌ

【贮藏】　密封。
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【处方】　麦冬１５０ｇ 玄参１５０ｇ

瓜蒌皮１５０ｇ 诃子肉１５０ｇ

青果６０ｇ 凤凰衣１５ｇ

桔梗３００ｇ 浙贝母３００ｇ

茯苓１５０ｇ 甘草３００ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１１０～１３０ｇ，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为褐色的大蜜丸；味甘、苦、酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化，菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ

（茯苓）。淀粉粒卵圆形，直径３５～４８μｍ，脐点点状、人字状或

马蹄状，位于较小端，层纹细密（浙贝母）。草酸钙针晶成束或

散在，长２４～５０μｍ，直径约３μｍ（麦冬）。石细胞黄棕色，类

长方形，类圆形或形状不规则，直径约至９４μｍ（玄参）。果皮

纤维层淡黄色，斜向交错排列，壁较薄，有纹孔（诃子肉）。联

结乳管直径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。纤维束周

围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品２ｇ，加硅藻土１．５ｇ，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，取滤渣，挥干溶剂，加甲醇３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取没食子酸

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲酸（７∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯

化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３ｇ，加硅藻土２ｇ，研细，加浓氨试液２．５ｍｌ与

三氯甲烷２５ｍｌ，摇匀，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯

甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取贝母素甲对照品，加

三氯甲烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１７∶

２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液〔０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵

冰醋酸（３３∶１）〕（６４∶３６）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理

论板数按甘草酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得（每１ｍｌ相当于甘

草酸为４８．９７μｇ）。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，剪碎，

取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入４０％甲醇

１００ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用４０％甲醇补足减失的重量，摇匀，静

置，离心，取上清液滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于４．２ｍｇ。

【功能与主治】　润肺利咽，生津止渴。用于阴虚肺热津

亏引起的咽干声哑、咽喉疼痛、口渴烦躁。

【用法与用量】　口服或含化。一次２丸，一日２次。

【注意】　忌烟、酒及辛辣食物。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

·８６４１·
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积 雪 苷 片
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【处方】 积雪草总苷６ｇ

【制法】 取积雪草总苷，加入糊精与淀粉适量，或糊精、

淀粉和羧甲基淀粉钠适量，用淀粉浆拌匀，制成颗粒，烘干，加

入适量硬脂酸镁，压制成１０００片〔规格（１）〕或５００片〔规格

（２）〕，或包薄膜衣，即得。

【性状】 本品为类白色或微黄色片；或为薄膜衣片，除去

包衣后显类白色或微黄色；无臭，味苦。

【鉴别】 取本品２片〔规格（１）〕或１片〔规格（２）〕，研细，

加乙醇２ｍｌ，微热，滤过，滤液作为供试品溶液，进行下列试验：

（１）取滤液０．５ｍｌ，蒸干，加醋酐１ｍｌ，摇匀，沿试管壁缓

缓加入硫酸１ｍｌ，在两液接界处呈紫红色环。

（２）取积雪草苷对照品及羟基积雪草苷对照品，分别加乙

醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５μｌ、对照品溶

液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙酸乙酯

水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以醋

酐硫酸无水乙醇（１∶１∶１０）溶液，１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈 ２ｍｍｏｌ／Ｌ羟丙基β环糊精溶液（２４∶７６）

为流动相；检测波长为２０５ｎｍ。理论板数按羟基积雪草苷峰

计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取积雪草苷Ｂ对照品、羟基积雪草

苷对照品及积雪草苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ含积雪草苷Ｂ０．２ｍｇ、羟基积雪草苷０．４ｍｇ、积雪草苷

０．２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品２０片（除去薄膜衣片包衣），

精密称定，研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率

５３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含积雪草总苷以积雪草苷Ｂ（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ２０）、羟基

积雪草苷（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ２０）和积雪草苷（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ１９）的总量计，〔规

格（１）〕不得少于４．２ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于８．４ｍｇ。

【功能与主治】 有促进创伤愈合作用。用于治疗外伤，

手术创伤，烧伤，疤痕疙瘩及硬皮病。

【用法与用量】 口服。一次１２ｍｇ，一日３次；用于治疗

疤痕疙瘩及硬皮病，一次１２～２４ｍｇ，一日３次。

【注意】 （１）对本品过敏者禁用。（２）孕妇及过敏体质者

慎用。

【规格】 （１）每片含积雪草总苷６ｍｇ　（２）每片含积雪草

总苷１２ｍｇ

【贮藏】 密封。

射麻口服液

犛犺犲犿ɑ犓狅狌犳狌狔犲

【处方】 麻黄１５０ｇ　　　 胆南星１５０ｇ

石膏５００ｇ 蜜桑白皮２５０ｇ

射干２５０ｇ 炒莱菔子２００ｇ

苦杏仁２５０ｇ 白前２５０ｇ

黄芩２５０ｇ 醋五味子１５０ｇ　

【制法】 以上十味，取麻黄、苦杏仁、醋五味子粉碎成粗

粉，水蒸气蒸馏，收集馏液约４５０ｍｌ备用；药渣与其余射干等

七味加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎

液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．１０～１．２０（５０℃）的

清膏，放冷，加乙醇使含醇量为７０％，搅匀，以浓氨溶液调ｐＨ

值至７．５～７．８，静置４８小时，滤过，减压浓缩至约９００ｍｌ，加

等量水，搅匀，冷藏４８小时，滤过，滤液浓缩至２５０ｍｌ，与上述

馏液合并，加炼蜜４５０ｇ、β环糊精３０ｇ、山梨酸１．５ｇ，混匀，加

水至１０００ｍｌ，搅匀，灌封，灭菌，即得。

【性状】 本品为棕褐色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品１０ｍｌ，置锥形瓶中，瓶中悬挂一条三

硝基苯酚试纸，用软木塞塞紧，置水浴中加热１０分钟，试纸显

砖红色。

（２）本品〔含量测定〕项下所得色谱图，供试品色谱中，应

呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（３）取本品２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取射干对照药材０．３ｇ，加乙醇１５ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述供试品溶液２～５μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（９．３∶０．７∶０．１）下层液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取黄芩对照药材０．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（３）项下的供试品溶液和上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同

·９６４１·
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一用４％醋酸钠溶液制成的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁

酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品２０ｍｌ，加浓氨溶液约１０ｍｌ，调ｐＨ至１１以上，

加乙醚４０ｍｌ，振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取五味子醇甲对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 相对密度 应不低于１．１０（通则０６０１）。

ｐＨ值 应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他 应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含０．２％三乙

胺，０．２％磷酸）（３∶９７）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论

板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 精密称取盐酸麻黄碱对照品

１２．５ｍｇ、盐酸伪麻黄碱对照品１０ｍｇ，分别置５０ｍｌ量瓶中，加

甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取盐酸麻黄碱溶液

５ｍｌ、盐酸伪麻黄碱溶液３ｍｌ，置同一２５ｍｌ量瓶中，加甲醇浓

氨试液（９５∶５）混合溶液稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备 取装量项下本品，混匀，精密量取

５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液稀释至刻度，摇

匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，加在已处理好的固相萃取柱

（以混合型阳离子交换反相吸附剂为填充剂的固相萃取柱，规

格：６ｍｌ／１５０ｍｇ，３０μｍ。依次用甲醇、水各６ｍｌ预洗）上，依次

用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液、甲醇各６ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用

新鲜配制的甲醇浓氨试液（９５∶５）混合溶液６ｍｌ洗脱，收集

洗脱液置５ｍｌ量瓶中，并至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和

盐酸 伪 麻 黄 碱 （Ｃ１０ Ｈ１５ ＮＯ· ＨＣｌ）的 总 量 计，不 得 少

于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】 清肺化痰，止咳平喘。用于外邪犯肺、入

里化热所致咳嗽、痰多稠粘，胸闷气喘，喉中痰鸣，发热或不发

热，舌苔黄或黄白，或舌质红，脉弦滑或滑数。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日３次，或遵医嘱。

【注意】 心脏病患者及运动员慎用。

【规格】 每支装１０ｍｌ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

健儿乐颗粒

犑犻ɑ狀’犲狉犾犲犓犲犾犻

【处方】　山楂２５０ｇ 竹心１５０ｇ

钩藤５０ｇ 白芍２５０ｇ

甜叶菊１５０ｇ 鸡内金５ｇ

【制法】　以上六味，鸡内金粉碎成细粉，其余钩藤等五味

加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度

为１．１４～１．１８（７５℃），加入乙醇使含醇量为６０％～６５％，混

匀，静置使沉淀，上清液备用，沉淀加适量６５％乙醇洗涤，静

置，合并两次上清液，回收乙醇并浓缩成稠膏，测定稠膏干固

物的量，加入鸡内金粉及蔗糖适量（稠膏干固物∶蔗糖＝１∶

１０．１６），制粒，干燥，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　取本品１０ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并提取液，用水洗涤３次，

每次１５ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材１ｇ，加乙醇

１０ｍｌ，温浸１小时，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶

液。再取甜叶菊对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，滤过，

滤液浓缩至约３０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

１５ｍｌ，同供试品溶液制备法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、两种对照药材

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇水（１５∶４０∶２０∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，分别在与白芍和甜叶

菊对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　除溶化性外，应符合颗粒剂项下的有关规定（通

则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检

测波 长 为 ２３０ｎｍ。理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计 算 应 不 低

于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇３５ｍｌ，超声

处理（功率２００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加稀乙醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１０．０ｍｇ。
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【功能与主治】　健脾消食，清心安神。用于脾失健运、心

肝热盛所致厌食、夜啼，症见纳呆食少、消化不良、夜惊夜啼、

夜眠不宁。

【用法与用量】　口服。三岁以下小儿一次５ｇ，三至六岁

一次１０ｇ，一日２次；七至十二岁一次１０ｇ，一日３次。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

健儿消食口服液

犑犻ɑ狀’犲狉犡犻ɑ狅狊犺犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　黄芪６６．７ｇ 炒白术３３．４ｇ

陈皮３３．４ｇ 麦冬６６．７ｇ

黄芩３３．４ｇ 炒山楂３３．４ｇ

炒莱菔子３３．４ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合

并滤液并浓缩至相对密度为１．０１～１．０５（６０℃）的清膏，冷藏

４８小时，滤过，滤液加炼蜜３００ｇ，山梨酸钾０．６７ｇ（加适量水

热溶），加水至１０００ｍｌ，搅匀，静置４８小时，取上清液，滤过，

灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的液体，久置有少量沉

淀；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，蒸至近干，残渣加乙醇３ｍｌ搅

拌使溶解，取上清液，作为供试品溶液。另取黄芪对照药材

２ｇ，加乙醇５ｍｌ，振摇１０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～

２０μｌ、对照品溶液３～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气

中熏３分钟后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取陈皮对照药材１ｇ，加水６０ｍｌ，煮沸１小时，滤过，

滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展至约

３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶

１）的上层溶液为展开剂，展至约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化

铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应为１．１０～１．２０（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．０～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；柱温

４０℃；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加水１５ｍｌ，摇匀，再加甲醇２５ｍｌ，摇匀，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）５分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，

离心（转速为每分钟３０００转）１０分钟，取上清液，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾益胃，理气消食。用于小儿饮食不

节损伤脾胃引起的纳呆食少，脘胀腹满，手足心热，自汗乏力，

大便不调，以至厌食、恶食。

【用法与用量】　口服。三岁以内一次５～１０ｍｌ，三岁以

上一次１０～２０ｍｌ，一日２次，用时摇匀。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

健民咽喉片

犑犻ɑ狀犿犻狀犢ɑ狀犺狅狌犘犻ɑ狀

【处方】　玄参５０ｇ 麦冬３４ｇ

蝉蜕２０ｇ 诃子３４ｇ

桔梗３４ｇ 板蓝根３４ｇ

胖大海２ｇ 地黄５０ｇ

西青果１０ｇ 甘草２０ｇ

薄荷素油０．５ｍｌ 薄荷脑３．５ｇ

【制法】　以上十二味，薄荷素油、薄荷脑用适量乙醇溶

解；其余玄参等十味和适量的甜菊叶加水煎煮三次，第一、二

次每次２小时，第三次１小时，滤过，滤液合并，浓缩成稠膏；

加入适量的蔗糖粉、淀粉和可可粉，混匀，制粒，干燥，放冷，喷

加含薄荷素油、薄荷脑的乙醇溶液，加入适量的奶油香精；或

加入适量的蔗糖粉、淀粉和枸橼酸，混匀，制粒，干燥，放冷，喷

加含薄荷素油、薄荷脑和橙油的乙醇溶液，加入适量的橙粉，

压制成１５００片〔规格（１）〕或１０００片〔规格（２）〕或包糖衣或薄

膜衣，即得。

【性状】　本品为黄褐色的片或糖衣片、薄膜衣片，除去包

衣后显黄褐色；气香，味甜或酸甜，具清凉感。

【鉴别】　（１）取本品１０片〔规格（１）〕或７片〔规格（２）〕，

除去包衣，研细，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，密塞，时时振摇，

·１７４１·
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浸渍４小时，滤过，滤渣备用，滤液挥散至１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取薄荷脑对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以香草醛硫酸试液乙醇（１∶４）的混合溶液，在１００℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用滤渣，加石油醚（６０～９０℃）

４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤渣挥去石油醚，加乙醇

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品

溶液。另取西青果对照药材１ｇ，加丙酮１０ｍｌ，密塞，振摇３分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照药材溶液６μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上使成条状，以三氯甲烷乙酸乙酯丙酮冰醋酸

（５∶２∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以氨制硝酸银试

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　除崩解时限不检查外，其他应符合片剂项下有

关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈含０．１％三乙胺的０．１％磷酸溶液（１∶９９）

为流动相；检测波长为２７３ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算

应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，混匀，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含诃子和西青果以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，〔规

格（１）〕不得少于０．２４ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．３６ｍｇ。

【功能与主治】　清利咽喉，养阴生津，解毒泻火。用

于热盛津伤、热毒内盛所致的咽喉肿痛、失音及上呼吸道

炎症。

【用法与用量】　含服。一次２～４片〔规格（１）〕或２片

〔规格（２）〕，每隔１小时１次。

【规格】　（１）每片相当于饮片０．１９５ｇ　（２）每片相当于

饮片０．２９２ｇ

【贮藏】　密封。

健　步　丸

犑犻ɑ狀犫狌犠ɑ狀

【处方】　盐黄柏４０ｇ 盐知母２０ｇ

熟地黄２０ｇ 当归１０ｇ

酒白芍１５ｇ 牛膝３５ｇ

豹骨（制）１０ｇ 醋龟甲４０ｇ

陈皮（盐炙）７．５ｇ 干姜５ｇ

锁阳１０ｇ 羊肉３２０ｇ

【制法】　以上十二味，将羊肉洗净，剔去筋、膜、油，加黄

酒４０ｇ和水，煮烂，与盐黄柏等十一味捣和，干燥，粉碎成细

粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉末用糯米粉５～１０ｇ与适量的水调

成的稀糊泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为棕褐色至深褐色的糊丸；气微腥，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞的壁木化增厚

（盐黄柏）。草酸钙针晶成束或散在，长２６～１１０μｍ（盐知母）。

草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。草酸钙簇晶直径

１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

有数个簇晶（酒白芍）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的

斜向交错纹理（当归）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱

缩，内含棕色核状物（熟地黄）。不规则块片灰黄色，表面有微

细纹理或孔隙（醋龟甲）。横纹肌碎片甚多，淡黄色，大小不一

（羊肉）。薄壁细胞充满淀粉粒及黄棕色物，用水合氯醛试液

透化后，黄棕色物中留下圆形痕（锁阳）。淀粉粒长卵形、广卵

形或形状不规则，直径２５～３２μｍ，脐点点状，位于较小端，层

纹明显（干姜）。骨组织碎片淡灰黄色，有细纵纹理，布有梭形

或不规则形孔隙，其边缘不平整（豹骨）。

（２）取本品０．５ｇ，研碎，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄柏对照药材０．２ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄 层 板 上，以 甲 苯异 丙 醇乙 酸 乙 酯甲 醇浓 氨 试 液

（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品１５ｇ，研碎，加乙醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取至提取

液无色，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用水洗涤３次，每次１５ｍｌ，弃去

水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，与中性氧化

铝１ｇ拌匀，烘干，研细，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１ｇ，

·２７４１·
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柱内径为１～１．５ｃｍ）上，用甲醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．８ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５ｇ，研碎，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（２５∶７５）为流动相；检测波长为３４７ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取０．２５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入１％盐酸甲醇溶液５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用１％盐酸甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，

离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含盐黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于２．４ｍｇ。

【功能与主治】　补肝肾，强筋骨。用于肝肾不足，腰膝酸

软，下肢痿弱，步履艰难。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

健　胃　片

犑犻ɑ狀狑犲犻犘犻ɑ狀

【处方】　炒山楂１６ｇ　　　　　六神曲（炒）１６ｇ

炒麦芽１６ｇ 焦槟榔３２ｇ

醋鸡内金１６ｇ 苍术（制）７９ｇ

草豆蔻４７ｇ 陈皮４７ｇ

生姜１６ｇ 柴胡４７ｇ

白芍７９ｇ 川楝子４７ｇ

醋延胡索３２ｇ 甘草浸膏９ｇ

【制法】　以上十四味，醋鸡内金、白芍、醋延胡索、甘草浸

膏粉碎成细粉，过筛；草豆蔻，陈皮提取挥发油，蒸镏后的水溶

液另器收集；炒山楂、六神曲（炒）、炒麦芽、焦槟榔、柴胡加水

煎煮三次，每次２小时，合并煎液，滤过；苍术（制）、生姜、川楝

子用７０％乙醇加热回流二次，每次２小时，滤过，合并滤液，

回收乙醇。合并以上各药液，减压浓缩至相对密度为１．３５～

１．４０（５０℃）的清膏，加入醋鸡内金等细粉，混匀，干燥，粉碎成

细粉，加入适量辅料，制成颗粒，干燥，放冷，加入挥发油，混

匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，显浅黄

棕色至棕色；气香，味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品粉末，置显微镜下观察：厚壁细胞碎

片绿黄色，细胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的连珠状增

厚（延胡索）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞

中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加乙醇１０ｍｌ，冷浸１小

时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１５片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加浓氨试

液调至碱性，用乙醚提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分

别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以

正己烷三氯甲烷甲醇（７．５∶４∶１）为展开剂，置以展开剂预

饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置碘缸中约３分钟后取

出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（４）取本品１５片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，

加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。
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（５）取本品１５片，除去包衣，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，弃去滤液，药渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去水层，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．１ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝和胃，消食导滞，理气止痛。用于肝

胃不和，饮食停滞所致的胃痛，痞满，症见胃脘胀痛，嘈杂食

少，嗳气口臭，大便不调。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次。

【注意】　孕妇慎服；不宜久服，肝功能不良者慎服。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３２ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】　密封。

健胃消食片

犑犻ɑ狀狑犲犻犡犻ɑ狅狊犺犻犘犻ɑ狀

【处方】　太子参２２８．６ｇ 陈皮２２．９ｇ

山药１７１．４ｇ 炒麦芽１７１．４ｇ

山楂１１４．３ｇ

【制法】　以上五味，取太子参半量与山药粉碎成细粉，其

余陈皮等三味及剩余太子参加水煎煮二次，每次２小时，合并

煎液，滤过，滤液低温浓缩至稠膏状，或浓缩成相对密度为

１．０８～１．１２（６５℃）的清膏，喷雾干燥。加入上述细粉、蔗糖和

糊精适量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片〔规格（１）〕或

１６００片〔规格（２）〕，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色的片或薄膜衣片，也可为异形

片。薄膜衣片除去包衣后显浅棕黄色；气微香，味微甜、酸。

【鉴别】　（１）取本品３０片〔规格（１）〕或４８片〔规格（２）〕，

研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加水２０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为

１．２ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），用水２００ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用乙

醇１００ｍｌ洗脱，收集乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取太子参对照药材５ｇ，加水煎煮

２小时，离心，取上清液，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品３０片〔规格（１）〕或４８片〔规格（２）〕，研细，加

甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取山

楂对照药材２ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液浓缩至

２０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ 值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取

２次，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（２０∶２０∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％冰醋酸溶液（４０∶６０）为流动相；检测

波长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品约１２．５ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀；精密

量取３ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，即

得（每１ｍｌ中含橙皮苷１５μｇ）。

供试品溶液的制备　取重量差异项上的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，精密加入甲醇２０ｍｌ，称定重量，置水浴上加热

回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加水稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，〔规格（１）〕不
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得少于０．２０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　健胃消食。用于脾胃虚弱所致的食积，

症见不思饮食、嗳腐酸臭、脘腹胀满；消化不良见上述证候者。

【用法与用量】　口服或咀嚼。〔规格（１）〕一次３片，一日

３次，小儿酌减。〔规格（２）〕成人一次４～６片，儿童二至四岁

一次２片，五至八岁一次３片，九至十四岁一次４片；一日

３次。

【规格】　（１）每片重０．８ｇ　（２）每片重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

健胃愈疡片

犑犻ɑ狀狑犲犻犢狌狔ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　柴胡２０８．５ｇ 党参２０８．５ｇ

白芍２０８．５ｇ 延胡索２０８．５ｇ

白及２０８．５ｇ 珍珠层粉６２．５ｇ

青黛６２．５ｇ 甘草６２．５ｇ

【制法】　以上八味，柴胡、党参、白芍、延胡索、甘草及部

分白及加水煎煮二次，滤过，合并滤液并浓缩至适量；剩余的

白及粉碎成细粉，加入珍珠层粉、青黛及上述浸膏，混合，干

燥，粉碎，加入辅料适量，混匀，制粒，干燥，再加入辅料适量，

混匀，压片，制成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为灰褐黑色的素片，或为薄膜衣片，除去包

衣后显灰褐黑色；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成

束，长２７～８８μｍ（白及）。不规则块片表面不平整，呈明显的

颗粒性（珍珠层粉）。不规则块片或颗粒蓝色（青黛）。

（２）取本品１２片，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放冷，滤过，弃去乙醚液，药渣挥干乙醚，加甲醇３０ｍｌ，加热回

流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加

氨试液１５ｍｌ洗涤，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以含２％

对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸溶液，热风吹至斑点显色清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５片，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理４０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，加热使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正丁醇乙醇水（７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇

甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品６片，研细，加氨试液０．５ｍｌ使润湿，加乙醚

３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置

碘缸中熏约３分钟取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品５片，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取青黛对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯二氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１３∶８７）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片（薄膜衣片除去包衣），

精密称定，研细，取约０．２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲

醇适量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）１５分钟，放冷，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝健脾，生肌止痛。用于肝郁脾虚、肝

胃不和所致的胃痛，症见脘腹胀痛、嗳气吞酸、烦躁不适、腹胀

便溏；消化性溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日４次。

【注意】　忌酒及辛辣、油腻、酸性食物。
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【规格】　薄膜衣片　每片重０．３ｇ

【贮藏】　遮光，密封，置干燥处。

健胃愈疡颗粒

犑犻ɑ狀狑犲犻犢狌狔ɑ狀犵犓犲犾犻

【处方】　柴胡４６３ｇ 党参４６３ｇ

白芍４６３ｇ 延胡索４６３ｇ

白及４６３ｇ 珍珠层粉１３９ｇ

青黛１３９ｇ 甘草１３９ｇ

【制法】　以上八味，取部分白及粉碎成细粉，青黛水飞去

浮油及杂质，干燥，粉碎成细粉；剩余的白及和其他药材加水

煎煮二次，滤过，合并滤液并浓缩至适量，喷雾干燥；加入珍珠

层粉、白及细粉、青黛细粉，混匀，制粒，干燥，制成颗粒

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为褐黑色的颗粒；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶束多

存在于黏液细胞中，长２７～８８μｍ（白及）。不规则碎块，表面

不平整，呈明显的颗粒性（珍珠层粉）。不规则块片或颗粒蓝

色（青黛）。

（２）取本品６ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，弃去乙醚液，药渣挥干乙醚，加甲醇３０ｍｌ，回流提取３０分

钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加以水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加氨试液

１５ｍｌ洗涤，弃去氨试液，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙

醇水（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲

氨基苯甲醛的４０％硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理４０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，加热使溶解，用以水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上

使成条状，以正丁醇乙醇水（７∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的条斑。

（４）取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各４μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以二氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

条斑。

（５）取本品６ｇ，研细，加氨试液０．５ｍｌ使润湿，加乙醚

３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置碘缸中熏３分钟取出，挥尽板上吸附的

碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（６）取本品３ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取青黛对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯二氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　除溶化性外，其他应符合颗粒剂项下有关的各

项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１４∶８６）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１５ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇１５ｍｌ，超声

处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）１５分钟，放冷，加甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于９．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝健脾，生肌止痛。用于肝郁脾虚、肝

胃不和所致的胃痛，症见脘腹胀痛、嗳气吞酸、烦躁不适、腹胀

便溏；消化性溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　温开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　忌酒及辛辣，油腻，酸性食物。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。

·６７４１·
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【处方】　当归２５ｇ 天竺黄１０ｇ

肉苁蓉（盐炙）２０ｇ 龙齿（煅）１０ｇ

山药２０ｇ 琥珀１０ｇ

五味子（酒蒸）１５ｇ 天麻５ｇ

柏子仁（炒）４ｇ 丹参５ｇ

益智仁（盐炒）１５ｇ 人参５ｇ

远志（甘草水炙）１０ｇ 菊花５ｇ

九节菖蒲１０ｇ 赭石７．５ｇ

胆南星１０ｇ 酸枣仁（炒）４０ｇ

枸杞子２０ｇ

【制法】　以上十九味，赭石、琥珀、天竺黄单研成细粉，其

余当归等十六味粉碎成细粉，再与赭石３．７５ｇ、琥珀、天竺黄

细粉混匀，加适量海藻酸钠，混匀，用水制丸，干燥，用适量桃

胶和剩余的赭石包衣，干燥，即得。

【性状】　本品为暗红色的包衣水丸，除去包衣后显棕褐

色；气微，味微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞棕

红色，侧面观呈一列栅状排列，表面观多角形，胞腔稍大，内含

深棕色物；内种皮细胞棕黄色，表面观长方形或类方形，垂周

壁连珠状增厚（酸枣仁）。种皮表皮石细胞棕黄色，表面观类

多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含暗棕色物（五味子）。种

皮石细胞表面观不规则多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰

（枸杞子）。

（２）取本品４ｇ，研细，加乙醇４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取当归对照药材

１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加乙醚６０ｍｌ，超声处理３０分钟，取

药渣，挥干，加甲醇１００ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加水１０ｍｌ，微热使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂

柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），先后用水和２０％乙醇各

７０ｍｌ洗脱，再用６０％甲醇１００ｍｌ洗脱，收集６０％甲醇洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取松

果菊苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各２μｌ，分 别 点 于 同 一 聚 酰 胺 薄 膜 上，以 甲 醇醋 酸水

（２∶１∶７）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取五味子对照药材１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取五味

子乙素对照品、五味子醇甲对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ及上述对照药

材溶液和两种对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯（１４∶５）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取人参对照药材１ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ，自“微热使溶解”起，同〔鉴

别〕（３）项下供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。另取人

参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（６）项下的供试品溶液１０μｌ及上述对照药材溶液和对照品溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液，蒸干，残渣加水

１５ｍｌ使溶解，用水饱和的 正 丁 醇 振 摇 提 取 ２ 次，每 次

１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次１５ｍｌ，

正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取酸枣仁皂苷Ａ对照品和酸枣仁皂苷Ｂ对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ和对

照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以水饱和的

正丁醇为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸

溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（７）取本品５ｇ，研细，加水１００ｍｌ，加热煮沸１５分钟，放

冷，离心，取上清液，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合

并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（６∶４∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５３∶４７）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

·７７４１·
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供试品溶液的制备　取本品５０丸，精密称定，取适量，研

细，取约１ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处

理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液

２５ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每５丸含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得

少于０．１６ｍｇ。

【功能与主治】　补肾健脑，养血安神。用于心肾亏虚所

致的记忆减退、头晕目眩、心悸失眠、腰膝盩软；老年轻度认知

障碍见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５丸，一日２～３次，饭后服。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每１０丸重１．５ｇ

【贮藏】　密封。

健脑安神片

犑犻ɑ狀狀ɑ狅犃狀狊犺犲狀犘犻ɑ狀

【处方】　酒黄精４７ｇ 淫羊藿３９ｇ

枸杞子１６ｇ 鹿茸０．８ｇ

鹿角胶２ｇ 鹿角霜５ｇ

红参２ｇ 大枣（去核）１６ｇ

茯苓８ｇ 麦冬８ｇ

龟甲４ｇ 炒酸枣仁８ｇ

南五味子３１ｇ 制远志１６ｇ

熟地黄８ｇ 苍耳子３１ｇ

【制法】　以上十六味，红参、鹿茸、鹿角胶、鹿角霜和茯苓

粉碎成细粉，过筛，混匀；龟甲加水煎煮二次，每次３小时，滤

过，合并滤液，浓缩至相对密度为１．３１～１．３２（８０℃）的稠膏，

残渣干燥后粉碎成细粉，过筛；南五味子、苍耳子、枸杞子破碎

与淫羊藿加５０％乙醇回流提取二次，第一次２小时，第二次

１．５小时，滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．３１～１．３２（８０℃）的稠膏；炒酸枣仁破碎与其余熟地黄等五

味加水煎煮二次，每次４小时，滤过，合并滤液并浓缩至相对

密度为１．３１～１．３２（８０℃）的稠膏，与上述稠膏合并，加入上

述细粉及淀粉１２０ｇ、蔗糖２１ｇ、糊精适量，混匀，制粒，干燥，压

制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显黄棕色；气香，味

甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状

团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径

４～６μｍ（茯苓）。草酸钙簇晶直径２０～６８μｍ，棱角锐尖

（人参）。

（２）取本品２０片，除去糖衣，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，

加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品，

加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８～

１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，

以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品２０片，除去糖衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用

１０％盐酸溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取远志对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷丙酮正己烷冰醋酸（８∶２∶０．２∶０．３）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛的１０％硫酸乙醇溶

液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应 符 合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规 定（通 则

０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于８０μｇ。

【功能与主治】　滋补强壮，镇静安神。用于神经衰弱，头

痛，头晕，健忘失眠，耳鸣。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日２次。

【注意】　高血压患者忌服。

【规格】　片心重０．２０ｇ

【贮藏】　密封。

·８７４１·
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健脑补肾丸

犑犻ɑ狀狀ɑ狅犅狌狊犺犲狀犠ɑ狀

【处方】　红参３０ｇ 鹿茸７ｇ

狗鞭１４ｇ 肉桂３０ｇ

金牛草１２ｇ 炒牛蒡子１８ｇ

金樱子１２ｇ 杜仲炭３６ｇ

川牛膝３６ｇ 金银花２６ｇ

连翘２４ｇ 蝉蜕２４ｇ

山药４８ｇ 制远志４２ｇ

炒酸枣仁４２ｇ 砂仁４２ｇ

当归３６ｇ 龙骨（煅）３５ｇ

煅牡蛎４２ｇ 茯苓８４ｇ

炒白术４２ｇ 桂枝３５ｇ

甘草２８ｇ 豆蔻３５ｇ

酒白芍３５ｇ

【制法】　以上二十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水制

丸，干燥，用红氧化铁和滑石粉等的混合物包衣，或包薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为朱红色的包衣水丸或红色的薄膜衣水

丸，除去包衣后显棕褐色；气微，味微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

纤维周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。内种

皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含

硅质块（砂仁）。花粉粒类圆形，直径约至７６μｍ，外壁有细密

短刺状雕纹，具三个萌发孔（金银花）。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取当归对照药材０．２ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加７５％乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液用石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ振摇提取，取石油醚

液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取连翘对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

醇（２０∶１）为展开剂，置用氨蒸气饱和的展开缸内预平衡

１５分钟，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１５ｇ，研细，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２００ｍｌ，

照挥发油测定法（通则２２０４）试验，加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ，

加热至沸并保持微沸３小时，放冷，取石油醚液作为供试品溶

液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取白术对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯１ｍｌ，超声处理

１５分钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液１０μｌ、上

述对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（５０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以对二甲氨基苯甲醛试液。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品１２ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水１５ｍｌ溶解，用三氯甲烷振摇提取

２次，每次１５ｍｌ，弃去三氯甲烷液，再用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤

３次，每次２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水３０ｍｌ洗涤，正丁醇液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂

苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　除红氧化铁包衣丸不检查重量差异外，其他应

符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品６０丸，精密称定，取适量，研

细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１５丸含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　健脑补肾，益气健脾，安神定志。用于脾

·９７４１·
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肾两虚所致的健忘、失眠、头晕目眩、耳鸣、心悸、腰膝盩软、遗

精；神经衰弱和性功能障碍见上述证候者。

【用法与用量】　口服。用淡盐水或温开水送服，一次

１５丸，一日２次。

【注意】　忌食生冷食物。

【规格】　（１）薄膜衣丸　每１５丸重１．８５ｇ

（２）红氧化铁包衣丸（每１５丸丸心重１．７ｇ）

【贮藏】　密封。

健 脑 胶 囊

犑犻ɑ狀狀ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　当归３３．３ｇ 天竺黄１３．３ｇ

肉苁蓉（盐制）２６．７ｇ 龙齿（煅）１３．３ｇ

山药２６．７ｇ 琥珀１３．３ｇ

五味子（酒制）２０ｇ 天麻６．７ｇ

柏子仁（炒）５．３ｇ 丹参６．７ｇ

益智仁（盐炒）２０ｇ 人参６．７ｇ

制远志１３．３ｇ 菊花６．７ｇ

九节菖蒲１３．３ｇ 赭石１０ｇ

胆南星１３．３ｇ 炒酸枣仁５３．３ｇ

枸杞子２６．７ｇ

【制法】　以上十九味，除赭石、琥珀、天竺黄分别研成细

粉外，其余当归等十六味粉碎成细粉，与上述细粉混匀，制粒，

干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的颗粒和粉末；

气微，味微酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：内种皮细胞棕黄

色，表面观长方形或类方形，垂周壁连珠状增厚（炒酸枣仁）。

种皮石细胞淡黄色或淡黄棕色，表面观呈类多角形，壁较厚，

孔沟细密，胞腔含暗棕色物（五味子）。种皮石细胞表面观不

规则多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰（枸杞子）。

（２）取本品内容物４ｇ，加乙醇４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取当归对照药材

１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，加水１００ｍｌ，加热煮沸１５分钟，放

冷，离心，取上清液，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（６∶４∶０．２）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品内容物１０ｇ，加乙醚６０ｍｌ，超声处理３０分钟，

弃去乙醚液，残渣挥干，加甲醇１００ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ微热使溶解，通过Ｄ１０１型大孔

吸附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），用水７０ｍｌ洗

脱，弃去水液，再用２０％乙醇７０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用

６０％甲醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取松果菊苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄

膜上，以甲醇醋酸水（２∶１∶７）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取五味子对照药材１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取五味

子乙素对照品、五味子醇甲对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ

各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ和上述对

照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯（７∶２．５）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（６）取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液，蒸干，残渣加水

１５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，

合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次１５ｍｌ，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取酸枣仁皂

苷Ａ对照品和酸枣仁皂苷Ｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ和对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以水饱和的正丁醇为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取人参对照药材１ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ微热使溶解，通过Ｄ１０１

型大孔吸附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），用水

７０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用２０％乙醇７０ｍｌ洗脱，弃去洗脱

液，继用６０％甲醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｇ１ 对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（６）项下的供试品

溶液１０μｌ和上述对照药材溶液、对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃

以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

·０８４１·
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中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５３∶４７）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，弃去初滤液，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇溶

解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于７２μｇ。

【功能与主治】　补肾健脑，养血安神。用于心肾亏虚所

致的记忆减退、头晕目眩、心悸失眠、腰膝盩软；老年轻度认知

障碍见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

健　脾　丸

犑犻ɑ狀狆犻犠ɑ狀

【处方】　党参２００ｇ 炒白术３００ｇ

陈皮２００ｇ 枳实（炒）２００ｇ

炒山楂１５０ｇ 炒麦芽２００ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１３０～１６０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；味

微甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞类斜方形

或多角形，一端稍尖，壁较厚，纹孔稀疏（党参）。表皮细胞纵

列，由１个长细胞与２个短细胞相间连接，长细胞壁厚，波状

弯曲，木化（炒麦芽）。

（２）取本品１８ｇ，剪碎，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２５０ｍｌ，

连接挥发油测定器，自测定器上端加水至刻度，并溢流入烧瓶

时为止，再加入石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ，加热并保持微沸２小

时，放冷，取石油醚层作为供试品溶液。另取白术对照药材

１．８ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品４ｇ，剪碎，加水３０ｍｌ，放置使溶散，滤过，滤渣

用水３０ｍｌ洗涤，在室温干燥至呈松软粉末状，或低温干燥后

研细，连同滤纸一并置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流

４小时，提取液回收乙醚至干，残渣用石油醚（３０～６０℃）浸泡

２次（每次约２分钟），每次１０ｍｌ，倾去石油醚，残渣加三氯甲

烷无水乙醇（２∶３）的混合液２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

取山楂对照药材０．２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加热回流２小时，提取液

低温挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

另取熊果酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液、对照药材溶液及对照品溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯冰醋酸

（２０∶５∶８∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加甲醇４０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取枳实对照药材０．６ｇ，加甲醇１５ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇丙酮甲酸（１０∶５∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以４％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（３０∶４∶６６）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品小蜜丸或取重量差异检查项

下的大蜜丸，切碎，混匀，取约１ｇ，精密称定，加硅藻土１ｇ，研

匀，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相５０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率２２０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）５分钟，加热回流１小时，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液５～

１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含陈皮、枳实以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，小蜜丸每１ｇ

·１８４１·
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不得少于６．５ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于５８．５ｍｇ。

【功能与主治】　健脾开胃。用于脾胃虚弱，脘腹胀满，食

少便溏。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次９ｇ，大蜜丸一次１丸，

一日２次；小儿酌减。

【规格】　大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

健 脾 糖 浆

犑犻ɑ狀狆犻犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　党参５１．３ｇ 炒白术７６．９ｇ

陈皮５１．３ｇ 枳实（炒）５１．３ｇ

炒山楂３８．５ｇ 炒麦芽５１．３ｇ

【制法】　以上六味，将陈皮提取挥发油，药渣与其余党参

等五味加水煎煮三次，每次１．５小时，滤过，合并滤液，浓缩至

４５０ｍｌ。另取蔗糖６５０ｇ加水适量煮沸，滤过，与浓缩液合并，

加入苯甲酸钠３ｇ，混匀，放冷，加入陈皮挥发油，加水至

１０００ｍｌ，混匀，即得。

【性状】　本品为棕褐色的黏稠液体；气香，味甜、微

苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，用水１０ｍｌ洗涤，取正丁醇

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取辛

弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以０．５％茚三酮乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品１５ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，

滤过，滤液自“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０～１５μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以甲苯丙酮（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％磷钼酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．２４（通则０６０１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件及系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸（２０∶８０∶０．１）为流动相；检测波

长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含陈皮及枳实以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得

少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　健脾开胃。用于脾胃虚弱，脘腹胀满，食

少便溏。

【用法与用量】　口服。一次１０～１５ｍｌ，一日２次。

【规格】　每瓶装１２０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

健脾生血片

犑犻ɑ狀狆犻犛犺犲狀犵狓狌犲犘犻ɑ狀

【处方】　党参２２５ｇ 茯苓２２５ｇ

炒白术１３５ｇ 甘草６７．５ｇ

黄芪１１２．５ｇ 山药２７０ｇ

炒鸡内金１１２．５ｇ醋龟甲６７．５ｇ

山麦冬２２５ｇ 醋南五味子１３５ｇ

龙骨６７．５ｇ 煅牡蛎６７．５ｇ

大枣１１２．５ｇ 硫酸亚铁 （ＦｅＳＯ４·７Ｈ２Ｏ）１００ｇ

【制法】　以上十四味，除硫酸亚铁外，龙骨、牡蛎、醋龟

甲、炒鸡内金加水煎煮四次，滤过，合并滤液，静置，取上清液

备用；其余黄芪等九味，加水煎煮三次，滤过，合并滤液，静置，

取上清液与上述上清液合并，滤过，滤液浓缩成清膏，加入硫

酸亚铁、维生素Ｃ和淀粉，混匀，喷雾制粒，压制成１０００片，包

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕黄色至灰褐

色；气微腥，味酸、涩、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１片，除去包衣，研细，加稀盐酸１滴

与水２０ｍｌ振摇使溶解，滤过，滤液加１％邻二氮菲的乙醇溶

液数滴，即显深红色。

（２）取本品６片，研细，加甲醇５０ｍｌ，置水浴中加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯化钠的饱和溶液３０ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ，

１５ｍｌ），合并正丁醇提取液，用５％碳酸氢钠溶液洗涤３次，每

次２０ｍｌ，弃去碳酸氢钠液，再用２０ｍｌ水洗，弃去水液，取正丁

醇液，水浴蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸

附树脂柱（柱内径为１ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），依次用水５０ｍｌ、

４０％乙醇５０ｍｌ、７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集７０％乙醇洗脱液，

·２８４１·

健脾糖浆



中国药典２０２０年版

蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪

甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１５μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置过夜的下层溶液为

展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，在１０～１５℃展开，取出，

晾干，喷以５％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；紫外光下，

显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６片，研细，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液用水洗２次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正

丁醇液置水浴上蒸干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照药

材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙

酮（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同的蓝紫色荧光斑点。

（４）取本品３片，研细，加水３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶

液用水饱和的正丁醇振摇提取５次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

液，用水洗５次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

０．５ｇ，加水１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别

点于同一用１％氢氧化钠液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　对照品溶液的制备　精密量取铁单元素标

准溶液适量，用水稀释为每１ｍｌ含铁１００μｇ的溶液，作为标准

溶液。精密量取标准溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、４ｍｌ和５ｍｌ，分别置

１００ｍｌ量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去薄膜衣，精密称

定，研细，取０．１５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加水１０ｍｌ

润湿后，加稀盐酸５ｍｌ使溶解，加水至刻度，摇匀，滤过，精

密量取续滤液５ｍｌ置１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，

即得。

测定法　分别取上述对照品溶液与供试品溶液，照原子

吸收分光光度法（通则０４０６第一法）在２４８．３ｎｍ的波长处测

定，计算，即得。

本品每片中含硫酸亚铁（ＦｅＳＯ４·７Ｈ２Ｏ）以铁（Ｆｅ）计，应

为１７～２３ｍｇ。

【功能与主治】　健脾和胃，养血安神。用于脾胃虚弱及

心脾两虚所致的血虚证，症见面色萎黄或 白、食少纳呆、脘

腹胀闷、大便不调、烦躁多汗、倦怠乏力、舌胖色淡、苔薄白、脉

细弱；缺铁性贫血见上述证候者。

【用法与用量】　饭后口服。周岁以内一次０．５片，一至

三岁一次１片，三至五岁一次１．５片，五至十二岁一次２片，

成人一次３片，一日３次；或遵医嘱，４周为一疗程。

【注意】　忌茶；勿与含鞣酸类药物合用；用药期间，部分

患儿可出现牙齿颜色变黑，停药后可逐渐消失。少数患儿服

药后，可见短暂性食欲下降、恶心、呕吐、轻度腹泻，多可自行

缓解。

【规格】　每片重０．６ｇ

【贮藏】　密封。

健脾生血颗粒

犑犻ɑ狀狆犻犛犺犲狀犵狓狌犲犓犲犾犻

【处方】　党参４５ｇ　　　　 茯苓４５ｇ

炒白术２７ｇ 甘草１３．５ｇ

黄芪２２．５ｇ 山药５４ｇ

炒鸡内金２２．５ｇ 醋龟甲１３．５ｇ

山麦冬４５ｇ 醋南五味子２７ｇ

龙骨１３．５ｇ 煅牡蛎１３．５ｇ

大枣２２．５ｇ 硫酸亚铁（ＦｅＳＯ４·７Ｈ２Ｏ）２０ｇ

【制法】　以上十四味，除硫酸亚铁外，龙骨、煅牡蛎、醋龟

甲、炒鸡内金加水煎煮二次，每次４小时，煎液滤过，滤液合

并，静置，取上清液，备用；其余黄芪等九味，加水煎煮三次，每

次２小时，煎液滤过，滤液合并，静置，取上清液与上述备用上

清液合并，滤过，滤液浓缩至相对密度约为１．３０（５５～６５℃），

加入蔗糖粉、硫酸亚铁、维生素Ｃ１０．１ｇ及枸橼酸０．９ｇ，混匀，

制颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为灰黄色至棕色的颗粒；气微，味甜、微

腥酸。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加稀盐酸１滴与水２０ｍｌ，

振摇使溶解，滤过，滤液中加１％邻二氮菲的乙醇溶液数滴，

即显深红色。

（２）取本品２０ｇ，研细，加水饱和的正丁醇１００ｍｌ，超声处

理１小时，滤过，滤液用１％氢氧化钠溶液洗涤３次，每次

３５ｍｌ，继续用正丁醇饱和的水洗至中性，正丁醇液蒸干，残渣

加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置过夜的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热约５分钟，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供
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试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相

同的棕褐色斑点；紫外光（３６５ｎｍ）下显相同的橙黄色荧光

斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取白术对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷１５ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙

酮（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同的蓝色荧光斑点。

（４）取本品６ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，弃去滤液，滤渣挥干，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用正丁醇振摇提取３次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，正

丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙醇浓氨试液（１０∶

４∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光主斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照原子吸收分光光度法（通则０４０６）测定。

对照品溶液的制备　取铁单元素标准溶液适量，用水稀

释成每１ｍｌ含铁１００μｇ的溶液，作为标准溶液。精密量取标

准溶液１．０ｍｌ、１．５ｍｌ、２．０ｍｌ、２．５ｍｌ和３．０ｍｌ，分别置２５ｍｌ

量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，用水溶解并稀释

至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加

水至刻度，摇匀，即得。

测定法　取对照品溶液与供试品溶液，照原子吸收分光

光度法（通则０４０６第一法），在２４８．３ｎｍ 的波长处测定，计

算，即得。

本品每１ｇ含硫酸亚铁（ＦｅＳＯ４·７Ｈ２Ｏ）以铁（Ｆｅ）计，应

为３．６～４．６ｍｇ。

【功能与主治】　健脾和胃，养血安神。用于小儿脾胃虚

弱及心脾两虚型缺铁性贫血；成人气血两虚型缺铁性贫血。

症见面色萎黄或 白，食少纳呆，腹胀脘闷，大便不调，烦躁多

汗，倦怠乏力，舌胖色淡，苔薄白，脉细弱。

【用法与用量】　饭后用开水冲服。周岁以内一次２．５ｇ

（半袋），一至三岁一次５ｇ（１袋），三至五岁一次７．５ｇ（１．５

袋），五至十二岁一次１０ｇ（２袋），成人一次１５ｇ（３袋），一日

３次或遵医嘱。

【注意】　忌茶；勿与含鞣酸类药物合用。服药期间，部分

患儿可出现牙齿颜色变黑，停药后可逐渐消失；少数患儿服药

后，可见短暂性食欲下降，恶心，呕吐，轻度腹泻，多可自

行缓解。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

脂脉康胶囊

犣犺犻犿ɑ犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　普洱茶１００ｇ 刺五加１００ｇ

山楂１００ｇ 莱菔子５０ｇ

荷叶５０ｇ 葛根５０ｇ

菊花５０ｇ 黄芪５０ｇ

黄精５０ｇ 何首乌１００ｇ

茺蔚子５０ｇ 杜仲５０ｇ

大黄（酒制）３０ｇ 三七５０ｇ

槐花１００ｇ 桑寄生５０ｇ

【制法】　以上十六味，黄芪、葛根粉碎成细粉；其余普洱

茶等十四味，加水煎煮三次，第一次３小时，第二次２小时，第

三次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，干燥，粉碎成

细粉，加入黄芪和葛根的细粉，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的粉末；

味微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束，周围细

胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化增厚（葛根）。

纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较

平截（黄芪）。

（２）取本品内容物１５ｇ，加７５％乙醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用

三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，回

收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

异嗪皮啶对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品

溶液２～５μｌ、对照品溶液１～２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

（３）取本品内容物１５ｇ，加氨试液１０ｍｌ湿润，加三氯甲烷

５０ｍｌ，超声处理１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至１０ｍｌ，用

０．０５ｍｏｌ／Ｌ的盐酸溶液振摇提取３次，每次１０ｍｌ，弃去三氯

甲烷液，合并酸提取液，用氨试液调节ｐＨ值至９～１０，再用三

氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，回收

溶剂至干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。
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另取荷叶对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取荷叶碱

对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（３∶４∶２∶１）

（１０℃以下放置）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

稀碘化铋钾试液，再喷以少量５％亚硝酸钠乙醇溶液，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每

次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取黄芪对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取

黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶７∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取本品内容物４ｇ，加７０％甲醇３０ｍｌ，超声处理１５

分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙醚提取液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取何首

乌对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，静置，取上

清液作为对照药材溶液。再取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯

２犗βＤ葡萄糖苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲醇甲酸（２５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（６）取本品内容物２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取大黄酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液８μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各４μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（３０∶１０∶０．５）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同的橙黄色荧光斑点。

（７）取本品内容物４ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用乙醚洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去乙醚液，再用乙酸乙酯振摇洗涤２次，每次２０ｍｌ，

弃去乙酸乙酯液，继用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取槐花对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，趁

热滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取芦丁对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇水（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试

液，在１０５℃加热１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　葛根　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０～１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于０．５ｍｇ。

何首乌　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。避光

操作。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１８∶８２）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

静置，取上清液滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗β

Ｄ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于０．３ｍｇ。
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【功能与主治】　消食，降脂，通血脉，益气血。用于瘀浊

内阻、气血不足所致的动脉硬化症、高脂血症。

【用法与用量】　口服。一次５粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

脂 康 颗 粒

犣犺犻犽ɑ狀犵犓犲犾犻

【处方】　决明子４６２ｇ 枸杞子４６２ｇ

桑椹４６２ｇ 红花１５４ｇ

山楂４６２ｇ

【制法】　以上五味，加水煎煮二次，第一次１．５小时，第

二次１小时，滤过，滤液合并，减压浓缩成相对密度为１．０５～

１．１０（６０℃）的清膏，加入麦芽糊精适量，混匀，喷雾干燥；浸膏

粉中加入麦芽糊精适量和硬脂酸镁５ｇ，混匀，干法制粒，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色或棕褐色的颗粒；气微，味酸，微

甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸

２ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取决明子对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，浸渍

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，

自“加热回流３０分钟”起，同法制成对照药材溶液。再取大黄

素对照品、大黄酚对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述四种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑

点变为红色。

（２）取本品５ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材、桑椹对照药

材各１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯三氯甲烷甲酸（３∶２∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，用１％氢氧化钠溶液

洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去洗涤液，乙酸乙酯液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取红花对照药材１ｇ，

加甲醇２０ｍｌ，自“超声处理３０分钟”起，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯甲醇冰醋酸

（２０∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　水分　取本品２～５ｇ，８０℃干燥５小时，照水分

测定法（通则０８３２）测定，不得过５．０％。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项 规 定（通 则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２８４ｎｍ。理论板

数按橙黄决明素峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ３５ ６５

１５～３０ ３５→９０ ６５→１０

３０～４０ ９０ １０

对照品溶液的制备　取橙黄决明素对照品、大黄酚对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含橙黄决明素１０μｇ、大

黄酚１２μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约１ｇ，精密称定，加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸２ｍｌ，摇匀，加热

回流４５分钟，放冷，转移至分液漏斗中，用三氯甲烷振摇提取

５次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇适量使

溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含决明子以橙黄决明素（Ｃ１７Ｈ１４Ｏ７）计，不得少

于０．８０ｍｇ；以大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）计，不得少于１．６ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴清肝，活血通络。用于肝肾阴虚挟

瘀之高血脂症，症见头晕或胀或痛，耳鸣眼花，腰膝酸软，手足

心热，胸闷，口干，大便干结。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【注意】　（１）妇女妊娠期、月经过多忌用；

（２）禁烟酒及高脂饮食。

【规格】　每袋装８ｇ

【贮藏】　密封。

·６８４１·
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脏　连　丸

犣ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　黄连２５ｇ 黄芩１５０ｇ

地黄７５ｇ 赤芍５０ｇ

当归５０ｇ 槐角１００ｇ

槐花７５ｇ 荆芥穗５０ｇ

地榆炭７５ｇ 阿胶５０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成粗粉。另取鲜猪大肠３５０ｇ，

洗净，切段，与粗粉拌匀，蒸透，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀。

每１００ｇ粉末用炼蜜６～１０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜

丸；或加炼蜜８０～１００ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水蜜丸、黑褐色的小

蜜丸或大蜜丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，

壁稍厚，纹孔明显（黄连）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟

细（黄芩）。纤维细长，微弯曲，壁稍厚，非木化（地榆炭）。薄

壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地

黄）。种皮栅状细胞１列，长１００～１９０μｍ（槐角）。花瓣下表

皮细胞多角形，有不定式气孔；薄壁细胞含草酸钙方晶（槐

花）。

（２）取本品水蜜丸１ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸１．８ｇ，

剪碎，加入硅藻土２ｇ，研匀。加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，同法

制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液（１２∶

６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品水蜜丸１．５ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸

２．５ｇ，剪碎，加入硅藻土３ｇ，研匀。加石油醚（３０～６０℃）

２０ｍｌ，浸渍１小时，时时振摇，滤过，弃去石油醚液，药渣挥干，

加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

０．５ｍｌ使溶解，加在聚酰胺柱（１００ 目，２ｇ，内径为１．５～

２．０ｃｍ）上，用水５０ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用乙醇５０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取芦丁对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯甲酸水（１０∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇２％醋酸溶液（５５∶４５）为流动相；检测波长

为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取０．２５ｇ，

精密称定，或取小蜜丸适量或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，

混匀，取０．４５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于６．０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于３．３ｍｇ；大蜜丸每丸不得

少于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清肠止血。用于肠热便血，肛门灼热，痔

疮肿痛。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６～９ｇ，小蜜丸一次

９ｇ，大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

脑心通胶囊

犖ɑ狅狓犻狀狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 黄芪６６ｇ 赤芍２７ｇ

丹参２７ｇ 当归２７ｇ

川芎２７ｇ 桃仁２７ｇ

红花１３ｇ 醋乳香１３ｇ

醋没药１３ｇ 鸡血藤２０ｇ

牛膝２７ｇ 桂枝２０ｇ

桑枝２７ｇ 地龙２７ｇ

全蝎１３ｇ 水蛭２７ｇ

【制法】 以上十六味，取地龙、全蝎，粉碎成细粉；其余黄

芪等十四味粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为淡棕黄色至黄棕色的

粉末；气特异，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物，置显微镜下观察：花粉粒类

圆形或椭圆形，直径４３～６６μｍ，外壁具短刺和点状雕纹，具

３个萌发孔（红花）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜

向交错纹理（当归）。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，

·７８４１·
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两端断裂成帚状或较平截（黄芪）。石细胞类圆形或类长方

形，壁一面菲薄（桂枝）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于

薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（赤

芍）。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时

可见棕褐色刚毛（全蝎）。纤维成束，周围薄壁细胞含草酸钙

方晶，形成晶纤维（鸡血藤）。

（２）取本品内容物１０ｇ，加乙醚６０ｍｌ，加热回流１小时，药

渣备用，分取乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗红色

斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥干乙醚，加甲醇

６０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水

１０ｍｌ微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃

去氨液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加水３～５ｍｌ使溶解，通

过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），

以水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用４０％乙醇３０ｍｌ洗脱，弃去洗

脱液，继用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２），１０℃以下

放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物１０ｇ，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯５ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取当归对照药材及川芎对照药材各０．５ｇ，分别

加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物４ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，加热回流１小时后浓缩

至约５ｍｌ，加水１０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并提取液，回收溶剂至干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取牛膝对照药材２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各３～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（４０∶１）为展开剂，置用展开剂预饱和３０分钟

的展开缸内，展开约１２ｃｍ，取出，晾干，喷以２％磷钼酸乙醇

溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品内容物１０ｇ，加无水乙醇６０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液低温浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取桂枝

对照药材１ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液

低温浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取桂皮醛对照品，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试

液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取本品内容物１０ｇ，置具塞锥形瓶中，加乙醚５０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取乳香对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（８）取本品内容物１５ｇ，加８０％丙酮１５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液，另取鸡血藤对照药材２ｇ，加８０％丙酮

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药

材溶液。再取芒柄花素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（２５∶７５∶０．２）为流动相；检测

波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒的内容物，精密称定，

研细，取０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入７０％乙醇

５０ｍｌ，密塞，放置过夜，超声处理（功率为 ２５０Ｗ，频率为

５０ｋＨｚ）３０分钟，摇匀，滤过，药渣及滤器用７０％乙醇２０ｍｌ分

数次洗涤，洗液并入滤液中，蒸至近干，残渣加７０％乙醇微热

使溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。
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本品每粒含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇甲酸水（１０∶２７∶１∶６３）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于６０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７０％甲醇制成每ｌｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒内容物，研细，取约

２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率为２５０Ｗ，频率为５０ｋＨｚ）１小时，放

冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】 益气活血，化瘀通络。用于气虚血滞、脉

络瘀阻所致中风中经络，半身不遂、肢体麻木、口眼歪斜、舌强

语謇及胸痹心痛、胸闷、心悸、气短；脑梗塞、冠心病心绞痛属

上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次２～４粒，一日３次。

【注意】 孕妇禁用。

【规格】 每粒装０．４ｇ

【贮藏】 密封。

脑 心 清 片

犖ɑ狅狓犻狀狇犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　柿叶提取物５０ｇ

【制法】　取柿叶提取物，加入淀粉、蔗糖粉、硬脂酸镁和

微晶纤维素等辅料适量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成

１０００片或５００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕黄色至褐色；

味苦。

【鉴别】　（１）取本品适量（相当于柿叶提取物２５０ｍｇ），研

细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

水１５ｍｌ，充分搅拌使溶解，滤过，滤液加盐酸０．５ｍｌ，用乙醚

３０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取柿叶对照药材８ｇ，加水２００ｍｌ煎煮

１小时，滤过，滤液浓缩至约１５ｍｌ，滤过，滤液加盐酸０．５ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。再取原儿茶酸对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照药材溶液１０μｌ，

对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以二氯

甲烷甲醇甲酸（９∶１∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品适量（约相当于柿叶提取物２５０ｍｇ），研细，加

甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柿叶对照药材２ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（７∶２∶０．３）为展开剂，展开，展

距１２ｃｍ，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乙酸乙酯浸出物　取本品，研细，取适量（约相

当于柿叶提取物０．５ｇ），精密称定，用乙酸乙酯为溶剂，照醇

溶性浸出物测定法项下的热浸法（通则２２０１）测定，〔规格

（１）〕不得少于９．０％；〔规格（２）〕不得少于１８．０％。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测

波长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品、山柰酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ分别含５０μｇ的混合溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，取约

０．５ｇ〔规格（１）〕或０．３ｇ〔规格（２）〕，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入甲醇 ２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液１０ｍｌ，加入甲

醇１０ｍｌ、２５％盐酸溶液５ｍｌ，摇匀，加热回流３０分钟，放冷，转

移至５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含总黄酮，以槲皮素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ７）和山柰酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ６）的总量计，〔规格（１）〕不得少于３．８ｍｇ；〔规格

（２）〕不得少于７．６ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通络。用于脉络瘀阻，眩晕头

痛，肢体麻木，胸痹心痛，胸中憋闷，心悸气短；冠心病、脑动脉

硬化症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４片〔规格（１）〕或一次

１～２片〔规格（２）〕，一日３次。

【规格】　（１）每片重０．４１ｇ（含柿叶提取物５０ｍｇ）

（２）每片重０．４１ｇ（含柿叶提取物１００ｍｇ）

【贮藏】　密封。

·９８４１·
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附：柿叶提取物质量标准

柿叶提取物

本品为柿叶经加工制成的提取物。

〔制法〕　取干柿叶，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度１．１２～１．１５

（６０℃），加乙醇至含醇量达８５％，静置过夜，滤取上清液，备

用；沉淀物用６５％乙醇洗涤二次，合并洗涤液，静置过夜，滤

取上清液，与备用上清液合并，回收乙醇，加入适量的水，混

匀，滤过，滤液用乙酸乙酯提取四次，合并乙酸乙酯液，回收乙

酸乙酯并浓缩成稠膏，低温干燥，即得。

〔性状〕　本品为棕黄色至褐色的块状固体，气微、味苦。

〔鉴别〕　（１）取本品０．２ｇ，研细，加水１５ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液加盐酸０．５ｍｌ，用乙醚３０ｍｌ振摇提取，分

取乙醚层，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取柿叶对照药材８ｇ，加水２００ｍｌ煎煮１小时，滤过，滤液浓

缩至约１５ｍｌ，滤过，滤液加盐酸０．５ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。再取原儿茶酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５μｌ，对照品和对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以二氯甲烷甲醇甲酸（９∶１∶０．３）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取本品０．２ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理使溶解，滤

过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取柿叶对照药材

２ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（７∶２∶

０．３）为展开剂，展开，展距１２ｃｍ，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

〔检查〕　乙酸乙酯残留量　照残留溶剂测定法（通则

０８６１第二法）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用６％氰丙基苯基９４％二

甲基聚硅氧烷为固定液的毛细管柱（０．２５ｍｍ×３０ｍ），火焰离

子化检测器。进样口温度为２２０℃。柱温：起始温度５０℃，保

持５分钟，以每分钟３５℃的速率升至２２０℃，保持２分钟；检

测器温度为２５０℃；顶空温度为８０℃，保温时间为３０分钟；进

样时 间 １ 分 钟。理 论 板 数 按 乙 酸 乙 酯 峰 计 算 应 不 低

于１００００。

对照品溶液的制备　取乙酸乙酯对照品适量，用 犖，犖

二甲基甲酰胺制成每１ｍｌ中含０．５ｍｇ的溶液，精密量取

２ｍｌ，置顶空瓶中，密封，即得。

供试品溶液的制备　取本品研细，精密称取０．２ｇ，置顶

空瓶中，精密加入犖，犖二甲基甲酰胺２ｍｌ，摇匀，密封，

即得。

测定法　分别取对照品和供试品溶液，顶空进样，记录色

谱图，按外标法以峰面积计算供试品中乙酸乙酯残留量。

本品含乙酸乙酯不得过０．５％。

乙酸乙酯浸出物　取本品，研成粗粉，取约０．５ｇ，精密称

定，用乙酸乙酯为溶剂，依法（通则２２０１醇溶性浸出物测定法

热浸法）测定，不得少于７５％。

水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

重金属　取本品１．０ｇ，依法（通则０８２１第二法）检查。

重金属含量不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品、山柰酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ分别含５０μｇ的混合溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约０．１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液

１０ｍｌ，加入甲醇１０ｍｌ、２５％盐酸溶液５ｍｌ，摇匀，加热回流

３０分钟，放冷，转移至５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液及供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含总黄酮以槲皮素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ７）和山

柰酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ６）的总量计，不得少于８．６％。

〔功能与主治〕　活血化瘀，通络。用于脉络瘀阻，眩晕头

痛，肢体麻木，胸痹心痛，胸中憋闷，心悸气短；冠心病，脑动脉

硬化症见上述证候者。

〔用法与用量〕　口服，一次０．１～０．２ｇ，一日３次。

〔贮藏〕　密封，置阴凉干燥处。

注：
!

叶　为!

树科植物柿犇犻狅狊狆狔狉狅狊犽犪犽犻Ｔｈｕｎｂ．的干

燥叶。

脑　乐　静

犖ɑ狅犾犲犼犻狀犵

【处方】　甘草浸膏３５．４ｇ 大枣１２５ｇ

小麦４１６ｇ

【制法】　以上三味，甘草浸膏加水适量，加热溶解，滤过，

·０９４１·
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滤液浓缩至适量。大枣加水煎煮二次，每次２小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０（８０℃）的清膏，冷却后

加等量的乙醇，搅匀，静置２４小时；小麦加水煮沸１０分钟后，

于７０～８０℃温浸二次，每次２小时，合并浸液，滤过，滤液浓缩

至相对密度为１．１０（８０℃）的清膏，加等量的乙醇，搅匀，静置

２４小时；取上述大枣和小麦的上清液，合并，滤过，回收乙醇

并浓缩至相对密度为１．０５～１．１０（８０℃）的清膏，加入蔗糖

７５０ｇ、甘草浸膏浓缩液及苯甲酸钠适量，煮沸使溶解，滤过，加

水至１０００ｍｌ，混匀，即得。

【性状】　本品为淡棕色的黏稠液体；气微，味甜。

【鉴别】　（１）取本品５ｍｌ，加水１５ｍｌ，摇匀，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤

３次，每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取甘草对照药材０．２ｇ，加水２０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。再取甘草酸单

铵盐对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；在与

对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加乙醚５０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，置

水浴上蒸发至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取大枣对照药材

１ｇ，加水１００ｍｌ煎煮２小时，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，加乙醚

５０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，置水浴上蒸至约１ｍｌ，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯为

展开剂，展开，取出，晾干，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．２７（通则０６０１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈２．５％醋酸（３５∶６５）为流动相；检测波长为

２５４ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸单铵盐对照品适量，精密

称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液（每１ｍｌ相当于甘

草酸３９μｇ）即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，用稀乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液

１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含甘草浸膏以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于１．３ｍｇ。

【功能与主治】　养心安神。用于心神失养所致的精神忧

郁、易惊不寐、烦躁。

【用法与用量】　口服。一次３０ｍｌ，一日３次；小儿酌减。

【贮藏】　密封。

脑 立 清 丸
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【处方】　磁石２００ｇ 赭石３５０ｇ

珍珠母１００ｇ 清半夏２００ｇ

酒曲２００ｇ 酒曲（炒）２００ｇ

牛膝２００ｇ 薄荷脑５０ｇ

冰片５０ｇ 猪胆汁３５０ｇ（或猪胆粉５０ｇ）

【制法】　以上十味，先将磁石、赭石、珍珠母、清半夏、牛

膝、酒曲、酒曲（炒）分别粉碎成细粉，过筛，取出赭石粉１００ｇ

留作包衣用。薄荷脑、冰片研成细粉，与上述粉末配研，过筛。

猪胆汁加水适量，煮沸，滤过，用胆汁水泛丸；或薄荷脑、冰片

研成细粉，与上述粉末及猪胆粉配研均匀，过筛，用水泛丸。

用赭石粉包衣，４０℃干燥，即得。

【性状】　本品为深褐色的水丸；气芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品０．６ｇ，研细，置具塞离心管中，加

６ｍｏｌ／Ｌ盐酸４ｍｌ，振摇，离心（转速为每分钟３０００转）５分钟，

取上清液２滴，加硫氰酸铵试液２滴，溶液即显血红色；另取

上清液０．５ｍｌ，加亚铁氰化钾试液１～２滴，即生成蓝色沉淀；

再加２５％氢氧化钠溶液０．５～１ｍｌ，沉淀变成棕色。

（２）取本品３ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回流４０分钟，滤

过，取滤液１０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，置水浴中加热回流１小时，浓缩

至约５ｍｌ，加水１０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并石油醚液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇（４０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品１ｇ，研细，加１０％氢氧化钠溶液１０ｍｌ，在

１２０℃加热４小时，放冷，加水２０ｍｌ，滤过，滤液加盐酸调节

ｐＨ值至２～３，摇匀，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛

·１９４１·
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烷乙醚正丁醇冰醋酸水（１０∶５∶３∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相，涂布浓度为１０％；柱温为１２０℃。理论板数

按龙脑峰计算应不低于１９００。龙脑峰与内标物质峰的分离

度应大于２。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加乙醇制

成每１ｍｌ含０．１３ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照

品８ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加内标溶液使溶解，并稀

释至刻度，摇匀，精密吸取２μｌ，注入气相色谱仪，计算校正

因子。

测定法　取本品３０丸，精密称定，研细，取约１ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液２５ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用内标溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即

得。吸取２μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于０．２２ｍｇ。

【功能与主治】　平肝潜阳，醒脑安神。用于肝阳上亢，头

晕目眩，耳鸣口苦，心烦难寐；高血压见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０丸，一日２次。

【注意】　孕妇及体弱虚寒者忌服。

【规格】　每１０丸重１．１ｇ

【贮藏】　密封。

脑立清胶囊

犖ɑ狅犾犻狇犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　磁石４２．４ｇ 熟酒曲４２．４ｇ

冰片１０．８ｇ 牛膝４２．４ｇ

珍珠母２０．８ｇ 酒曲４２．４ｇ

薄荷脑１０．８ｇ 赭石７３．３ｇ

清半夏４２．４ｇ 猪胆汁７４ｇ（或猪胆粉１０．６ｇ）

【制法】　以上十味，除薄荷脑、冰片外，取磁石、赭石分别

水飞或粉碎成极细粉；另取猪胆汁与熟酒曲拌匀，低温干燥，

与清半夏等四味粉碎成细粉。将冰片和薄荷脑研磨，加少量

无水乙醇使溶解，与上述粉末混匀，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为红棕色的粉末；气清

香，味清凉、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙砂晶充塞

于薄壁细胞中（牛膝）。不规则碎块，表面多不整齐，呈明显的

颗粒性（珍珠母）。草酸钙针晶束存在于椭圆形黏液细胞中

（清半夏）。

（２）取本品内容物１ｇ，水洗，得到少量棕褐色沉淀。取沉

淀，加盐酸２ｍｌ，振摇，滤过，取滤液，加硫氰酸铵试液２滴，即

显血红色。

（３）取本品内容物５ｇ，研匀，加乙醇３０ｍｌ，加热回流４０分

钟，滤过，取滤液１５ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，加热回流１小时，放冷，加

水２０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并

石油醚液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ，对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（４０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，加热回流２

小时，滤过，滤液蒸干，残渣加１０％氢氧化钠溶液１０ｍｌ，在

１２０℃加热４小时，放冷，加水３０ｍｌ溶解，滤过，滤液加盐

酸调节ｐＨ值至２～３，摇匀，用乙酸乙酯振摇提取４次，每

次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以异辛烷乙醚正丁醇冰醋酸水（１０∶５∶３∶５∶１）

的上层溶液为展开剂（临用配制），展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为

１．０μｍ）；柱温１６０℃；理论板数按龙脑峰计算应不低于１００００。

龙脑峰与内标物质峰的分离度应符合要求。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加无水乙

醇制成每１ｍｌ含约１３ｍｇ的溶液，作为内标溶液，另取龙脑对

照品约５ｍｇ、薄荷脑对照品约７ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶

中，加无水乙醇适量使溶解，精密加入内标溶液１ｍｌ，用无水

乙醇稀释至刻度，摇匀，精密吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算

校正因子。

测定法　取装量差异项下的本品内容物，混匀，取约２ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇２５ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用无水乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤

液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，用无水乙醇

稀释至刻度，摇匀，精密吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，
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即得。

本品每粒含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于３．２ｍｇ；

含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）不得少于６．０ｍｇ。

【功能与主治】　平肝潜阳，醒脑安神。用于肝阳上亢，头

晕目眩，耳鸣口苦，心烦难寐；高血压见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２次。

【注意】　孕妇及体弱虚寒者忌服。

【规格】　每粒装０．３３ｇ

【贮藏】　密封。

脑 安 胶 囊

犖ɑ狅’ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　川芎１０００ｇ 当归８００ｇ

红花５００ｇ 人参１００ｇ

冰片１ｇ

【制法】　以上五味，将人参粉碎成细粉，川芎、当归加入

９０％乙醇回流提取二次，滤过，合并滤液，回收乙醇后加入人

参细粉，拌匀，７０℃干燥，粉碎成细粉；药渣加水煎煮二次，滤

过，合并滤液；红花加水煮沸后７０～８０℃热浸二次，滤过，合

并滤液与上述川芎、当归煎液合并，浓缩至适量，冷却，加乙醇

至含醇量为６０％，放置过夜，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成稠

膏，干燥，粉碎成细粉，冰片研细，与上述两种干膏粉混匀，装

入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色颗粒状

粉末；气清香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，加乙醚４０ｍｌ，回流提取

１小时，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加浓氨试液约１ｍｌ使湿

润，加三氯甲烷４０ｍｌ回流提取２小时，滤过，滤液挥干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材、当

归对照药材各２ｇ，分别同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇水（６∶１．５∶

３∶１．５∶０．３）和等量的浓氨试液混合的上层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品内容物５ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，弃去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，加水０．５ｍｌ拌匀湿

润后，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，吸取上清

液，加氨试液６０ｍｌ，摇匀，放置分层，正丁醇液蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｅ对照品、

人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下的有关规定（通则０１０３）。

【含量测定】　川芎、当归　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．６ｍｏｌ／Ｌ醋酸溶液（３０∶７０）为流动相；检

测波长为３２０ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒内容物，精密称定，研

细，取约４ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇８０ｍｌ，回流提

取至提取液无色，提取液回收甲醇至干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，用稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，用乙醚振摇提取４次（３０ｍｌ，

２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ），合并乙醚提取液，回收乙醚至干，残渣用

甲醇溶解，转移至１００ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含当归、川芎以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不得少

于６０μｇ。

人参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２０３ｎｍ。

理论板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算应不低于１００００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｅ对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒内容物，精密称定，研

细，取约４ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加三氯甲烷适量，加

热回流至无色，弃去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，连同滤纸筒

移置锥形瓶中，精密加入水饱和正丁醇１００ｍｌ，密塞，称定重

量，放置过夜，超声处理（功率为２５０Ｗ，频率为５０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用水饱和的正丁醇补足减失的重量，滤

过，精密量取续滤液５０ｍｌ，用正丁醇饱和的１％的氢氧化钠溶

液洗涤２次，每次５０ｍｌ，弃去氢氧化钠溶液，正丁醇液用正丁

醇饱和的水洗涤２次，每次５０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，

残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人参以人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，益气通络。用于脑血栓形成

急性期，恢复期属气虚血瘀证候者，症见急性起病、半身不遂、

口舌歪斜、舌强语謇、偏身麻木、气短乏力、口角流涎、手足肿

·３９４１·
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胀、舌暗或有瘀斑、苔薄白。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日２次，４周为一疗

程，或遵医嘱。

【注意】　出血性中风慎用。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

脑脉泰胶囊

犖ɑ狅犿ɑ犻狋ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　红参１５５ｇ　　　　　　三七１８０ｇ

当归１２０ｇ 丹参１６５ｇ

鸡血藤１５０ｇ 红花１２０ｇ

银杏叶１８０ｇ 山楂１５０ｇ

菊花１２０ｇ 石决明１２０ｇ

制何首乌１５０ｇ 石菖蒲１０５ｇ

葛根１５０ｇ

【制法】　以上十三味，取红参、三七各５０ｇ粉碎成细粉，

剩余的红参、三七和丹参、银杏叶用６０％乙醇加热回流２小

时，滤过，滤液回收乙醇。药渣与其余当归等九味，加水煎煮

二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液与醇提取液合并，浓

缩至相对密度为１．２４～１．２６（６０℃）的清膏，干燥，粉碎，加入

上述细粉及适量辅料，混匀，制粒，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至褐色的粉末

和颗粒；味微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，加乙醇６０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷

振摇提取２次，每次１５ｍｌ，水层提取液备用。合并三氯甲烷

液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取丹参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取丹参酮

ⅡＡ 对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的水层备用液，挥去三氯甲烷，通过

Ｄ１０１ＤＡ２０１（１∶１）型大孔吸附树脂柱（柱内径为１２ｍｍ，柱

高为１２ｃｍ，湿法装柱，依次用乙醇５０ｍｌ，水５０ｍｌ预洗），用水

３０ｍｌ洗脱，弃去初洗脱液，再依次用水５０ｍｌ、２０％乙醇５０ｍｌ、

５％氢氧化钠溶液５０ｍｌ、水５０ｍｌ、７０％乙醇溶液５０ｍｌ洗脱，

分别收集第一次水洗脱液、７０％乙醇洗脱液，备用。取水洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶

液。另取银杏叶对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，放置２小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（７∶４∶

０．２５）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开二次，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的７０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取红参对照药材１ｇ、

三七对照药材０．５ｇ，加正丁醇１５ｍｌ，超声处理２０分钟，离心，

取上清液，用氨试液洗涤２次，每次１０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，分别作为红参、三七对照药材溶

液。再取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷 Ｒｇ１对照品及三七

皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四

种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇

醋酸水（４∶１∶５）上层溶液为展开剂，展开１６ｃｍ以上，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显４个以上

相同颜色的斑点；紫外光灯（３６５ｎｍ）下显４个以上相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加入已处理好的聚酰胺

柱（３０～６０目，柱内径为１２ｍｍ，柱高为１２ｃｍ，湿法装柱）上，

用水１００ｍｌ洗脱，弃去水液，再用３０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯甲醇水（８∶６∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，

置氨蒸气中熏５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（５）取本品内容物１０ｇ，加２％碳酸氢钠溶液８０ｍｌ，超声

处理３０分钟，离心，取上清液，用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，

用乙醚振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～１５μｌ、对照药材溶液

及对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯甲酸（５０∶２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；置氨

蒸气中熏后，斑点变成红色。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·４９４１·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于３００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ １８ ８２

２５～３５ １８→１９ ８２→８１

３５～４９ １９→２１ ８１→７９

４９～１００ ２１→３７ ７９→６３

１００～１０１ ３７→９５ ６３→５

１０１～１１０ ９５ ５

１１０～１１１ ９５→１８ ５→８２

对照品溶液的制备　分别取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参

皂苷Ｒｂ１对照品，人参皂苷Ｒｅ对照品，三七皂苷Ｒ１ 对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含人参皂苷 Ｒｇ１０．４ｍｇ、人

参皂苷Ｒｂ１０．４ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．０５ｍｇ、三七皂苷Ｒ１０．０５ｍｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加入甲醇适量，加热回流提取

至提取液无色，提取液蒸干，残渣加水３０ｍｌ分次溶解并转移

至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取５次，每次４０ｍｌ，

合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去氨液，再

用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次４０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸

干，残渣用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含红参和三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人

参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）、三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）及人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得少于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血，熄风豁痰。用于中风气虚血

瘀，风痰瘀血闭阻脉络证，症见半身不遂、口舌歪斜、言语謇

涩、头晕目眩、半身麻木、气短乏力；缺血性中风恢复期及急性

期轻症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每粒装０．５ｇ（相当于饮片１．８７ｇ）

【贮藏】　密封。

脑栓通胶囊
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【处方】　蒲黄８９０ｇ 赤芍６３５ｇ

郁金５１０ｇ 天麻２５５ｇ

漏芦３８０ｇ

【制法】　以上五味，赤芍加７０％乙醇加热回流提取二

次，每次１小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适

量，干燥，粉碎，加入磷酸氢钙适量，混合，干膏粉备用；郁金加

８０％乙醇加热回流提取二次，每次１小时，合并提取液，滤过，

滤液备用；药渣与蒲黄（布袋装）、天麻、漏芦加水煎煮二次，每

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度１．０４～１．１０

（４０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达７０％，冷藏４８小时，取上

清液与郁金的醇提取液合并，回收乙醇，浓缩至适量，干燥，粉

碎，加入磷酸氢钙适量，与赤芍干膏粉合并，用羟丙甲纤维素

乙醇溶液制粒，干燥，加入滑石粉、二氧化硅、硬脂酸镁适量，

混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的粉末

和颗粒；气微，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，研细，置具塞离心管中，

加水４ｍｌ使溶解，加乙醚振摇提取２次，每次５ｍｌ，弃去乙醚

液，水层挥去残留乙醚，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每

次５ｍｌ（必要时离心），合并正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ

使溶解，离心，取上清液作为供试品溶液。另取蒲黄对照药材

１ｇ，加水３０ｍｌ，煮沸１５分钟，放冷，滤过，滤液自“用水饱和的

正丁醇振摇提取３次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，２ｇ，柱内径为０．７ｃｍ，湿法装柱）上，用７０％乙

醇２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取漏芦对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，煮沸１５分

钟，放冷，滤过，滤液用水饱和的正丁醇５ｍｌ振摇提取，分取正

丁醇液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇（４∶１）为展开

剂，置氨蒸气预饱和的层析缸内，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅烷

为填充剂；以乙腈 ０．０５％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测

波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

·５９４１·
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细，取约０．１５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇４０ｍｌ，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率３０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于８．０ｍｇ。

天麻　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈 ０．０５％磷酸溶液（３∶９７）为流动相；检测

波长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加稀乙醇４５ｍｌ，超

声处理（功率３００Ｗ，频率４５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加稀乙醇稀

释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，浓缩至近干，残

渣加乙腈水（３∶９７）混合溶液溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，用

乙腈水（３∶９７）混合溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含天麻以天 麻 素 （Ｃ１３ Ｈ１８Ｏ７）计，不 得 少

于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　活血通络，祛风化痰。用于风痰瘀血痹

阻脉络引起的缺血性中风中经络急性期和恢复期。症见半身

不遂，口舌歪斜，语言不利或失语，偏身麻木，气短乏力或眩晕

耳鸣，舌质黯淡或暗红，苔薄白或白腻，脉沉细或弦细、弦滑。

脑梗塞见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次，４周为一

疗程。

【注意】　（１）少数患者服药后可出现胃脘部嘈杂不适感，

便秘等。（２）产妇慎用。（３）孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

脑 得 生 丸

犖ɑ狅犱犲狊犺犲狀犵犠ɑ狀

【处方】　三七７８ｇ 川芎７８ｇ

红花９１ｇ 葛根２６１ｇ

山楂（去核）１５７ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１４０～１５０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为褐色的大蜜丸；气微香，味微甜、酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒圆球形或

椭圆形，直径为约６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。纤

维成束，周围细胞含有草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞的

壁木化增厚（葛根）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加乙酸乙酯甲

酸（１９∶１）的混合溶液２０ｍｌ，加热回流４小时，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对

照品溶液２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚三

氯甲烷甲酸（１∶５∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以新配制的１％三氯化铁

溶液１％铁氰化钾（１∶１）溶液的混合溶液，置日光下检视，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品３ｇ，剪碎，加甲醇４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣用水１５ｍｌ溶解，用水饱和的正丁醇振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液２～４μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置１２小时的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　酸不溶性灰分　不得过１．０％（通则２３０２）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ；柱温２０℃。理论板数

按三七皂苷Ｒ１ 峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １９ ８１

３０～６０ １９→３６ ８１→６４

６０～６５ ３６ ６４

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｂ１ 对照品和三七皂苷Ｒ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制

成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．２ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．２ｍｇ、三七

皂苷Ｒ１０．０５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟后，加热回流３小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液２０ｍｌ，蒸干，残渣

·６９４１·

脑得生丸



中国药典２０２０年版

加水２０ｍｌ分次溶解，转移至分液漏斗中，用三氯甲烷洗涤

２次，每次１５ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水溶液加浓氨试液１３ｍｌ，

摇匀，缓慢通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为２ｃｍ，柱高为

１０ｃｍ）上，分液漏斗用氨试液１０ｍｌ分次洗涤，洗液一并上柱，

先后用水７０ｍｌ、２０％乙醇５０ｍｌ和８０％乙醇９０ｍｌ洗脱，收集

８０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣用甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）的总量计，不得

少于１９．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通经活络。用于瘀血阻络所

致的眩晕、中风，症见肢体不用、言语不利及头晕目眩；脑动脉

硬化、缺血性中风及脑出血后遗症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日３次。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

脑 得 生 片

犖ɑ狅犱犲狊犺犲狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　三七７８ｇ 川芎７８ｇ

红花９１ｇ 葛根２６１ｇ

山楂（去核）１５７ｇ

【制法】　以上五味，取三七、葛根１３０．５ｇ分别粉碎成细

粉，其余红花等三味与剩余的葛根加水煎煮二次，第一次１．５

小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至相对密度为

１．２２～１．２５（８０℃）的清膏，加入葛根细粉与三七细粉，混匀，

制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显淡棕

黄色至棕褐色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束，周围

细胞含有草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞的壁木化增厚

（葛根）。树脂道碎片含黄色分泌物（三七）。

（２）取本品４片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。取阿魏酸对照品、葛根素对照品，分别

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置１２小时的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点；再喷以１％三氯化铁溶液与１％铁氰化钾溶液

（１∶１）的混合溶液（临用配制），置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０→４０ ８０→６０

２０～２６ ２０ ８０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷

Ｒｇ１ 对照品、三七皂苷Ｒ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷 Ｒｂ１０．７５ｍｇ、人参皂苷 Ｒｇ１０．７５ｍｇ、三七

皂苷Ｒ１０．１５ｍｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和

的正丁醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用水饱和的正丁醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，加氨试液洗涤

２次（１５ｍｌ，１０ｍｌ），取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇使

溶解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七以人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）、人参皂苷

Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不得

少于３．２０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通经活络。用于瘀血阻络所

致的眩晕、中风，症见肢体不用、言语不利及头晕目眩；脑动脉

硬化、缺血性中风及脑出血后遗症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３５ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．３８ｇ

（３）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】　密封。

脑得生胶囊

犖ɑ狅犱犲狊犺犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　三七１１７ｇ 川芎１１７ｇ

红花１３６ｇ 葛根３９２ｇ

山楂（去核）２３５ｇ

【制法】　以上五味，取三七１１７ｇ、葛根１９６ｇ，分别粉碎

·７９４１·
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成细粉；其余红花、川芎、山楂与剩余的葛根，加水煎煮二

次，第一次１．５小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，浓缩成

相对密度为１．２２～１．２５（８０℃）的清膏，加入上述细粉及糊

精适量，混匀，干燥，粉碎，装入胶囊，制成１０００粒或１５００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加热回流

３０分钟，倾去乙醚液，药渣挥干，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液挥干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇２５ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤

２次，每次２０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。再取葛根素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸

气中熏数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与葛根素对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

点。再喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与三七对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１．５ｇ，加乙酸乙酯甲酸（９．５∶０．５）的

混合溶液２０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液４μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯

甲酸（４∶３∶２∶０．６）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１％三氯化铁与１％铁氰化钾（１∶１）的混合溶液（临用配

制）。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取山楂对照药材３ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液蒸

干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（１８∶１∶０．２）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０→４０ ８０→６０

２０～２６ ４０→２０ ６０→８０

２６～３５ ２０ ８０

对照品溶液的制备　取三七皂苷Ｒ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｇ１ 对照品和人参皂苷Ｒｂ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制

成每１ｍｌ含三七皂苷Ｒ１０．１５ｍｇ、人参皂苷Ｒｇ１０．７５ｍｇ、人参

皂苷Ｒｂ１０．７５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的正

丁醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，密塞，再

称定重量，用水饱和的正丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精

密量取续滤液２５ｍｌ，用氨试液洗涤２次（１５ｍｌ、１０ｍｌ），取正丁

醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人参皂苷

Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，〔规格

（１）〕不得少于４．８ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于３．２ｍｇ。

葛根　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％甲醇溶解制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５９ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，再称定重量，用３０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，〔规格（１）〕不

得少于６．０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通经活络。用于瘀血阻络所

致的眩晕、中风，症见肢体不用、言语不利及头晕目眩；脑动脉

硬化、缺血性中风及脑出血后遗症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒〔规格（１）〕或一次６粒

〔规格（２）〕，一日３次。

【规格】　（１）每粒装０．４５ｇ　（２）每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

·８９４１·
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脑得生颗粒

犖ɑ狅犱犲狊犺犲狀犵犓犲犾犻

【处方】　三七１５６ｇ　　　　　川芎１５６ｇ

红花１８２ｇ 葛根５２２ｇ

山楂（去核）３１４ｇ

【制法】　以上五味，取三七、葛根２６１ｇ分别粉碎成细

粉，其余红花等三味及剩余的葛根加水煎煮二次，第一次

１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对

密度为１．２８～１．３０（８０℃）的清膏，加入葛根细粉与三七细

粉及糊精、预胶化淀粉，混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，

即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束，周围细

胞中含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞的壁木化增厚（葛

根）。树脂道碎片含黄色分泌物（三七）。

（２）取本品３ｇ，研细，加乙酸乙酯甲酸（９．５∶０．５）的混

合溶液２０ｍｌ，加热回流４小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶

液２～４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲

烷冰醋酸（６∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％

三氯化铁和１％铁氰化钾（１∶１）的混合溶液（临用配制）。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品１ｇ，研细，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热

回流至甲醇无色，提取液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸

调节ｐＨ值至２～３，加水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇｌ峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ２０→４０ ８０→６０

２０～２６ ２０ ８０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷

Ｒｇ１对照品、三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，分别加甲醇

制成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｂ１０．３ｍｇ、人参皂苷Ｒｇ１０．３ｍｇ、三

七皂苷Ｒ１０．０７ｍｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的

正丁醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用水饱和的正丁醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，加氨试液洗涤

２次（１５ｍｌ，１０ｍｌ），取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转

移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）与人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）的总量计，不得

少于１９．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通经活络。用于瘀血阻络所

致的眩晕、中风，症见肢体不用、言语不利及头晕目眩；脑动脉

硬化、缺血性中风及脑出血后遗症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。

狼　疮　丸

犔ɑ狀犵犮犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】　金银花５３．６ｇ 连翘５３．６ｇ

蒲公英５３．６ｇ 黄连１３．４ｇ

地黄５３．６ｇ 大黄（酒炒）２０．１ｇ

甘草１３．４ｇ 蜈蚣（去头尾足）２．４２ｇ

赤芍２６．８ｇ 当归１３．４ｇ

丹参１３．４ｇ 玄参５３．６ｇ

炒桃仁２６．８ｇ 红花２０．１ｇ

蝉蜕５３．６ｇ 浙贝母２６．８ｇ

【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１０～３０ｇ与适量的水泛丸，干燥，包地榆炭衣，制

成水蜜丸；或加炼蜜９０～１１０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸；即得。

【性状】　本品为黑色的包衣水蜜丸，除去包衣显棕褐色

至黑褐色；或为黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；气微，味辛、涩、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品水蜜丸５ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜

丸５ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀。加乙醚２０ｍｌ，超声处理５分

·９９４１·
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钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取当归对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取本品水蜜丸５ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸５ｇ，剪

碎，加硅藻土４ｇ，研匀。加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取连翘对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用

０．１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙

酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液，蒸干，残渣加水

２０ｍｌ使溶解，再加盐酸２ｍｌ，置水浴上加热回流３０分钟，立

即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，

残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对

照药材０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，自“置水浴上加热

回流”起同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品、大黄酚

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

乙酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

点；置氨蒸气中熏后，置日光下检视，显相同的红色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（２８∶７２）为流

动相；检测波长为２６５ｎｍ，柱温３５℃。理论板数按盐酸小檗

碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取约０．５ｇ，精

密称定；或取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

约１ｇ，精密称定。置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶

１００）混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，

再称定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，水蜜

丸每１ｇ不得少于０．８０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．４０ｍｇ；大

蜜丸每丸不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血活血。用于热毒壅滞、气

滞血瘀所致的系统性红斑狼疮。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次５．４ｇ，小蜜丸一次

１０ｇ，大蜜丸一次２丸，一日２次；系统性红斑狼疮急性期：一

次服用量加１倍，一日３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　水蜜丸　每１００丸重３０ｇ；大蜜丸　每丸重５ｇ

【贮藏】　密封。

疳　积　散

犌ɑ狀犼犻犛ɑ狀

【处方】　石燕（煅）１００ｇ 煅石决明１００ｇ

使君子仁１００ｇ 炒鸡内金５０ｇ

谷精草５０ｇ 威灵仙５０ｇ

茯苓１００ｇ

【制法】　以上七味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为灰黄色的粉末；味微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。网纹细胞类圆形或椭圆形，壁不规则网状增厚，

微木化（使君子仁）。腺毛头部长圆形，１～４细胞，表面有细

密网状纹；柄多为单细胞（谷精草）。

（２）取本品约０．５ｇ，置试管中，加稀盐酸２ｍｌ，即泡沸，放

出二氧化碳气体，此气体遇氢氧化钙试液生成白色沉淀；滤

过，取滤液，照钙盐的鉴别方法（通则０３０１）试验，显相同的

反应。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　消积化滞。用于食滞脾胃所致的疳证，

症见不思乳食、面黄肌瘦、腹部膨胀、消化不良。

【用法与用量】　用热米汤加少量糖调服。一次９ｇ，一日

２次；三岁以内小儿酌减。

【贮藏】　密闭，防潮。

益　元　散

犢犻狔狌ɑ狀犛ɑ狀

【处方】　滑石６００ｇ 甘草１００ｇ

朱砂３０ｇ

【制法】　以上三味，滑石、甘草粉碎成细粉；朱砂水飞成

极细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

·００５１·
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【性状】　本品为浅粉红色的粉末，手捻有润滑感；

味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则块片无

色，有层层剥落痕迹（滑石）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙

方晶，形成晶纤维（甘草）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光

泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品２ｇ，加盐酸１ｍｌ、三氯甲烷１５ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过。滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１０∶２０∶

７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶

液，在１０５℃加热约５分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　朱砂　取本品２．５ｇ，精密称定，置２５０ｍｌ

烧瓶中，加硫酸１０ｍｌ与硝酸钾１．５ｇ，缓缓加热使朱砂溶解，

放冷，加１％硝酸溶液１０ｍｌ，摇匀，冷却，用垂熔漏斗滤过，

用１％硝酸溶液４０ｍｌ分次洗涤漏斗和烧瓶，洗液并入滤液

中，滴加１％高锰酸钾溶液至显粉红色（以２分钟内不消失

为度），再滴加２％硫酸亚铁溶液恰至红色消失，加硫酸铁铵

指示液２ｍｌ，用硫氰酸铵滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ

硫氰酸铵滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于５．８１５ｍｇ的硫化汞

（ＨｇＳ）。

本品每１ｇ含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为３５～４２ｍｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（４７∶５２∶

１）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算

应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

用流动相溶解并制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得（相当于

每１ｍｌ含甘草酸０．１９５９ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取本品２ｇ，精密称定，置具塞锥形

瓶中，精密加入流动相５０ｍｌ，称定重量，密塞，超声处理（功率

１８０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用流动相补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于２．７ｍｇ。

【功能与主治】　清暑利湿。用于感受暑湿，身热心烦，口

渴喜饮，小便短赤。

【用法与用量】　调服或煎服。一次６ｇ，一日１～２次。

【贮藏】　密闭，防潮。

益气养血口服液

犢犻狇犻犢ɑ狀犵狓狌犲犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　人参８．３ｇ 黄芪８３．４ｇ

党参７５ｇ 麦冬５０ｇ

当归３３．３ｇ 炒白术３３．３ｇ

地黄３３．３ｇ 制何首乌３０ｇ

五味子２５ｇ 陈皮３３．３ｇ

地骨皮２５ｇ 鹿茸１．７ｇ

淫羊藿５０ｇ

【制法】　以上十三味，鹿茸切片，加水煎煮二次，每次

３小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２０～１．２５

（２０℃），加三倍量乙醇，静置２４小时，滤过，回收乙醇，备用；

其余党参等十二味，加水煎煮二次，第一次３小时，第二次

２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，与鹿茸提取液合

并，加入蔗糖１３３ｇ、炼蜜２６７ｇ，煮沸３０分钟，放冷，加入橘子

香精０．５ｍｌ、羟苯乙酯１ｇ，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取

３次，每次５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤３次，每次５ｍｌ，

正丁醇液蒸干，残渣加稀乙醇１ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝

柱（１００～１２０目，２ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用４０％乙醇５０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水１ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型

大孔吸附树脂柱（内径为１．２～１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），依次用

水２０ｍｌ、４０％乙醇３０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇

５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，用环己烷洗涤３次，每次５ｍｌ，水溶液用

乙酸乙酯振摇提取３次，每次５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材

１ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液浓缩至１０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇吡啶水（１００∶１７∶５∶１３）为展开剂，展开，展距约３ｃｍ，

取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上

层溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化

铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

·１０５１·
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照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应为１．１５～１．１９（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．８～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２６∶７４）为流动相；检

测波长为２７０ｎｍ。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低

于１５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品３ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇适量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，取上清液，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　益气养血。用于气血不足所致的气短心

悸、面色不华、体虚乏力。

【用法与用量】　口服。一次１５～２０ｍｌ，一日３次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

益气通络颗粒

犢犻狇犻犜狅狀犵犾狌狅犓犲犾犻

【处方】 黄芪８３３ｇ　　　　　丹参４１７ｇ

川芎２５０ｇ 红花２５０ｇ

地龙８３ｇ

【制法】 以上五味，取丹参、川芎，加３倍量７０％乙醇浸

泡三次，每次４８小时，合并乙醇提取液，滤过，回收乙醇至无

乙醇味，备用；药渣与其余黄芪等三味，加水煎煮三次，每次煎

煮１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０４～

１．０６（６０℃），与醇提部分合并，继续浓缩至相对密度为１．２５～

１．３０（８０℃）的清膏。取清膏加入糊精、甜菊素适量，喷雾干

燥，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕色至棕褐色颗粒；气微，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品４ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取二次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨

试液洗涤二次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材

０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药

材溶液。再取丹参酮ⅡＡ对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１８∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１２ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醚２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取川芎对照药材０．５ｇ，加乙醚５ｍｌ，时时振摇，浸泡１小时，滤

过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取红花对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，趁热

滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，加甲醇２０ｍｌ混匀，静置，滤过，滤液

回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇

振摇提取二次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤二

次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下供试品溶液和上述对照药

材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚二氯

甲烷甲醇（６∶４∶０．５）为展开剂，置用浓氨试液预饱和的层

析缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】 黄芪 照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３３∶６７）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．６ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，研细，取约

１０ｇ，精密称定，加氢氧化钠１ｇ，精密加入甲醇１００ｍｌ，密塞，称

定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５０ｍｌ，蒸干，残渣加热水

１０ｍｌ分次使溶解，放冷，用水饱和正丁醇振摇提取四次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇使溶

解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ与供试品

溶液５μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少于５．５ｍｇ。
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丹参 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈 ０．０５％三氟乙酸溶液（２７∶７３）为流动相，

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ 计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备 取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇溶液

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法 精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】 益气活血，祛瘀通络。用于中风病中经

络（轻中度脑梗死）恢复期气虚血瘀证。症见半身不遂、口舌

歪斜、言语謇涩或不语、偏身麻木、面色 白、气短乏力、自汗。

【用法与用量】 冲服。一次１袋，一日３次。疗程４周。

【规格】 每袋装１２ｇ

【贮藏】 密封。

益气维血颗粒

犢犻狇犻犠犲犻狓狌犲犓犲犾犻

【处方】　猪血提取物１３０ｇ　　　黄芪１００ｇ

大枣１００ｇ

【制法】　以上三味，猪血提取物粉碎成细粉，黄芪、大枣

加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对

密度为１．１８～１．２１（６０℃）的清膏；加入猪血提取物细粉，蔗

糖、糊精、香兰素等适量，混匀，制成颗粒，干燥，加入甜橙油

２．３３ｇ，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品０．５ｇ，加稀硫酸２ｍｌ使溶解，置水浴

中加热２分钟，振摇，滤过，取滤液２滴于滤纸上，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显红色荧光。

（２）取黄芪对照药材１．５ｇ，加水２５ｍｌ，煎煮２小时，滤过，

滤液用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次５ｍｌ，合并正丁醇

液，用２％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次５ｍｌ，弃去碱液，再用

水洗涤２次，每次５ｍｌ，弃去水液，正丁醇液回收溶剂至干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕黄芪项下的供试品溶液１０～

１５μｌ与上述对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下，显相同颜色

的斑点；紫外光下，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　铁　对照品溶液的制备　精密量取铁元素

标准溶液（１０００μｇ／ｍｌ）１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加０．５ｍｏｌ／Ｌ

硝酸溶液稀释至刻度，摇匀，即得（１００μｇ／ｍｌ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０ｍｌ、０．５ｍｌ、

１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、４ｍｌ，分别置１００ｍｌ量瓶中，加０．５ｍｏｌ／Ｌ硝酸

溶液稀释至刻度，摇匀。取上述各溶液，照原子吸收分光光度

法（通则０４０６第一法），在２４８．３ｎｍ波长处测定。以吸光度

为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取装量差异项下的本品，研细，取约６０ｍｇ，精密

称定，置１０ｍｌ试管中，加硝酸１ｍｌ，置沸水浴中消化至溶液呈

棕色透明，加３０％过氧化氢溶液０．３ｍｌ，继续置沸水浴中加热

３０分钟，再加３０％过氧化氢溶液０．２ｍｌ，置沸水浴消化至溶

液澄清透明，放冷，转移至１０ｍｌ量瓶中，用水稀释至刻度，摇

匀。照标准曲线制备项下的方法，依法测定吸光度，从标准曲

线上读出供试品溶液中相当于铁的量（μｇ），计算，即得。

本品每袋含铁（Ｆｅ）不得少于３．０ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．４０ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，离心１０分钟，精密

量取上清液１０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ，微热使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨试液，取正丁醇液

回收溶剂至干，残渣加甲醇使溶解，并转移至２ｍｌ量瓶中，加

甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、２０μｌ，供试品溶

液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１６ｍｇ。

【功能与主治】　补血益气。用于气血两虚所致的面色萎

黄或苍白、眩晕、神疲乏力、少气懒言、自汗、唇舌色淡、脉细

弱；缺铁性贫血见于上述证候者。

【用法与用量】　口服，成人一次１０ｇ，一日３次；儿童一

次１０ｇ，一日２次；三岁以下儿童一次５ｇ，一日２次；或遵
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医嘱。

【注意】　偶见恶心、呕吐、腹泻、便秘。可自行缓解或停

药后症状消失。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　遮光，密封。

附：猪血提取物质量标准

猪血提取物

本品为猪血经加工制成的提取物。

〔制法〕　取经检疫合格的鲜猪血，除去水液，有形成分经

粉碎机高速破碎，收集血浆，静置３０分钟，除杂猪血（粒状余物

和泡沫），加入乙醇适量煮沸，放冷至４０～５０℃，离心分离，收集

固形物，加乙醇适量浸泡１０小时以上，离心分离，上清液回收乙

醇，收集固形物，加入木瓜酶适量，混匀，干燥，粉碎成细粉，即得。

〔性状〕　本品为棕色的粉末；气微腥。

〔鉴别〕　取本品０．２ｇ，加稀硫酸２ｍｌ使溶解，置水浴中

加热２分钟，振摇，滤过，取滤液２滴点于滤纸上，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显红色荧光。

〔检查〕　水分　不得过７．５％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过３．０％（通则２３０２）。

重金属　取本品１．０ｇ，依法检查（通则０８２１第二法），含

重金属不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取本品１．０ｇ，依法检查（通则０８２２第一法），含砷

量不得过２ｍｇ／ｋｇ。

〔含量测定〕　血红素　对照品溶液的制备　取氯化血红

素１０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加碱化血红素溶剂８０ｍｌ

使溶解，并加碱化血红素溶剂至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含氯

化血红素０．１ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液３．０ｍｌ、４．０ｍｌ

与５．０ｍｌ分别置１０ｍｌ量瓶中，加入碱化血红素溶剂使成

１０ｍｌ，摇匀，以碱化血红素溶剂为空白，照紫外可见分光光度

法（通则０４０１），在５７５ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光度为纵

坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品约１５ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加

碱化血红素溶剂至８ｍｌ，置水浴加热２０分钟，取出，冷却，精

密加碱化血红素溶剂至１０ｍｌ，摇匀，以碱化血红素溶剂为空

白，在５７５ｎｍ的波长处测定吸光度，从标准曲线上读出供试

品溶液中血红素的含量，计算，即得。

本 品 按 干 燥 品 计 算，含 血 红 素 以 氯 化 血 红 素

（Ｃ３４Ｈ３２ＣｌＦｅＮ４Ｏ４）计，不得少于１．５４％。

铁　对照品溶液的制备　精密量取铁元素标准溶液

（１０００μｇ／ｍｌ）１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加０．５ｍｏｌ／Ｌ硝酸溶液

稀释至刻度，摇匀，即得（１００μｇ／ｍｌ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０ｍｌ、０．５ｍｌ、

１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、４ｍｌ，分别置１００ｍｌ量瓶中，加０．５ｍｏｌ／Ｌ硝酸

溶液稀释至刻度，摇匀。取上述各溶液，照原子吸收分光光度

法（通则０４０６第一法），在２４８．３ｎｍ波长处测定。以吸光度

为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品约１０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加硝

酸１ｍｌ，置沸水浴加热至溶液呈棕色透明，加３０％过氧化氢溶

液０．３ｍｌ，继续置沸水浴加热３０分钟，再加３０％过氧化氢溶液

０．２ｍｌ，置沸水浴加热至溶液澄清透明，冷却，加水稀释至刻度，

摇匀。照标准曲线制备项下的方法，依法测定吸光度，从标准

曲线上读出供试品溶液中相当于铁的量（μｇ），计算，即得。

本品按干燥品计算，含铁（Ｆｅ）不得少于０．２３％。

〔贮藏〕　密封。

注：碱化血红素溶剂的配制　取氢氧化钠０．４ｇ，加水

７０ｍｌ使溶解，加入聚乙二醇辛基苯甲醚（ＴｒｉｔｏｎＸ１００）

１．０ｍｌ，移至１００ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。
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【处方】 升麻６０ｇ　　　　　葛根６０ｇ

黄柏（炒）２０ｇ 白芍２０ｇ

蔓荆子３０ｇ 党参１００ｇ

黄芪１００ｇ 炙甘草１００ｇ

【制法】 以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜４０～５０ｇ与适量水制丸，干燥，即得。

【性状】 本品为棕色至棕黑色的水蜜丸；气微，味甜。

【鉴别】 （１）取本品粉末，置显微镜下观察：淀粉粒单粒

球形，直径３～３７μｍ，脐点点状、裂缝状或星状；复粒由２～１０

分粒组成（葛根）。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两

端常断裂成须状，或较平截（黄芪）。纤维鲜黄色，常成束，周

围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化增厚；石

细胞鲜黄色，类圆形或纺锤形，有的呈分枝状，枝端锐尖，壁

厚，层纹明显（黄柏）。

（２）取本品９ｇ，研细，加硅藻土５ｇ，拌匀，加无水乙醇

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残

渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取升麻对照

药材１ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取异

阿魏酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯二氯甲

烷冰醋酸（６∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加水８０ｍｌ，超声处理１５分钟，离

心，取上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，

合并正丁醇液提取液，用正丁醇饱和的水１５ｍｌ洗涤，分取正

·４０５１·
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丁醇液，回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，加在中

性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１．５～２ｃｍ）上，用甲醇

２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材１ｇ，加水８０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加无水乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液１０μｌ

与对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲

烷甲醇水 （１６∶３∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品１ｇ，研细，加甲醇５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤

过，取滤液，补加甲醇至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄柏对

照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇

浓氨溶液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展

开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品３ｇ，研细，加入０．５％氢氧化钠甲醇溶液

３０ｍｌ，振摇提取１小时，超声处理３０分钟，取出，放冷，滤过，

滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ溶解，加在Ｄ１０１型大孔

吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高７ｃｍ）上，用水洗脱至无色，再

用４０％乙醇５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，用７０％乙醇３０ｍｌ洗脱，

收集流出液及洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，日光下显相同的棕褐色斑点；紫外光 （３６５ｎｍ）下显

相同的橙黄色荧光斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 葛根素 照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，

加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于１．４ｍｇ。

芍药苷 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１５％冰醋酸溶液（１２∶８８）为流动相；检

测波长为２３２ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约３．０ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率２４０Ｗ，频率４５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．３４ｍｇ。

【功能与主治】 益气升阳，聪耳明目。用于视物昏花，耳

聋耳鸣。

【用法与用量】 口服。一次９ｇ，一日１次。

【贮藏】 密闭，防潮。
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【处方】　红参８８２ｇ 牛角尖粉２９４ｇ

蟾酥１４７ｇ 冰片１７６ｇ

红花５９ｇ 人工牛黄３５３ｇ

附片（黑顺片）３５３ｇ 人工麝香５９ｇ

三七３８２ｇ 安息香１７６ｇ

珍珠２０６ｇ

【制法】　以上十一味，红参、红花、蟾酥、附片（黑顺片）分

别粉碎成粗粉，用６０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时，渗漉，收集

渗漉液，回收乙醇，浓缩成稠膏；珍珠、三七分别粉碎成细粉；

冰片研细，与牛角尖粉、人工牛黄、人工麝香混匀，过筛；安息

香用７５％乙醇溶化，与上述稠膏、药粉搅拌混匀，加入淀粉

２００～４００ｇ，搅匀，制成软材，制成１０万丸，于６０℃以下干燥，

用活性炭包衣，打光，即得。

【性状】　本品为黑色的浓缩丸；气香，味苦、凉、有麻

舌感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎片呈灰

白色或灰黄色，稍具光泽，表面有灰棕色色素颗粒，并有不规

则纵长裂缝（牛角尖粉）。不规则碎块无色或淡绿色，半透明，

有光泽，有时可见细密波状纹理（珍珠）。
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（２）取本品２０丸，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取蟾酥对照药材０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷三氯甲烷丙酮（４∶３∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品４０丸，研细，加乙醚１０ｍｌ，浸渍１０分钟，时时

振摇，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取冰片对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１０ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取麝香酮对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液４μｌ及上述对照品溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）二氯甲烷（２∶

３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品１００丸，研细，加氨试液

５ｍｌ，振摇１０分钟，加乙醚３０ｍｌ，振摇提取３０分钟，浸渍２小

时，分取乙醚液，蒸干，残渣用无水乙醇溶解使成１．０ｍｌ，作为

供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

１．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一用

１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯（４∶７）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑点应小

于对照品的斑点，或不出现斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　蟾酥　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（用磷酸调

节至ｐＨ３．２）为流动相；检测波长为２９６ｎｍ；柱温为４０℃。理

论板数按华蟾酥毒基峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取华蟾酥毒基对照品、脂蟾毒配基

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含华蟾酥毒基

３５μｇ、脂蟾毒配基２５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２２ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙酸乙酯５０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再

称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取

续滤液２０ｍｌ，挥干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含蟾酥以华蟾酥毒基（Ｃ２６Ｈ３４Ｏ６）和脂蟾毒配

基（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ４）的总量计，不得少于２．５ｍｇ。

红参和三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０ １９ ８１

５０～５５ １９→８１ ８１→１９

５５～７０ ８１ １９

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．９０ｇ，精

密称定，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流３小时，弃去

乙醚液，药渣挥干，连同滤纸筒移入具塞锥形瓶中，精密加入

水饱和的正丁醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流２小时，放冷，再

称定重量，用水饱和的正丁醇补足减失的重量，摇匀，静置，精

密量取上清液２５ｍｌ，置分液漏斗中，用氨试液洗涤２次

（１５ｍｌ，１０ｍｌ），再用正丁醇饱和的水１０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸

干，残渣用甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含红参和三七以人参皂苷 Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）

计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气温阳，活血止痛。用于心气不足、心

阳不振、瘀血闭阻所致的胸痹，症见胸闷心痛，心悸气短、畏寒

肢冷、乏力自汗；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　舌下含服或吞服。一次１～２丸，一日

１～２次。

【注意】　孕妇禁用，月经期慎用。

【规格】　每１０丸重０．２２ｇ

【贮藏】　密封。

益心宁神片

犢犻狓犻狀犖犻狀犵狊犺犲狀犘犻ɑ狀

【处方】　人参茎叶总皂苷１０ｇ 藤合欢１０００ｇ

五味子５００ｇ 灵芝５００ｇ

【制法】　以上四味，五味子粉碎成粗粉，加７５％乙醇，温

·６０５１·

益心宁神片
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浸３０分钟，回流提取２次，第一次２．５小时，第二次２小时，

合并提取液，浓缩至稠膏状；取藤合欢、灵芝，加水煎煮２次，

第一次２小时，第二次１．５小时，滤过，合并滤液，浓缩至稠膏

状，与上述稠膏合并，干燥，粉碎成细粉，加入人参茎叶总皂苷

及适量淀粉、硬脂酸镁、滑石粉，混匀，制成颗粒，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣；或压制成６００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品５片（大片）；或取１０片（小片），糖衣

片除去糖衣，研细，取１．５ｇ，加乙醇１５ｍｌ，振摇，滤过，取少量

滤液，置蒸发皿中蒸干，滴加三氯化锑试液数滴，再蒸干，显

紫色。

（２）取本品２片（大片）；或取４片（小片），糖衣片除去糖

衣，研细，加三氯甲烷２５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味

子甲素对照品、五味子乙素对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ

各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照品溶液

４μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂：以乙腈０．０５％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｅ峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品与人参皂

苷Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含人参皂苷

Ｒｇ１０．１５ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．２５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本 品 每 片 含 人 参 茎 叶 总 皂 苷 以 人 参 皂 苷 Ｒｇ１

（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，小片不得

少于２．４０ｍｇ，大片不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　补气生津，养心安神。用于心气不足、心

阴亏虚所致的失眠多梦、心悸、记忆力减退；神经衰弱见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片（小片），或一次３片（大

片），一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣小片　每片重０．３１ｇ

（２）薄膜衣大片　每片重０．５２ｇ

【贮藏】　密封。

益心通脉颗粒

犢犻狓犻狀犜狅狀犵犿ɑ犻犓犲犾犻

【处方】　黄芪２６６ｇ 人参４４ｇ

北沙参３３３ｇ 玄参２２２ｇ

丹参３３３ｇ 川芎２２２ｇ

郁金２２２ｇ 炙甘草１３３ｇ

【制法】　以上八味，丹参、人参加７５％乙醇，加热回流

４小时，滤过，滤液减压回收乙醇，并浓缩至适量；药渣与其余

川芎等六味加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤

液减压浓缩至适量；与丹参和人参的提取物合并，减压干燥，

粉碎成细粉，与适量糊精混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，

即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理

５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取川芎对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取丹参酮ⅡＡ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与

丹参酮ⅡＡ对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，在与川芎对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚３０ｍｌ振摇提

取，弃去乙醚液，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

４０ｍｌ，合并正丁醇液，用０．１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液４０ｍｌ洗涤，

再用正丁醇饱和的水洗涤至中性，分取正丁醇液，蒸干，残渣

加水５ｍｌ使溶解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

０．９ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），先后用水和３０％乙醇各５０ｍｌ洗脱，弃

去洗脱液，继用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１ 对

照品、黄芪甲苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、上述两种对照品溶液各４μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下

放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

·７０５１·
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７６∶２４）为流动相；检测波长为２６８ｎｍ。

理论板数按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约５ｇ，精密称定，置棕色具塞锥形瓶中，加二氯甲

烷甲醇（１∶１）混合溶液２０ｍｌ，密塞，超声处理（功率２５０Ｗ，

频率３３ｋＨｚ）３０分钟，滤过，滤液转移至５０ｍｌ棕色量瓶中，用

二氯甲烷甲醇（１∶１）混合溶液洗涤容器与滤器，洗液并入同

一量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，精密量取２０ｍｌ，减压蒸干，残

渣用适量甲醇溶解，并转移至５ｍｌ棕色量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，活血通络。用于气阴两虚、瘀

血阻络所致的胸痹，症见胸闷心痛、心悸气短、倦怠汗出、咽喉

干燥；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　温开水冲服。一次１袋，一日３次。４

周为一疗程，或遵医嘱。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

益 心 舒 丸

犢犻狓犻狀狊犺狌犠ɑ狀

【处方】　人参３００ｇ 麦冬３００ｇ

黄芪３００ｇ 五味子２００ｇ

丹参４００ｇ 川芎２００ｇ

山楂３００ｇ

【制法】　以上七味，人参粉碎成细粉；五味子、丹参用

８５％乙醇加热回流提取二次，第一次３小时，第二次１．５小

时，滤过，滤液合并，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．１２～１．１５（２０℃）的清膏；其余麦冬等四味加水煎煮二次，

第一次２．５小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至约１０００ｍｌ，加入一倍量的８５％乙醇，混匀，静置过夜，

滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为１．３０～１．３６

（８０℃）的稠膏，与上述五味子和丹参清膏合并，加入人参细

粉及适量甘露醇、微晶纤维素，混匀，制丸，制成１０００ｇ，干

燥，即得。

【性状】　本品为黄棕色至红棕色的浓缩水丸；气微，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品４ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷

振摇提取３次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水层用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用０．５％氢

氧化钠溶液洗涤３次，每次１５ｍｌ，再用水洗涤３次，每次

１５ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品、

人参皂苷Ｒｅ对照品和黄芪甲苷对照品，分别加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～３μｌ、对照品溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色

的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品３ｇ，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取丹参对照药

材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取丹参

酮ⅡＡ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（３）取本品３ｇ，研细，加二氯甲烷２０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取五味子甲素对照品和五味子乙素对照品，分别加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２．５ｇ，研细，加水３０ｍｌ，再加盐酸３ｍｌ，摇匀，

加热回流１小时，冷却，用二氯甲烷振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并二氯甲烷液，浓缩至４ｍｌ，作为供试品溶液。另取

麦冬对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，滤液加盐酸

３ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液３μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　人参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

·８０５１·
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测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５ １９ ８１

３５～５５ １９→２９ ８１→７１

５５～７０ ２９ ７１

７０～１００ ２９→４０ ７１→６０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品和人参皂苷Ｒｂ１对照品适量，精密称定，加甲醇制

成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．５ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．５ｍｇ、人参

皂苷Ｒｂ１０．８ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约４ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加三氯甲烷乙醚（１∶１）

的混合溶液适量，加热回流３小时，药渣挥去溶剂，连同滤纸

筒移入具塞锥形瓶中，加入２％氢氧化钾甲醇溶液５０ｍｌ，加热

回流１小时，放冷，滤过，用少量甲醇洗涤药渣及容器３次，合

并洗液和滤液，蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇提取４次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇液，分别用

氨试液、１％磷酸二氢钾溶液、正丁醇饱和的水各４０ｍｌ洗涤，

弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含人参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于１．２０ｍｇ；以人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）计，不得少于０．９０ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．５％甲酸溶液（２８∶８∶６４）为流动

相；检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用７５％

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于

３．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气复脉，活血化瘀，养阴生津。用于气

阴两虚，瘀血阻脉所致的胸痹，症见胸痛胸闷，心悸气短，脉结

代；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装２ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。
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【处方】　人参３００ｇ 麦冬３００ｇ

黄芪３００ｇ 五味子２００ｇ

丹参４００ｇ 川芎２００ｇ

山楂３００ｇ

【制法】　以上七味，人参粉碎成细粉；五味子、丹参用

８５％乙醇加热回流提取二次，第一次３小时，第二次１．５小

时，滤过，滤液合并，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．１２～１．１５（５５℃）的清膏；其余麦冬等四味加水煎煮二次，第

一次２．５小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至

相对密度为１．０５～１．１６（６０℃）的清膏，加入一倍量的８５％乙

醇，混匀，静置过夜，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．３０～１．３６（６０℃）的稠膏，与上述五味子和丹参清膏合并，加

入人参细粉及淀粉适量，混匀，制粒，干燥，加入硬脂酸镁适

量，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显灰棕色至棕

褐色；味酸、苦、微甘。

【鉴别】　（１）取本品５片，除去薄膜衣，研细，取２ｇ，加甲

醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷

液，水层用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正

丁醇液，用０．５％氢氧化钠溶液洗涤３次，每次１５ｍｌ，再用水

洗涤３次，每次１５ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂

苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品和黄芪甲苷对照品，分别

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～３μｌ、对照品

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置分层的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光

下显相同颜色的斑点；紫外光（３６５ｎｍ）下显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品５片，除去薄膜衣，研细，取２ｇ，加三氯甲烷

２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取丹参对照药材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。再取丹参酮ⅡＡ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

·９０５１·
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的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点；在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

主斑点。

（３）取本品６片，除去薄膜衣，研细，取２．５ｇ，加二氯甲烷

２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加二氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。取五味子甲素对照品和五味子乙素对照

品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各２～

５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品５片，除去薄膜衣，研细，取２ｇ，加水３０ｍｌ，再

加盐酸３ｍｌ，摇匀，加热回流１小时，冷却，用二氯甲烷振摇提

取２次，每次３０ｍｌ，合并二氯甲烷液，浓缩至４ｍｌ，作为供试品

溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，

滤液加盐酸３ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液３μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷丙酮（４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　人参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５ １９ ８１

３５～５５ １９→２９ ８１→７１

５５～７０ ２９ ７１

７０～１００ ２９→４０ ７１→６０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品和人参皂苷Ｒｂ１对照品适量，精密称定，加甲醇制

成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．５ｍｇ、人参皂苷 Ｒｅ０．５ｍｇ、人参

皂苷Ｒｂ１０．８ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去薄膜衣，精密称

定，研细，取约２ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加三氯甲烷乙

醚（１∶１）的混合溶液适量，加热回流３小时，药渣挥去溶剂，

连同滤纸筒移入具塞锥形瓶中，加入２％氢氧化钾甲醇溶液

５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，用少量甲醇洗涤药渣及容

器３次，合并洗液和滤液，蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇提取４次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁

醇液，分别用氨试液、１％磷酸二氢钾溶液、正丁醇饱和的水各

４０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解并转

移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含人参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于０．６０ｍｇ；以人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）计，不得少于０．４５ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．５％甲酸溶液（２８∶８∶６４）为流动

相，检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去薄膜衣，精密称

定，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％

甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　益气复脉，活血化瘀，养阴生津。用于气

阴两虚，瘀血阻脉所致的胸痹，症见胸痛胸闷，心悸气短，脉结

代；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日３次。

【规格】　每片重０．６ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

益心舒胶囊

犢犻狓犻狀狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　人参２００ｇ 麦冬２００ｇ

五味子１３３ｇ 黄芪２００ｇ

丹参２６７ｇ 川芎１３３ｇ

山楂２００ｇ

【制法】　以上七味，人参粉碎成细粉；五味子、丹参用

８５％乙醇回流提取二次，第一次３小时，第二次１．５小时，滤

过，合并滤液，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为１．２５～

·０１５１·
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１．３０（８０℃）；其余麦冬等四味加水煎煮二次，第一次２．５小

时，第二次１．５小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为

１．１０～１．１５（８０℃），加入一倍量的８５％乙醇，混匀，静置，滤

过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，与上述五味子和丹参的提取

物合并，加入人参细粉及适量淀粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，

装胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的粉

末，气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，滤过，

滤液用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，用

正丁醇饱和的水洗涤２次，每次１０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷

Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）５～１０℃放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜

色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品内容物５ｇ，加三氯甲烷乙醚（１∶１）的混合溶

液２０ｍｌ，超声处理３０分钟，取药渣，挥去溶剂，加甲醇２０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用

氨试液洗涤２次，每次２５ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，

每次２５ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置分

层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物１０ｇ，加硅藻土１０ｇ，加水２５ｍｌ，拌匀，

在８０℃干燥２０分钟，加乙酸乙酯６０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取麦冬对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１５分钟，滤过，滤液用

盐酸调节ｐＨ值至１，用乙醚３０ｍｌ振摇提取，乙醚液挥干，残

渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品内容物１０ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取五味子甲素对照品，加甲醇制得每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　人参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ。理论板数以人参皂苷 Ｒｅ峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品适量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含人参皂

苷Ｒｇ１０．５ｍｇ的溶液和每１ｍｌ含人参皂苷 Ｒｅ０．４ｍｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取３０粒本品的内容物，精密称定，

混匀，取约４ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加三氯甲烷乙醚

（１∶１）的混合溶液适量，加热回流３小时，药渣挥去溶剂，连

同滤纸筒移入具塞锥形瓶中，加入２％氢氧化钾甲醇溶液

５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，用少量甲醇洗涤药渣及容

器３次，合并洗液和滤液，蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇提取４次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁

醇液，分别用氨试液、１％磷酸二氢钾溶液、正丁醇饱和的水各

４０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解并转

移至５ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于０．４０ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．５％甲酸溶液（２８∶８∶６４）为流动

相；检测波长为２８６ｎｍ。理论板数以丹酚酸Ｂ峰计算不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用７５％

·１１５１·
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甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气复脉，活血化瘀，养阴生津。用于气

阴两虚，瘀血阻脉所致的胸痹，症见胸痛胸闷、心悸气短、脉结

代；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

益心舒颗粒

犢犻狓犻狀狊犺狌犓犲犾犻

【处方】　人参１５０ｇ 麦冬１５０ｇ

黄芪１５０ｇ 五味子１００ｇ

丹参２００ｇ 川芎１００ｇ

山楂１５０ｇ

【制法】　以上七味，人参粉碎成细粉；五味子、丹参用

８５％乙醇加热回流提取二次，第一次３小时，第二次１．５小

时，滤过，滤液合并，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．１２～１．１５（６０℃）的清膏；其余麦冬等四味加水煎煮二次，第

一次２．５小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至

相对密度为１．２０～１．３０（６０℃）的清膏，加入一倍量的８５％乙

醇，混匀，静置过夜，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．３０～１．３６（８０℃）的稠膏，与上述五味子和丹参清膏合并，加

入人参细粉、蔗糖６００ｇ及糊精１４０ｇ，混匀，制成颗粒，干燥，

制成１０００ｇ；或加入人参细粉及适量糊精、甜菊苷，混匀，制成

颗粒，干燥，制成１０００ｇ（无蔗糖）即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷

振摇提取３次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水层用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用０．５％氢

氧化钠溶液洗涤３次，每次１５ｍｌ，再用水洗涤３次，每次

１５ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品、

人参皂苷Ｒｅ对照品和黄芪甲苷对照品适量，分别加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照品溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置分层的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显

相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品７ｇ，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取丹参对照药

材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取丹参

酮ⅡＡ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（３）取本品７ｇ，研细，加二氯甲烷４０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取五味子甲素对照品和五味子乙素对照品，分别加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加水３０ｍｌ，再加盐酸３ｍｌ，摇匀，加

热回流１小时，冷却，用二氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，

合并二氯甲烷液，浓缩至４ｍｌ，作为供试品溶液。另取麦冬对

照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，滤液加盐酸３ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以二氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　人参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５ １９ ８１

３５～５５ １９→２９ ８１→７１

５５～７０ ２９ ７１

７０～１００ ２９→４０ ７１→６０

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品和人参皂苷Ｒｂ１对照品适量，精密称定，加甲醇制

·２１５１·

益心舒颗粒
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成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．５ｍｇ、人参皂苷 Ｒｅ０．５ｍｇ、人参

皂苷Ｒｂ１０．５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１０ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加三氯甲烷

乙醚（１∶１）的混合溶液适量，加热回流３小时，药渣挥去溶

剂，连同滤纸筒移入具塞锥形瓶中，加入２％氢氧化钾甲醇溶

液５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，用少量甲醇洗涤药渣

及容器３次，合并洗液和滤液，蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，

用水饱和的正丁醇提取４次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并

正丁醇液，分别用氨试液、１％磷酸二氢钾溶液、正丁醇饱和的

水各４０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解

并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含人参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于１．２０ｍｇ；以人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）计，不得少于０．９０ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．５％甲酸溶液（２５∶８∶６７）为流动相，

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％

甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气复脉，活血化瘀，养阴生津。用于气

阴两虚，瘀血阻脉所致的胸痹，症见胸痛胸闷，心悸气短，脉结

代；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　（１）每袋装４ｇ　（２）每袋装４ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

益 心 酮 片

犢犻狓犻狀狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　山楂叶提取物３２ｇ

【制法】　取山楂叶提取物，与淀粉３２ｇ、糊精２５ｇ、蔗糖

５ｇ混匀，制成颗粒，在６０℃以下干燥，加入适量滑石粉、硬脂

酸镁，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显浅棕

色；气特异，味苦。

【鉴别】　取本品１片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ振摇

使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取牡荆素鼠李糖苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～

３μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（２５∶５∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以四氢呋喃甲醇乙腈醋酸水（３８∶３∶３∶４∶

１５２）为流动相；检测波长为３６０ｎｍ。理论板数按牡荆素鼠李

糖苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取牡荆素葡萄糖苷对照品和牡荆素

鼠李糖苷对照品适量，精密称定，加６０％乙醇制成每１ｍｌ分

别含３０μｇ和１００μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，精密称取适量（约相当于山楂叶提取物２５ｍｇ）置２５ｍｌ

量瓶中，加６０％乙醇适量，振摇使山楂叶提取物溶解并稀释

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含山楂叶提取物以牡荆素葡萄糖苷（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１５）

和牡荆素鼠李糖苷（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１４）的总量计，不得少于３．３ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，宣通血脉。用于瘀血阻脉

所致的胸痹，症见胸闷憋气、心前区刺痛、心悸健忘、眩晕

耳鸣；冠心病心绞痛、高脂血症、脑动脉供血不足见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次２～３片，一日３次。

【规格】　每片含山楂叶提取物３２ｍｇ

【贮藏】　密封。

益心酮分散片

犢犻狓犻狀狋狅狀犵犉犲狀狊ɑ狀狆犻ɑ狀

【处方】 山楂叶提取物３２ｇ

【制法】 取山楂叶提取物，与微晶纤维素４８ｇ、羟丙纤维

素１２ｇ、羧甲基淀粉钠３ｇ混匀，取柠檬酸、糖精钠用７０％的乙

醇适量溶解，制成颗粒，６０℃以下干燥，加入羟丙纤维素３ｇ、

微粉硅胶１ｇ，混匀，压制成１０００片〔规格（１）〕；或取山楂叶提

取物，加入适量辅料，混匀，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁等

·３１５１·

益心酮分散片
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辅料，混匀，压制成１０００片〔规格（２）〕；或取山楂叶提取物、微

晶纤维素８８ｇ、乳糖１００ｇ、羧甲淀粉钠２０ｇ、阿司帕坦７．５ｇ，分

别过１００目筛，混匀，用水适量制成颗粒，６０℃以下干燥，加入

硬脂酸镁２．５ｇ，混匀，压制成１０００片〔规格（３）〕；或取山楂叶

提取物与微晶纤维素、乳糖及部分低取代羟丙基纤维素等辅

料，混匀，制成颗粒，干燥，再加入剩余的低取代羟丙基纤维

素、微粉硅胶，混匀，压制成１０００片〔规格（４）〕，即得。

【性状】 本品为棕黄色至黄褐色的片；气特异，味涩、

微苦。

【鉴别】 取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】 取本品，照溶出度与释放度测定法（通则０９３１

第三法），以水２００ｍｌ为溶剂，转速为每分钟７５转，依法操作，

经３０分钟时，取样１０ｍｌ，滤过，取续滤液，作为供试品溶液；

另取重量差异项下的本品，研细，取约１片的量，精密称定，置

２００ｍｌ量瓶中，加水适量，超声处理（功率６００Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

３０分钟，取出，放冷，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液

作为对照溶液。精密吸取供试品溶液、对照溶液和〔含量测

定〕项下的对照品溶液各１０μｌ，照〔含量测定〕项下色谱条件进

行试验，测定，以对照品色谱峰定位，以供试品溶液、对照溶液

的相应色谱峰进行计算，牡荆素葡萄糖苷和牡荆素鼠李糖苷

的溶出度均不得少于７０％。

其他 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以四氢呋喃甲醇乙腈醋酸水（３８∶３∶３∶４∶

１５２）为流动相；检测波长为３３０ｎｍ。理论板数按牡荆素鼠李

糖苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备 取牡荆素葡萄糖苷对照品、牡荆素

鼠李糖苷对照品适量，精密称定，加６０％乙醇制成每１ｍｌ分

别含３０μｇ和１００μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取重量差异项下本品，研细，精密称

取适量（约相当于山楂叶提取物２５ｍｇ），置２５ｍｌ量瓶中，加

６０％乙醇适量，振摇使溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含山楂叶提取物以牡荆素葡萄糖苷（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１５）

和牡荆素鼠李糖苷（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１４）的总量计，不得少于３．３ｍｇ。

【功能与主治】 活血化瘀，宣通血脉。用于瘀血阻脉所

致的胸痹，症见胸闷憋气、心前区刺痛、心悸健忘、眩晕耳鸣；

冠心病心绞痛、高脂血症、脑动脉供血不足见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次２～３片，一日３次。

【注意】　（１）孕妇慎用。（２）服药期间忌食辛辣刺激肥甘

厚味食物。

【规格】 （１）每片重０．１ｇ（每片含山楂叶提取物３２ｍｇ）

　（２）每片重０．１６ｇ（每片含山楂叶提取物３２ｍｇ）　（３）、（４）

每片重０．２５ｇ（每片含山楂叶提取物３２ｍｇ）

【贮藏】 密封。

益心酮滴丸

犢犻狓犻狀狋狅狀犵犇犻狑ɑ狀

【处方】 山楂叶提取物６．４ｇ

【制法】 取山楂叶提取物，加聚乙二醇６０００２４．０ｇ、泊洛

沙姆１８８６．０ｇ混匀，加热使熔融，加入无水乙醇１０ｍｌ，不断搅

拌至熔融均匀，保温，滴入甲基硅油中，制成１０００丸〔规格

（１）〕；或将聚乙二醇６０００２４．０ｇ、泊洛沙姆１８８６．０ｇ加热使

熔融，加入山楂叶提取物，搅拌均匀，保温，滴入甲基硅油中，

制成１０００丸〔规格（２）〕；或将聚乙二醇６０００９．４ｇ和聚乙二

醇４０００１４．２ｇ，加热使熔融，再加入山楂叶提取物，搅拌均匀，

保温，滴入二甲硅油中，制成１０００丸〔规格（３）〕，除去表面冷

却剂，即得。

【性状】 本品为黄棕色至棕褐色的滴丸；味微苦、涩。

【鉴别】 取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验。供试

品色谱中应呈现与牡荆素葡萄糖苷对照品和牡荆素鼠李糖苷

对照品色谱保留时间相对应的色谱峰。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以四氢呋喃甲醇乙腈醋酸水（３８∶３∶３∶４∶

１５２）为流动相；检测波长为３３０ｎｍ。理论板数按牡荆素鼠李

糖苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取牡荆素葡萄糖苷对照品、牡荆素

鼠李糖苷对照品适量，精密称定，加６０％乙醇制成每１ｍｌ分

别含３０μｇ和１００μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下本品１５丸，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加６０％乙醇约８０ｍｌ，超声处理（功率

３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）使溶解，放冷，并稀释至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含山楂叶提取物以牡荆素葡萄糖苷（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１５）

和牡荆素鼠李糖苷（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１４）的总量计，不得少于０．６６ｍｇ。

【功能与主治】 活血化瘀，宣通血脉。用于瘀血阻脉所

致的胸痹，症见胸闷憋气、心前区刺痛、心悸健忘、眩晕耳鸣；

冠心病心绞痛、高脂血症、脑动脉供血不足见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次１０～１５丸，一日３次。

【注意】 （１）孕妇慎用。（２）偶见胃部不适。

【规格】 （１）、（２）每丸重３６．４ｍｇ（每丸含山楂叶提取物

６．４ｍｇ）　（３）每丸重３０ｍｇ（每丸含山楂叶提取物６．４ｍｇ）

【贮藏】 密封，置阴凉处。

·４１５１·

益心酮滴丸
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益　母　丸

犢犻犿狌犠ɑ狀

【处方】　益母草４８０ｇ 当归２４０ｇ

川芎１２０ｇ 木香４５ｇ

【制法】　以上四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜２００～２２０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的小蜜丸或大蜜丸；气香，味苦、

微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：非腺毛１～３细

胞，稍弯曲，壁有疣状突起（益母草）。薄壁细胞纺锤形，壁略

厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。螺纹导管直径１４～

５０μｍ，增厚壁互相连结，似网状螺纹导管（川芎）。木纤维成

束，长梭形，直径１６～２４μｍ，壁稍厚，纹孔横裂缝状，十字形或

人字状（木香）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土４．５ｇ，研匀，加乙醚５０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸

乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ、

当归对照药材０．５ｇ，分别加乙醚３０ｍｌ，同法制备对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土４．５ｇ，研匀，加三氯甲烷

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加三

氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木香烃内酯对照

品、去氢木香内酯对照品，分别加三氯甲烷制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以２％香草醛的１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　强阳离子交换（ＳＣＸ）色谱

柱；以 １５ｍｍｏｌ／Ｌ 磷酸二氢钾溶液（含 ０．０４％ 三乙胺和

０．１５％磷酸）为流动相；检测波长为１９２ｎｍ。理论板数按盐酸

水苏碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约９ｇ，精密称定，取硅藻土９ｇ，精密称定，递增法研匀，

取约１／２量，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用乙醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，加在氧

化铝活性炭低压层析柱（将１００～２００目的中性氧化铝７．５ｇ

与层析用活性炭２．５ｇ混匀，干法装柱；柱内径为２．５ｃｍ，带

Ｇ４筛板）上，以乙醇１００ｍｌ减压洗脱，收集洗脱液，回收溶剂

至干，残渣用流动相溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含益母草以盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）计，

不得少于３．５ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，调经止痛。用于气滞血瘀所

致的月经量少、错后、有血块、小腹疼痛、经行痛减、产后恶露

不净。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次９ｇ（４５丸），大蜜丸一

次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇及月经过多者禁用。

【规格】　小蜜丸每１００丸重２０ｇ；大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

益母草口服液

犢犻犿狌犮ɑ狅犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　益母草５００ｇ

【制法】　取益母草，加水煎煮三次，第一次２小时，第二

次１．５小时，第三次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对

密度为１．０６～１．０８（８０℃），冷却，加等量的乙醇，搅匀，静置

２４小时，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩至相对密度为

１．１０～１．１２（７０℃），加水稀释至约９００ｍｌ，冷藏，滤过，滤液中

加０．４ｇ糖精钠使溶解，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌装，灭

菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；味甜、微苦。

【鉴别】　取盐酸水苏碱对照品，加７０％乙醇制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液及上述对照

品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以丙酮无水

乙醇盐酸（１０∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，在１０５℃

加热１５分钟至展开剂中残留盐酸完全挥尽，放冷，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃烘干，再喷以稀碘化铋钾试液１％

三氯化铁乙醇溶液（１０∶１）混合溶液至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　相对密度　应为１．０１～１．０３（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。
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【含量测定】　精密量取本品１０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ值

至１～２，通过７３２钠型阳离子交换树脂柱（内径为２ｃｍ，柱高

为１５ｃｍ），用水洗脱至流出液无色，弃去洗脱液，再用氨溶液

（２→１３）２００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用７０％乙醇溶解

并转移至１０ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

定，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液８μｌ、对

照品溶液２μｌ与８μｌ，分别交叉点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

丙酮无水乙醇盐酸（１０∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

在１０５℃加热１５分钟至薄层板上残留盐酸完全挥尽，放冷，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃烘干，再喷以稀碘化铋钾试

液１％三氯化铁乙醇溶液（１０∶１）混合溶液至斑点显色清晰，

晾干，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，

照薄层色谱法（通则０５０２薄层色谱扫描法）进行扫描，波长

λＳ＝５２７ｎｍ，测量供试品吸光度积分值与对照品吸光度积分

值，计算，即得。

本品每１ｍｌ含盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）不得少

于０．９０ｍｇ。

【功能与主治】　活血调经。用于血瘀所致的月经不调、

产后恶露不绝，症见经水量少、淋漓不净、产后出血时间过长；

产后子宫复旧不全见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次；或遵

医嘱。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

益 母 草 片

犢犻犿狌犮ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　本品为益母草制成的浸膏片。

【制法】　取益母草，切碎，加水煎煮二次，每次２小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至每１ｇ含盐酸水苏碱２０ｍｇ以上的

浸膏，用乙醇提取三次，减压回收乙醇至每１ｇ益母草浸膏含

盐酸水苏碱１５０ｍｇ以上（按附注方法测定）。每１００ｇ浸膏，

加微晶纤维素、淀粉、氢氧化铝等辅料适量，制成颗粒，压制成

１０００片或５００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色至棕褐色；味略苦。

【鉴别】　取本品５片，除去包衣，研细，加沸水３０ｍｌ使溶

解，放冷，离心（转速为每分钟３０００转），取上清液，加在聚酰

胺柱（８０～１００目，３ｇ，湿法装柱）上，用水５０ｍｌ洗脱，弃去水

洗脱液，再用２０％乙醇５０ｍｌ洗脱，弃去２０％乙醇洗脱液，继

用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，离心，取上清液作为供试品溶液。另取益母草对照药

材１ｇ，加水煎煮１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约３０ｍｌ，用乙

酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

高效硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶液，

在１０５℃加热约５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　强阳离子交换（ＳＣＸ）色谱

柱；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ 磷酸二氢钾溶液磷酸（１５∶８５∶

０．１５）为流动相；检测波长为１９２ｎｍ。理论板数按盐酸水苏碱

峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．５％

盐酸甲醇溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，

频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用０．５％盐酸甲醇溶

液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含益母草以盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）计，

小片不得少于９．０ｍｇ，大片不得少于１８．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血调经。用于血瘀所致的月经不调、

产后恶露不绝，症见月经量少、淋漓不净、产后出血时间过长；

产后子宫复旧不全见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４片〔规格（１）、规格

（２）〕，一日２～３次；或一次１～２片〔规格（３）〕，一日３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．２５ｇ）　（２）薄膜衣片　每

片重０．２８ｇ　（３）薄膜衣片　每片重０．６ｇ

【贮藏】　密封。

注：益母草浸膏含量测定方法　取浸膏约０．５ｇ，精密称

定，置烧杯中，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５ｍｌ，浸泡后搅匀，分次

用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液将混悬物移入５０ｍｌ量瓶中，至体积约

为４０ｍｌ，密塞，振摇１５分钟，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液稀释至刻

度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液２０ｍｌ，置１００ｍｌ

烧杯中，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１０ｍｌ，在水浴上加热至５０～

６０℃，滴加新配制的硫氰酸铬铵溶液（１．５→１００）２０ｍｌ，充分

搅拌，放冷，置水浴中搅拌１０分钟，在冰箱中放置过夜，用称

定重量的４号垂熔漏斗滤过，沉淀用冰冷的０．０５ｍｏｌ／Ｌ盐酸

·６１５１·
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溶液（每１００ｍｌ中加入上述硫氰酸铬铵溶液１０滴）２０ｍｌ分次

洗涤，抽干，于８０℃干燥３０分钟，再于１０５℃干燥至恒重，即

得。每１ｍｇ沉淀相当于０．３８８５ｍｇ盐酸水苏碱。

益母草胶囊

犢犻犿狌犮ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　益母草２５００ｇ

【制法】　取益母草，切碎，加水煎煮三次，第一次１小时，

第二、三次每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度

为１．１４～１．１８（６０～７０℃），放冷，加入等量的乙醇，搅匀，静

置１２小时，滤过，滤渣用４５％乙醇洗涤，洗液与滤液合并，减

压回收乙醇，浓缩成稠膏，加入适量的淀粉，混匀，于６０～

８０℃干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕黄色至黄褐色的

粉末；味苦。

【鉴别】　取本品内容物０．７ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流

１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，加在已处理好的活性炭

中性氧化铝柱（活性炭０．５ｇ；氧化铝１００～１２０目，２ｇ，柱内径

为１０ｍｍ）上，用乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇盐酸水（４∶１∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　强阳离子交换（ＳＣＸ）色谱

柱；以１５ｍｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含０．０５％三乙胺，０．１％

磷酸，调节ｐＨ值至２．３０）为流动相；检测波长为１９２ｎｍ。理

论板数按盐酸水苏碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

定，加水制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水１００ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含益母草以盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）计，

不得少于６．２ｍｇ。

【功能与主治】　活血调经。用于血瘀所致的月经不调、

产后恶露不绝，症见经水量少，淋漓不净、产后出血时间过长；

产后子宫复旧不全见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．３６ｇ（相当于饮片２．５ｇ）

【贮藏】　密封。

益母草颗粒

犢犻犿狌犮ɑ狅犓犲犾犻

【处方】 益母草１３５０ｇ

【制法】　取益母草，切碎，加水煎煮３小时，煎液滤过，滤

液浓缩至相对密度为１．０４（９０～９５℃）的清膏，静置，取上清

液，浓缩至相对密度为１．３６～１．３８（８３℃）的稠膏；或浓缩至

相对密度为１．１５～１．１８（５０℃）的清膏，清膏经喷雾干燥成浸

膏粉，加蔗糖６００ｇ和适量的糊精，混匀，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ〔规格（１）〕；或加糊精、甜菊素适量；或加糊精、淀粉适

量，分别制成颗粒，干燥，制成３３３ｇ〔规格（２）〕；或加糊精及

淀粉适量，制成颗粒，干燥，制成２６７ｇ〔规格（３）〕。或取益母

草，切碎，加水适量，于９５℃±３℃动态浸提２小时，浸出液

经固液分离，超速离心，澄清液减压浓缩至相对密度为

１．１０（５０℃）的清膏，喷雾干燥成细粉，加糊精、麦芽糊精

及甜菊素适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成１３３ｇ〔规格

（４）〕，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦或味

苦、微甜或微苦（无甜菊素或蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ〔规格（１）〕、２ｇ〔规格（２）、规格

（３）〕或１ｇ〔规格（４）〕，加沸水３０ｍｌ使溶解，放冷，离心（３０００

转／分钟），取上清液，加于聚酰胺柱（８０～１００目，３ｇ，湿法装

柱）上，用水５０ｍｌ洗脱，弃去水洗脱液，再用２０％乙醇５０ｍｌ

洗脱，弃去２０％乙醇洗脱液，最后用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，离心，取上清液作为

供试品溶液。另取益母草对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ煮沸１小

时，放冷，滤过，滤液浓缩至约３０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２

次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃烘约５

分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）在〔含量测定〕项下的色谱图中，供试品色谱中应呈现

与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

·７１５１·

益母草颗粒
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以强阳离子交换键合硅胶

为填充剂（ＳＣＸ强阳离子交换树脂柱）；以乙腈 ０．０５ｍｏｌ／Ｌ

磷酸二氢钾磷酸（１５∶８５∶０．１５）为流动相；检测波长为

１９２ｎｍ。理论板数按盐酸水苏碱峰计算，应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ〔规格（１）〕、０．４ｇ〔规格（２）、规格（３）〕或０．２ｇ

〔规格（４）〕，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．５％盐酸

甲醇溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用０．５％盐酸甲醇溶液补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含益母草以盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）计，

不得少于２７．０ｍｇ。

【功能与主治】 活血调经。用于血瘀所致的月经不调、

产后恶露不绝，症见经水量少、淋漓不净、产后出血时间过长；

产后子宫复旧不全见上述证候者。

【用法与用量】 开水冲服。一次１袋，一日２次。

【注意】 孕妇禁用。

【规格】　每袋装（１）１５ｇ　（２）５ｇ（无蔗糖）　（３）４ｇ（无蔗

糖、甜菊素）　（４）２ｇ（无蔗糖）

【贮藏】 密封。

益 母 草 膏

犢犻犿狌犮ɑ狅犌ɑ狅

本品为益母草经加工制成的煎膏。

【制法】 取益母草１０００ｇ，切碎，加水煎煮二次，每次２

小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２１～１．２５

（８０℃）的清膏。每１００ｇ清膏加红糖２００ｇ，加热溶化，混匀，

浓缩至规定的相对密度，即得。

【性状】 本品为棕黑色稠厚的半流体；气微，味苦、甜。

【鉴别】 在〔含量测定〕项色谱图中，供试品色谱中应呈

现与对照品色谱保留时间一致的色谱峰。

【检查】 相对密度　应不低于１．３６（通则０１８３）。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以强阳离子交换键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液磷酸（１５∶８５∶

０．１５）为流动相；检测波长为１９２ｎｍ。理论板数按盐酸水苏碱

峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，摇匀，取约１ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入０．５％盐酸甲醇溶液２５ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用０．５％盐酸甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）计，不得少

于３．６ｍｇ。

【功能与主治】 活血调经。用于血瘀所致的月经不调、

产后恶露不绝，症见月经量少、淋漓不净、产后出血时间过长；

产后子宫复旧不全见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次１０ｇ，一日１～２次。

【注意】 孕妇禁用。

【规格】 （１）每瓶装１２０ｇ　（２）每瓶装１２５ｇ　（３）每瓶

装２５０ｇ

【贮藏】 密封。

益肾化湿颗粒

犢犻狊犺犲狀犎狌ɑ狊犺犻犓犲犾犻

【处方】 人参１７０．５ｇ 黄芪３４１ｇ

白术５１．１ｇ 茯苓５１．１ｇ

泽泻５１．１ｇ 清半夏１７０．５ｇ

羌活８５．２ｇ 独活８５．２ｇ

防风８５．２ｇ 柴胡５１．１ｇ

黄连３４．１ｇ 白芍８５．２ｇ

陈皮６８．２ｇ 炙甘草１７０．５ｇ

生姜５０ｇ 大枣１００ｇ

【制法】 以上十六味，人参、黄芪、茯苓、大枣，加水煎煮

三次，每次１小时，煎液滤过，滤液浓缩至相对密度约１．２

（６０～６５℃）的稠膏。其余白术等十二味加水煎煮三次，第一

次２小时，同时提取挥发油，另器保存。第二、三次各１小时，

煎液滤过，滤液浓缩至相对密度约１．１５（６０～６５℃）的稠膏，

放冷后，加乙醇使含醇量为６０％，搅匀，静置１２小时以上，取

上清液，减压浓缩至相对密度约１．２（６０～６５℃）的稠膏，与人

参等的稠膏合并，加糊精适量，喷雾制粒，干燥，喷入挥发油

（溶于少量乙醇），混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕褐色的颗粒；味苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物４ｇ，加水４０ｍｌ使溶解，离心

１０分钟，取上清液，用乙醚振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙

醚液，备用；分取水液１０ｍｌ（其余水液备用），用水饱和正丁醇

振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤３

次，每次３０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材

·８１５１·
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０．５ｇ，黄芪对照药材１ｇ，分别加水４０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，

滤液自“用水饱和正丁醇振摇提取３次”起，同法制成对照药

材溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人

参皂苷Ｒｇ１对照品及黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各

含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述四种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正丁醇乙酸乙酯氨溶液（５→５０）（４∶１∶５）

的上层溶液为展开剂，置氨蒸气预饱和１５分钟的展开缸内展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光

下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用乙醚液，挥干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取独活对照药材０．５ｇ，加水

３０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液加乙醚振摇提取３次，每次

３０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷二氯甲烷乙酸乙酯（２∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物４ｇ，加乙醇１５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药材

０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与对照药材溶液各

５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条带

状，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇水（６∶３∶２∶１．５∶０．３）

为展开剂，置氨蒸气预饱和１５分钟的展开缸内展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（１）项下的备用水液，用水饱和正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材

０．５ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液自“用水饱和正丁

醇振摇提取３次”起，同法制成对照药材溶液。再取芍药苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ与对照

药材溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇（６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％茴香醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（５）取陈皮对照药材０．３ｇ，加乙醇１５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为对照药材溶液。另取橙皮苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的

供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ、对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条带状，以三氯甲烷甲醇

水（２８∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化

铝乙醇溶液，在１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取甘草对照药材０．５ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤

过，滤液用水饱和正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁

醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下

的供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上使成条带状，以乙酸乙酯冰醋酸甲酸水（１５∶

１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；采用蒸发光散射检测器检测。理论板数

按人参皂苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５ １９ ８１

３５～５５ １９→２９ ８１→７１

５５～７０ ２９ ７１

７０～１００ ２９→４０ ７１→６０

对照品溶液的制备 取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品和黄芪甲苷对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含人参皂苷 Ｒｇ１０．０８ｍｇ、人参皂

苷Ｒｅ０．１３ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．２０ｍｇ和黄芪甲苷０．０７ｍｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品，混匀，研细，取约４ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加水５０ｍｌ，称定重量，超声处理

（功率３００Ｗ，频率３７ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用水补

足减失的重量，离心１０分钟，取上清液２５ｍｌ，加乙醚振摇提

取３次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，水液再用水饱和正丁醇振摇

提取５次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液充分洗涤２

次，每次４０ｍｌ，合并氨试液，用水饱和正丁醇振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇适量溶

解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每１ｇ含人参以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂

·９１５１·
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苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）和人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）总量计，不得

少于０．８６ｍｇ；含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】 升阳补脾，益肾化湿，利水消肿。用于慢

性肾小球肾炎（肾功能：ＳＣｒ＜２ｍｇ／ｄｌ）脾虚湿盛证出现的蛋

白尿，兼见水肿，疲倦乏力，畏寒肢冷，纳少。

【用法与用量】 开水冲服。一次１袋，一日３次。疗程

为２个月。

【规格】 每袋装１０ｇ

【贮藏】 密封。

益肾灵颗粒

犢犻狊犺犲狀犾犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　枸杞子２００ｇ 女贞子３００ｇ

附子（制）２０ｇ 芡实（炒）３００ｇ

车前子（炒）１００ｇ 补骨脂（炒）２００ｇ

覆盆子２００ｇ 五味子５０ｇ

桑椹２００ｇ 沙苑子２５０ｇ

韭菜子（炒）１００ｇ 淫羊藿１５０ｇ

金樱子２００ｇ

【制法】　以上十三味，加水煎煮二次，每次２小时，合并

煎液，滤过，滤液静置１２小时，滤取上清液，浓缩至适量，加适

量的蔗糖粉，搅匀，制成颗粒，低温干燥，制成２５００ｇ；或加适

量的糊精、甜菊素，混匀，干燥，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ或４ｇ（无蔗糖），研细，加乙醇

２５ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品、异补骨

脂素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％氢氧化钠乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品２０ｇ或８ｇ（无蔗糖），研细，加乙醇５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在１０５℃加热５分钟，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０ｇ或８ｇ（无蔗糖），研细，加乙醚５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤渣挥干，残渣加水饱和的正丁醇５０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水约１０ｍｌ使

溶解，通过ＡＢ８大孔树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用

水５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗

脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

红景天苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮

甲醇水（６∶１∶３∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，用碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品９５ｇ或３８ｇ（无蔗糖），研

细，加乙醚２００ｍｌ、氨试液１５ｍｌ，超声处理３０分钟，乙醚液用

稀盐酸振摇提取４次，每次１５ｍｌ，合并提取液，用浓氨试液调

ｐＨ值至１０，用乙醚振摇提取４次，每次２５ｍｌ，合并乙醚提取

液，蒸干，残渣用无水乙醇溶解使成０．５ｍｌ，作为供试品溶液。

另取乌头碱对照品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１．０ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯二乙胺（２１∶６∶１．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑点，

或不出现斑点。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２６∶７４）为流动相，检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取３．５ｇ或１．４ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加７０％乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，浸泡１２小时，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　温阳补肾。用于肾气亏虚、阳气不足所

致的阳痿、早泄、遗精或弱精症。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　（１）每袋装２０ｇ　（２）每袋装８ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

·０２５１·
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益肺清化膏
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【处方】　黄芪２５０ｇ　　　　　党参１２５ｇ

北沙参１００ｇ 麦冬７５ｇ

仙鹤草１２５ｇ 拳参１００ｇ

败酱草８３ｇ 白花蛇舌草１６７ｇ

川贝母７５ｇ 紫菀７５ｇ

桔梗７５ｇ 苦杏仁１００ｇ

甘草５０ｇ

【制法】　以上十三味，党参、败酱草、白花蛇舌草、桔梗、

川贝母用乙醇回流提取１．５小时，滤过，药渣备用，滤液回收

乙醇并浓缩至相对密度为１．３５～１．４０（６０℃）的稠膏，其余苦

杏仁等八味及上述药渣，加水煎煮二次，第一次１．５小时，第

二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２８～

１．３２（６０℃）的稠膏，将上述两种稠膏合并，混匀。每１００ｇ稠

膏加炼蜜２０ｇ，加入制成总量０．３％的苯甲酸钠，加热，充分搅

匀，即得。

【性状】　本品为深棕色稠厚的半流体；味苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取白花蛇舌草对照药材０．５ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲

烷乙酸乙酯甲醇（２０∶５∶４∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔含量测定〕供试品溶液的制备项下３０％乙醇洗脱

液，蒸至无醇味，放冷，加乙酸乙酯提取３次，每次２０ｍｌ，合并

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４～１０μｌ、对

照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，分别置日光

及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取紫菀对照药材０．５ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，滤液

加乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取没食子酸对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇甲酸

（２０∶１０∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以５％三氯化铁乙醇溶

液，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应为１．３０～１．３５（通则０１８３）。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３６∶６４）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约４ｇ，精密称定，置锥形瓶

中，加１％氢氧化钠溶液５０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为２０ｃｍ），以１％氢氧化钠溶液

２０ｍｌ洗脱，弃去碱液，再用水１００ｍｌ洗脱，弃去水液，继用

３０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集３０％乙醇洗脱液，备用，最后用

９０％乙醇７５ｍｌ洗脱，收集９０％乙醇洗脱液，减压浓缩至约

１ｍｌ，用５０％甲醇转移至１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每１ｇ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，清热解毒，化痰止咳。用于气

阴两虚所致的气短、乏力、咳嗽、咯血、胸痛；晚期肺癌见上述

证候者的辅助治疗。

【用法与用量】　口服。一次２０ｇ，一日３次。２个月为一

疗程，或遵医嘱。

【注意】　偶见恶心、腹泻。

【规格】　（１）每瓶装６０ｇ　（２）每瓶装１２０ｇ　（３）每袋

装２０ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

益　脑　片

犢犻狀犪狅犘犻犪狀

【处方】 龟甲胶３８．６ｇ　　　　远志１９３．３ｇ

龙骨３８７．３ｇ 灵芝３８７．３ｇ

五味子４９．３ｇ 麦冬１９３．３ｇ

石菖蒲１９３．３ｇ 党参１１１．０ｇ

·１２５１·
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人参６６．６ｇ 茯苓３８７．３ｇ

【制法】 以上十味，除龟甲胶外，人参、茯苓９６．８ｇ分别

粉碎成细粉，剩余茯苓及远志等其余七味加水煎煮二次，第一

次３小时，第二次２小时，滤过，合并滤液，浓缩成相对密度

为１．２０（６０℃）的稠膏，加入人参、茯苓细粉与溶化后的龟甲

胶，充分混匀，干燥，粉碎成细粉，用５０％乙醇制成颗粒，干

燥，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】 本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕色至棕褐色；

味微苦、甘。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含金

黄色至黄棕色分泌物；草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，棱角锐尖

（人参）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无

色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用水饱和

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液

２５ｍｌ振摇提取，弃去正丁醇液，氨试液用盐酸调节ｐＨ 值至

１～２，再用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正

丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取远志对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３μｌ、对照药材

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲醇甲酸（１７∶１０∶１∶１．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品２０片，除去包衣，研细，加水６ｍｌ使湿润，加水

饱和正丁醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用氨试液

５０ｍｌ洗涤，弃去氨试液，取正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，加

水１ｍｌ使湿润，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｇ１

对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照品溶液各５～

１０μｌ，对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（７∶３∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（４）取本品２０片，除去包衣，研细，加石油醚（６０～９０℃）

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取茯苓对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲酸（２０∶４∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ；

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２５０ｎｍ。理论板

数按五味子醇甲峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１８ ５０→３５ ５０→６５

１８～１９ ３５→５０ ６５→５０

１９～２４ ５０ ５０

２４～２５ ５０→６０ ５０→４０

２５～３０ ６０ ４０

３０～３１ ６０→７０ ４０→３０

３１～３７ ７０ ３０

３７～３８ ７０→７５ ３０→２５

３８～５５ ７５ ２５

　　对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，精密加入甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于３５μｇ。

【功能与主治】 补气养阴，滋肾健脑，益智安神。用于心

肝肾不足，气阴两虚所致的体倦头晕，失眠多梦，记忆力减退；

神经衰弱，脑动脉硬化见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次３片，一日３次。

【规格】 每片重０．３ｇ

【贮藏】 密封。

益 脑 宁 片

犢犻狀ɑ狅狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　炙黄芪１００ｇ 党参１００ｇ

麦芽１００ｇ 制何首乌１００ｇ

灵芝１００ｇ 女贞子７０ｇ

墨旱莲７０ｇ 槲寄生７０ｇ

天麻３０ｇ 钩藤４０ｇ

丹参７０ｇ 赤芍４０ｇ

地龙３０ｇ 山楂１００ｇ

琥珀１０ｇ

【制法】　以上十五味，天麻、琥珀、麦芽及制何首乌５０ｇ

粉碎成细粉；丹参、女贞子及槲寄生用７０％乙醇回流提取三

·２２５１·
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次，第一次３小时，第二次２小时，第三次１小时，滤过，合并

滤液，回收乙醇并浓缩成稠膏，干燥，粉碎；丹参等三味的药渣

与剩余制何首乌５０ｇ及其余炙黄芪等八味加水煎煮三次，第

一、二次每次２小时，第三次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓

缩至相对密度为１．３０～１．３２（８０℃），干燥，粉碎，加入上述细

粉及适量辅料，制颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄褐

色至棕褐色；味甘、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

２０～８０μｍ（制何首乌）。表皮细胞纵列，有一个长细胞与两个

短细胞相间连接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化（麦芽）。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加水饱和的正丁醇

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用乙醚浸泡

３次（５ｍｌ，５ｍｌ，５ｍｌ），每次约２分钟，合并乙醚液，备用；残渣

加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３～６μｌ，分别

点于同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 正 己 烷乙 酸 乙 酯甲 酸

（３∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取赤芍对照药材１ｇ，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液用正丁醇饱和的水１５ｍｌ洗涤，弃去水

洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液和对照品

溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用乙醚溶液，挥干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材０．５ｇ，加

乙醚１５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为

对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（３∶１∶０．１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下剩余的供试品溶液，蒸干，残渣用水

饱和的正丁醇１５ｍｌ溶解，加氨试液１５ｍｌ、氯化钠２ｇ，振摇提

取，分取正丁醇液，用正丁醇饱和的水１５ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１６∶８４）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，摇匀，放置３０分钟，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，再称定重量，用稀乙醇补足减失

的重量，摇匀，离心，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于０．３８ｍｇ。

【功能与主治】　益气补肾，活血通脉，用于气虚血瘀、肝

肾不足所致的中风、胸痹，症见半身不遂、口舌歪斜、言语謇

涩、肢体麻木或胸痛、胸闷、憋气；中风后遗症、冠心病心绞痛

及高血压病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３７ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３５ｇ）

【贮藏】　密封。

烧 伤 灵 酊

犛犺ɑ狅狊犺ɑ狀犵犾犻狀犵犇犻狀犵

【处方】　虎杖２００ｇ 黄柏５０ｇ

冰片１０ｇ

【制法】　以上三味，虎杖、黄柏粉碎成粗粉，混匀，用

８０％乙醇作溶剂，浸渍４８小时后缓缓渗漉，收集渗漉液适量，

以８０％乙醇和水调整至１０００ｍｌ，使含醇量为７０％～７５％，滤

·３２５１·

烧伤灵酊
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过，加入冰片，搅拌均匀，分装，即得。

【性状】　本品为红棕色或深棕色的澄清液体。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，置锥形瓶中，加盐酸５滴，水

浴中加热回流２０分钟，取出，放至室温，加１％氢氧化钠溶液

３０ｍｌ，移至分液漏斗中，以乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，弃去水

液层，乙酸乙酯液用１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，

弃去氢氧化钠液，乙酸乙酯液蒸干，残渣加２％盐酸甲醇溶液

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，加

２％盐酸甲醇溶液１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液作为对

照药材溶液；再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶

１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及对

照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（２）取本品作为供试品溶液。另取虎杖对照药材０．５ｇ，

加８０％乙醇１０ｍｌ，振摇提取５分钟，滤过，滤液作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　相对密度　应为０．８４～０．９０（通则０６０１）。

乙醇量　应为７０％～７５％（通则０７１１）。

其他　应符合酊剂项下有关的各项规定（通则０１２０）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品适量，精密称定，用

无水乙醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，加硅胶（色谱

用，６０～１６０目）１ｇ，置温水浴上蒸干，加在硅胶柱（色谱用，

６０～１６０目，２ｇ，内径为１．７ｃｍ）上，用石油醚（６０～９０℃）甲酸

乙酯甲酸（１００∶１００∶２）混合溶液９０ｍｌ分次减压洗脱，收集

洗脱液，置１００ｍｌ量瓶中，并用混合溶剂稀释至刻度，摇匀，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含虎杖以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）计，不得少

于０．３５ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，解毒消肿，收敛止痛。用于各

种原因引起的Ⅰ、Ⅱ度烧伤。

【用法与用量】　外用。喷洒于洁净的创面，不需包扎。

一日３～４次。

【规格】　每瓶装　（１）５０ｍｌ　（２）１００ｍｌ

【贮藏】　遮光，密封，置阴凉处。

宽胸气雾剂

犓狌ɑ狀狓犻狅狀犵犙犻狑狌犼犻

【处方】 檀香油７０ｍｌ 荜茇油１５ｍｌ

高良姜油３２ｍｌ 细辛油２３ｍｌ

冰片２２．５ｇ

【制法】 以上五味，除冰片外，其余细辛油等四味，混匀，

置４０℃水浴上，加入冰片，微热使溶解，以无水乙醇调整总量

至６２５ｍｌ，混匀，过滤，灌封，压入抛射剂，即得。

【性状】 本品为定量阀门气雾剂，在耐压容器中的药液

为浅黄色的澄清液体；喷出时具特异香气，味苦、微辛辣。

【鉴别】 （１）取本品，喷出适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｌ的溶液，作为供试品溶液。另取檀香油对照品，加无

水乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取高良姜对照药材５ｇ，加水２００ｍｌ，用挥发油测定器

提取挥发油，自测定器上端加入乙酸乙酯３ｍｌ，加热至微沸，

并保持微沸２小时，放冷，分取乙酸乙酯液，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的

供试品溶液３μｌ、上述对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｈ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点

显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品，喷出适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｌ

的溶液，作为供试品溶液。另取细辛对照药材２ｇ，加二氯甲

烷５ｍｌ，低温超声处理１小时，滤过，滤液作为对照药材溶液。

照气相色谱法（通则０５２１）试验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱，柱温为６０℃。吸取供试品溶液

与对照药材溶液各０．５～１μｌ，注入气相色谱仪，测定。供试品

色谱中，应呈现与对照药材色谱保留时间相同的色谱峰。

【检查】 乙醇量　照乙醇量测定法（通则０７１１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以键合交联聚乙二醇为固

定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为

１．０μｍ）；柱温为程序升温：起始温度为５０℃，维持２分钟，以

每分钟１０℃的速率升温至１１０℃，维持５分钟；进样口温度为

１９０℃；检测器温度为２２０℃。理论板数按正丙醇峰计算应不

低于８０００，乙醇峰与正丙醇峰的分离度应大于２．０。

·４２５１·
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校正因子测定　精密量取恒温至２０℃的无水乙醇４ｍｌ、

５ｍｌ、６ｍｌ，分别置１００ｍｌ量瓶中，分别精密加入恒温至２０℃的

正丙醇（内标物质）５ｍｌ，用水稀释至刻度，摇匀，分别精密移

取上述溶液１ｍｌ，分别置１００ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻度，摇

匀，作为对照品溶液。取上述三种对照溶液各１μｌ，注入气相

色谱仪，分别连续进样３次，测定峰面积，计算校正因子，所得

校正因子的相对标准偏差不得大于２．０％。

测定法　取本品５瓶，除去帽盖，精密称定，分别在铝盖

上钻一小孔，插入连有干燥引流管的注射针头（勿与药液面接

触），引流管另一端放入盛有５０ｍｌ水的２００ｍｌ量瓶中，待抛

射剂缓缓排出后，除去铝盖及阀门，内容物移入上述量瓶中，

将注射针头、引流管、铝盖、阀门及容器用水洗涤数次后，合并

洗液至上述２００ｍｌ量瓶中，再精密加入恒温至２０℃的正丙醇

１０ｍｌ，用水稀释至刻度，摇匀，分取下层水液，精密量取１ｍｌ，

置１００ｍｌ量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。

精密量取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。另将空瓶连同阀

门和铝盖洗净烘干，称定总重，求出内容物的重量，供计算用。

本品乙醇量应为２７％（ｍｌ／ｇ）～４２％（ｍｌ／ｇ）。

其他　应符合气雾剂项下有关的各项规定（通则０１１３）。

【特征图谱】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以５％二苯基９５％二甲基

聚硅氧烷为固定相的石英毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为

０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为

６５℃，保持５分钟，以每分钟５℃的速率升温至１３０℃，保持

５分钟，以每分钟１℃的速率升温至１３５℃，保持５分钟，以每

分钟２．５℃的速率升温至１６０℃，保持５分钟，以每分钟０．５℃

的速率升温至１６２℃，保持５分钟，再以每分钟６℃的速率升

温至２５０℃。进样口温度为２４０℃，检测器温度为２５０℃；分流

进样，分流比为２０∶１。理论板数按桉油精峰计算应不低

于１０００００。

参照物溶液的制备　取桉油精对照品适量，精密称定，置

１０ｍｌ量瓶中，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，喷出适量，精密量取１ｍｌ，

置１０ｍｌ量瓶中，以无水乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，记录色谱图，即得。

供试品特征图谱中应呈现１２个特征峰，其中与桉油精参

照物峰保留时间相对应的峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的

相对保留时间，其相对保留时间应在规定值的±５％之内。规

定值为０．８８５（峰１）、１．２５４（峰３）、１．２６８（峰４）、１．２８８（峰５）、

１．６０３（峰６）、２．００８（峰７）、２．３９６（峰８）、２．７２１（峰９）、３．２５５

（峰１０）、３．４８８（峰１１）、３．５１７（峰１２）。

【含量测定】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜

厚度为０．２５μｍ）；柱温为１００℃。理论板数按龙脑峰计算应

不低于５０００。

对照特征图谱

峰２（Ｓ）：桉油精

校正因子的测定　取萘适量，精密称定，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照品

１０ｍｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液５ｍｌ，加

无水乙醇稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，

计算校正因子。

测定法　精密量取本品药液１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，精密

加入内标溶液１０ｍｌ，加无水乙醇稀释至刻度，混匀，吸取１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于

１８．０ｍｇ。

【功能与主治】 辛温通阳，理气止痛。用于阴寒阻滞、气

机郁痹所致的胸痹，症见胸闷、心痛、形寒肢冷；冠心病心绞痛

见上述证候者。

【用法与用量】 将瓶倒置，喷口对准舌下喷，一日

２～３次。

【规格】 （１）每瓶含内容物５．８ｇ，其中药液２．７ｍｌ（含挥

发油０．６ｍｌ），每瓶６０揿，每揿重６９ｍｇ

（２）每瓶装２０ｍｌ，内含挥发油２ｍｌ

【贮藏】 密封，置凉暗处。

附：１．细辛油质量标准

细　辛　油

本品为马兜铃科植物北细辛 犃狊犪狉狌犿犺犲狋犲狉狅狋狉狅狆狅犻犱犲狊

Ｆｒ．Ｓｃｈｍｉｄｔｖａｒ．犿犪狀犱狊犺狌狉犻犮狌犿（Ｍａｘｉｍ．）Ｋｉｔａｇ．、汉城细辛

犃狊犪狉狌犿狊犻犲犫狅犾犱犻犻Ｍｉｑ．ｖａｒ．狊犲狅狌犾犲狀狊犲Ｎａｋａｉ或华细辛犃狊犪狉狌犿

狊犻犲犫狅犾犱犻犻Ｍｉｑ．的干燥根和根茎经水蒸气蒸馏提取的挥发油。

〔性状〕　本品为淡黄色至绿色的澄清液体；具有细辛特

有的香气，味辛辣。

本品在甲醇、乙醇、乙醚、三氯甲烷中易溶，在水中微溶。

相对密度　应为０．９６２～１．０６２（通则０６０１）。

折光率　应为１．４８９～１．５０９（通则０６２２）。

〔鉴别〕　取本品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含３μｌ的溶液，

·５２５１·

宽胸气雾剂
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作为供试品溶液.另取细辛对照药材２g,照宽胸气雾剂〔鉴

别〕(３)项下方法制备对照药材溶液.照气相色谱法(通则

０５２１)试验,以聚乙二醇２００００(PEGＧ２０M)为固定相的毛细管

柱,柱温为 ６０℃,分别吸取供试品溶液与对照药材溶液各

０５~１μl,注入气相色谱仪,测定.供试品色谱中,应呈现与

对照药材色谱保留时间相同的色谱峰.

〔检查〕　酸值　不得过２５(通则０７１３).

〔贮藏〕　密封,置凉暗处.

　　２．檀香油质量标准

檀　香　油

本品为檀香科植物檀香Santalumalbum L树干的干燥

心材经水蒸气蒸馏提取的挥发油.

〔性状〕　本品为淡黄色至黄色略有黏性的澄清液体,具

有檀香特有的香气.

本品在甲醇、乙醇、乙醚、三氯甲烷中易溶,溶于６倍量

７０％乙醇,在水中微溶.

相对密度　在２５℃时应为０９４４~０９８４(通则０６０１).

折光率　应为１４７８~１５０８(通则０６２２).

〔鉴别〕　取本品,加无水乙醇制成每１ml含５０μl的溶

液,作为供试品溶液.另取檀香油对照品,加无水乙醇制成每

１ml含５０μl的溶液,作为对照品溶液.照薄层色谱法(通则

０５０２)试验,吸取上述两种溶液各２μl,分别点于同一硅胶 G
薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯(１９∶１)为展开剂,

展开,取出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶液,加热至斑点显色

清晰,置日光下检视.供试品色谱中,在与对照品色谱相应的

位置上,显相同颜色的斑点.

〔检查〕　酸值　不得过３０(通则０７１３).

〔贮藏〕　密封,置凉暗处.

　　３．高良姜油质量标准

高 良 姜 油

本品为姜科植物高良姜Alpiniaofficinarum Hance的根

茎经水蒸气蒸馏提取的挥发油.

〔性状〕　本品为黄色澄明液体,有特异性香气,味微苦、

清凉而辛辣.

本品在甲醇、乙醇、乙醚、三氯甲烷中易溶,在水中微溶.

相对密度　应为０８７３~０９１３(通则０６０１).

折光率　应为１４６１~１４９１(通则０６２２).

〔鉴别〕　取本品,加无水乙醇制成每１ml含５０μl的溶

液,作为供试品溶液.另取高良姜对照药材５g,照宽胸气雾

剂〔鉴别〕(２)项下方法制备对照药材溶液.照薄层色谱法(通

则０５０２)试验,吸取供试品溶液２μl、对照药材溶液５μl,分别

点于同一硅胶 H 薄层板上,以石油醚(６０~９０℃)Ｇ乙酸乙酯

(１９∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以５％香草醛硫酸溶

液,加热至斑点显色清晰,置日光下检视.供试品色谱中,在

与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点.

〔检查〕　酸值　不得过４０(通则０７１３).

〔贮藏〕　避光,密封,置阴凉处.

　　４．荜茇油质量标准

荜　茇　油

本品为胡椒科植物荜茇Piperlongum L的干燥近成熟

或成熟果穗经水蒸气蒸馏提取的挥发油.

〔性状〕　本品为浅黄色至黄绿色澄明液体,有特异香气,

味淡而后微辛.

本品在甲醇、乙醇、乙醚、三氯甲烷中易溶,在水中微溶.

相对密度　应为０８３２~０８９２(通则０６０１).

折光率　应为１４８０~１５００(通则０６２２).

〔检查〕　酸值　不得过２５(通则０７１３).

〔鉴别〕　取本品,加无水乙醇制成每１ml含１０μl的溶

液,作为供试品溶液.另取荜茇对照药材５g,加水２００ml,用

挥发油测定器提取挥发油,自测定器上端加入乙酸乙酯３ml,

加热至微沸,并保持微沸２小时,放冷,分取乙酸乙酯液,作为

对照药材溶液.照气相色谱法(通则０５２１)试验,以聚乙二醇

２００００(PEGＧ２０M)为固定相的毛细管柱,柱温为程序升温,初

始温度为１００℃,保持５分钟,以每分钟１℃的速率升温至

１１５℃,分别吸取供试品溶液与对照药材溶液各０５~１μl,注

入气相色谱仪.供试品色谱中应呈现与对照药材色谱保留时

间相同的色谱峰.

〔贮藏〕　避光,密封,置阴凉处.

凉解感冒合剂

LiɑngjieGɑnmɑoHeji

【处方】 大青叶２０６g　　　　牛蒡子１７６g
紫荆皮１４７g 荆芥１４７g
■ 马勃１１８g■[订正] 薄荷１１８g
桔梗８８g

【制法】 以上七味,紫荆皮、荆芥、薄荷加水蒸馏,收集挥

发油、芳香水１００ml,备用;药渣与其余大青叶等四味,加水煎

煮二次,第一次２小时,第二次１５小时,合并煎液,滤过,滤

液浓缩至相对密度为１１０~１１５(５５℃)的清膏,加入挥发

油、芳香水、聚山梨酯８０适量、单糖浆２００ml、甜菊糖１g、山梨

酸钾２g,加水至１０００ml,搅匀,滤过,灌装,灭菌,即得.

【性状】 本品为深褐色的液体,久置有少量摇之易散的

沉淀;气微香,味微苦、凉.

【鉴别】 (１)取本品５０ml,加水２００ml,照挥发油测定法

(通则２２０４)测定,自测定器上端加水使充满刻度,并溢流入

烧瓶中,再加石油醚(６０~９０℃)２ml,加热并保持微沸３小时,

６２５１

凉解感冒合剂
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静置，放冷，分取石油醚层，作为供试品溶液。另取荆芥对照

药材２ｇ，加水１００ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取薄荷脑对

照品，加石油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液５μｌ、对照药材溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以香草醛浓硫酸乙醇（１∶１∶１８）混合液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加硅藻土５ｇ，混匀，置水浴上蒸干，加三

氯甲烷３０ｍｌ，加热回流１小时，弃去三氯甲烷液，残渣挥干溶

剂，加水饱和的正丁醇４０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液回

收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

牛蒡子对照药材１．２ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１μｌ、

对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀

硫酸溶液，在１１０℃加热约１５分钟。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，加７％硫酸乙醇水（１∶１）混合溶液

１０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取二次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，加水洗涤二次，每次３０ｍｌ，弃去洗液，

三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材

１ｇ，加水３０ｍｌ，水浴加热３０分钟，滤过，滤液浓缩至１０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷乙醚（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（４）取本品１０ｍｌ，低温蒸至近干，加二氯甲烷３０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液低温浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取马勃对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤

液蒸干，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮乙醚（１０∶１∶２）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主

斑点。

【检查】 相对密度 应不低于１．０８（通则０６０１）。

狆犎值 应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他 应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 牛蒡子 照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。

理论板数按牛蒡苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取牛蒡苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品１ｍｌ，加在已处理好

的大孔树脂柱（大孔吸附树脂Ｄ１０１型和Ｄ２０１型以１∶１的

比例混合，湿法装柱，柱内径１．５ｃｍ，高１５ｃｍ，用水２００ｍｌ预

洗）上，用水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用乙醇１００ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至５０ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含牛蒡子以牛蒡苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于２．５０ｍｇ。

大青叶 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水（５∶４∶９１）为流动相，检测波长为

２６０ｎｍ。理论板数按腺苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备 取腺苷对照品适量，精密称定，加水

制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 精密量取本品１０ｍｌ，置具塞锥形瓶

中，水浴蒸干，放至室温，精密加入３０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，

密塞，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放至室温，

再称定重量，用３０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。　

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含大青叶以腺苷（Ｃ１０Ｈ１３Ｎ５Ｏ４）计，不得少

于４０μｇ。

【功能与主治】 辛凉解表、疏风清热。用于风热感冒引

起的发热、恶风、头痛、鼻塞流涕、咳嗽、咽喉肿痛。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【注意】 （１）风寒表证忌用。（２）忌食辛辣油腻。

【规格】 每支装１０ｍｌ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

消肿止痛酊

犡犻ɑ狅狕犺狅狀犵犣犺犻狋狅狀犵犇犻狀犵

【处方】　木香７１ｇ 防风７１ｇ

荆芥７１ｇ 细辛７１ｇ

五加皮７１ｇ 桂枝７１ｇ

牛膝７１ｇ 川芎７１ｇ

徐长卿７１ｇ 白芷１０６ｇ

莪术７１ｇ 红杜仲１０６ｇ

大罗伞１５２ｇ 小罗伞１０６ｇ

·７２５１·

消肿止痛酊
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两面针１５２ｇ 黄藤１４４ｇ

栀子１５２ｇ 三棱１０６ｇ

沉香４９ｇ 樟脑８３ｇ

薄荷脑８３ｇ

【制法】　以上二十一味，除樟脑、薄荷脑外，其余木香等

十九味粉碎成粗粉，用５３％乙醇作溶剂，浸渍２８小时后，缓

缓渗漉，收集漉液８７００ｍｌ，另器保存；取樟脑、薄荷脑加适量

乙醇使溶解，与上述漉液混匀，加５３％乙醇至１００００ｍｌ，混匀，

静置，滤过，即得。

【性状】　本品为黄褐色的澄清液体；气芳香，味辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品５０ｍｌ，置水浴上蒸至近干，加硅藻土

３ｇ，研匀，加石油醚（６０～９０℃）４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

药渣备用。滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取木香对照药材、川芎对照药材各１ｇ，分别加石

油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与川芎对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点；再喷以香草醛硫酸乙醇溶液

（０．５∶２∶８），在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与木香对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用药渣，挥尽石油醚，加乙酸乙

酯４０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　总固体　精密量取本品２０ｍｌ，置已干燥至恒重

的蒸发皿中，于水浴上蒸干，在１０５℃干燥３小时，移至干燥器

中，冷却３０分钟，迅速精密称定重量，遗留残渣不得少于２．０％。

乙醇量　应为４７％～５７％（通则０７１１）。

其他　应符合酊剂项下有关的各项规定（通则０１２０）。

【含量测定】　黄藤　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸巴马汀峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸巴马汀对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，精密加入盐酸

甲醇（１∶１００）混合溶液５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

３２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１５分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇

（１∶１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄藤以盐酸巴马汀（Ｃ２１Ｈ２２ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于５６μｇ。

樟脑、薄荷脑　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为

１μｍ）；柱温为程序升温，初始温度为１２０℃，保持２分钟，以每

分钟３℃的速率升温至１８０℃，保持３分钟。理论板数按樟脑

峰计算应不低于２００００。

校正因子测定　取萘适量，加乙醇制成每１ｍｌ含６ｍｇ的

溶液，作为内标溶液。另取樟脑对照品２５ｍｇ、薄荷脑对照品

２５ｍｇ，精密称定，置同一２５ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液

２ｍｌ，加稀乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相

色谱仪，测定，计算校正因子。

测定法　精密量取本品３ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，精密加入

内标溶液２ｍｌ，加稀乙醇至刻度，摇匀。吸取１μｌ，注入气相色

谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）应为６．７～１０．０ｍｇ；含薄

荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）应为６．２～１０．４ｍｇ。

【功能与主治】　舒筋活络，消肿止痛。用于跌打扭伤，风

湿骨痛，无名肿毒及腮腺炎肿痛。用于治疗手、足、耳部位的

Ⅰ度冻疮（急性期），症见局部皮肤肿胀、瘙痒、疼痛。

【用法与用量】　外用，擦患处。口服，一次５～１０ｍｌ，一

日１～２次；必要时饭前服用。用于冻疮：外用，擦患处，待自

然干燥后，再涂搽一遍，一日２次，疗程７天。

【注意】　（１）偶见局部刺痛。（２）孕妇禁用。（３）对本品

过敏者禁用。（４）破损皮肤禁用。（５）对乙醇过敏者禁用。

（６）过敏体质或对多种药物过敏者慎用。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

消炎止咳片

犡犻ɑ狅狔ɑ狀犣犺犻犽犲犘犻ɑ狀

【处方】　胡颓子叶１６７ｇ 桔梗１２５ｇ

太子参１６７ｇ 百部８３ｇ

罂粟壳１０ｇ 麻黄２１ｇ

黄荆子１０４ｇ 南沙参３１ｇ

穿心莲１０４ｇ

【制法】　以上九味，太子参、桔梗、百部加水煎煮三次，第

一次４小时，第二次３小时，第三次２小时；合并煎液，滤过；

胡颓子叶加水煎煮４小时，滤过，与上述滤液合并，浓缩成清

膏；其余麻黄等五味粉碎成细粉，过筛，混匀，与上述清膏混

·８２５１·
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合，搅匀，加辅料适量，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖

衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显污绿

色至棕褐色；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：果皮内表皮细胞

表面观长多角形、长方形或长条形，直径２０～６５μｍ，垂周壁

厚，纹孔及孔沟明显（罂粟壳）。纤维表面有多数微小草酸钙

砂晶或方晶，形成嵌晶纤维（麻黄）。非腺毛１～３个细胞，具

壁疣（黄荆子）。

（２）取本品１片，糖衣片除去糖衣，研细，加乙醇１５ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取桔梗对照药材０．２ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸

水（４∶１．５∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取黄荆子对照药材０．１ｇ，加乙醇１５ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）

项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各３μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲醇水（３∶１∶１）的上层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点。

（４）在〔含量测定〕麻黄、罂粟壳项下的色谱图中，供试品

色谱中应呈现与吗啡、盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱、磷酸可待

因与盐酸罂粟碱对照品保留时间相对应的色谱峰。

（５）在〔含量测定〕穿心莲项下的色谱图中，供试品色谱中

应呈现与穿心莲内酯、脱水穿心莲内酯对照品保留时间相对

应的色谱峰。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　麻黄、罂粟壳　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；吗啡、盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱、

磷酸可待因的检测波长为２１０ｎｍ，盐酸罂粟碱的检测波长为

２５１ｎｍ；柱温为３０℃。理论板数按吗啡峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ４ ９６

２５～３５ ４→１０ ９６→９０

３５～４５ １０→２０ ９０→８０

４５～５５ ２０ ８０

５５～６０ ２０→２５ ８０→７５

６０～７０ ２５ ７５

对照品溶液的制备　取吗啡对照品、磷酸可待因对照品、

盐酸罂粟碱对照品、盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄碱对照品

适量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含吗啡０．１ｍｇ、磷酸

可待因０．０１ｍｇ、盐酸罂粟碱０．０１ｍｇ、盐酸麻黄碱０．２ｍｇ、盐

酸伪麻黄碱０．１ｍｇ的对照品储备液，分别精密量取吗啡对照

品储备液２ｍｌ、盐酸麻黄碱对照品储备液５ｍｌ、盐酸伪麻黄碱

对照品储备液５ｍｌ、磷酸可待因对照品储备液３ｍｌ、盐酸罂粟

碱对照品储备液３ｍｌ，置同一５０ｍｌ量瓶中，加乙腈浓氨溶液

（９５∶５）混合溶液，稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含吗啡

４μｇ、磷酸可待因０．６μｇ、盐酸罂粟碱０．６μｇ、盐酸麻黄碱

２０μｇ、盐酸伪麻黄碱１０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．１ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称

定重量，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液补足减失的重量，摇匀，离心

（每分钟４０００转）５分钟，取上清液，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，加在固相萃取柱（以混合型阳离子交换反相吸附剂为

填充剂，１５０ｍｇ，６ｍｌ，用甲醇、水各６ｍｌ预洗）上，依次用

０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液、甲醇各６ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用新制

的乙腈浓氨试液（９５∶５）混合溶液１０ｍｌ洗脱，收集洗脱液置

１０ｍｌ量瓶中，加上述混合溶液稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含罂粟壳以吗啡（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）计，应为５～４５μｇ；

以吗啡（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）、磷酸可待因（Ｃ１８Ｈ２１ＮＯ３·Ｈ３ＰＯ４）、盐

酸罂粟碱（Ｃ２０Ｈ２１ＮＯ４·ＨＣｌ）的总量计，应为６～６０μｇ；含麻

黄以盐 酸 麻 黄 碱 （Ｃ１０ Ｈ１５ＮＯ· ＨＣｌ）与 盐 酸 伪 麻 黄 碱

（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于０．１０ｍｇ。

穿心莲　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２５１ｎｍ；柱温为３０℃。理论

板数按穿心莲内酯峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ ２０ ８０

１０～２０ ２０→２５ ８０→７５

２０～３０ ２５ ７５

３０～４０ ２５→３５ ７５→６５

４０～５５ ３５ ６５

对照品溶液的制备　取穿心莲内酯对照品、脱水穿心莲

内酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含穿心莲内

酯６０μｇ、脱水穿心莲内酯２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

·９２５１·
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测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱水穿

心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，不得少于０．６５ｍｇ。

【注意】　儿童禁服；孕妇忌服；不宜常服。

【功能与主治】　消炎，镇咳，化痰，定喘。用于咳嗽痰多，

胸满气逆。气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日３次。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３ｇ、０．４ｇ）

（２）薄膜衣片（每片重０．３ｇ、０．３１ｇ、０．３５ｇ、０．４１ｇ、０．４２ｇ）

【贮藏】　密封。

消炎止痛膏

犡犻ɑ狅狔ɑ狀犣犺犻狋狅狀犵犌ɑ狅

【处方】　颠茄流浸膏２００ｇ　　樟脑８０ｇ

冰片１００ｇ 薄荷脑２８０ｇ

麝香草酚６８ｇ 盐酸苯海拉明１６ｇ

水杨酸甲酯６０ｇ 桉油４０ｇ

【制法】　以上八味，混匀；另取橡胶８２０ｇ、氧化锌９６０ｇ、

松香６００ｇ、羊毛脂１００ｇ，制成基质，再加入上述颠茄流浸膏与

樟脑等八味，搅匀，制成涂料，进行涂膏，切段，盖衬，切成小

块，即得。

【性状】　本品为淡黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品１０片〔规格（１）〕，或５片〔规格（２）〕，

除去盖衬，剪成小块，置２５０ｍｌ烧瓶中，加乙醇１００ｍｌ，加热回

流１小时，取乙醇液，浓缩至约２ｍｌ，加５％硫酸溶液２０ｍｌ，搅

拌，滤过，滤液加氨试液使成碱性，用三氯甲烷振摇提取２次

（３０ｍｌ，２０ｍｌ），合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取硫酸天仙子胺对照品，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品及对照品溶液各１０～

２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以丙酮水浓氨试液

（９０∶７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，在１００～１０５℃干燥

５～１０分钟，趁热喷以稀碘化 钾试液。供试品色谱中，在与

硫酸天仙子胺对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品４片〔规格（１）〕或２片〔规格（２）〕，除去盖衬，

剪成小块，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２００ｍｌ，照挥发油测定

法（通则２２０４）测定，自测定器上端加水使充满刻度部分，并

溢流入烧瓶中为止，再加乙酸乙酯５ｍｌ，加热至沸腾，并保持

微沸１小时，放冷，分取乙酸乙酯层，置２５ｍｌ量瓶中，加乙酸

乙酯至刻度，摇匀，作为供试品溶液。取樟脑对照品、冰片对

照品、薄荷脑对照品、麝香草酚对照品和水杨酸甲酯对照品适

量，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含樟脑０．２ｍｇ、冰片１．２ｍｇ、薄荷

脑２．５ｍｇ、麝香草酚１ｍｇ和水杨酸甲酯１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以聚乙二醇

２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为

０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度

９０℃，保持５分钟后，以每分钟５℃的速率升温至１７０℃，保持

１０分钟，进样口温度２００℃，检测器温度２５０℃，分流比２∶１。

分别吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪，

测定。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相同

的色谱峰。

【检查】　阿托品　取硫酸天仙子胺对照品、硫酸阿托品

对照品，分别加无水乙醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述对照

品溶液及〔鉴别〕（１）项下供试品溶液各１０～２０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮水浓氨试液（９０∶７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，在１００～１０５℃干燥５～１０分钟，趁热依

次喷以稀碘化 钾试液及１０％亚硝酸钠溶液（临用新配），放

置５～１０分钟。供试品色谱中，在与硫酸天仙子胺对照品相

应位置上的斑点应由棕色变为红棕色，不得出现与硫酸阿托

品相同的灰蓝色斑点。

含膏量　取本品，用乙醚作溶剂，依法检查（通则０１２２第

一法）。每１００ｃｍ２中含膏量应为１．５～１．９ｇ。

黏附性　取本品（剪成４．０ｃｍ×５ｃｍ）５片，作为供试品。

照贴膏剂黏附力测定法（通则０９５２第二法）测定，取供试品固

定于试验板表面，加载１０００ｇ砝码，３０分钟后取出，测量供试

品在试验板上的位移值，即得。

本品平均位移值不得大于５ｍｍ。

其他　应符合贴膏剂项下有关的各项规定（通则０１２２）。

【功能与主治】　消炎，活血，镇痛。用于神经性疼痛，关

节痛，头痛等。

【用法与用量】　外用，贴于患处。一次１～２片，一日１～

２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）４．０ｃｍ×６．５ｃｍ　（２）７．０ｃｍ×１０．０ｃｍ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

消炎利胆片

犡犻ɑ狅狔ɑ狀犔犻犱ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　穿心莲８６８ｇ 溪黄草８６８ｇ

苦木８６８ｇ

【制法】　以上三味，穿心莲、苦木用８０％～８５％乙醇加

热提取二次，每次２小时，提取液滤过，滤液合并，回收乙醇并

浓缩成稠膏；溪黄草加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，浓缩

至相对密度为１．２０～１．２５（５５～６０℃），加五倍量７０％乙醇，

搅匀，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，与上

述稠膏合并，混匀，干燥，加适量辅料，混匀，制成颗粒，干燥，

·０３５１·
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压制成１０００片或５００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显灰绿

色至褐绿色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品１片，除去包衣，研细，取０．２ｇ，加乙

醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试

品溶液。另取穿心莲对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取穿心莲内酯对照品、脱水穿心莲内酯对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照药材溶液各１μｌ、

对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲醇（４∶３∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２片，除去包衣，研细，取０．５ｇ，加水５０ｍｌ，加

热回流３０分钟，放冷，离心，取上清液，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次４０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取溪黄草对照药材０．２ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，

以三氯甲烷丁酮乙酸乙酯甲酸（１０∶１．５∶３∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（３）取苦木对照药材０．１ｇ，照〔鉴别〕（２）项下供试品溶液

的制备方法操作，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的

供试品溶液３μｌ及上述对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（４∶１∶０．１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【浸出物】　取本品２０片，除去包衣，研细，取约２ｇ，精密

称定，精密加入无水乙醇１００ｍｌ，依法（通则２２０１醇溶性浸出

物测定法———热浸法）测定。按干燥品计不得少于３６％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５５∶４５）为流动相；穿心莲内酯检测波

长为２２５ｎｍ；脱水穿心莲内酯检测波长为２５４ｎｍ。理论板数

按脱水穿心莲内酯峰计算均应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取穿心莲内酯对照品和脱水穿心莲

内酯对照品适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含穿心

莲内酯８０μｇ、脱水穿心莲内酯０．２０ｍｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％

乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液５ｍｌ，置中性氧化铝柱

（２００～３００目，４ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用７０％乙醇３０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸至近干，加甲醇使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加

甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱水穿

心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，小片和糖衣片不得少于

５．０ｍｇ；大片不得少于１０．０ｍｇ。其中，每片含穿心莲内酯

（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５），小片和糖衣片不得少于３．５ｍｇ；大片不得少

于７．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热，祛湿，利胆。用于肝胆湿热所致的

胁痛、口苦；急性胆囊炎、胆管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６片〔规格（１）、规格（３）〕或

３片〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】　服药期间忌烟酒及油腻厚味食物。

【规格】　（１）薄膜衣小片（０．２６ｇ，相当于饮片２．６ｇ）

（２）薄膜衣大片（０．５２ｇ，相当于饮片５．２ｇ）

（３）糖衣片（片心重０．２５ｇ，相当于饮片２．６ｇ）

【贮藏】　密封。

消炎退热颗粒

犡犻ɑ狅狔ɑ狀犜狌犻狉犲犓犲犾犻

【处方】　大青叶４００ｇ 蒲公英４００ｇ

紫花地丁１５０ｇ 甘草５０ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（８０℃），加３倍

量乙醇，搅拌，静置２４小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．２０（８０℃），加蔗糖９５０ｇ及淀粉适量，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ；或加淀粉适量，制成３００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ或６ｇ（无蔗糖），加水５０ｍｌ使溶

解，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣

加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，

加乙醚制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取秦皮乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各２～５μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（５∶３∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

·１３５１·
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灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取甘草对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，

滤过，滤液按〔鉴别〕（１）项下供试品溶液制备方法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项

下的供试品溶液及上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１４∶４∶０．５）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显两个或两个以上相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（２０∶８０∶０．５）为流动相；检测

波长为３５３ｎｍ。理论板数按秦皮乙素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取秦皮乙素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

２ｇ或０．６ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含紫花地丁以秦皮乙素（Ｃ９Ｈ６Ｏ４）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血消肿。用于外感热病、热

毒壅盛证，症见发热头痛、口干口渴、咽喉肿痛；上呼吸道感染

见上述证候者，亦用于疮疖肿痛。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日４次。

【注意】　服药期间忌辛辣。

【规格】　每袋装　（１）３ｇ（无蔗糖）　（２）１０ｇ

【贮藏】　密封。

消咳喘胶囊

犡犻ɑ狅犽犲犮犺狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 满山红１０００ｇ

【制法】 取满山红，加４０％乙醇约５０００ｍｌ，密闭，温浸

（３０～４０℃）７日，每日搅拌２～３次，滤过，药渣压榨，榨出液

与滤液合并，静置，滤过，滤液回收乙醇，喷雾干燥，粉末加淀

粉适量，混匀，装入胶囊或混匀，制成颗粒，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒及粉末；气微，味苦、涩。

【鉴别】 取本品内容物１ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加４０％乙醇，分三次置水浴上

加热溶解，每次１０ｍｌ，趁热滤过，合并滤液，蒸去乙醇，水溶液

加乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取满山红对照药材

２ｇ，加４０％乙醇４０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸去乙

醇，加水至３０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚

液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取

杜鹃素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

酸（７∶２∶０．５）为展开剂，置用展开剂饱和１５分钟的展开缸

内，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【浸出物】 取本品内容物约３ｇ，精密称定，照醇溶性浸

出物测定法（通则２２０１）项下的热浸法测定，用乙醇作溶剂，

不得少于１５．０％ 。

【含量测定】 总黄酮

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量，精密称定，加

６０％乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０．５ｍｌ、１．０ｍｌ、

２．０ｍｌ、３．０ｍｌ、４．０ｍｌ与５．０ｍｌ，分别置１０ｍｌ量瓶中，各加

０．１ｍｏｌ／Ｌ三氯化铝溶液２ｍｌ，１ｍｏｌ／Ｌ醋酸钾溶液３ｍｌ，加

６０％乙醇稀释至刻度，放置３０分钟，以相应的试剂为空白，照

紫外可见分光光度法（通则０４０１）试验，在４２０ｎｍ波长处测

定吸收度，以吸收度为纵坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取装量差异项下的本品内容物，混匀，研细，取约

０．２ｇ，精密称定，精密加入６０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理

３０分钟（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ），放冷，再称定重量，用６０％

乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤

液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，自 “加

０．１ｍｏｌ／Ｌ三氯化铝溶液”起，依法测定吸收度，另精密量取续

滤液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加６０％乙醇至１０ｍｌ作空白，从标准

曲线上读出供试品溶液中相当于芦丁的量，计算，即得。

本品每粒含总黄酮以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１０．０ｍｇ。

杜鹃素 高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２９５ｎｍ。

理论板数按杜鹃素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取杜鹃素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

·２３５１·

消咳喘胶囊
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供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，精密加入８０％甲醇５０ｍｌ，称

定重量，超声处理３０分钟（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ），放冷，再

称定重量，用８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含满山红以杜鹃素（Ｃ１７Ｈ１６Ｏ５）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】 止咳，祛痰，平喘。用于寒痰阻肺所致的

咳嗽气喘、咯痰色白；慢性支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次２粒；一日３次，小儿酌减。

【注意】 偶见口干、恶心、呕吐及头晕等，一般１～３日后

可自行消失。

【规格】 每粒装０．３５ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

消咳喘糖浆

犡犻ɑ狅犽犲犮犺狌ɑ狀犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　满山红２００ｇ

【制法】　含醇糖浆　取满山红，加４０％乙醇９５０ｍｌ，密

闭，温浸（３０～４０℃）７日，每日搅拌２～３次，滤过，药渣压榨，

榨出液与滤液合并，静置，滤过，加蔗糖３５０ｇ，加热搅拌使溶

解，煮沸３０分钟，冷却至３０℃，加４０％乙醇至１０００ｍｌ，混匀，

静置，滤过，即得。

无醇糖浆　取满山红，加４０％乙醇９５０ｍｌ及１．９ｍｌ聚乙

二醇４００，密闭，温浸（３０～４０℃）７日，每日搅拌２～３次，滤

过，药渣压榨，榨出液与滤液合并，回收乙醇，静置，滤过，加蔗

糖６００ｇ，加热搅拌使溶解，煮沸３０分钟，冷却至３０℃，加入山

梨酸钾３ｇ、薄荷脑０．１ｇ，搅拌使溶解，加水至１０００ｍｌ，混匀，静

置，滤过，即得。

【性状】　本品为红褐色的液体；气香，味甜、辛、苦。

【鉴别】　取本品２５ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，

合并乙醚液，蒸干，残渣分３次加４０％乙醇各１０ｍｌ，加热溶

解，趁热滤过，合并滤液，蒸去乙醇，水溶液加乙醚振摇提取

２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取满山红对照药材５ｇ，加乙醚

５０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加４０％乙醇

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯甲醇（５∶５∶０．２）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　乙醇量　取本品含醇糖浆，依法测定（通则

０７１１），含乙醇量应为２０％～２８％。

相对密度　应不低于１．０８（通则０６０１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　总黄酮

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量，精密称定，加

６０％乙醇制成每１ｍｌ含芦丁６０μｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０．５ｍｌ、１ｍｌ、

２ｍｌ、３ｍｌ、４ｍｌ与５ｍｌ，分别置１０ｍｌ量瓶中，各加０．１ｍｏｌ／Ｌ三

氯化铝溶液２ｍｌ、１ｍｏｌ／Ｌ醋酸钾溶液３ｍｌ，加６０％乙醇至刻

度，摇匀，放置３０分钟；以相应试剂为空白。照紫外可见分

光光度法（通则０４０１），在４２０ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光

度为纵坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加６０％乙

醇至刻度，摇匀，精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，照标准曲线

的制备项下的方法，自“加０．１ｍｏｌ／Ｌ三氯化铝溶液”起依法

操作，制成供试品溶液。另精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加６０％乙醇稀释至刻度，精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，

加６０％乙醇至刻度，摇匀，作空白，依法测定吸光度，从标准

曲线上读出供试品溶液中芦丁的重量，计算，即得。

本品每１ｍｌ含总黄酮以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２．０ｍｇ。

杜鹃素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２９５ｎｍ。

理论板数按杜鹃素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取杜鹃素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品３ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含满山红以杜鹃素（Ｃ１７Ｈ１６Ｏ５）计，不得少

于５０μｇ。

【功能与主治】　止咳，祛痰，平喘。用于寒痰阻肺所致的

咳嗽气喘、咯痰色白；慢性支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次；小儿酌减。

【规格】　每瓶装　（１）５０ｍｌ　（２）１００ｍｌ

【贮藏】　密封。

消食退热糖浆

犡犻ɑ狅狊犺犻犜狌犻狉犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　柴胡１００ｇ 黄芩１５０ｇ

知母１００ｇ 青蒿１５０ｇ

槟榔１００ｇ 厚朴１００ｇ

·３３５１·

消食退热糖浆



中国药典２０２０年版

水牛角浓缩粉３３ｇ 牡丹皮５０ｇ

荆芥穗５０ｇ 大黄５０ｇ

【制法】　以上十味，牡丹皮、荆芥穗、厚朴，加６０％乙

醇，加热回流提取二次，每次１．５小时，合并提取液，滤过，

滤液备用；水牛角浓缩粉装袋，与其余柴胡等六味加水煎煮

二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，与上述

滤液合并，混匀，静置，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至适量，加

入单糖浆５９０ｍｌ和苯甲酸钠２．９ｇ，制成１０００ｍｌ，搅匀，灌装，

即得。

【性状】　本品为棕色的澄清液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２５ｍｌ，用乙醚１５ｍｌ振摇提取，分取

乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材１．５ｇ，加乙醚１５ｍｌ，浸泡过夜，滤过，滤液

挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～６μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇甲酸水

（６０∶２０∶４∶１∶１０）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏

后，置日光下检视，显相同的红色斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液，加乙酸乙酯１０ｍｌ，

作为供试品溶液。另取青蒿对照药材１．５ｇ，加乙醚１５ｍｌ，浸

泡过夜，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯甲醇甲酸水（６０∶２０∶４∶１∶１０）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（３）取本品４０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，用乙醚振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品与和厚朴

酚对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应为１．１０～１．２３（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（４０∶６０∶１）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加稀乙醇适量，振摇，用稀乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量

取１５ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加稀乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．７ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消食通便。用于小儿外感时

邪、内兼食滞所致的感冒，症见高热不退、脘腹胀满、大便不

畅；上呼吸道感染、急性胃肠炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。周岁以内一次５ｍｌ，一至三岁一

次１０ｍｌ，四至六岁一次１５ｍｌ，七至十岁一次２０ｍｌ，十岁以上

一次２５ｍｌ，一日２～３次。

【注意】　脾虚腹泻者忌服。

【规格】　每瓶装　（１）６０ｍｌ　（２）１００ｍｌ　（３）１２０ｍｌ

【贮藏】　密封。

消 络 痛 片

犡犻ɑ狅犾狌狅狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　芫花条１５００ｇ 绿豆１５０ｇ

【制法】　以上两味，将芫花条切成５～１０ｃｍ的短条，与

绿豆（包煎）加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液

浓缩至稠膏状，干燥，粉碎成细粉，加糊精、淀粉适量，混匀，制

成颗粒，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去包衣后显棕褐色；气微，味

苦、麻。

【鉴别】　取本品，除去包衣，研细，取０．２ｇ，加乙醇５ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取芫花条对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（１０∶１０∶

０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

的蓝色荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【浸出物】　取本品２０片，除去包衣，精密称定，研细，取

约２ｇ，精密称定，依法（通则２２０１醇溶性浸出物测定法———

热浸法）用乙醇５０ｍｌ作溶剂，本品每片含醇溶性浸出物不得

少于３０ｍｇ。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（５５∶４５）为流动相；检测波

·４３５１·
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长为３４６ｎｍ。理论板数按西瑞香素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取西瑞香素对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含芫花条以西瑞香素（Ｃ１９Ｈ１２Ｏ７）计，不得少

于０．０９０ｍｇ。

【功能与主治】　散风祛湿。用于风湿阻络所致的痹病，

症见肢体关节疼痛；风湿性关节炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４片，一日３次。饭后

服用。

【注意】　孕妇禁用；用药后如出现月经过多、胃部发热感

或关节疼痛加剧现象，可适当减量或遵医嘱；忌食辛辣等刺激

性食物。

【规格】　片心重０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

消络痛胶囊

犡犻ɑ狅犾狌狅狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　芫花条３０００ｇ 绿豆３００ｇ

【制法】　以上两味，将芫花条切成５～１０ｃｍ的短条，与

绿豆（包煎）加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液

浓缩至稠膏状，干燥，粉碎成细粉，取绿豆药渣７０℃干燥，粉

碎成细粉，取适量与干膏粉混匀，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末；气微，

味苦、麻。

【鉴别】　取本品内容物，研细，取０．１ｇ，加乙醇５ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

芫花条对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（１０∶１０∶０．１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧

光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【浸出物】　取本品２０粒的内容物，精密称定，研细，取约

２ｇ，精密称定，用乙醇５０ｍｌ作溶剂，依法（通则２２０１醇溶性浸

出物测定法———热浸法）测定。本品每粒含醇溶性浸出物不

得少于６０ｍｇ。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（５５∶４５）为流动相；检

测波长为３４６ｎｍ。理论板数按西瑞香素峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取西瑞香素对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含芫花条以西瑞香素（Ｃ１９Ｈ１２Ｏ７）计，不得少

于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　散风祛湿。用于风湿阻络所致的痹病，

症见肢体关节疼痛；风湿性关节炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２粒，一日３次。饭后

服用。

【注意】　孕妇禁用；用药后如出现月经过多、胃部发热感

或关节疼痛加剧现象，可适当减量或遵医嘱；忌食辛辣等刺激

性食物。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

消栓口服液

犡犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　黄芪２０００ｇ　　　　　当归２００ｇ

赤芍２００ｇ 地龙１００ｇ

川芎１００ｇ 桃仁１００ｇ

红花１００ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮三次，第一次１．５小时，第

二、三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度

为１．１８～１．２２（５０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达７５％，静置，

取上清液，回收乙醇，浓缩至约４００ｍｌ，加蔗糖１８０ｇ，加热溶

解，放冷，滤过，加入苯甲酸钠３ｇ，加水至１０００ｍｌ，混匀，灌封，

灭菌，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的液体；气香，味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱

（内径为１ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用

４０％乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干。残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁

·５３５１·

消栓口服液
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醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，再用乙酸

乙酯振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川

芎对照药材各０．５ｇ，分别加１％碳酸氢钠溶液５０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚三氯甲烷甲酸（１０∶５０∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　相对密度　应为１．０４～１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，用水饱和的正丁醇振摇

提取６次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤３次，每

次４０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解并转

移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．３２ｍｇ。

【功能与主治】　补气活血通络。用于中风气虚血瘀证，

症见半身不遂、口舌歪斜、言语謇涩、气短乏力、面色 白；缺

血性中风见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次。

【注意】 （１）孕妇禁服。（２）凡阴虚阳亢，风火上扰，痰浊

蒙蔽者禁用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

消栓肠溶胶囊

犡犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀犆犺ɑ狀犵狉狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 黄芪９００ｇ 当归９０ｇ

赤芍９０ｇ 地龙４５ｇ

川芎４５ｇ 桃仁４５ｇ

红花４５ｇ

【制法】 以上七味，黄芪、当归与川芎加３倍量７０％乙

醇，浸渍１小时后，加热回流二次，每次２小时，滤过，合并滤

液，备用；药渣与赤芍、桃仁、红花加水煎煮三次，每次２小时，

滤过，合并滤液，加入上述醇提液，浓缩成相对密度为１．１５～

１．２５（８３℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６５％，静置，取上清液，

浓缩至适量，加入辅料适量，干燥，粉碎成细粉。地龙用水洗

净，匀浆，加水静置提取二次，合并上清液，浓缩，干燥，粉碎成

细粉。合并上述细粉，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为肠溶胶囊，内容物为淡棕黄色的粉末；

气微香，味微甜。

【鉴别】 （１）取本品内容物１．２ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，加在氧

化铝柱（２００目，３ｇ，柱内径为１．０～１．５ｃｍ）上，用乙醇８０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取赤芍对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，加环己烷３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加环己烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，分

别加环己烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 水分 不得过９．０％（通则０８３２第三法，干燥

温度６０℃）。

微生物限度 照非无菌产品微生物限度检查：微生物计

数法（通则１１０５）和控制菌检查法（通则１１０６）及非无菌药品

微生物限度标准（通则１１０７非无菌含药材原粉的中药制剂的

微生物限度标准　固体口服给药制剂）检查，应符合规定。

其他 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

·６３５１·
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【效价测定】 标准品溶液的制备 取蚓激酶标准品，用

０．９％氯化钠溶液制成浓度分别为每１ｍｌ中含１００００、８０００、

６０００、４０００、２０００单位的溶液。

供试品溶液的制备 取本品内容物，研细，取４．４～５．９ｇ

（约相当于４８００００Ｕ～６５００００Ｕ），精密称定，置２５０ｍｌ量瓶

中，加０．９％氯化钠溶液使溶解，并稀释至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，作为供试品溶液，即得（必要时，取本品适量，加

０．９％氯化钠溶液使溶解并稀释成标准曲线范围内的浓度）。

测定法 取纤维蛋白原溶液３９ｍｌ，置烧杯中，边搅拌边

加入５５℃琼脂糖溶液３９ｍｌ，凝血酶溶液３．０ｍｌ，立即混匀，快

速倒入直径１４ｃｍ培养皿中，室温水平放置１小时，打孔。精

密量取蚓激酶标准品溶液各１０μｌ和供试品溶液１０μｌ，分别点

于同一平皿中，加盖，置３７℃恒温箱中反应１８小时，取出，用

卡尺测量溶圈垂直两直径。以蚓激酶标准品单位数的对数为

横坐标，垂直两直径乘积的对数为纵坐标，绘制标准曲线。将

供试品垂直两直径乘积的对数代入标准曲线回归方程，计算

供试品效价单位数。标准品与供试品应各做两点，以平均值

计算。

本品每粒活性以蚓激酶计，应不得少于２１６００单位。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３６∶６４）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备 取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．２ｇ，精密称定，加水２０ｍｌ，水浴加热回流１小时，用

水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，加

浓氨试液３０ｍｌ洗涤１次，放置２小时以上，分取正丁醇液，回

收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，

加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】 补气，活血，通络。用于缺血性中风气虚

血瘀证，症见眩晕，肢麻，瘫软，昏厥，半身不遂，口眼
"

斜 ，语

言謇涩，面色 白，气短乏力。

【用法与用量】 口服。一次２粒，一日３次。饭前半小

时服用。或遵医嘱。

【注意】 （１）孕妇忌服。（２）阴虚阳亢证及出血性倾向者

慎服。

【规格】 每粒装０．２ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

注：１．磷酸盐缓冲液（ｐＨ７．８）的配制　取磷酸氢二钠

３．５８ｇ，加水使溶解并稀释至１０００ｍｌ，作为 Ａ液；取磷酸二氢

钠（ＮａＨ２ＰＯ４·２Ｈ２Ｏ）０．７８ｇ，加水使溶解并稀释至５００ｍｌ，

作为Ｂ液；将Ａ、Ｂ两液混合至ｐＨ７．８。

２．工作溶液的配制　取磷酸盐缓冲液（ｐＨ７．８）与

０．９％氯化钠溶液（１∶１７）混合。

３．琼脂糖溶液的配制　取琼脂糖１．５ｇ，加工作溶液

１００ｍｌ，加热溶解。

４．纤维蛋白原溶液的配制　取纤维蛋白原适量，加工作

溶液制成每１ｍｌ中含１．５ｍｇ的可凝蛋白溶液。

５．凝血酶溶液的配制　取凝血酶，加０．９％氯化钠溶液

制成每１ｍｌ中含１ＢＰ单位的溶液。

消 栓 颗 粒
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【处方】　黄芪５０００ｇ 当归５００ｇ

赤芍５００ｇ 地龙２５０ｇ

红花２５０ｇ 川芎２５０ｇ

桃仁２５０ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮三次，第一次１．５小时；第

二、三次各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．０７～１．１２（５０℃）的浸膏，喷雾干燥，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气微酸，味苦。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤

２次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯 甲醇 甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液用乙酸乙

酯 甲酸（１９∶１）混合溶液２０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷 乙酸乙酯 甲

酸（２０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铁溶液１％铁氰化钾（１∶１）溶液临用新制的混合溶液，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔含量测定〕项下的供试品溶液和上述对照品溶液各２μｌ，分别

·７３５１·
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点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

１０℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品４ｇ，加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２次，

每次３０ｍｌ，合并乙醚液，加入１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液１５ｍｌ洗

涤，分取乙醚层，加入无水硫酸钠１ｇ，滤过，滤液挥干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取红花对照药材１ｇ，

加水１５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩至约３０ｍｌ，自“用乙

醚振摇提取”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯冰醋酸（５∶４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　水分　不得过５．０％（通则０８３２第三法）。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；蒸发光散射检测器。

理论板数以黄芪甲苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

３ｇ，精密称定，加水４０ｍｌ使溶解，转移至分液漏斗中，用水

１０ｍｌ洗涤容器，洗液并入同一分液漏斗中，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

２次，每次２０ｍｌ，弃去氨液，再用正丁醇饱和的水２０ｍｌ洗涤，

弃去洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于６．０ｍｇ。

【功能与主治】　补气活血通络。用于中风气虚血瘀证，

症见半身不遂，口舌歪斜，言语謇涩，气短乏力，面色 白；缺

血性中风见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　（１）孕妇禁服。（２）凡阴虚阳亢，风火上扰，痰浊

蒙蔽者禁用。

【规格】　每袋装４ｇ

【贮藏】　密封。
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【处方】　川芎２８７ｇ 丹参２１５ｇ

黄芪４３１ｇ 泽泻１４４ｇ

三七１４４ｇ 槐花７２ｇ

桂枝１４４ｇ 郁金１４４ｇ

木香７２ｇ 冰片５．７ｇ

山楂１４４ｇ

【制法】　以上十一味，冰片研细，三七粉碎成细粉；其余

川芎等九味加水煎煮三次，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩成

相对密度为１．１７～１．１９（８０℃）的清膏，加入三七细粉，干燥，

制成颗粒，干燥，加入冰片细粉，混匀，压制成１０００片，包糖衣

或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显褐色；

气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品适量，除去包衣，研细，取２ｇ，加热升

华，升华物加５％香草醛硫酸溶液２～３滴，显紫红色。

（２）取本品４片，除去包衣，研细，加乙醚１０ｍｌ，振摇提

取，滤过，弃去滤液，药渣用水润湿，加水饱和的正丁醇

１０ｍｌ，振摇提取１０分钟，浸泡２小时，取上清液，残渣再加水

饱和的正丁醇１０ｍｌ，振摇提取，取上清液，与第一次提取的

上清液合并，用３倍量正丁醇饱和的水洗涤，取正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂

苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品及三七皂苷 Ｒ１ 对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正

丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品８片，除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加

水饱和的正丁醇振摇提取２次，第一次３０ｍｌ，第二次２０ｍｌ，

合并正丁醇液，用１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，再

用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次１５ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

·８３５１·
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（４）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处

理２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇３０ｍｌ振摇提取，取正丁醇液，蒸干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芦丁对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于

同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（８∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，放置２０分钟后检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３小时，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸

干，残渣用水２０ｍｌ分次溶解，转移至分液漏斗中，用水饱和的

正丁醇振摇提取４次（３０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇

液，用１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次２５ｍｌ，再用正丁醇饱

和的水洗涤２次，每次２５ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣用甲醇

溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）计，不得少

于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，温经通络。用于瘀血阻络所

致的中风，症见神情呆滞、言语謇涩、手足发凉、肢体疼痛；缺

血性中风及高脂血症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次。

【注意】　禁食生冷、辛辣、动物油脂食物。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．３８ｇ

【贮藏】　密封。

消栓通络胶囊

犡犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀犜狅狀犵犾狌狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　川芎２８７ｇ 丹参２１５ｇ

黄芪４３１ｇ 泽泻１４４ｇ

三七１４４ｇ 槐花７２ｇ

桂枝１４４ｇ 郁金１４４ｇ

木香７２ｇ 冰片５．７ｇ

山楂１４４ｇ

【制法】　以上十一味，冰片研细，三七粉碎成细粉，其余

川芎等九味加水煎煮三次，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至

相对密度为１．１７～１．１９（８０℃）的清膏，加入三七细粉，干燥，

粉碎，制粒，干燥，加入冰片细粉，混匀，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，加２％氢氧化钾甲醇溶液

３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ

使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正

丁醇液，用１％氢氧化钠溶液３０ｍｌ洗涤，再用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次３０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１．５ｇ，加水４０ｍｌ，超声处理３０分钟，离

心，取上清液用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。再取阿魏酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照药材溶液及对照

品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲酸（２０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％铁

氰化钾溶液和１％三氯化铁溶液（１∶１）混合溶液（临用配

制）。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物１．５ｇ，加乙酸乙酯５ｍｌ，浸泡２０分钟，

时时振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲苯乙酸乙

酯（９∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·９３５１·
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为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２１∶７９）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１ 峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流提取２小时，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，置水浴上蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，转移至分液漏斗

中，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用水

饱和的正丁醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨

试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解，转移至

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，温经通络。用于瘀血阻络所

致的中风，症见神情呆滞、言语謇涩、手足发凉、肢体疼痛；缺

血性中风及高脂血症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６粒，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　禁食生冷、辛辣、动物油脂食物。

【规格】　每粒装０．３７ｇ

【贮藏】　密封。

消栓通络颗粒

犡犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀狋狅狀犵犾狌狅犓犲犾犻

【处方】　川芎１２０ｇ 丹参９０ｇ

黄芪１８０ｇ 泽泻６０ｇ

三七６０ｇ 槐花３０ｇ

桂枝６０ｇ 郁金６０ｇ

木香３０ｇ 冰片２．４ｇ

山楂６０ｇ

【制法】　以上十一味，冰片研细，三七粉碎成细粉，其余

川芎等九味加水煎煮三次，煎液滤过，滤液合并，减压浓缩成

稠膏，加入可溶性淀粉，与上述冰片、三七细粉及甜菊素混匀，

制颗粒，干燥，制成５００ｇ；或取稠膏，加入蔗糖和糊精适量，与

上述冰片、三七细粉混匀，制颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加水

５０ｍｌ，超声处理３０分钟，离心，取上清液，用稀盐酸调节ｐＨ

值至２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯

提取液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取川芎对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

再取阿魏酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲酸（２０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％铁

氰化钾溶液与１％三氯化铁溶液等体积的混合溶液（临用配

制）。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加２％氢氧化钾甲

醇溶液３０ｍｌ，加热回流２小时，放冷，离心，取上清液，蒸干，

残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用１％氢氧化钠溶液３０ｍｌ洗涤，

再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，取正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对

照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取三七对照药材１ｇ，同〔含量测定〕项下的供试品溶

液制备方法制成对照药材溶液。再取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试

品溶液５μｌ，上述对照药材溶液与对照品溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

１０℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇５０ｍｌ，超声

处理２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣用水３０ｍｌ溶解，用

乙酸乙酯４０ｍｌ洗涤，再用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取芦丁对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

４ｍｇ的溶 液，作 为 对 照 品 溶 液。照 薄 层 色 谱 法 （通 则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一以含

４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层

板上使成条状，以乙酸乙酯甲酸水（８∶１∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝溶液，放置过夜，供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

条斑。

（５）取本品２ｇ或１ｇ（无蔗糖），研细，加乙酸乙酯１５ｍｌ，加

热回流２０分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加无水乙醇制成

·０４５１·
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每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５４∶４６）为流动相；检测波长为２０３ｎｍ。

理论板数按人参皂苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于２７００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取适量，研细，取３ｇ或１．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置索氏

提取器中，加三氯甲烷适量，加热回流１．５小时，弃去三氯甲

烷液，残渣挥干，再置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流

３小时，取提取液，蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取４次（１５ｍｌ，１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇提

取液，用５％氢氧化钠溶液洗涤３次（１５ｍｌ，１５ｍｌ，１０ｍｌ），再用

正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，

残渣用少量甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）计，不得少

于９．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀、温经通络。用于瘀血阻络所

致的中风，症见神情呆滞、言语謇涩、手足发凉、肢体疼痛；缺

血性中风及高脂血症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　禁食生冷、辛辣，动物油脂食物。

【规格】　（１）每袋装６ｇ（无蔗糖）　（２）每袋装１２ｇ

【贮藏】　密封。

消眩止晕片

犡犻ɑ狅狓狌ɑ狀犣犺犻狔狌狀犘犻ɑ狀

【处方】　火炭母４００ｇ 鸡矢藤１００ｇ

姜半夏５０ｇ 白术５０ｇ

天麻５０ｇ 丹参１００ｇ

当归２５ｇ 白芍４０ｇ

茯苓５０ｇ 木瓜４０ｇ

枳实２５ｇ 砂仁５ｇ

石菖蒲５０ｇ 白芷１５ｇ

【制法】　以上十四味，天麻、茯苓、砂仁、白芷粉碎成细

粉，过筛；白术、当归、石菖蒲、姜半夏、枳实水蒸气蒸馏提取挥

发油，水溶液另器收集；蒸馏后的药渣与其余火炭母、鸡矢藤

等五味混合，加水煎煮四次，第一次加１０倍量的水，浸泡半小

时，以后各次均用８倍量的水，每次煎煮４０分钟。合并煎煮

液与蒸馏后的水溶液，静置、滤过，滤液减压浓缩成相对密度

为１．３５～１．３８（５０℃）的稠膏，加入上述天麻、茯苓等细粉及

淀粉、糊精适量，混匀，制成颗粒，干燥，放冷。喷加白术、当归

等提取的挥发油及适量硬脂酸镁、滑石粉，混匀，压制成

１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显浅褐色；气香，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品置显微镜下观察：不规则分枝团块无

色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或浅棕色，直径４～６μｍ（茯

苓）。内种皮石细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚、

胞腔含硅质块（砂仁）。草酸钙针晶成束或散在，长２５～７５μｍ

（天麻）。油管碎片含黄棕色分泌物（白芷）。

（２）取本品２０片，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤渣备用，滤液低温蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取欧前胡素对照品、异欧前胡素对照品，

加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的滤渣，挥干乙醚，加水５０ｍｌ与稀

盐酸１ｍｌ，搅拌５分钟，离心，取上清液，加正丁醇乙酸乙酯

（１∶１）混合溶液４０ｍｌ，振摇提取，弃去正丁醇乙酸乙酯（１∶

１）混合溶液，水液加浓氨试液１ｍｌ，混匀，加正丁醇乙酸乙酯

（１∶１）混合溶液４０ｍｌ振摇提取，取正丁醇乙酸乙酯（１∶１）

混合溶液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷

甲醇（１０∶２）为展开剂，氨蒸气中饱和１５分钟，展开，取出，晾

干，在１０５℃烘约１０分钟，放冷，喷以０．５％茚三酮乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２０片，研细，加水５０ｍｌ，搅拌５分钟，离心，取

上清液，加乙醚３０ｍｌ振摇提取（水液备用），乙醚液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５～１０μｌ、对

照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲

醇甲酸（１３．５∶１．２∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２％三氯化铁乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱

·１４５１·
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中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的水液，加乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取

（水液备用），取乙酸乙酯液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取火炭母对照药材２ｇ，加乙醇２５ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使充分溶解，取上清

液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（２０∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以含２％硼酸的５％草酸乙醇溶液，在８０℃加热

约１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取〔鉴别〕（５）项下的水液，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ振

摇提取，取正丁醇液（必要时离心），蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（直径１．５ｃｍ，高１２ｃｍ），以

水１００ｍｌ洗脱，弃去水液，再以１０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗

脱液，备用，再用４０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇水（１４∶３∶０．２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，热风吹

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（７）取〔鉴别〕（６）项下的１０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取天麻素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５～１０μｌ、对照品

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【浸出物】　取本品，除去糖衣，研细，取约３ｇ，精密称定，

以乙醇为溶剂，照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（通则

２２０１）测定，每片不得少于４２ｍｇ。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％甲酸溶液（２３∶７７）为流动相，检测波

长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约相当于４片的重量，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入５０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失

的重量，摇匀，离心，上清液滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　豁痰，化瘀，平肝。用于因肝阳挟痰瘀上

扰所致眩晕；脑动脉硬化见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次，４周为一个

疗程。

【规格】　片心重０．３５ｇ（相当于饮片１ｇ）

【贮藏】　密封。

消　银　片

犡犻ɑ狅狔犻狀犘犻ɑ狀

【处方】　地黄９１ｇ 牡丹皮４６ｇ

赤芍４６ｇ 当归４６ｇ

苦参４６ｇ 金银花４６ｇ

玄参４６ｇ 牛蒡子４６ｇ

蝉蜕２３ｇ 白鲜皮４６ｇ

防风２３ｇ 大青叶４６ｇ

红花２３ｇ

【制法】　以上十三味，金银花、红花粉碎成细粉；其余地

黄等十一味酌予碎断，用７０％乙醇浸渍１２小时，滤过，滤液

备用；药渣再加７０％乙醇适量，加热回流１２小时，滤过，合并

滤液，回收乙醇至无醇味，浓缩成稠膏，与上述细粉及适量的

淀粉、硬脂酸镁混匀，干燥，粉碎，制成颗粒，干燥，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，用三氯甲烷

２０ｍｌ加热回流提取２０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作

为供试品溶液。另取靛玉红对照品、苦参碱对照品，分别加三

氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照品

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮甲

醇（１６∶６∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，

取出，晾干。供试品色谱中，在与靛玉红对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点；喷以改良碘化铋钾试液，在与苦参

碱对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醚１０ｍｌ，密塞，摇

匀，放置过夜，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以甲苯为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑

·２４５１·
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点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的条斑。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，滤过，滤

液用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用水

饱和的正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，

蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取牛蒡苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（３）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５～１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取白鲜皮对照药材１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸渍过夜，滤过，

滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试

品溶液及上述对照药材溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　赤芍和牡丹皮　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（１２∶８８）为流

动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含赤芍和牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得

少于０．６０ｍｇ。

苦参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）（三乙胺调节ｐＨ

值至８．０）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按苦参碱

峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约３．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液１ｍｌ

和三氯甲烷３０ｍｌ，密塞，摇匀，放置过夜，滤过，容器及残渣用

三氯甲烷１５ｍｌ分３次洗涤，洗液与滤液合并，蒸干，残渣用流

动相溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　清热凉血，养血润肤，祛风止痒。用于血

热风燥型白秓和血虚风燥型白秓，症见皮疹为点滴状、基底鲜

红色、表面覆有银白色鳞屑、或皮疹表面覆有较厚的银白色鳞

屑、较干燥、基底淡红色、瘙痒较甚。

【用法与用量】　口服。一次５～７片，一日３次。一个月

为一疗程。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３２ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】　密封。

消 银 胶 囊

犡犻ɑ狅狔犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　地黄９１ｇ 牡丹皮４６ｇ

赤芍４６ｇ 当归４６ｇ

苦参４６ｇ 金银花４６ｇ

玄参４６ｇ 牛蒡子４６ｇ

蝉蜕２３ｇ 白鲜皮４６ｇ

防风２３ｇ 大青叶４６ｇ

红花２３ｇ

【制法】　以上十三味，金银花、红花粉碎成细粉；其余地

黄等十一味酌予碎断，用７倍量７０％乙醇浸渍１２小时，滤

过，滤液备用；药渣再加７０％乙醇适量，加热回流１２小时，滤

过，合并滤液，回收乙醇至无醇味，浓缩成稠膏，与上述细粉混

匀，低温干燥，粉碎成细粉，加入适量辅料，混匀，制粒，干燥，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的颗粒及粉末；

味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ，

加热回流２０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品

·３４５１·

消银胶囊



中国药典２０２０年版

溶液。另取丹皮酚对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。再取白鲜皮对照药材１ｇ，加乙

醚１０ｍｌ，浸渍过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液及上述对照药材溶液各１０～２０μｌ、

对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上使成条

状，以甲苯丙酮（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与白鲜皮对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑；喷以

盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，

供试品色谱中，在与丹皮酚对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的条斑。

（２）取本品内容物３ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，滤过，滤液用乙醚

振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇

振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品、牛蒡苷对

照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以

二氯甲烷甲醇水（１８∶３．５∶０．６）１０℃以下放置的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取苦参碱对照品、靛玉红对照品，分别加三氯甲烷制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液１０～

２０μｌ及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯丙酮甲醇（１６∶６∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和

的展开缸内，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与靛玉红对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以改良碘化铋

钾试液，在与苦参碱对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１

小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取金

银花对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取绿原酸

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物１．５ｇ，研细，加丙酮６ｍｌ，水１．５ｍｌ，振

摇１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取红花对照药材

０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲酸水甲醇（７∶２∶３∶０．３）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　赤芍、牡丹皮　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１２∶８８）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含赤芍和牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得

少于０．６０ｍｇ。

苦参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）（三乙胺调节ｐＨ

值至８．０）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ；柱温３０℃。理论板

数按苦参碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液１ｍｌ

和三氯甲烷３０ｍｌ，密塞，轻轻摇匀，放置过夜，滤过，容器及残

渣用三氯甲烷１５ｍｌ分３次洗涤，洗液与滤液合并，蒸干，残渣

加甲醇溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　清热凉血，养血润肤，祛风止痒。用于血

热风燥型白秓和血虚风燥型白秓，症见皮疹为点滴状、基底鲜

红色、表面覆有银白色鳞屑、或皮疹表面覆有较厚的银白色鳞

屑、较干燥、基底淡红色、瘙痒较甚。

【用法与用量】　口服。一次５～７粒，一日３次。一个月

为一疗程。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

·４４５１·
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消 痔 软 膏

犡犻ɑ狅狕犺犻犚狌ɑ狀犵ɑ狅

【处方】 熊胆粉１８ｇ 地榆２５０ｇ

冰片２５ｇ

【制法】 以上三味，熊胆粉、冰片分别研成中粉，备用；地

榆加水煎煮三次，滤过，滤液合并，浓缩成稠膏，喷雾干燥，粉

碎成最细粉，与上述熊胆粉和冰片粉混匀，加入适量白凡士林

及适量羊毛脂，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕褐色的软膏。

【鉴别】 （１）取本品３ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，搅拌均匀，超

声处理１５分钟，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取本品２ｇ，加水２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液

加盐酸１ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取地榆对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取没食子酸对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯（用水饱和）乙酸乙酯甲酸

（６∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙

醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则

０１０９）。

【含量测定】 地榆　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．３％磷酸溶液（３∶９７）为流动相；检测波

长为２７２ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量项下的本品，混匀，取约２ｇ，

精密称定，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流

６０分钟，取出，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含地榆以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

熊胆粉　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（６５∶３５）为流

动相；检测波长为２０５ｎｍ。理论板数按牛磺熊去氧胆酸钠峰

计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取牛磺熊去氧胆酸钠对照品适量，

精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，即得（折合牛磺

熊去氧胆酸为０．９５７ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取装量项下的本品，混匀，取约２ｇ，

精密称定，加硅藻土５ｇ，混匀，置索氏提取器中，加石油醚

（６０～９０℃）适量，加热回流提取３小时，弃去石油醚液，药渣

挥去石油醚，用甲醇４０ｍｌ浸渍过夜，再加甲醇适量，加热回流

５小时，用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至９～１０，滤过，用碱

性甲醇（取甲醇适量，用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至

９～１０）１５ｍｌ分次洗涤滤纸和滤渣，洗涤液与滤液合并，蒸干，

残渣用流动相适量溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加流动相至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含熊胆粉以牛磺熊去氧胆酸（Ｃ２６Ｈ４５ＮＯ６Ｓ）

计，不得少于２．８０ｍｇ。

【功能与主治】 凉血止血，消肿止痛。用于炎性、血栓性

外痔及Ⅰ、Ⅱ期内痔属风热瘀阻或湿热壅滞证。

【用法与用量】 外用。用药前用温水清洗局部，治疗内

痔：将注入头轻轻插入肛内，把药膏推入肛内；治疗外痔：将药

膏均匀涂敷患处，外用清洁纱布覆盖。一次２～３ｇ，一日２次。

【注意】 忌食辛辣、厚味食物。

【规格】 每支装　（１）２．５ｇ　（２）５ｇ

【贮藏】 密闭，置干燥处。

消　痤　丸

犡犻ɑ狅犮狌狅犠ɑ狀

【处方】　升麻９．４７ｇ 柴胡３０．３１ｇ

麦冬３４．１０ｇ 野菊花２２．７３ｇ

黄芩２８．４２ｇ 玄参３９．７９ｇ

石膏５６．８４ｇ 石斛３９．７９ｇ

龙胆３９．７９ｇ 大青叶３９．７９ｇ

金银花２８．４２ｇ 竹茹１８．９５ｇ

蒲公英２８．４２ｇ 淡竹叶２２．７３ｇ

夏枯草２２．７３ｇ 紫草２２．７３ｇ

【制法】　以上十六味，取升麻、柴胡、麦冬、黄芩、玄参、石

斛、龙胆、金银花、石膏九味的各二分之一量混合，粉碎成细

粉，过筛；将以上九味剩余部分与其余野菊花等七味加水煎煮

二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度

为１．２１～１．２５（８０℃）的稠膏，取稠膏的三分之二量，加入上

·５４５１·
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述粉末，混匀，干燥，过筛，混匀，用剩余的三分之一量稠膏加

适量水泛丸，制成１０００丸，干燥，包衣，即得。

【性状】　本品为黑色的浓缩丸，丸芯显黑褐色；气微香，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞黄棕色或

无色，类长方形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约至

９４μｍ（玄参）。外皮层细胞表面观纺锤形，每个细胞由横壁分

隔成数个小细胞（龙胆）。纤维表面类圆形细胞中含有小圆形

硅质块，排列成行（石斛）。韧皮纤维淡黄色、梭形，壁厚，孔沟

细（黄芩）。油管含淡黄色或黄棕色条状分泌物，直径８～

２５μｍ（柴胡）。花粉粒类球形，直径约至７６μｍ，外壁有刺状雕

纹，具３个萌发孔（金银花）。不规则片状结晶无色，有平直纹

理（石膏）。

（２）取本品５ｇ，研细，加水３０ｍｌ，盐酸１．５ｍｌ，加热回流

１０分钟，放冷，滤过，滤液加三氯甲烷振摇提取２次，每次

１５ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮

１０分钟，滤过，滤液加盐酸１．５ｍｌ同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的主斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取玄参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取靛玉红对照

品适量，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶

液５～１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件及系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为３１６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，研细，

取约０．２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇约２０ｍｌ，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７０％甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１丸含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利湿，解毒散结。用于湿热毒邪聚

结肌肤所致的粉刺，症见颜面皮肤光亮油腻、黑头粉刺、脓疱、

结节，伴有口苦、口黏、大便干；痤疮见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３０粒，一日３次。

【注意】　孕妇及脾胃虚寒者慎用；忌食辛辣、油腻之品。

【规格】　每１０丸重２ｇ

【贮藏】　密封。

消 痛 贴 膏

犡犻ɑ狅狋狅狀犵犜犻犲犵ɑ狅

本品系藏族验方。由独一味、姜黄等药味加工而成。

【性状】　本品为附在胶布上的药芯袋，内容物为黄色至

黄褐色的粉末；具特殊香气。润湿剂为黄色至橙黄色的液体；

气芳香。

【鉴别】　药芯袋　（１）取本品内容物２ｇ，加乙醇１０ｍｌ，加

热回流１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取独一味对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以磷钼酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物２．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取姜黄素对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇冰醋酸（３０∶３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

润湿剂　（３）取本品５ｍｌ，置具塞试管中，加乙酸乙酯

５ｍｌ，振摇１分钟，静置，取上层液，滤过，滤液作为供试品溶

液。另取冰片对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以聚

乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，

柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ），柱温为程序升温，起

始温度为５０℃，保持４分钟后，以每分钟５０℃的速率升温至

１９０℃。吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱

仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色

·６４５１·
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谱峰。

【检查】　药芯袋　装量差异　取本品５贴，揭去覆盖膜，

剥下药芯袋，分别精密称定每袋内容物的重量，每袋装量与标

示装量相比较，平均装量不得少于标示装量，每袋装量不得少

于标示装量的９３％。

润湿剂　装量差异　取本品５袋，将内容物分别倒入经

校正的干燥量筒内，尽量倾净，在室温下检视，每袋装量与标

示装量相比较，平均装量不得少于标示装量，每袋装量不得少

于标示装量的９３％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ；按下表中的

规定进行梯度洗脱，柱温：２５℃；检测波长为２３５ｎｍ。理论板

数按山栀苷甲酯峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １０ ９０

１５～３５ １２→１８ ８８→８２

３５～５０ １８→１００ ８２→０

５０～５５ １０ ９０

对照品溶液的制备　取山栀苷甲酯对照品、８犗乙酰山

栀苷甲酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含

５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　 取药芯袋装量差异项下的本品内容

物（过三号筛）约０．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７０％甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流６０分钟，放冷，再称定重

量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含独一味以山栀苷甲酯（Ｃ１７Ｈ２６Ｏ１１）和８犗

乙酰山栀苷甲酯（Ｃ１９Ｈ２８Ｏ１２）的总量计，不得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，消肿止痛。用于急慢性扭挫

伤、跌打瘀痛、骨质增生、风湿及类风湿疼痛、落枕、肩周炎、腰

肌劳损和陈旧性伤痛。

【用法与用量】　外用。将小袋内润湿剂均匀涂于药芯袋

表面，润湿后直接敷于患处或穴位。每贴敷２４小时。

【规格】　药芯袋　每贴装（１）１．２ｇ　（２）１ｇ

润湿剂　每袋装（１）２．５ｍｌ　（２）２．０ｍｌ

【贮藏】　密封。
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【处方】　葛根２６５ｇ 地黄１５９ｇ

黄芪５３ｇ 天花粉２６５ｇ

玉米须２６５ｇ 南五味子５３ｇ

山药２６．５ｇ 格列本脲０．２５ｇ

【制法】　以上八味，葛根、地黄、玉米须、天花粉加水煎煮

５小时，滤过，滤液浓缩至适量；黄芪、南五味子、山药粉碎成

细粉，与上述部分浓缩液拌匀，干燥，粉碎，过筛，混匀，用剩余

浓缩液制丸，干燥，加入格列本脲，用黑氧化铁和滑石粉的糊

精液包衣，制成１０００丸，即得。

【性状】　本品为黑色的包衣浓缩水丸；味甘、酸、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束或散

离，直径８～３０μｍ，壁厚，两端常纵裂成帚状（黄芪）。种皮表

皮石细胞黄棕色，表面观类多角形，壁较厚，孔沟细密，胞腔含

暗棕色物（南五味子）。淀粉粒三角状卵形或矩圆形，直径

２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

（２）取本品３ｇ，粉碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取葛根对照药材０．６ｇ，同法制成对照药材溶液。再取葛根素

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯

甲醇水（５∶８∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，粉碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液用１％氢氧化钠溶液洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去

洗涤液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去水洗

液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙

酸乙酯甲醇水（１０∶２０∶１１∶５）１０℃以下放置的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光

下显相同的棕褐色斑点；紫外光下显相同的橙黄色荧光斑点。

（４）取本品３ｇ，粉碎，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取南五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取五味子甲素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（２０∶５∶１）１０℃以下放置的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　格列本脲含量均匀度　取本品５丸，研细，全部
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移入具塞锥形瓶中，同〔含量测定〕格列本脲项下的方法，自

“精密加入甲醇５０ｍｌ”起，依法测定，计算每５丸的含量。限

度为±２５％，应符合规定（通则０９４１）。

重量差异　应符合丸剂项下的有关规定（通则０１０８）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　 葛根　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇５０ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称

定重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１０丸含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于１８．８ｍｇ。

格列本脲　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢铵（１２∶１３）为流动

相；检测波长为２２８ｎｍ。理论板数按格列本脲峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取格列本脲对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研成细粉（过五号筛），取适

量（约相当于格列本脲１．２５ｍｇ），精密称定，置具塞锥形瓶中，

精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，

频率３３ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 含 格 列 本 脲 （Ｃ２３Ｈ２８ＣｌＮ３Ｏ５Ｓ）应 为 标 示 量 的

８０．０％～１２０．０％。

【功能与主治】　滋肾养阴，益气生津。用于气阴两虚所

致的消渴病，症见多饮、多尿、多食、消瘦、体倦乏力、眠差、腰

痛；２型糖尿病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５～１０丸，一日２～３次。饭

前用温开水送服。或遵医嘱。

【注意】　本品含格列本脲，严格按处方药使用，并注意监

测血糖。

【规格】　每１０丸重２．５ｇ（含格列本脲２．５ｍｇ）

【贮藏】　密封。

消 渴 平 片

犡犻ɑ狅犽犲狆犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　人参１５ｇ 黄连１５ｇ

天花粉３７５ｇ 天冬３８ｇ

黄芪３７５ｇ 丹参１１２ｇ

枸杞子９０ｇ 沙苑子１１２ｇ

葛根１１２ｇ 知母７５ｇ

五倍子３８ｇ 五味子３８ｇ

【制法】　以上十二味，取天花粉１２０ｇ、人参、黄连粉碎成

细粉；剩余天花粉与黄芪、天冬、枸杞子、沙苑子加水煎煮三

次，第一次１．５小时，第二次４５分钟，第三次３０分钟，合并煎

液，滤过，浓缩至适量；其余丹参等五味粉碎成粗粉，用６０％

乙醇回流提取二次，每次２小时，合并提取液，滤过，滤液回收

乙醇后与上述浓缩液合并，继续浓缩至适量，干燥，粉碎，与天

花粉等细粉混匀或加入适量淀粉和羟丙基纤维素或糊精，制

粒，干燥，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显黄棕色至棕褐

色；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取丹参酮ⅡＡ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液与对照品溶液各５μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０片，研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。再取五味子甲素和五味子乙素对照品，分别加三氯甲

烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液

与对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品２０片，研细，加甲醇３５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取五倍子对照药材０．５ｇ，加

甲醇５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取没食子酸对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３μｌ、对照药材溶液和

对照品溶液各２μｌ，分别点于同一高效硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，
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以三氯甲烷甲酸乙酯甲酸（５∶５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２片，研细，加浓氨试液２ｍｌ润湿，加三氯甲烷

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣

加甲醇１．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄连对照药材

０．２５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，取续滤液，作为

对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液、对照药材溶液与对照品溶液各

１μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲醇异丙醇水（６∶３∶２∶１．５∶０．３）为展开剂，置用浓氨试

液预饱和２０分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品２０片，研细，加热水使润湿，加硅藻土适量混

匀，加乙酸乙酯１００ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液回

收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

葛根对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，放置２小时，滤过，滤液回

收溶剂至干，残渣加甲醇１．５ｍｌ使溶解，滤过，取续滤液，作为

对照药材溶液。再取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液、对照药材溶液与对照品溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（７∶２．５∶

０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　黄连　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（每１００ｍｌ加十二烷基磺酸

钠０．１ｇ）（４８∶５２）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数

按盐酸小檗碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇

（１∶１００）５０ｍｌ，密塞，称定重量，置６０℃水浴中加热１５分钟，

取出，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于０．５０ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适应性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇５０ｍｌ，加热回流４５分

钟，放冷，滤过，用少量甲醇分次洗涤锥形瓶及滤纸，滤液和洗

液合并，回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液

洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液回收溶剂至干，残

渣加甲醇适量使溶解，并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．０９０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，清热泻火。用于阴虚燥热，气

阴两虚所致的消渴病，症见口渴喜饮、多食、多尿、消瘦、气短、

乏力、手足心热；２型糖尿病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６～８片；一日３次，或遵

医嘱。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）每片重０．３４ｇ　（２）每片重０．５５ｇ

【贮藏】　密封。

消 渴 灵 片

犡犻ɑ狅犽犲犾犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　地黄２０８ｇ 五味子１６ｇ

麦冬１０４ｇ 牡丹皮１６ｇ

黄芪１０４ｇ 黄连１０ｇ

茯苓１８ｇ 红参１０ｇ

天花粉１０４ｇ 石膏５２ｇ

枸杞子１０４ｇ

【制法】　以上十一味，茯苓、天花粉、石膏、红参、黄连、牡

丹皮粉碎成细粉，其余地黄等五味加水煎煮二次，第一次３小

时，第二次２小时，煎液滤过，滤液合并，静置１２小时，取上清

液，减压浓缩至适量，与上述粉末混合，干燥，粉碎成细粉，加

入糊精、淀粉适量混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，或包

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的片，或为薄膜衣片，除去

包衣后显棕色至棕褐色；味苦、甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

·９４５１·
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块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径

４～６μｍ（茯苓）。不规则片状结晶无色，有平直纹理（石膏）。

（２）取本品５片，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄连对照药材５０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸

小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸

水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显三个相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（３）取本品１０片，研细，加水５０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并乙

酸乙酯提取液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯甲酸（２∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【功能与主治】　益气养阴，清热泻火，生津止渴。用于气

阴两虚所致的消渴病，症见多饮、多食、多尿、消瘦、气短乏力；

２型轻型、中型糖尿病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次８片，一日３次。

【注意】　孕妇忌服，忌食辛辣。

【规格】　（１）素片　每片重０．３６ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．３７ｇ

【贮藏】　密封。

消 瘀 康 片

犡犻ɑ狅狔狌犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　当归１２５ｇ 苏木１２５ｇ

木香１００ｇ 赤芍１２５ｇ

泽兰１２５ｇ 乳香３７．５ｇ

地黄１２５ｇ 泽泻１２５ｇ

没药３７．５ｇ 川芎１２５ｇ

川木通１２５ｇ 川牛膝１８７．５ｇ

桃仁１２５ｇ 续断１２５ｇ

甘草６２．５ｇ 红花１２５ｇ

香附１００ｇ

【制法】　以上十七味，取乳香、没药粉碎成细粉，其余当

归等十五味加８５％乙醇回流提取二次，每次１．５小时，合并

提取液，滤过，滤液减压回收乙醇至相对密度约为１．３２

（６０℃）的清膏，６０℃减压干燥，干膏粉碎成细粉；药渣加水煎

煮二次，每次２小时，合并药液，滤过，滤液减压浓缩至相对密

度为１．３５～１．３８（６０℃）的稠膏，８０℃以下减压干燥，干膏粉

碎成细粉，加入上述乳香、没药细粉及低取代羟丙纤维素、交

联聚维酮、微晶纤维素、淀粉适量，混匀，制成颗粒，干燥，加入

微晶硅胶适量，混匀，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显棕褐色至褐

色；味苦、甘。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去薄膜衣，研细，取３ｇ，加

乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用水洗涤３次，每次

３０ｍｌ，弃去水液，乙醚液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各

０．５ｇ，分别加乙醚２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，

残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取本品１５片，除去薄膜衣，研细，取５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，

超声处理５分钟，用脱脂棉滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取苏木对照药材１ｇ，加乙醇

１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一自制硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯水甲酸

（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，除去薄膜衣，研细，取２．５ｇ，加甲醇

１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取木

香对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇（２７∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取本品１５片，除去薄膜衣，研细，取７ｇ，加水７０ｍｌ，煎

煮１０分钟，用脱脂棉滤过，滤液加乙酸乙酯振摇提取３次，每

次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取地黄对照药材３ｇ，加水８０ｍｌ，煎煮１小

时，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以２，４二硝基苯肼乙醇试液，放置约１０分钟至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

·０５５１·
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（５）取乳香对照药材、没药对照药材各０．５ｇ，分别加乙醚

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液１０μｌ、上述对照药材

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯（７∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【浸出物】　取本品，照浸出物测定法项下的冷浸法（通则

２２０１）测定，用正丁醇作溶剂，不得少于６．０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３５∶６５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去薄膜衣，精密称

定，研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，消肿止痛。用于治疗颅内血

肿吸收期。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次，或遵

医嘱。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每片重０．６２ｇ

【贮藏】　密封。

消瘀康胶囊

犡犻ɑ狅狔狌犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　当归１２５ｇ 苏木１２５ｇ

木香１００ｇ 赤芍１２５ｇ

泽兰１２５ｇ 乳香３７．５ｇ

地黄１２５ｇ 泽泻１２５ｇ

没药３７．５ｇ 川芎１２５ｇ

川木通１２５ｇ 川牛膝１８７．５ｇ

桃仁１２５ｇ 续断１２５ｇ

甘草６２．５ｇ 红花１２５ｇ

香附１００ｇ

【制法】　以上十七味，取乳香、没药粉碎成细粉，其余当

归等十五味加８５％乙醇回流提取二次，每次１．５小时，合并

提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩，干燥成干浸膏；药渣加水

煎煮二次，每次２小时，滤过，浓缩，干燥成干浸膏；合并上述

干膏，粉碎成细粉，与上述乳香、没药细粉混匀，装入胶囊，制

成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色至褐色的颗粒

和粉末；味甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１．５ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液用水洗涤３次，每次３０ｍｌ，弃去水液，乙醚

液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，分别加乙醚２０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液１０μｌ、对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取苏木对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯水甲酸（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取木香对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇

（２７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，加水７０ｍｌ，煎煮１０分钟，用脱脂棉

滤过，滤液加乙酸乙酯振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

地黄对照药材３ｇ，加水８０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙

酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２，４二硝基苯

肼乙醇试液，放置约１０分钟至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取乳香对照药材、没药对照药材各０．５ｇ，分别加乙醚

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液１０μｌ及上述两种对

照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

·１５５１·
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乙酸乙酯（７∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【浸出物】　取本品，照浸出物测定法项下的冷浸法（通则

２２０１）测定，用正丁醇作溶剂，不得少于６．０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２２∶７８）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，消肿止痛。用于治疗颅内血

肿吸收期。

【用法与用量】　口服。一次３～４粒，一日３次，或遵

医嘱。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

消　瘿　丸

犡犻ɑ狅狔犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　昆布３００ｇ 海藻２００ｇ

蛤壳５０ｇ 浙贝母５０ｇ

桔梗１００ｇ 夏枯草５０ｇ

陈皮１００ｇ 槟榔１００ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为褐色的大蜜丸；味咸、涩。

【鉴别】　（１）取本品１２ｇ，剪碎，加硅藻土８ｇ，研匀，加三

氯甲烷５０ｍｌ、浓氨试液７．５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

加稀盐酸１０ｍｌ、水２０ｍｌ，振摇，分取酸水层，加氨试液调节

ｐＨ值至８～９，用三氯甲烷振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并三

氯甲烷提取液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取槟榔对照药材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ及浓氨试液

３ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠

溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以苯三氯甲烷甲醇（１０∶４∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１２ｇ，剪碎，加硅藻土８ｇ，研匀，加甲醇１００ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇３ｍｌ使溶解，

上清液作为供试品溶液。另取陈皮对照药材１ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇

制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液２～４μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各

２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，展

距约３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶

１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取出，晾干，喷

以１％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　散结消瘿。用于痰火郁结所致的瘿瘤初

起；单纯型地方性甲状腺肿见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日３次，饭前服用；

小儿酌减。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

消　糜　栓

犡犻ɑ狅犿犻犛犺狌ɑ狀

【处方】　人参茎叶皂苷２５ｇ 紫草５００ｇ

黄柏５００ｇ 苦参５００ｇ

枯矾４００ｇ 冰片２００ｇ

儿茶５００ｇ

【制法】　以上七味，儿茶、枯矾粉碎成细粉，冰片研细；黄

柏、苦参、紫草加水煎煮三次，第一次２小时，第二次、第三次

各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０

（８０℃）的清膏，加乙醇使含醇量为７５％，静置２４小时，滤过，

回收乙醇，浓缩至相对密度为１．３６（８０℃）的稠膏，干燥，粉碎

成细粉，与上述细粉及人参茎叶皂苷粉混匀；另取聚氧乙烯单

硬脂酸酯及甘油２２ｇ，混合加热熔化，温度保持在４０℃±２℃，

加入上述细粉，搅匀，注入栓剂模，冷却，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为褐色至棕褐色的栓剂；气特异。

【鉴别】　（１）取本品１粒，置具塞锥形瓶中，在９０℃水浴

·２５５１·
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中加热融化，取出，趁热加入乙酸乙酯５０ｍｌ，充分振摇，放

冷，置０℃以下放置２０分钟，取出，滤过，取初滤液，作为供

试品溶液。另取冰片对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取儿茶对照药材０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，浸渍２０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对

照药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇甲酸（２０∶５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合栓剂项下有关的各项规定（通则０１０７）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测

波长为２０３ｎｍ；柱温４０℃。理论板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算

应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｅ对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的正丁醇

１００ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用水饱

和的正丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

５０ｍｌ，置分液漏斗中，用正丁醇饱和的氨试液洗涤２次，每次

５０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，蒸干，

残渣加甲醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，置０℃以下放置１５分钟，取出，立即滤过，取续滤液，放

至室温，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人参茎叶皂苷以人参皂苷 Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）

计，不得少于２．４ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，燥湿杀虫，祛腐生肌。用于湿

热下注所致的带下病，症见带下量多、色黄、质稠、腥臭、阴部

瘙痒；滴虫性阴道炎、霉菌性阴道炎、非特异性阴道炎、宫颈糜

烂见上述证候者。

【用法与用量】　阴道给药。一次１粒，一日１次。

【注意】　妊娠期忌用。

【规格】　每粒重３ｇ

【贮藏】　３０℃以下密闭保存。

消　　丸

犡犻ɑ狅狕犺犲狀犵犠ɑ狀

【处方】 柴胡１２５ｇ 香附１２５ｇ

酒大黄８３．４ｇ 青皮８３．４ｇ

川芎８３．４ｇ 莪术８３．４ｇ

土鳖虫８３．４ｇ 浙贝母８３．４ｇ

当归１２５ｇ 白芍１２５ｇ

王不留行８３．４ｇ

【制法】 以上十一味，取酒大黄半量，粉碎成细粉，备用。

浙贝母、王不留行加７０％乙醇，回流提取二次，每次２小时，

滤过，合并滤液，静置约１６小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩

成清膏，备用。香附、青皮、川芎、莪术和当归水蒸气蒸馏６小

时提取挥发油，蒸馏后的水溶液滤过，备用；挥发油用倍他环

糊精包结，包结物低温干燥。其余半量酒大黄等四味，加水煎

煮三次，每次１小时，滤过，合并滤液，与上述蒸馏后的水溶

液，浓缩至相对密度为１．０５～１．１０（５０℃），静置约１６小时，

离心，取上清液浓缩成清膏，和上述醇提清膏混合后，继续浓

缩至相对密度为１．１５～１．２０（５０℃）的清膏，取９０％左右的清

膏喷雾干燥，其余清膏继续浓缩至１．３５～１．３８（５０℃）的稠

膏。将喷雾干燥粉和适量酒大黄细粉、倍他环糊精包结物混

合，加入适量糊精混匀，用５５％～７５％浓度的乙醇制丸，再取

剩余酒大黄细粉、适量稠膏将丸滚圆，干燥，用剩余稠膏、适量

滑石粉和活性炭包衣，虫白蜡打光，制成１０００丸，即得。

【性状】 本品为黑色炭衣浓缩水丸，丸芯为黑褐色；气芳

香，味微咸苦。

【鉴别】 （１）取〔正丁醇浸出物〕项下的浸出物，加甲醇

５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材０．５ｇ，加甲

醇２０ｍｌ超声处理２０分钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为对

照药材溶液。再取柴胡皂苷ａ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以２％对二甲基苯甲醛的４０％硫酸溶液，在６０℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置

上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤

过，取滤液１０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加水２ｍｌ使溶解，通过

Ｄ１０１大孔吸附树脂柱（内径１．５ｃｍ，长９ｃｍ，柱上端加１ｇ中

性氧化铝），先以水１００ｍｌ洗脱，弃去洗液，再以２％吡啶甲醇

５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取青皮对照药材０．３ｇ，加甲醇１０ｍｌ，

加热回流２０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶
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液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇

水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展至约８ｃｍ，取出，晾干，再以甲

苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，

展至约１６ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加浓氨试液２ｍｌ与三氯甲烷５０ｍｌ，

放置过夜，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

拌入少许中性氧化铝，水浴上拌匀干燥，加置中性氧化铝柱

（１００～２００目，２ｇ，内径约１５ｍｍ）上，用乙醇５０ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取浙贝母对照药材１ｇ，加浓氨试液２ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，放

置过夜，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。再取贝母素甲对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液及对照药材溶液各１０μｌ，对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨

试液（１７∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾

试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【正丁醇浸出物】 取本品约４ｇ，研细，精密称定，置锥形

瓶中，加甲醇１００ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放至

室温，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，弃去

初滤液，精密量取续滤液５０ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加１０％氢

氧化钠溶液５ｍｌ使溶解，并转移至分液漏斗中，加水２５ｍｌ洗

涤容器，洗液并入同一分液漏斗中，摇匀，用水饱和正丁醇振

摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，加水洗涤２次，

每次４０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液置已干燥至恒重的蒸发皿中，

在水浴上蒸干后，于１０５℃干燥３小时，置干燥器中冷却３０

分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。本品含正丁醇浸出物

不得少于１．２％。

【特征图谱】 照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以交联５％苯基甲基聚硅

氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．２５ｍｍ，

膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度４５℃，保持５

分钟，以每分钟５℃的速度升温至１５０℃，保持１６分钟，再以

每分钟３０℃的速度升温至１９０℃，保持５分钟，最后以每分钟

３０℃的速度升温至２６０℃，保持５分钟；进样口温度为２４０℃，

检测器温度为２８０℃；不分流进样；流速为每分钟１．５ｍｌ。理

论板数按α香附酮峰计算应不低于１０００００。

参照物溶液的制备 取α香附酮对照品适量，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备 取本品２０丸，置研钵中，加入少量

水，浸泡过夜，适当研细后，用总量约４００ｍｌ水分次转移至圆

底烧瓶中。照挥发油测定法甲法（通则２２０４），自提取器上端

加入乙酸乙酯２ｍｌ，提取挥发油，提取完全后分取乙酸乙酯

层，用乙酸乙酯适量分次洗涤挥发油测定器，合并乙酸乙酯

液，通过铺有无水硫酸钠的漏斗滤过至１０ｍｌ量瓶中，加乙酸

乙酯至刻度，摇匀，即得。

测定法 分别吸取参照物溶液和供试品溶液各１μｌ，注入

气相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应呈现８个特征峰，与α香附酮参照

物相应的峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其

相对保留时间应在规定值±０．０４之内；规定值为：０．３３（峰

１）、０．６２（峰２）、０．６８（峰３）、０．７９（峰４）、０．８７（峰５）、０．９１（峰

６）、０．９８（峰７）、１．００（峰８，Ｓ）。

对照特征图谱

峰１：Ｄ柠檬烯　峰４：莪术酮　峰５：丁烯基苯酞

峰７：藁本内酯　峰８（Ｓ）：α香附酮

【含量测定】 酒大黄 照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（７５∶２５∶１）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备 精密称取芦荟大黄素对照品、大黄

酸对照品、大黄素对照品、大黄酚对照品、大黄素甲醚对照品

适量，加甲醇分别制成每１ｍｌ含大黄酸、大黄素、大黄酚各

１５０μｇ，芦荟大黄素、大黄素甲醚各７５μｇ的溶液；分别精密量

取上述对照品溶液各２ｍｌ，混匀，即得（每１ｍｌ含大黄酸、大黄

素、大黄酚各３０μｇ，芦荟大黄素、大黄素甲醚各１５μｇ）。

供试品溶液的制备 取重量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定

重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失
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的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，置５０ｍｌ烧瓶中，

挥去甲醇，加水１０ｍｌ，盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，

并转移至分液漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，并入分液漏

斗中，以三氯甲烷振摇提取５次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷

液，以水５０ｍｌ洗涤，弃去水液，三氯甲烷液回收溶剂至干，残

渣加甲醇定量转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤

过，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含酒大黄以芦荟大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酸

（Ｃ１５Ｈ８Ｏ６）、大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）、大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄

素甲醚（Ｃ１６Ｈ１２Ｏ５）的总量计，不得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】 舒肝行气、活血化瘀、软坚散结。用于气

滞血瘀痰凝所致的乳腺增生病。症见乳房肿块，乳房胀痛或

刺痛，可伴胸胁疼痛，善郁易怒，胸闷，脘痞纳呆，月经量少色

暗，经行腹痛，舌暗红或有瘀点、瘀斑，苔薄白或白腻，脉弦

或涩。

【用法与用量】 口服。饭后服用。一次１０粒，一日３

次，８周为一个疗程。

【注意】 （１）经期停用；妊娠期、哺育期以及准备妊娠的

妇女禁用。（２）严重月经紊乱或功能性子宫出血者禁用。

（３）出现腹痛、腹泻及胃部不适可减量服用或停用。

【规格】 每丸重０．２ｇ

【贮藏】 密封。

润肺止嗽丸

犚狌狀犳犲犻犣犺犻狊狅狌犠ɑ狀

【处方】　天冬１５ｇ 地黄９ｇ

天花粉１５ｇ 瓜蒌子（蜜炙）１５ｇ

蜜桑白皮１５ｇ 炒紫苏子９ｇ

炒苦杏仁６ｇ 紫菀１５ｇ

浙贝母９ｇ 款冬花１５ｇ

桔梗６ｇ 醋五味子１５ｇ

前胡６ｇ 醋青皮１５ｇ

陈皮９ｇ 炙黄芪９ｇ

炒酸枣仁９ｇ 黄芩１５ｇ

知母９ｇ 淡竹叶９ｇ

炙甘草６ｇ

【制法】　以上二十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末加炼蜜１１０～１２０ｇ制成大蜜丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄褐色至棕褐色的大蜜丸；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞浅黄棕

色，长方形或长条形，直径５０～１１０μｍ，纹孔极细密（天冬）。

薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地

黄）。花粉粒球形，直径约至３２μｍ，外壁有刺，较尖（款冬花）。

种皮石细胞呈淡黄棕色，表面观呈多角形，壁较厚，孔沟细密，

胞腔含深棕色物（醋五味子）。内种皮细胞棕黄色，表面观长

方形或类方形，垂周壁连珠状增厚（炒酸枣仁）。纤维淡黄色，

梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。草酸钙针晶成束或散在，长２６～

１１０μｍ（知母）。表皮细胞狭长，垂周壁深波状弯曲，有气孔，

保卫细胞哑铃状（淡竹叶）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维（炙甘草）。

（２）取本品１０ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加三氯甲烷

３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取前胡对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加甲醇３０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加

盐酸调ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取黄芩对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各０．５～１μｌ，

分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯乙酸乙酯甲醇甲酸

（１０∶３∶１∶２）为展开剂，置以展开剂预饱和３０分钟的展开

缸中，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取五味子对照药材１ｇ，同〔鉴别〕（２）项下的供试品溶

液制备方法制成对照药材溶液。另取五味子甲素对照品、五

味子醇甲对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（２）项下的供试品溶液及上述三种对照溶液各２～３μｌ，分别点

于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯

甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；柱温

４０℃；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含黄芩苷１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，剪碎，

取约１ｇ，精密称定，至具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

·５５５１·
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放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　润肺定喘，止嗽化痰。用于肺气虚弱所

致的咳嗽喘促、痰涎壅盛、久嗽声哑。

【用法与用量】　口服。一次２丸，一日２次。

【注意】　忌食油腻食物。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

烫　伤　油

犜ɑ狀犵狊犺ɑ狀犵狔狅狌

【处方】　马尾连９３ｇ 紫草６２．４ｇ

黄芩９３ｇ 冰片５ｇ

地榆６２．４ｇ 大黄６２．４ｇ

【制法】　以上六味，取马尾连、大黄、紫草、地榆、黄芩用

麻油１３００ｇ浸泡２４小时后炸至枯黄，滤过，立即加入蜂蜡

２０ｇ，待油温降至６０℃左右，加入冰片，搅拌使溶解，降至室

温，加入苯酚４．５ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为棕红色的油状液体。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ，用２％氢氧化钠溶液２０ｍｌ振摇

提取，提取液用稀盐酸调节ｐＨ值至酸性，用三氯甲烷振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取紫草对照药材０．５ｇ，用麻油

１３ｇ浸泡２４小时后直火加热５分钟，冷却后，取油层，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

点。置氨蒸气中熏后，显相同颜色的斑点。

（２）取黄芩素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇甲酸（１０∶

３∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇

溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取大黄酚对照品、大黄素甲醚对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上

述对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

点。置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】　折光率　应为１．４７２～１．４７６（通则０６２２）。

其他　应符合搽剂项下有关的各项规定（通则０１１７）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　改性聚乙二醇毛细管柱

（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程

序升温，初始温度为１３０℃，保持１５分钟，以每分钟３０℃的速

率升温至２００℃，保持５分钟；分流进样，分流比为１０∶１。理

论板数按龙脑峰计算应不低于５０００，异龙脑、龙脑峰的分离

度应符合规定。

校正因子测定　取冰片对照品适量，精密称定，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含０．４０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。另取水

杨酸甲酯适量，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．８０ｍｇ的溶液，作

为内标溶液。精密量取对照品溶液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精

密加入内标溶液２ｍｌ，加乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注

入气相色谱仪，测定，以冰片中龙脑峰面积和异龙脑峰面积的

总和计算校正因子。

测定法　取本品约０．５ｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，精

密加入内标溶液２ｍｌ，加乙酸乙酯使溶解并稀释至刻度，摇

匀，滤过，吸取续滤液１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血祛腐止痛。用于Ⅰ、Ⅱ度

烧烫伤和酸碱灼伤。

【用法与用量】　外用。创面经消毒清洗后，用棉球将药

涂于患处，盖于伤面，必要时可用纱布浸药盖于创面。

【注意】　孕妇慎用；忌食辛辣食物。

【规格】　每瓶装３０ｇ

【贮藏】　密封。

诺迪康胶囊

犖狌狅犱犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

本品为圣地红景天经加工制成的硬胶囊。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄棕色至棕黑色的

颗粒及粉末，气香，味苦、涩。

【鉴别】　取红景天苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取 〔含量测定〕项下的供试品溶液和上述对照品溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色

·６５５１·
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清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下的有关规定（通则０１０３）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填 充 剂 （色 谱 柱：ＡｇｉｌｅｎｔＺｏｒｂａｘ ＳＢＣ１８ ２５０ｍｍ ×

４．６ｍｍ）；以乙腈为流动相Ａ，０．３％冰醋酸溶液（犞／犞）为流动

相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；流速为０．８ｍｌ／ｍｉｎ；柱

温４０℃；检测波长为２７８ｎｍ。理论板数按红景天苷峰计算应

不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０ ７→３５ ９３→６５

５０～６０ ３５ ６５

参照物溶液的制备　取红景天苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物，#细，取约０．１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇１０ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用５０％甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录６０分钟的色谱图。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，供试品指纹

图谱与对照指纹图谱的相似度应不低于０．９０。

色谱峰积分参数：最小峰面积为不少于总峰面积

的０．５％。

【含量测定】　总黄酮

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量，精密称定，加无

水乙醇制成每１ｍｌ含芦丁０．２５ｍｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，各加无水乙醇至５ｍｌ，分别依

次加入５％亚硝酸钠溶液１ｍｌ，摇匀，放置６分钟，加１０％硝

酸铝溶液１ｍｌ，摇匀，放置６分钟，加氢氧化钠试液（临用配

制）１５ｍｌ，再加无水乙醇至刻度，摇匀，放置１５分钟，以相应试

剂为空白，照紫外可见分光光度法（通则０４０１），在５００ｎｍ的

波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制

标准曲线。

测定法　取装量差异项下的本品内容物，研细，混匀，取

约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加无水乙醇３０ｍｌ，水浴

加热回流１小时，趁热滤过，滤液置１００ｍｌ量瓶中，用无水乙

醇３０ｍｌ分次洗涤烧瓶及滤器（１５ｍｌ、１０ｍｌ、５ｍｌ），洗液并入同

一量瓶中，放冷至室温，加无水乙醇至刻度，摇匀。精密量取

５ｍｌ，分别置于２５ｍｌ量瓶中，照标准曲线制备项下自“分别依

次加入５％亚硝酸钠溶液１ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲

线上读出供试品溶液中含芦丁的重量（ｍｇ），计算，即得。

本品每粒含总黄酮以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，应不少

对照指纹图谱

峰Ｓ：红景天苷

于５．０ｍｇ。

红景天苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２７５ｎｍ。

理论板数按红景天苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取红景天苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，混匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液及供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含圣地红景天以红景天苷（Ｃ１４Ｈ２０Ｏ７）计，应不

得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血，通脉止痛。用于气虚血瘀所

致胸痹，症见胸闷、刺痛或隐痛、心悸气短、神疲乏力、少气懒

言、头晕目眩；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每粒装０．２８ｇ

【贮藏】　密封。

调　经　丸

犜犻ɑ狅犼犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　当归７５ｇ　　　　酒白芍７５ｇ

川芎５０ｇ 熟地黄１００ｇ

醋艾炭５０ｇ 醋香附２００ｇ

陈皮５０ｇ 清半夏５０ｇ

茯苓５９ｇ 甘草１５ｇ

·７５５１·
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炒白术７５ｇ 制吴茱萸２５ｇ

盐小茴香２５ｇ 醋延胡索２５ｇ

醋没药２５ｇ 益母草１００ｇ

牡丹皮５０ｇ 续断５０ｇ

酒黄芩５０ｇ 麦冬５０ｇ

阿胶１００ｇ

【制法】　以上二十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末加炼蜜３０～５０ｇ及适量的水，制丸，干燥，制成水蜜

丸；或加炼蜜１００～１２０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为深褐色至黑色的水蜜丸或大蜜丸；气微，

味苦、微甘辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维

（甘草）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核

状物（熟地黄）。纤维成束，红棕色或黄棕色，细胞壁厚（香附）。

（２）取本品水蜜丸１２ｇ，研碎；或取大蜜丸１５ｇ，剪碎，加硅

藻土１０ｇ，研匀，加乙醚５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，残渣挥

去乙醚备用。滤液挥干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各０．１ｇ，分别

加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下挥去乙醚的备用残渣，加乙醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ，微热

使溶解，放冷，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，

柱高为１２ｃｍ），用５０ｍｌ水洗，弃去水液，再用７０％乙醇５０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯

甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取大蜜丸９ｇ，剪碎，加硅藻

土６ｇ，研匀，加乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取吴茱萸次碱

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲

醇三乙胺（１９∶５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（５）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取大蜜丸９ｇ，剪碎，加硅藻

土６ｇ，研匀，加甲醇浓氨试液（２０∶１）５０ｍｌ，浸渍１小时，时时

振摇，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一用１％

氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，置碘缸中约３分钟后取出，挥尽板

上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品水蜜丸２４ｇ，研碎；或取大蜜丸３６ｇ，剪碎，加硅

藻土２５ｇ，研匀，加入无水乙醇８０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，１０ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用水洗脱至无色，收集

洗脱液，浓缩至约１０ｍｌ，用盐酸调节ｐＨ值至１～２，通过已处

理好的强酸性阳离子交换树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为

１０ｃｍ）上，用水洗脱至无色，弃去水液，再以浓氨试液水

（２０∶８０）２００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加无水乙醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加无

水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮无水乙醇盐酸（１０∶１０∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，再喷以

５％的亚硝酸钠溶液，立即观察。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取本品水蜜丸４ｇ，研碎；或大蜜丸６ｇ，剪碎，加硅藻土

３ｇ，研匀，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣加水３０ｍｌ使溶解，加石油醚（３０～６０℃）振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，弃去石油醚，水液用稀盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙

酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别

点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％三氯化铁溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈水（１２．５∶８７．５）为流动相；检测波长为

２３２ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取水蜜丸，研碎，取６ｇ；或取重量差

异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶

·８５５１·
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中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流４０分

钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含酒白芍、牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水蜜丸

每１ｇ不得少于０．６０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于３．６ｍｇ。

【功能与主治】　理气活血，养血调经。用于气滞血瘀所

致月经不调、痛经，症见月经延期、经期腹痛、经血量少、或有

血块，或见经前乳胀、烦躁不安、崩漏带下。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一次１丸，

一日２次。

【注意】　孕妇禁服。

【规格】　（１）水蜜丸　每１００粒重１０ｇ

（２）大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

调经止痛片

犜犻ɑ狅犼犻狀犵犣犺犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　当归３２０ｇ 党参２１３ｇ

川芎８０ｇ 香附（炒）８０ｇ

益母草２１３ｇ 泽兰８０ｇ

大红袍２１３ｇ

【制法】　以上七味，川芎、香附（炒）、泽兰粉碎成细粉，其

余当归等四味加水煎煮三次，每次２小时，煎液滤过，滤液合

并，浓缩成稠膏状，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，制

颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，显浅棕

色至棕褐色；味甜、微麻涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆

形，含黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（香

附）。木栓细胞黄棕色，壁薄，微波状弯曲，多层重叠（川芎）。

（２）取本品除去包衣，研细，取约１０ｇ，加乙醚３０ｍｌ，冷浸

１小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取川芎对照药材、当归对照药材各１ｇ，同法

制备，残渣用乙酸乙酯５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取

α香附酮对照品，加乙酸乙酯制成１ｍｌ含１０μｌ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液及对照药材溶液各５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。喷以

二硝基苯肼试液，放置１０分钟，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品除去包衣，研细，取约５ｇ，加丙酮３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚（３０～６０℃）约

１０ｍｌ，浸泡２分钟，倾去石油醚，挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加无水乙醇制

成１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（２０∶８∶０．１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中在与对照品色谱相应的位置

上显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测波

长为３２０ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

１０分钟，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含当归、川芎总量以阿魏酸（Ｃ１０Ｈ１０Ｏ４）计，不

得少于５０μｇ。

【功能与主治】　益气活血，调经止痛。用于气虚血瘀所

致的月经不调、痛经、产后恶露不绝，症见经行后错、经水量

少、有血块、行经小腹疼痛、产后恶露不净。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３５ｇ

（２）糖衣片（片心重０．４ｇ）

【贮藏】　密封。

调经促孕丸

犜犻ɑ狅犼犻狀犵犆狌狔狌狀犠ɑ狀

【处方】　鹿茸（去毛）５ｇ 炙淫羊藿１０ｇ

仙茅１０ｇ 续断１０ｇ

桑寄生１０ｇ 菟丝子１５ｇ

枸杞子１０ｇ 覆盆子１０ｇ

山药３０ｇ 莲子（去芯）１０ｇ

茯苓１５ｇ 黄芪１０ｇ

白芍１５ｇ 炒酸枣仁１０ｇ

·９５５１·
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钩藤１０ｇ 丹参１５ｇ

赤芍１５ｇ 鸡血藤３０ｇ

【制法】　以上十八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜４０～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸，包

胶衣，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水蜜丸；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞

２列，内列较外列长，有光辉带（菟丝子）。非腺毛单细胞，壁

厚，木化，脱落后残迹似石细胞状（覆盆子）。不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。内种皮细胞棕黄色，表面观长方形或类方形，垂

周壁连珠状增厚（炒酸枣仁）。

（２）取本品５ｇ，研碎，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取丹参对

照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品１ｇ，研碎，加甲醇６０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用１％氢氧化钠溶液洗

涤２次（１００ｍｌ，５０ｍｌ），再用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，取正

丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄芪对照药材１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

再取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照药材溶液与对照品溶液各３μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下

放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品５ｇ，加水１００ｍｌ，煮沸３０分钟，放冷，用脱脂棉

滤过，滤液用乙酸乙酯提取２次（４０ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取枸杞子对照药材０．５ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮１５分钟，放冷，滤

过，滤液加乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液浓缩至

１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙酸乙酯甲酸（３∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２６∶７４）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ；

柱温３５℃。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１．５ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流提取

３小时，弃去乙醚液，药渣挥干，连同滤纸筒置同一具塞锥形

瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加

水适量使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，

柱高为１２ｃｍ），用水洗至洗脱液无色，弃去水洗脱液，继用稀

乙醇洗脱，收集续洗脱液１００ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇适量使溶

解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍、赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　温肾健脾，活血调经。用于脾肾阳虚、瘀

血阻滞所致的月经不调、闭经、痛经、不孕，症见月经后错、经

水量少、有血块、行经小腹冷痛、经水日久不行、久不受孕、腰

膝冷痛。

【用法与用量】　口服。一次５ｇ（５０丸），一日２次。自月

经周期第五天起连服２０天；无周期者每月连服２０天，连服三

个月或遵医嘱。

【注意】　阴虚火旺、月经量过多者不宜服用。

【规格】　每１００丸重１０ｇ

【贮藏】　密封。

调经养血丸

犜犻ɑ狅犼犻狀犵狔ɑ狀犵狓狌犲犠ɑ狀

【处方】　当归６０ｇ 炒白芍３０ｇ

香附（制）１００ｇ 陈皮１０ｇ

熟地黄６０ｇ 川芎３０ｇ

炙甘草１５ｇ 大枣８０ｇ

白术（炒）６０ｇ 续断３０ｇ

砂仁１５ｇ 酒黄芩２０ｇ

【制法】　以上十二味，砂仁粉碎成细粉；大枣煮熟去皮、

核，制成枣泥；其余当归等十味粉碎成粗粉，与上述枣泥搅匀，

烘干，粉碎成细粉，过筛，再与上述砂仁细粉混匀，另取生姜

２０ｇ，加水煎煮二次，每次３０分钟，煎液滤过；每１００ｇ粉末加

炼蜜３５ｇ与生姜煎液泛丸或制丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黑色的水蜜丸；气微香，味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

·０６５１·

调经养血丸
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１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

数个簇晶（炒白芍）。分泌细胞类圆形，含淡黄棕色至红棕色

分泌物，其周围细胞作放射状排列（香附）。草酸钙簇晶直径

１５～５０μｍ，散在或存在于皱缩的薄壁细胞中，有时数个排列

成紧密的条状（续断）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，

形成晶纤维（炙甘草）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细

（酒黄芩）。石细胞淡黄色，类圆形、多角形、长方形或少数纺

锤形，直径３７～６４μｍ（白术）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，静置１小时，超声处

理１５分钟，滤过，滤液蒸干，加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取香附对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取α香附酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基

苯肼试液，放置片刻，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用水饱和正丁醇振摇提

取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，置水浴上蒸干，残渣加甲

醇１０ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，６ｇ，柱内径

为１．５ｃｍ）上，用乙酸乙酯甲醇（３∶１）３０ｍｌ洗脱，弃去洗脱

液，用乙酸乙酯甲醇（１∶１）３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶

７∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，加乙酸乙酯甲醇（３∶１）的混合溶液

５０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

５ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取黄芩对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取黄芩素对照品、汉黄芩素对

照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇

甲酸（１０∶３∶１∶２）为展开剂，置预饱和３０分钟的展开缸内，

展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（４７∶５３）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５分钟，放

冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　补血，理气，调经。用于血虚气滞，月经

不调，腰酸腹胀，赤白带下。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【规格】　每１００丸重７．５ｇ

【贮藏】　密封。

调经活血片

犜犻ɑ狅犼犻狀犵犎狌狅狓狌犲犘犻ɑ狀

【处方】　木香３３．３ｇ　　　　川芎３３．３ｇ

醋延胡索３３．３ｇ 当归１００ｇ

熟地黄６６．７ｇ 赤芍６６．７ｇ

红花５０ｇ 乌药５０ｇ

白术５０ｇ 丹参１００ｇ

醋香附１００ｇ 制吴茱萸１６．７ｇ

泽兰１００ｇ 鸡血藤１００ｇ

菟丝子１３３．３ｇ

【制法】　以上十五味，将木香、川芎、醋延胡索及当归

６６．７ｇ粉碎成细粉；剩余当归与其余熟地黄等十一味加水煎

煮二次，第一次３小时，第二次２小时，滤过，合并滤液，浓缩，

喷雾干燥，加入上述细粉和羧甲基淀粉钠，混匀，制粒，干燥，

加入硬脂酸镁适量，混匀，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去包衣后显棕色；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：木纤维成束，长梭

形，直径１６～２４μｍ，壁稍厚，纹孔口横裂缝状，十字状或人字

状（木香）。厚壁组织碎片绿黄色，细胞类多角形或略延长，壁

稍弯曲，有的连珠状增厚，纹孔细密（醋延胡索）。

（２）取本品１２片，除去包衣，研细，加浓氨试液３ｍｌ使湿

润，再加二氯甲烷２０ｍｌ，密塞，摇匀，浸渍１小时，时时振摇，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取延胡索对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡

索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶

液１０μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷二氯甲烷甲醇二乙胺（１０∶６∶

·１６５１·

调经活血片
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１∶０．０５）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏约３分钟

取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品３５片，除去包衣，研细，加二氯甲烷３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另

取木香对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１８片，除去包衣，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，分别

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品３５片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸

干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取赤芍对照

药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（６５∶３５）为流动相，检测波

长为２２５ｎｍ。理论板数按木香烃内酯峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取木香烃内酯对照品和去氢木香内

酯对照品各适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含５０μｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４０分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含木香以木香烃内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）和去氢木香

内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于０．３６ｍｇ。

【功能与主治】　养血活血，行气止痛。用于气滞血瘀兼

血虚所致月经不调、痛经，症见经行错后、经水量少、行经小腹

胀痛。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。

【注意】　孕妇禁服。

【规格】　糖衣片（片心重０．３４ｇ）

【贮藏】　密封。

调经活血胶囊

犜犻ɑ狅犼犻狀犵犎狌狅狓狌犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　木香３３．３ｇ 川芎３３．３ｇ

醋延胡索３３．３ｇ 当归１００ｇ

熟地黄６６．７ｇ 赤芍６６．７ｇ

红花５０ｇ 乌药５０ｇ　

白术５０ｇ 丹参１００ｇ　

醋香附１００ｇ 制吴茱萸１６．７ｇ

泽兰１００ｇ 鸡血藤１００ｇ

菟丝子１３３．３ｇ

【制法】　以上十五味，木香、川芎、醋延胡索及当归

６６．７ｇ粉碎成细粉，备用。剩余当归与其余熟地黄等十一味

加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤

过，滤液浓缩至适量，喷雾干燥，得干膏粉，加入上述细粉，混

匀，制粒，干燥，加入羧甲基淀粉钠８ｇ、硬脂酸镁２ｇ，混匀，装

入胶囊，制成１０００粒〔规格（１）〕；或滤液浓缩成相对密度约为

１．３２～１．３５（６０℃）的稠膏，加入上述细粉，混匀，制粒，６０℃干

燥，混匀，装入胶囊；或滤液浓缩成相对密度为１．０５～１．１７

（７０℃）的清膏，喷雾干燥，与上述细粉混匀，制粒，干燥，装入

胶囊，制成８００粒〔规格（２）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕色至棕色的颗粒

和粉末；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：木纤维多成束，长

梭形，直径１６～２４μｍ，纹孔口横裂缝状、十字状或人字状（木

香）。木栓细胞深黄棕色，表面观呈多角形，微波状弯曲（川

芎）。下皮厚壁细胞绿黄色，细胞类多角形、或类方形或长条

形，壁稍弯曲，木化，有的成连珠状增厚，纹孔细密（醋延胡

索）。韧皮薄壁细胞纺锤形，壁略厚，表面有极微细的斜向交

错纹理，有时可见菲薄的横隔（当归）。

（２）取本品１２粒〔规格（１）〕或１０粒〔规格（２）〕的内容物，

加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木香

对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷环己烷（５∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

·２６５１·
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加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的两个主斑点。

（３）取本品１２粒〔规格（１）〕或１０粒〔规格（２）〕的内容物，

加乙醚３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残

渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材

１ｇ、川芎对照药材０．５ｇ，分别同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（４）取本品１２粒〔规格（１）〕或１０粒〔规格（２）〕的内容物，

加浓氨试液６ｍｌ使湿润，再加二氯甲烷３０ｍｌ，密塞，摇匀，超

声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材０．５ｇ，加浓氨

试液２ｍｌ使湿润，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素

对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液、对

照药材溶液各１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一以含１％

氢氧化钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气

中熏至斑点显色清晰，挥尽板上吸附的碘后置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１２粒〔规格（１）〕或１０粒〔规格（２）〕的内容物，

加乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣

加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

１５ｍｌ，合并正丁醇提取液，回收溶剂至干，残渣加乙醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取赤芍对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品１２粒〔规格（１）〕或１０粒〔规格（２）〕的内容物，

加水２０ｍｌ，研磨１０分钟，离心，取上清液加盐酸调节ｐＨ值至

２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取

液，回收溶剂至干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取原儿茶醛对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以二氯甲烷丙酮甲酸（６０∶５∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（７）取本品１２粒〔规格（１）〕或１０粒〔规格（２）〕的内容物，

加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液用乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提

取，取乙酸乙酯液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取熟地黄对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２，４二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　木香　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６０∶４０）为流动相；检测波长为２２５ｎｍ。

理论板数按木香烃内酯峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取木香烃内酯对照品、去氢木香内

酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含５０μｇ的混

合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，放置１小时，超声处理（功率３００Ｗ，频

率２５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含木香以木香烃内酯（Ｃ１５Ｈ２０Ｏ２）和去氢木香

内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ２）的总量计，〔规格（１）〕不得少于０．５０ｍｇ；〔规

格（２）〕不得少于０．６５ｍｇ。

赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕木香项下的供试品溶

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕不

得少于０．４０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　养血活血，行气止痛。用于气滞血瘀兼

血虚所致月经不调、痛经，症见经行错后、经水量少、行经小腹

胀痛。

【用法与用量】　口服。〔规格（１）〕一次５粒；〔规格（２）〕

一次４粒，一日３次。

·３６５１·
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【注意】　孕妇禁服。

【规格】　（１）每粒含饮片１．０３３ｇ（每粒装０．４ｇ，每粒装

０．４１ｇ）　（２）每粒含饮片１．２９２ｇ（每粒装０．３８ｇ）

【贮藏】　密封。

调胃消滞丸

犜犻ɑ狅狑犲犻犡犻ɑ狅狕犺犻犠ɑ狀

【处方】　姜厚朴６０ｇ 羌活６０ｇ

广东神曲６０ｇ 枳壳３０ｇ

香附（四制）６ｇ 姜半夏６０ｇ

防风６０ｇ 前胡６０ｇ

川芎（白酒蒸）６ｇ 白芷６０ｇ

薄荷６０ｇ 砂仁６０ｇ

草果３０ｇ 木香６ｇ

豆蔻６０ｇ 茯苓６０ｇ

苍术（泡）６０ｇ 广藿香６ｇ

乌药（醋蒸）６０ｇ 甘草３０ｇ

紫苏叶６０ｇ 陈皮（蒸）６０ｇ

【制法】　以上二十二味，粉碎，过筛，混匀。用水泛丸，干

燥，用黑氧化铁和滑石粉包衣，干燥，即得。

【性状】　本品为包衣水丸，除去包衣后，显灰黄色；气香，

味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。石细胞类方形、椭圆形、卵圆形或不规则分枝

状，直径１１～６５μｍ，有时可见层纹（姜厚朴）。纤维束周围薄

壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品４ｇ，研细，加二氯甲烷４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为

１．５ｃｍ）上，用乙酸乙酯３０ｍｌ洗脱，收集流出液和洗脱液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照

药材０．５ｇ，加二氯甲烷１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液１μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取羌活对照药材０．５ｇ，加二氯甲烷１０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，同〔鉴别〕（２）项下供试品溶液的制备方法，自

“滤液加在中性氧化铝柱”起，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶

液４μｌ、上述对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙醚甲苯二氯甲烷（１∶１∶５）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液，加甲醇稀释５倍，

作为供试品溶液。另取前胡对照药材０．５ｇ，加二氯甲烷

１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。再取白花前胡甲素对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ，对照药材

溶液与对照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以甲苯二氯甲烷乙醚（４∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈５％醋酸溶液（６０∶４０）为流动相；检测波长

为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚４０μｇ、和厚

朴酚２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品研细，取粉末（过三号筛）约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每瓶（袋）含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于２．１ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，散寒化湿，健胃消食。用于感

冒属风寒夹湿、内伤食滞证，症见恶寒发热、头痛身困、食少纳

呆、嗳腐吞酸、腹痛泄泻。

【用法与用量】　口服。一次２．２ｇ，一日２次。

【规格】　每瓶或每袋装２．２ｇ

【贮藏】　密封。

注：香附（四制）　除去毛须及杂质。取净香附，按每

１００ｋｇ净香附用生姜６ｋｇ（榨汁），白酒６ｋｇ，食盐２ｋｇ，醋６ｋｇ，

与香附拌匀至辅料被吸尽，置锅内蒸透，取出，干燥。

川芎（白酒蒸）　除去杂质，分开大小，略泡，洗净，润透，

切薄片，干燥。取净川芎，加白酒拌匀，蒸透，取出，干燥。每

１００ｋｇ川芎用白酒１０ｋｇ。

苍术（泡）　除去杂质，洗净，刨中片。取净苍术，置沸米

泔水中，再煮沸，取出，用清水迅速漂洗，沥干水，干燥。米泔

水制法：用２ｋｇ米粉加水至１００ｋｇ，充分搅拌，即得。

乌药（醋蒸）　除去杂质，洗净，切薄片，干燥（如为片时，

除去细根）。取净乌药，加醋拌匀，蒸至醋被药料吸干为度，取

·４６５１·
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出，干燥。每１００ｋｇ乌药用醋２０ｋｇ。

陈皮（蒸）　除去杂质，洗净，蒸透，８０℃以下干燥。

通天口服液

犜狅狀犵狋犻ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　川芎１２７ｇ 赤芍５３ｇ

天麻２１ｇ 羌活４２ｇ

白芷４２ｇ 细辛１０ｇ

菊花５３ｇ 薄荷８４ｇ

防风１５ｇ 茶叶６３ｇ

甘草２１ｇ

【制法】　以上十一味，川芎、羌活、细辛、菊花、防风、薄荷

加水蒸馏，收集蒸馏液８００ｍｌ，蒸馏后的水溶液另器收集；药

渣与赤芍、天麻、白芷、甘草加水煎煮二次，每次１小时，合并

煎液，滤过；茶叶加新鲜沸水浸泡二次，每次２０分钟，合并浸

出液，滤过，加入上述滤液及蒸馏后的水溶液，减压浓缩至相

对密度为１．１４（７０℃）的清膏，静置；冷至室温后加乙醇使含

醇量达６５％，搅匀，冷藏２４小时，滤过，滤液减压回收乙醇至

相对密度为１．１８（７０℃）的清膏，加入上述蒸馏液（用适量聚

山梨酯８０增溶），加水至９８０ｍｌ，再用１０％氢氧化钠溶液调节

ｐＨ值至４．５～６．５，加水至１０００ｍｌ，搅匀，静置，滤过，即得。

【性状】　本品为棕色的液体；气香，味辛、微苦涩。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，水层备用。醚液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加乙醚

冷浸４小时，时时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。再取薄荷脑对照品，加乙醇制成

每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液和对照品

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点；喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下备用的水溶液，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加水２０ｍｌ洗涤，取

正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇浓氨试液（８∶１∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取甘草对照药材０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

与上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０１（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，

加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，祛风止痛。用于瘀血阻滞、风

邪上扰所致的偏头痛，症见头部胀痛或刺痛、痛有定处、反复

发作、头晕目眩、或恶心呕吐、恶风。

【用法与用量】　口服。第一日：即刻、服药１小时后、

２小时后、４小时后各服１０ｍｌ，以后每６小时服１０ｍｌ。第二

日、三日：一次１０ｍｌ，一日３次。３天为一疗程，或遵医嘱。

【注意】　出血性脑血管病、阴虚阳亢患者和孕妇禁服。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

通心络胶囊

犜狅狀犵狓犻狀犾狌狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

本品系由人参、水蛭、全蝎、赤芍、蝉蜕、土鳖虫、蜈蚣、檀

香、降香、乳香（制）、酸枣仁（炒）、冰片经加工制成的胶囊。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰棕色至灰褐色的颗

粒和粉末；气香、微腥，味微咸、苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，加水６０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过（或离心），取滤液（或上清液），蒸干，残渣加甲

醇２０ｍｌ使溶解，滤过，滤液加在中性氧化铝柱（１００～２００目，

３ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇１０ｍｌ洗脱，弃去流出液和洗脱液，

·５６５１·
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再用水３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取水蛭对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以丙酮４％

醋酸钠溶液（３∶１０）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品内容物６ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用乙醚浸泡２次（每次２分钟），每次５ｍｌ，

倾去乙醚液，残渣挥净乙醚，加水１０ｍｌ使溶解，通过 Ｄ１０１型

大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ，依次用乙醇、

水预洗）上，以水１５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用７０％乙醇

８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｅ对照

品、人参皂苷Ｒｂ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物０．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）５ｍｌ，振摇

３分钟，静置，取上清液作为供试品溶液。另取冰片对照品，

加石油醚（６０～９０℃）制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（１０∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取乳香对照药材１ｇ，加无水乙醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（１５∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　粒度　取本品１０粒，倾出内容物，混匀，称取

０．０１２ｇ，精密加入甘油醋酸试液５ｍｌ，超声处理１０分钟，取

出，摇匀，立即取一滴置载玻片上，覆以盖玻片（２２ｍｍ×

２２ｍｍ），同法制备５片。在２００倍显微镜下，检视测量粒子直

径（短径），每片随机检视５个视野，共计２５个视野，平均每个

视野直径（短径）大于７５μｍ的粒子个数不得超过８个。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量

取５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇至刻度，摇匀，即得（每

１ｍｌ含芍药苷１０μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率为２５０Ｗ，频率为

４０ｋＨｚ）５０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加

７０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血，通络止痛。用于冠心病心绞

痛属心气虚乏、血瘀络阻证，症见胸部憋闷，刺痛、绞痛，固定

不移，心悸自汗，气短乏力，舌质紫暗或有瘀斑，脉细涩或结

代。亦用于气虚血瘀络阻型中风病，症见半身不遂或偏身麻

木，口舌歪斜，言语不利。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日３次。

【注意】　出血性疾患、孕妇及妇女经期及阴虚火旺型中

风禁用。

【规格】　每粒装０．２６ｇ

【贮藏】　密封。

通 乐 颗 粒

犜狅狀犵犾犲犓犲犾犻

【处方】　何首乌６００ｇ 地黄６００ｇ

当归３００ｇ 麦冬３００ｇ

玄参３００ｇ 麸炒枳壳１５０ｇ

【制法】　以上六味，加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液

浓缩至适量，加入糊精适量或加入糊精和乳糖适量，搅匀，干

燥，制粒，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕褐色的颗粒；味微甜、苦。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸

１ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，用三氯甲烷振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用５％碳酸钠溶液振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，水层用稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，再用三氯甲烷振

摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材０．５ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加乙醇制成每

·６６５１·

通乐颗粒
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１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏

后，斑点变为红色。

（２）取本品３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次

２０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取玄参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取哈巴俄苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液５μｌ，对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一用

１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１０∶３∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加在聚酰胺柱（３０～６０

目，５ｇ，内径为１．５ｃｍ，湿法装柱）上，先用水１００ｍｌ洗脱，弃去

水液，继用３５％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枳壳对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取柚皮苷对照品，加乙醇制

成１ｍｌ含１ｍｇ的对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在１０５℃加

热３分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２２∶７８）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，置棕色量瓶中，加稀乙

醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取适量，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ棕色量瓶中，

加稀乙醇４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，用稀乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗β

Ｄ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴补肾，润肠通便。用于阴虚便秘，症

见大便秘结、口干、咽燥、烦热，以及习惯性、功能性便秘见于

上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次２袋，一日２次。２周

为一疗程，或遵医嘱。

【注意】　偶见上腹部不适或大便难以控制，一般不影响

继续治疗。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

通　关　散

犜狅狀犵犵狌ɑ狀犛ɑ狀

【处方】　猪牙皂５００ｇ 鹅不食草２５０ｇ

细辛２５０ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为浅黄褐色的粉末；气香，味辛，有刺鼻感。

【鉴别】　取本品，置显微镜下观察：果皮表皮细胞红棕

色，表面观类多角形，壁较厚，表面有微细颗粒；纤维束淡黄

色，周围细胞含草酸钙方晶及少数簇晶，形成晶纤维，并常伴

有类方形厚壁细胞（猪牙皂）。叶的组织碎片有不定式气孔，

直径约１４μｍ，副卫细胞４～６（鹅不食草）。下皮细胞类长方

形，壁细波状弯曲，夹有类方形或长圆形分泌细胞（细辛）。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　通关开窍。用于痰浊阻窍所致的气闭昏

厥、牙关紧闭、不省人事。

【用法与用量】　每用少许，吹鼻取嚏。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每瓶装１．５ｇ

【贮藏】　密闭。

通 乳 颗 粒

犜狅狀犵狉狌犓犲犾犻

【处方】　黄芪４４．４４ｇ 熟地黄３３．３３ｇ

通草４４．４４ｇ 瞿麦４４．４４ｇ

天花粉３３．３３ｇ 路路通４４．４４ｇ

漏芦４４．４４ｇ 党参４４．４４ｇ

当归４４．４４ｇ 川芎３３．３３ｇ

·７６５１·
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白芍（酒炒）３３．３３ｇ 王不留行６６．６７ｇ

柴胡３３．３３ｇ 穿山甲（烫）３．１７ｇ

鹿角霜２２．２２ｇ

【制法】　以上十五味，除漏芦、当归、川芎、柴胡外，其余

黄芪等十一味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小

时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，备用。取漏芦等四味，

加６倍量７０％乙醇加热回流二次，每次１小时，滤过，合并滤

液，回收乙醇并浓缩成稠膏，与上述稠膏合并。加入蔗糖适

量，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加入适量的可溶性淀粉、糊

精、甜菊素，制成颗粒，干燥，制成３３３ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜或味微苦

（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品３０ｇ或１０ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇

５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使

溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取

液，用氨试液洗涤２次（３０ｍｌ，２０ｍｌ），取正丁醇液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品２０ｇ或６．７ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇４０ｍｌ，超

声处理２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶

解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取漏芦对

照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对照药材

溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷丁酮

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．０２５ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（每１０００ｍｌ含

三乙胺１．８ｍｌ）（１．５∶１３．５∶８５）为流动相；检测波长为

２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取５ｇ或１．７ｇ（无蔗糖），精密称定，置锥形瓶中，加甲醇

４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４０分钟，放冷，滤

过，滤液置５０ｍｌ量瓶中，用甲醇适量洗涤容器和滤器，洗液并

入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕与

〔规格（３）〕不得少于１．５ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养血，通络下乳。用于产后气血亏

损，乳少，无乳，乳汁不通。

【用法与用量】　口服。一次３０ｇ或１０ｇ（无蔗糖），一日

３次。

【规格】　（１）每袋装１５ｇ　（２）每袋装３０ｇ　（３）每袋装５ｇ

（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

通幽润燥丸

犜狅狀犵狔狅狌犚狌狀狕ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　麸炒枳壳８０ｇ 木香１０ｇ

姜厚朴８０ｇ 桃仁（去皮）２０ｇ

红花２０ｇ 当归２０ｇ

炒苦杏仁２０ｇ 火麻仁２０ｇ

郁李仁２０ｇ 熟地黄２０ｇ

地黄２０ｇ 黄芩８０ｇ

槟榔２０ｇ 熟大黄８０ｇ

大黄４０ｇ 甘草１０ｇ

【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１１０～１２０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑色至黑褐色的大蜜丸；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒球形或椭

圆形，直径约至６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。薄壁

细胞纺锤形，壁略厚，表面有极微细的斜向交错纹理（当归）。

薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟

地黄、地黄）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

草酸钙簇晶大，直径２０～１４０μｍ（熟大黄、大黄）。纤维束周围

薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品１０ｇ，剪碎，加乙醚２０ｍｌ，浸泡过夜，滤过，滤液

蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木香对

照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷环己烷（５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品１５ｇ，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加甲醇３０ｍｌ，

超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加稀盐酸２０ｍｌ

·８６５１·
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使溶解，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

石油醚液，用２％氢氧化钠溶液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并碱液，用盐酸调节ｐＨ值至１～２，用石油醚（３０～６０℃）振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并石油醚液，用无水硫酸钠适量脱

水，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚

朴酚对照品与和厚朴酚对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ与对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅

胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯甲醇（２７∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品６ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加甲醇３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用盐

酸调节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取黄芩对照药材１ｇ，加甲醇３０ｍｌ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各０．５～１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯丁酮

甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，置用展开剂预饱和３０分钟

的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（５）取本品６ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加甲醇３０ｍｌ，超

声处理２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，再加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品、大黄酚

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各２～４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑

点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１９∶８１）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ；

柱温４０℃。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　精密称取柚皮苷对照品适量，加甲

醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含麸炒枳壳以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于１５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热导滞，润肠通便。用于胃肠积热所

致的便秘，症见大便不通、脘腹胀满、口苦尿黄。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日２次。

【注意】　孕妇禁用；年老体弱者慎用。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

通脉养心口服液
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【处方】 地黄１００ｇ 鸡血藤１００ｇ

麦冬６０ｇ 甘草６０ｇ

制何首乌６０ｇ 阿胶６０ｇ

五味子６０ｇ 党参６０ｇ

醋龟甲４０ｇ 大枣４０ｇ

桂枝２０ｇ

【制法】 以上十一味，醋龟甲加水煎煮２小时后，加入鸡

血藤、党参、大枣煎煮二次，第一次４小时，第二次２小时，煎

液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．０５～１．１５（５０℃），加

８０％乙醇使含醇量达６０％，取适量，加入阿胶，加热溶解，并

入上述乙醇液中，混匀，静置２４小时，滤过，滤液备用；其余地

黄等六味用８０％乙醇作溶剂，浸渍４８小时后进行渗漉，收集

渗漉液１２００ｍｌ，与上述提取液合并，静置２４小时，滤过，滤液

减压回收乙醇至相对密度为１．０１～１．０５（６０℃），加入蜂蜜

１６０ｇ、苯甲酸钠 ３ｇ，加水至 １０００ｍｌ，混匀，静置 ７ 天，滤

过，即得。

【性状】 本品为红棕色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品２０ｍｌ，加盐酸２ｍｌ，再加三氯甲烷

２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，分取三氯甲烷液，酸液再用三氯

甲烷２０ｍｌ，振摇提取，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲

烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取制何首乌对照药材

０．２５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液浓缩至约

５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取大黄素对照品，加三氯甲烷制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，分别吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液

和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；用氨蒸

气熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

（２）取本品２０ｍｌ，用５％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至１０，

·９６５１·
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用乙醚２０ｍｌ振摇提取，分取乙醚液（水层备用），蒸干，残渣

加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对

照药材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再

取五味子醇甲对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，分别

吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯甲醇（６∶３∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用水层，加乙酸乙酯２０ｍｌ振摇

提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取芒柄花素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

分别吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇（３０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 相对密度　应不低于１．０５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．５（通则０６３１）。

微生物限度　取本品，细菌计数采用培养基稀释法（取

原液１ｍｌ等量分注５个平皿）；霉菌和酵母菌计数采用平皿

法；大肠埃希菌检查采用供试液直接接种于１００ｍｌ增菌培

养基，依法检查（通则１１０５、通则１１０６、通则１１０７），应符合

规定。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈冰醋酸水（４２∶２∶５８）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加稀乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得（每１ｍｌ含甘草

酸铵对照品０．１ｍｇ，折合甘草酸为０．０９７９５ｍｇ）。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，用稀乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．２４ｍｇ。

【功能与主治】 益气养阴，通脉止痛。用于冠心病气阴

两虚证，症见胸痛、胸闷、心悸、气短、脉弦细。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【注意】 孕妇慎用。

【规格】 每支装１０ｍｌ

【贮藏】 密封。

通脉养心丸
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【处方】　地黄１００ｇ 鸡血藤１００ｇ

麦冬６０ｇ 甘草６０ｇ

制何首乌６０ｇ 阿胶６０ｇ

五味子６０ｇ 党参６０ｇ

醋龟甲４０ｇ 大枣４０ｇ

桂枝２０ｇ

【制法】　以上十一味，地黄、麦冬、甘草、制何首乌、阿胶、

桂枝粉碎成细粉；其余鸡血藤等五味加水煎煮二次，每次３小

时，滤过，滤液合并，滤液浓缩成稠膏，加入上述细粉，搅匀，制

丸，外层加滑石粉适量，干燥，制成４５０ｇ，包糖衣或薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为包糖衣或包薄膜衣的浓缩水丸，除去包

衣后显棕褐色；味甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。草酸钙簇晶

直径约至８０μｍ（制何首乌）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙

方晶，形成晶纤维（甘草）。草酸钙针晶成束或散在，长２４～

５０μｍ，直径约３μｍ（麦冬）。射线细胞径向纵断面呈类方形或

长方形，壁连珠状增厚，常与木纤维连结（桂枝）。

（２）取本品２ｇ，研细，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取制何首乌对照药材０．２５ｇ，加乙醇２５ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。再取大黄素对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材及对照品溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（３）取本品３．５ｇ，研细，取适量加三氯甲烷５０ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取五味子对照药材１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。另取五味子醇甲对照品，加三氯甲

烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇（６∶３∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·０７５１·
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为填充剂；以乙腈水冰醋酸（４２∶５８∶２）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加稀乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得（折合成甘草酸

为０．０９７９５ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率为２００Ｗ，频率为４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，通脉止痛。用于冠心病心绞

痛及心律不齐之气阴两虚证，症见胸痛、胸闷、心悸、气短、脉

结代。

【用法与用量】　口服。一次４０丸，一日１～２次。

【规格】　每１０丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

通宣理肺丸
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【处方】　紫苏叶１４４ｇ 前胡９６ｇ

桔梗９６ｇ 苦杏仁７２ｇ

麻黄９６ｇ 甘草７２ｇ

陈皮９６ｇ 半夏（制）７２ｇ

茯苓９６ｇ 枳壳（炒）９６ｇ

黄芩９６ｇ

【制法】　以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜３５～４５ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜１３０～１６０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑棕色至黑褐色的水蜜丸或大蜜丸；味

微甜、略苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

气孔特异，保卫细胞侧面观似哑铃状（麻黄）。草酸钙方晶

成片存在于薄壁组织中（陈 皮）。草 酸 钙 针 晶 成 束，长

３２～１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在（半夏）。石细胞橙黄

色，贝壳状，壁较厚，较宽一边纹孔明显（苦杏仁）。联结乳管

直径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。油管含金黄色分

泌物（前胡）。叶肉组织中有细小草酸钙簇晶，直径４～８μｍ

（紫苏叶）。

（２）取本品水蜜丸４ｇ，研碎；或取大蜜丸６ｇ，剪碎，加硅藻

土５ｇ，研匀，过三号筛，加乙醚２０ｍｌ与浓氨试液１ｍｌ，密塞，放

置２小时，时时振摇，滤过，药渣用乙醚１５ｍｌ分３次洗涤，滤

过，合并滤液，加盐酸乙醇溶液（１→２０）１ｍｌ，摇匀，蒸干，残渣

用甲醇２ｍｌ溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸麻黄

碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨

试液（４０∶７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取大蜜丸１２ｇ，剪碎，加水

２０ｍｌ，研细，移入５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２３０ｍｌ，照挥发油测

定法（通则２２０４）试验，加入石油醚（６０～９０℃）１．５ｍｌ，加热并

保持微沸２小时，放冷，取石油醚层作为供试品溶液。另取紫

苏叶对照药材０．７ｇ，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２５０ｍｌ与玻

璃珠数粒，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛盐酸溶液，在１０５℃加热

５分钟，立即取出。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品水蜜丸４ｇ，研碎；或取大蜜丸６ｇ，剪碎，加硅藻

土４ｇ，研匀，过三号筛，置锥形瓶中，加甲醇１５ｍｌ，振摇３０分

钟，滤过，取上清液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮醋酸水（１０∶７∶５∶３）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙

醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含０．２％三乙

胺，用磷酸调节至ｐＨ２．７）（３∶９７）为流动相；检测波长为

２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称

定，加盐酸甲醇溶液（１→１０００）制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取约２ｇ，

精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约２ｇ，

精密称定，加硅藻土２ｇ，研匀。置索氏提取器中，加浓氨试液

３ｍｌ、乙醇１０ｍｌ与乙醚适量，置水浴上加热回流至提取液无

色，放冷，将乙醚提取液移至蒸发皿中，滤纸和容器用少量乙

醚洗涤，洗液并入蒸发皿中，挥干，残渣用盐酸甲醇溶液（１→

·１７５１·
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１０００）溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加盐酸甲醇溶液（１→１０００）

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）计，水蜜丸

每１ｇ不得少于０．３０ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　解表散寒，宣肺止嗽。用于风寒束表、肺

气不宣所致的感冒咳嗽，症见发热、恶寒、咳嗽、鼻塞流涕、头

痛、无汗、肢体酸痛。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次７ｇ，大蜜丸一次２丸，

一日２～３次。

【规格】　（１）水蜜丸　每１００丸重１０ｇ

（２）大蜜丸　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

通宣理肺片

犜狅狀犵狓狌ɑ狀犔犻犳犲犻犘犻ɑ狀

【处方】 紫苏叶１８０ｇ 前胡１２０ｇ

桔梗１２０ｇ 苦杏仁９０ｇ

麻黄１２０ｇ 甘草９０ｇ

陈皮１２０ｇ 半夏（制）９０ｇ

茯苓１２０ｇ 麸炒枳壳１２０ｇ

黄芩１２０ｇ

【制法】 以上十一味，取半夏（制）及麸炒枳壳４８ｇ粉碎

成细粉，备用；紫苏叶、陈皮用水蒸气蒸馏法提取挥发油，收集

挥发油，备用；药液滤过，药渣再加水煎煮２小时，滤过，合并

滤液，备用；苦杏仁压榨去油，药渣与剩余的麸炒枳壳，用

８５％乙醇加热回流提取二次，每次２小时，合并８５％乙醇提

取液，滤过，滤液回收乙醇，备用；其余前胡等六味加水煎煮二

次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液与上述两种备用药液合

并，减压浓缩至相对密度为１．３４～１．３８（５０℃）的稠膏，加入

上述半夏（制）、麸炒枳壳细粉，混匀，干燥；干膏加淀粉适量，

粉碎成细粉，混匀，制成颗粒，干燥，喷入上述挥发油，加入硬

脂酸镁适量，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显灰棕

色至棕褐色；气香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醚２０ｍｌ

与浓氨试液１ｍｌ，密塞，放置２小时，时时振摇，滤过，滤液加

盐酸乙醇溶液（１→１０）１ｍｌ，摇匀，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各８～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（４０∶７∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品８片，除去包衣，研细，加乙醇２５ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯

振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加无

水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枳壳对照药材

０．５ｇ，加乙酸乙酯１０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０～１５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（１０∶

２∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品８片，除去包衣，研细，加乙醇２５ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲

基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁

酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取甘草对照药材０．４ｇ，加水４０ｍｌ，加热煮沸２０分钟，

滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品

溶液及上述对照药材溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１０∶２．５∶０．２５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品２４片，研细，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水

２５０ｍｌ与玻璃珠数粒，连接挥发油测定器，自测定器上端加水

至刻度，并溢流入烧瓶为止，再加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ，连

接冷凝器，加热至沸，并保持微沸２小时，放冷，取石油醚层，

作为供试品溶液。另取紫苏叶对照药材１ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品１５片，研细，加甲醇４０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取陈皮对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各１０μｌ，分别点于同一含０．５％氢氧化钠溶液制备的

·２７５１·
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羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲醇水（１０∶１．７∶１．３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

０．５％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（４７∶５３）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２．５ｍｇ。

麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．３％三乙胺的０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶

液（用磷酸调节ｐＨ值至３．０）（４∶９６）为流动相；检测波长为

２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻

黄碱对照品适量，精密称定，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液制成每

１ｍｌ含盐酸麻黄碱３０μｇ、盐酸伪麻黄碱１５μｇ的混合溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，加浓氨试液１ｍｌ，用乙醚振摇提取４次，每次３０ｍｌ，合

并乙醚液，加５％盐酸乙醇溶液１ｍｌ，摇匀，放置３０分钟，蒸

干，残渣加水溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】 解表散寒，宣肺止咳。用于风寒束表、肺

气不宣所致的感冒咳嗽，症见发热、恶寒、咳嗽、鼻塞流涕、头

痛、无汗、肢体盩痛。

【用法与用量】 口服。一次４片，一日２～３次。

【规格】 （１）薄膜衣每片重０．３ｇ　（２）糖衣片（片心重

０．２９ｇ）

【贮藏】 密封。

通宣理肺胶囊

犜狅狀犵狓狌ɑ狀犔犻犳犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　紫苏叶３４３ｇ 前胡２２９ｇ

桔梗２２９ｇ 苦杏仁１７１ｇ

麻黄２２９ｇ 甘草１７１ｇ

陈皮２２９ｇ 姜半夏１７１ｇ

茯苓２２９ｇ 枳壳（炒）２２９ｇ

黄芩２２９ｇ

【制法】　以上十一味，取茯苓７６．３ｇ粉碎成细粉；紫苏叶

提取挥发油，挥发油用倍他环糊精包结，蒸馏后的水溶液另器

收集；剩余茯苓、苦杏仁和姜半夏，加８０％乙醇回流提取二

次，每次２小时，上清液减压回收乙醇，浓缩成相对密度为

１．１０～１．１５（８０℃）的清膏。药渣加入上述紫苏叶的药液及药

渣，与前胡等其余七味加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，

滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１４～１．１６（８５℃），加乙醇使

含醇量达７０％，取上清液减压回收乙醇，浓缩至相对密度为

１．２０～１．２５（８５℃）的稠膏，与上述清膏合并，继续浓缩至相对

密度为１．３５～１．４０（８５℃）的稠膏，加入上述茯苓细粉，混匀，

干燥，粉碎，加入挥发油包结物及适量淀粉，混匀，装入胶囊，

制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为混有白色粉末的棕色

粉末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．７２ｇ，研细，加甲醇１５ｍｌ，加

热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品

溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品内容物２．４ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，加热回流３０

分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一以含０．５％氢氧化钠溶液

的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲醇水（１０∶１．７∶１．３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

０．５％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

·３７５１·
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斑点。

（３）取本品内容物３．６ｇ，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水

２５０ｍｌ与玻璃珠数粒，连接挥发油测定器，自测定器上端加

水至刻度，并溢入烧瓶为止，再加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ，连

接冷凝器，加热至沸，并保持微沸２小时，放冷，取石油醚层

作为供试品溶液。另取紫苏叶对照药材０．９ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（１５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛盐酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的主斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，加水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，

每次２０ｍｌ，弃去洗液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％十二烷基磺酸钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至２．０）（３５∶６５）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论

板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　精密称取盐酸麻黄碱对照品、盐酸

伪麻黄碱对照品适量，加水制成每１ｍｌ含盐酸麻黄碱４０μｇ、

盐酸伪麻黄碱２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取

出，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液２５ｍｌ，加浓氨试液１ｍｌ，用乙醚振摇提取４次，每

次３０ｍｌ，合并提取液，加５％盐酸乙醇溶液１ｍｌ，摇匀，放置３０

分钟，蒸干，残渣加水溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加水至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于０．２２ｍｇ。

【功能与主治】　解表散寒，宣肺止嗽。用于风寒束表、肺

气不宣所致的感冒咳嗽，症见发热、恶寒、咳嗽、鼻塞流涕、头

痛、无汗、肢体盩痛。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日２～３次。

【规格】　每粒装０．３６ｇ

【贮藏】　密封。

通宣理肺颗粒

犜狅狀犵狓狌犪狀犔犻犳犲犻犓犲犾犻

【处方】　紫苏叶１４４ｇ　　　前胡９６ｇ

桔梗９６ｇ 苦杏仁７２ｇ

麻黄９６ｇ 甘草７２ｇ

陈皮９６ｇ 半夏（制）７２ｇ

茯苓９６ｇ 麸炒枳壳９６ｇ

黄芩９６ｇ

【制法】　以上十一味，紫苏叶蒸馏提取挥发油，收集挥发

油；蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余前胡等十味加水煎

煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并，静置６～８小时，上

清液与蒸馏后的水溶液合并，浓缩成稠膏，加蔗糖粉适量，混

匀，制成颗粒；或上清液与蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对

密度为１．０５～１．０６（８０～８５℃），加入蔗糖６４０ｇ和糊精２１０ｇ，

制成颗粒；或上清液与蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度

为１．１２～１．１３（５０℃）的清膏，取清膏，加糊精适量，制成颗

粒，干燥，喷加紫苏叶挥发油，制成１０００ｇ或３３３ｇ（无蔗糖），

即得。

【性状】　本品为黄棕色的颗粒；气香，味甜、微苦或气香、

味微苦（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品９０ｇ或３０ｇ（无蔗糖），置圆底烧瓶

中，加水２５０ｍｌ，连接挥发油测定器，自测定器上端加水至刻

度并溢流入烧瓶中为止，再加石油醚（６０～９０℃）１．５ｍｌ，连接

回流冷凝器，加热至沸并保持微沸２小时，放冷，取石油醚液

作为供试品溶液。另取紫苏叶对照药材０．７ｇ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５～１０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以二硝基苯肼试液，放置１５分钟后，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品１０ｇ或３ｇ（无蔗糖），研细，加水２０ｍｌ，超声处

理１０分钟，用盐酸调节ｐＨ值至３．５，用乙酸乙酯振摇提取２

次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂至干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１μｌ、对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

·４７５１·
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显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ或２ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，与适量硅藻土拌匀，再

加甲醇１０ｍｌ，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）

为展开剂，展开，展距约３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙

酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取

出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取本品２．５ｇ或１ｇ（无蔗糖），研细，加三氯甲烷水盐

酸（１０∶１０∶３）４６ｍｌ，加热回流３小时，滤过，分取三氯甲烷

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔

梗对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸 （３∶

２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品２０ｇ或３ｇ（无蔗糖），加水５０ｍｌ使溶解，离心，

取上清液，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱长１２ｃｍ，柱内径

约１ｃｍ，湿法装柱，用水５０ｍｌ预洗），用水洗至洗脱液近无色，

再用６０％乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取甘草对照药材

０．５ｇ，加水３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

丁醇乙醇浓氨试液（１０∶４∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以极性乙醚连接苯基键合

硅胶为填充剂；以甲醇０．０９２％磷酸溶液（含０．０４％三乙胺和

０．０２％二正丁胺）（１∶９９）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理

论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含盐酸麻黄碱

２０μｇ、盐酸伪麻黄碱６μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约３ｇ或１ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，加中性氧化铝（１００～２００目）２ｇ，密塞，振

摇５分钟，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于１．３５ｍｇ。

【功能与主治】　解表散寒，宣肺止咳。用于风寒束表、肺

气不宣所致的感冒咳嗽，症见发热、恶寒、咳嗽、鼻塞流涕、头

痛、无汗、肢体盩痛。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【注意】　高血压、癫痫、中风、心律不齐患者慎用。

【规格】　（１）每袋装９ｇ　（２）每袋装３ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

通络祛痛膏

犜狅狀犵犾狌狅犙狌狋狅狀犵犌犪狅

【处方】　当归１００ｇ 川芎６２ｇ

红花６２ｇ 山柰６２ｇ

花椒７２ｇ 胡椒６２ｇ

丁香３０ｇ 肉桂６２ｇ

荜茇６２ｇ 干姜６２ｇ

大黄６２ｇ 樟脑４４ｇ

冰片３０ｇ 薄荷脑３０ｇ

【制法】　以上十四味，大黄、红花粉碎成粗粉，备用；除樟

脑、冰片和薄荷脑外，其余当归等九味，粉碎成粗粉，蒸馏提取

挥发油，收集挥发油，备用；药渣控干后与大黄、红花粗粉混

合，用９０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收集初漉

液１０００ｍｌ，药渣继续用７０％乙醇渗漉，收集续漉液２５００ｍｌ，

合并渗漉液，减压浓缩至相对密度不低于１．２５的稠膏

（６０℃），备用；另取橡胶、松香等制成的基质，加入上述浸膏、

樟脑、冰片、薄荷脑及上述挥发油，混匀，制成涂料，进行涂膏，

切段，盖衬，切成小块，即得。

【性状】　本品为淡黄色至淡棕色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品三片，剪成小块，除去盖衬，置２５０ｍｌ

圆底烧瓶中，加水１５０ｍｌ，照挥发油测定法（通则２２０４）试验。

自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加

甲苯２ｍｌ，连接回流冷凝管，加热至沸腾，并保持微沸４小时，

放冷，圆底烧瓶中水液备用；将挥发油测定器中的液体移至分

液漏斗中，分取甲苯液，作为供试品溶液。另取当归和川芎对

照药材各１ｇ，分别加乙酸乙酯１５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液作为对照药材溶液。再取丁香酚对照品，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含２μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（３８∶２∶０．１）为展开
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剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

点；喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下备用的水液，滤过，滤液浓缩至约

２０ｍｌ，加盐酸２ｍｌ，加热回流１小时，冷却，用乙醚振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加水２０ｍｌ，

自“加盐酸２ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位

置上，显相同的黄色斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】　含膏量　取本品，用三氯甲烷作溶剂，依法检查

（通则０１２２），每１００ｃｍ２的含膏量不得少于１．６ｇ。

黏附性　剪取长７０ｍｍ、宽２５ｍｍ的本品５片作为供试

品，照贴膏剂黏附力测定法（通则０９５２第二法）测定，取供试

品固定于试验板表面，沿供试品长度方向加载２００ｇ砝码，３０

分钟后取出，测量供试品在试验板上的位移值，即得。

本品平均位移值不得大于２．５ｍｍ。

其他　应符合贴膏剂项下有关的各项规定（通则０１２２）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，

膜厚为０．２５μｍ）；柱温为１４０℃。理论板数按萘峰计算应不

低于１００００。

校正因子测定　取萘对照品适量，精密称定，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另分别精密称取

樟脑对照品５０ｍｇ、冰片对照品２０ｍｇ和薄荷脑对照品２０ｍｇ，

置２５ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液５ｍｌ，加乙酸乙酯至刻度，

摇匀，精密吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算校正因子。

测定法　取本品２１０ｃｍ
２，剪成小块，除去盖衬，置２５０ｍｌ

圆底烧瓶中，加水１５０ｍｌ，照挥发油测定法（通则２２０４）试验。

自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加

甲苯２ｍｌ，连接回流冷凝管，加热至沸腾，并保持微沸４小时，

放冷，将挥发油测定器中的液体移至分液漏斗中，分取甲苯

液，通过铺有适量无水硫酸钠的漏斗滤过，滤液置２５ｍｌ量瓶

中，用乙酸乙酯适量依次洗涤冷凝管、挥发油测定器、分液漏

斗及漏斗，洗涤液与上述甲苯液合并，精密加入内标溶液

５ｍｌ，加乙酸乙酯稀释至刻度，摇匀，滤过，吸取续滤液１μｌ，注

入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１００ｃｍ２含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）不得少于３６．０ｍｇ，含冰

片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）和异龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）的总量计不得少于

２１．０ｍｇ，含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）不得少于２１．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血通络，散寒除湿，消肿止痛。用于腰

部、膝部骨性关节病瘀血停滞、寒湿阻络证，症见关节刺痛或

钝痛，关节僵硬，屈伸不利，畏寒肢冷。用于颈椎病（神经根

型）瘀血停滞、寒湿阻络证，症见颈项疼痛、肩臂疼痛、颈项活

动不利、肢体麻木、畏寒肢冷、肢体困重等。

【用法与用量】　外用，贴患处。腰部、膝部骨性关节病，

一次１～２贴，一日１次，１５天为一疗程；颈椎病（神经根型），

一次２贴，一日１次，２１天为一疗程。

【注意】　（１）偶见贴敷处皮肤瘙痒、潮红、红疹，过敏性皮

炎。（２）皮肤破损处忌用。（３）对橡胶膏剂过敏者慎用。

（４）每次贴敷不宜超过１２小时，防止贴敷处发生过敏。临床

试验中１例出现心慌、心悸、恶心，无法判断和药物的关系。

【规格】　７ｃｍ×１０ｃｍ

【贮藏】　密封。

通窍耳聋丸
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【处方】 北柴胡６０ｇ　　　　　龙胆４８ｇ

芦荟４８ｇ 熟大黄４８ｇ

黄芩１２０ｇ 青黛４８ｇ

天南星（矾炙）４８ｇ 木香６０ｇ

醋青皮９０ｇ 陈皮４８ｇ

当归９０ｇ 栀子（姜炙）６０ｇ

【制法】 以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，将滑石粉碎成极细粉，包衣，打光，即得。

【性状】 本品为白色光亮的水丸，除去包衣后呈绿褐色；

味苦。

【鉴别】 （１）取本品粉末，置显微镜下观察：韧皮纤维淡

黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。油管含淡黄色或黄棕色条

状分泌物（北柴胡）。木纤维成束，长梭形，直径１６～２４μｍ，壁

稍厚，纹孔口横裂缝状、十字状或人字状（木香）。不规则块片

或颗粒蓝色（青黛）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（熟大

黄）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长

方形或不规则形，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。

草酸钙方晶成片存在于无色薄壁组织中（陈皮）。

（２）取本品５ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加２％氢氧化钠溶液２０ｍｌ，加热使溶解，移

至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取二次，每次２０ｍｌ，

合并正丁醇液，蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大

孔吸附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），以水８０ｍｌ洗

脱，弃去水液，再以２０％乙醇８０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继以

７０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取北柴胡对照药材粉末０．５ｇ，加

甲醇２０ｍｌ，超声处理１０分钟，同法制成对照药材溶液。照薄
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层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，使成条状，以三氯甲烷甲醇水

（３０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨

基苯甲醛的４０％硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分

别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外

光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加１７％氨溶液１０ｍｌ，润湿，加二氯

甲烷３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加二氯甲

烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取龙胆对照药材０．５ｇ，

加１７％氨溶液１ｍｌ润湿，加二氯甲烷１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以二氯甲烷乙醇

（１５∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品６ｇ，研细，加三氯甲烷４０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液备用，滤渣挥干，残渣加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取芦荟对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。再取芦荟苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（５）取本品２ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取大黄对照药材粉末０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大

黄酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点，置

氨蒸气中熏后，置日光下检视，斑点显红色。

（６）取〔鉴别〕（４）项下三氯甲烷溶液，作为供试品溶液。

另取青黛对照药材０．１ｇ，加三氯甲烷５ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮

（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（７）取〔鉴别〕（４）项下三氯甲烷溶液，挥至约１５ｍｌ，作为

供试品溶液。另取木香对照药材粉末０．１ｇ，加三氯甲烷

１０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取

去氢木香烃内酯对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

甲醇 （２７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】 土大黄苷　取本品６ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ溶解，作为供

试品溶液。另取土大黄苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水甲酸（１０∶３∶０．３∶０．２）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，不得显相同颜色的荧

光斑点。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 龙胆　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取龙胆苦苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约１ｇ，精密称定，

精密加入甲醇２０ｍｌ，称定重量，加热回流１５分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含龙胆以龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于０．３８ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约０．２ｇ，精密称

定，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，称定重量，用７０％乙醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于８．０ｍｇ。

·７７５１·
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中国药典２０２０年版

【功能与主治】 清肝泻火，通窍润便。用于肝经热盛，头

目眩晕，耳聋蝉鸣，耳底肿痛，目赤口苦，胸膈满闷，大便燥结。

【用法与用量】 口服。一次６ｇ，一日２次。

【注意】 忌食辛辣，孕妇忌服。

【规格】 每１００粒重６ｇ

【贮藏】 密封，防潮。

通窍鼻炎片

犜狅狀犵狇犻ɑ狅犅犻狔ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　炒苍耳子２００ｇ 防风１５０ｇ

黄芪２５０ｇ 白芷１５０ｇ

辛夷１５０ｇ 炒白术１５０ｇ

薄荷５０ｇ

【制法】　以上七味，取白芷、炒白术８０ｇ粉碎成细粉，剩

余炒白术及其余炒苍耳子等五味，加水煎煮二次，每次２小

时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至适量，与上述粉末混匀，

干燥，粉碎，制成颗粒，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄棕

色至棕褐色；味微苦、辛凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察，草酸钙针晶细小，

长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。

（２）取本品１０片，糖衣片除去糖衣，研细，加石油醚

（６０～９０℃）１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，药渣备用，滤液挥

散至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取白芷对照药材０．１ｇ，加石

油醚（６０～９０℃）１ｍｌ，超声处理２０分钟，放置，取上清液作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下石油醚提取后的备用药渣，挥干，加

正丁醇１５ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液用１％氢氧化钠溶

液洗涤３次，每次１５ｍｌ，取正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗至

中性，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇水（６３∶３５∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显

相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０片，糖衣片除去糖衣，研细，加石油醚

（６０～９０℃）３０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，弃去石油醚液，残渣

加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

５ｍｌ使溶解，放冷，加在Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１０～

１５ｍｍ，柱高为１２ｃｍ）上，分别用水、２０％甲醇、３０％甲醇各

４０ｍｌ依次洗脱，收集３０％甲醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取苍耳子对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷乙酸乙酯甲醇甲酸水（３∶１０∶２∶２∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５４∶４６）为流动相；检测波长为２４８ｎｍ。

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去糖衣，精

密称定，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，不得少

于６０μｇ。

【功能与主治】　散风固表，宣肺通窍。用于风热蕴肺、表

虚不固所致的鼻塞时轻时重、鼻流清涕或浊涕、前额头痛；慢

性鼻炎、过敏性鼻炎、鼻窦炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５～７片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．３ｇ（相当于饮片１．１ｇ）

【贮藏】　密封。

通窍鼻炎胶囊

犜狅狀犵狇犻ɑ狅犅犻狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　炒苍耳子３００ｇ 防风２２５ｇ

黄芪３７５ｇ 白芷２２５ｇ

辛夷２２５ｇ 炒白术２２５ｇ

薄荷７５ｇ

【制法】　以上七味，白芷、炒白术１２５ｇ，粉碎成细粉，剩

余炒白术与其余炒苍耳子等五味，加水煎煮二次，每次２小

时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．２８～１．３２

（８０℃）的清膏，与上述粉末混匀，干燥，粉碎，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

·８７５１·

通窍鼻炎片
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【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕色的粉末；

气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶细小，

长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。草酸钙

簇晶呈圆簇状或类圆形，半透明，直径６～１８μｍ（白芷）。

（２）取本品内容物１０ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，药渣备用，滤液挥至１ｍｌ，作为供试

品溶液。另取白芷对照药材０．１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ，

超声处理２０分钟，放置，取上清液作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下石油醚提取后的药渣，挥干，加正丁

醇１５ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液用１％氢氧化钠溶液洗

涤３次，每次１５ｍｌ，正丁醇液用正丁醇饱和的水洗至中性，取

正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（６３∶３５∶１０）１０℃以下放置的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光

下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，

超声处理５分钟，滤过，滤渣挥去石油醚，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水５ｍｌ使溶

解，放冷，加于Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１０～１５ｍｍ，

柱高为１２ｃｍ）上，分别用水、２０％甲醇、３０％甲醇各４０ｍｌ，依

次洗脱，收集３０％甲醇洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苍耳子对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸水（３∶１０∶２∶２∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主

斑点。

（５）取白术对照药材１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）４０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯５ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

甲苯乙酸乙酯（１５∶３∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　白芷　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５４∶４６）为流动相；检测波长为２４８ｎｍ。

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０粒，倾出内容物，精密称

定，研细，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０粒，倾出内容物，精密称

定，研细，取约４ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇５０ｍｌ，

加热回流４小时，提取液回收溶剂并浓缩至干，残渣加水

１０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次

４０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液充分洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃

去氨液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加水５ｍｌ使溶解，放

冷，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为

１２ｃｍ），以水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用４０％乙醇３０ｍｌ洗

脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回

收溶剂至干，用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ、１５μｌ，供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　散风固表，宣肺通窍。用于风热蕴肺、表

虚不固所致的鼻塞时轻时重、鼻流清涕或浊涕、前额头痛；慢

性鼻炎、过敏性鼻炎、鼻窦炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～５粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

·９７５１·
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通窍鼻炎颗粒

犜狅狀犵狇犻ɑ狅犅犻狔ɑ狀犓犲犾犻

【处方】 炒苍耳子６００ｇ　　　　防风４５０ｇ

黄芪７５０ｇ 白芷４５０ｇ

辛夷４５０ｇ 炒白术４５０ｇ

薄荷１５０ｇ

【制法】 以上七味，白芷、炒白术２５０ｇ，粉碎成细粉，剩余

炒白术与其余炒苍耳子等五味，加水煎煮二次，每次２小时，合

并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．２８～１．３２（８０℃）

的清膏，与上述粉末混匀，干燥，粉碎，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕色至棕褐色的颗粒，气微香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶细小，

长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。草酸钙

簇晶呈圆簇状或类圆形，半透明，直径６～１８μｍ（白芷）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，药渣备用，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取白芷对照药材０．１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ，超声处理

２０分钟，放置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下石油醚提取后的药渣，挥干溶剂，加

正丁醇１５ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液用１％氢氧化钠溶

液洗涤３次，每次１５ｍｌ，正丁醇液用正丁醇饱和的水洗至中

性，取正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（６３∶３５∶１０）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光

下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，超声处

理５分钟，滤过，弃去石油醚液，残渣加甲醇３０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水５ｍｌ使溶解，放

冷，加于Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１０～１５ｍｍ，柱高为

１２ｃｍ）上，分别用水、２０％甲醇、３０％甲醇各４０ｍｌ，依次洗脱，

收集３０％甲醇洗脱液，浓缩至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取苍耳子对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸水（３∶１０∶２∶２∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（５）取白术对照药材１ｇ，加石油醚（６０～９０℃）４０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯５ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

甲苯乙酸乙酯（５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 白芷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５４∶４６）为流动相；检测波长为２４８ｎｍ。

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３２∶６８）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量项下的本品，研细，取约４ｇ，

精密称定，置索氏提取器中，加甲醇５０ｍｌ，加热回流４小时，

提取液回收溶剂并浓缩至干，残渣加水１０ｍｌ，微热使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，用

氨试液充分洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液回收溶

剂至干，残渣加水５ｍｌ使溶解，放冷，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），以水５０ｍｌ洗脱，弃去

水液，再用４０％乙醇３０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇

８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ、１５μｌ，供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】 散风固表，宣肺通窍。用于风热蕴肺、表

·０８５１·
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虚不固所致的鼻塞时轻时重、鼻流清涕或浊涕、前额头痛；慢

性鼻炎、过敏性鼻炎、鼻窦炎见上述证候者。

【用法与用量】 开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】 每袋装２ｇ

【贮藏】 密封。

通窍镇痛散

犜狅狀犵狇犻ɑ狅犣犺犲狀狋狅狀犵犛ɑ狀

【处方】　石菖蒲１２５ｇ 郁金１２５ｇ

荜茇１２５ｇ 醋香附１２５ｇ

木香１２５ｇ 丁香１２５ｇ

檀香１２５ｇ 沉香１２５ｇ

苏合香１２５ｇ 安息香１２５ｇ

冰片３７．５ｇ 乳香１２５ｇ

【制法】　以上十二味，乳香、安息香、冰片分别研细；苏合

香用乙醇溶解，滤过；其余石菖蒲等八味粉碎成细粉，加苏合

香乙醇液，搅匀，低温干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，与上述乳

香等三味细粉配研，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为棕色至深棕色的粉末；气香，味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：菊糖团块形状不

规则，有时可见微细放射状纹理，加热溶解（木香）。管状分泌

细胞，界限不甚明显，狭细，长短不一，内含红棕色分泌物（檀香）。

（２）取本品１０ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤

液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木香

对照药材１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含５０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则

０５２１）试验，聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为

３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为１３０℃。分别

取对照品溶液与供试品溶液适量，注入气相色谱仪。供试品色

谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（４）取本品３ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通

则０５２１）试验，聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱高为

３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为１２０℃。

分别取对照品溶液与供试品溶液适量，注入气相色谱仪。供

试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４５∶５５）为流动相；检测波长３４３ｎｍ。

理论板数按胡椒碱峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取胡椒碱对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，混匀，取约０．５ｇ，精密

称定，精密加入乙醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流２小时，放冷，再

称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含荜茇以胡椒碱（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）计，不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　行气活血，通窍止痛。用于痰瘀闭阻，心

胸憋闷疼痛，或中恶气闭，霍乱，吐泻。

【用法与用量】　姜汤或温开水送服。一次３ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇禁用；忌气恼，辛辣食物。

【规格】　每瓶装３ｇ

【贮藏】　密封。

通　痹　片

犜狅狀犵犫犻犘犻ɑ狀

【处方】　制马钱子１３．２８ｇ 金钱白花蛇２．２１ｇ

蜈蚣２．２１ｇ 全蝎２．２１ｇ

地龙２．２１ｇ 僵蚕２．２１ｇ

乌梢蛇２．２１ｇ 天麻２．２１ｇ

人参０．７４ｇ 黄芪８．８６ｇ

当归１３．２８ｇ 羌活２．２１ｇ

独活２．２１ｇ 防风２．２１ｇ

麻黄２．２１ｇ 桂枝２．２１ｇ

附子（黑顺片）２．２１ｇ 制川乌２．２１ｇ

薏苡仁１３．２８ｇ 麸炒苍术１３．２８ｇ

麸炒白术１３．２８ｇ 桃仁４．４３ｇ

红花２．９５ｇ 炒没药２．２１ｇ

炮山甲２．２１ｇ 醋延胡索２．２１ｇ

牡丹皮２．２１ｇ 北刘寄奴２．２１ｇ

王不留行２．２１ｇ 鸡血藤４．４３ｇ

酒香附２．２１ｇ 木香２．２１ｇ

枳壳２．２１ｇ 砂仁１．８５ｇ

路路通２．２１ｇ 木瓜２．２１ｇ

川牛膝２．２１ｇ 续断２．２１ｇ

伸筋草２．２１ｇ 大黄２．２１ｇ

朱砂２．２１ｇ

【制法】　以上四十一味，除朱砂外，其余四十味粉碎成细

·１８５１·
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粉，朱砂水飞成极细粉，与上述药粉配研，加辅料适量混匀，制

粒，压制成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后，显浅棕色至棕褐

色；味腥、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：肌纤维无色至淡

棕色，微波状弯曲，有时呈垂直交错排列（地龙）。体壁碎片淡

黄色至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛

（全蝎）。花粉粒类圆形或椭圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，具

３个萌发孔（红花）。石细胞圆形、长圆形或类多角形，壁厚，

胞腔含橙红色或棕色物（鸡血藤）。草酸钙簇晶大，直径６０～

１４０μｍ（大黄）。单细胞非腺毛形似纤维，多碎断，基部膨大似

石细胞，木化（制马钱子）。

（２）取本品１０片，除去糖衣，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

当归对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０片，除去糖衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇

饱和的１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次１５ｍｌ，再用正丁醇饱

和的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠与０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸

二氢钾等量混合溶液（用１０％磷酸溶液调节ｐＨ 值至２．８）

（２１∶７９）为流动相；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按士的宁

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取马钱子碱对照品约１０ｍｇ，士的宁

对照品约１４ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加三氯甲烷适量使溶

解并稀释至刻度，摇匀。精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇

稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含马钱子碱２０μｇ，士的宁２８μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加氢氧化钠试液

６ｍｌ，混匀使湿润，放置３０分钟，精密加入三氯甲烷２５ｍｌ，密

塞，称定重量，置水浴中加热回流２小时，放冷，再称定重量，

用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，分取三氯甲烷液，用铺有

少量无水硫酸钠的滤纸滤过，弃去初滤液，精密吸取续滤液

３ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含制马钱子以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

０．１４～０．２５ｍｇ；以马钱子碱（Ｃ２３Ｈ２６Ｎ２Ｏ４）计，不得少于０．０９０ｍｇ。

【功能与主治】　祛风胜湿，活血通络，散寒止痛，调补气

血。用于寒湿闭阻、瘀血阻络、气血两虚所致的痹病，症见关节

冷痛、屈伸不利；风湿性关节炎、类风湿性关节炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日２～３次，饭后服

用或遵医嘱。

【注意】　孕妇、儿童禁用。肝肾功能损害与高血压患者

慎用；不可过量、久服；忌食生冷油腻食物。

【规格】　片心重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

通 痹 胶 囊

犜狅狀犵犫犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　制马钱子２６．５６ｇ 金钱白花蛇４．４２ｇ

蜈蚣４．４２ｇ 全蝎４．４２ｇ

地龙４．４２ｇ 僵蚕４．４２ｇ

乌梢蛇４．４２ｇ 天麻４．４２ｇ

人参１．４８ｇ 黄芪１７．７２ｇ

当归２６．５６ｇ 羌活４．４２ｇ

独活４．４２ｇ 防风４．４２ｇ

麻黄４．４２ｇ 桂枝４．４２ｇ

附子（黑顺片）４．４２ｇ 制川乌４．４２ｇ

薏苡仁２６．５６ｇ 苍术（炒）２６．５６ｇ

麸炒白术２６．５６ｇ 桃仁８．８６ｇ

红花５．９０ｇ 没药（炒）４．４２ｇ

炮山甲４．４２ｇ 醋延胡索４．４２ｇ

牡丹皮４．４２ｇ 北刘寄奴４．４２ｇ

王不留行４．４２ｇ 鸡血藤８．８６ｇ

香附（酒制）４．４２ｇ 木香４．４２ｇ

枳壳４．４２ｇ 砂仁３．７０ｇ

路路通４．４２ｇ 木瓜４．４２ｇ

川牛膝４．４２ｇ 续断４．４２ｇ

伸筋草４．４２ｇ 大黄４．４２ｇ

朱砂４．４２ｇ

【制法】　以上四十一味，除制马钱子、附子（黑顺片）、制

川乌和朱砂外，其余三十七味粉碎成细粉，制马钱子、附子（黑

顺片）、制川乌粉碎成细粉，朱砂水飞成极细粉，与上述粉末混

·２８５１·
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匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕色至棕褐色的颗

粒和粉末；味腥，微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：体壁碎片淡黄色

至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全蝎）。

花粉粒圆球形或椭圆形，直径约至６０μｍ，外壁有刺，具３个萌

发孔（红花）。石细胞圆形、长圆形或类多角形，壁厚，胞腔含橙

红色或棕色物（鸡血藤）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大

黄）。单细胞非腺毛形似纤维，多碎断，基部膨大似石细胞，木

化（制马钱子）。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体（僵蚕）。

（２）取本品内容物１．５ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５

分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取当归

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱

和的１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次１５ｍｌ，再用正丁醇饱和

的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同

颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠与０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸

二氢钾等量混合溶液（用１０％磷酸溶液调节ｐＨ 值至２．８）

（２１∶７９）为流动相；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按士的宁

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取马钱子碱对照品１０ｍｇ、士的宁对

照品１４ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加三氯甲烷适量使溶解

并稀释至刻度，摇匀。精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含马钱子碱２０μｇ，士的宁２８μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加氢氧化钠试液

６ｍｌ，混匀使湿润，放置３０分钟，精密加三氯甲烷２５ｍｌ，密塞，

称定重量，加热回流２小时，放冷，再称定重量，用三氯甲烷补

足减失的重量，摇匀，分取三氯甲烷液，用铺有少量无水硫酸

钠的滤纸滤过，弃去初滤液，精密吸取续滤液３ｍｌ，置５ｍｌ量

瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含制马钱子以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２ Ｎ２Ｏ２）计，应为

０．２８～０．５０ｍｇ；以马钱子碱（Ｃ２３Ｈ２６Ｎ２Ｏ４）计，不得少于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　祛风胜湿，活血通络，散寒止痛，调补气

血。用于寒湿闭阻，瘀血阻络，气血两虚所致痹病，症见关节冷

痛，屈伸不利；风湿性关节炎，类风湿性关节炎见有上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１粒，一日２～３次，饭后服

用或遵医嘱。

【注意】　（１）孕妇、儿童禁用。（２）肝肾功能损害与高血

压患者慎用。（３）不可过量久服。（４）忌食生冷油腻食物。

【规格】　每粒装０．３１ｇ

【贮藏】　密封。

桑姜感冒片

犛ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵犌ɑ狀犿ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　桑叶３００ｇ 菊花１２０ｇ

紫苏叶１６０ｇ 连翘１６０ｇ

苦杏仁１６０ｇ 干姜１００ｇ

【制法】　以上六味，取桑叶１５０ｇ粉碎成细粉；剩余桑叶

与其余菊花等五味加水煎煮三次，第一次１．５小时，第二、三

次各１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入桑叶细

粉，混匀，干燥，粉碎，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖

衣；或压制成５００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显褐色；

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：上表皮有含钟乳

体大型晶细胞，钟乳体直径４７～７７μｍ；草酸钙簇晶直径

５～１６μｍ（桑叶）。

（２）取本品糖衣片５片，除去糖衣，或薄膜衣片３片，除去

薄膜衣，研细，加乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣用水２０ｍｌ溶解，滤过，滤液通过Ｄ１０１型大孔吸附树

脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），用３０％乙醇４０ｍｌ洗

脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇７０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连翘苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔含量测定〕项下的供试品溶液作为供试品溶液。

·３８５１·
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另取苦杏仁苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，以十

八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇水（１８∶８２）为流动

相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按苦杏仁苷峰计算应不低

于３０００。分别吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注入液

相色谱仪，供试品色谱中，应呈现与苦杏仁苷对照品色谱峰保

留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水（１２∶１８∶７０）为流动相；检测波长

为２３０ｎｍ。理论板数按连翘苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，研

成细粉，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，糖衣片不得少

于０．０８ｍｇ，薄膜衣片不得少于０．１６ｍｇ。

【功能与主治】　散风清热，宣肺止咳。用于外感风热、痰

浊阻肺所致的感冒，症见发热头痛、咽喉肿痛、咳嗽痰白。

【用法与用量】　口服。一次３～４片（糖衣片）或１～２片

（薄膜衣片），一日３次。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．２５ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

桑菊感冒丸

犛ɑ狀犵犼狌犌ɑ狀犿ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　桑叶５５８ｇ 菊花２２２ｇ

连翘３３６ｇ 薄荷素油１．２ｍｌ

苦杏仁４４４ｇ 桔梗４４４ｇ

甘草１８０ｇ 芦根４４４ｇ

【制法】　以上八味，桔梗、菊花、甘草粉碎成细粉，与苦杏

仁２８８ｇ研成细粉，备用；桑叶、连翘、芦根及余下的苦杏仁１５６ｇ

加水煎煮（苦杏仁水沸时加入）二次，每次２～３小时，合并煎

液，静置，滤过，滤液浓缩成相对密度为１．３３～１．３６（２５℃）的稠

膏，与上述粉末混匀，低温干燥，粉碎成细粉，以开水泛丸（薄荷

素油在泛丸起母后将其喷洒在母子上），低温干燥，打光，即得。

【性状】　本品为棕黑色的浓缩水丸；气微香，味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁

细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。花粉粒类圆形，直径

２４～３４μｍ，外壁有刺，长３～５μｍ，具３个萌发孔（菊花）。石

细胞橙黄色，贝壳形，壁较厚，较宽的一边纹孔明显（苦杏仁）。

（２）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水２０ｍｌ

洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取连翘对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

同法制成对照药材溶液。再取连翘苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（９∶１∶０．１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３ｇ，研细，加７％硫酸乙醇溶液水（１∶３）混合

溶液３０ｍｌ，加热回流１．５小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材２ｇ，加７％硫酸乙醇

溶液水（１∶３）混合溶液３０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

乙醚（４∶６）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取甘草对照药材１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）

项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一

用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

酸冰醋酸水（１５∶１．５∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２２∶７８）为流动相；检测波长为２０２ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，混匀，取约２ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

１０ｍｌ，蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷振摇提取５

次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣用５０％

甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤

·４８５１·
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过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，宣肺止咳。用于风热感冒初

起，头痛，咳嗽，口干，咽痛。

【用法与用量】　口服。一次２５～３０丸，一日２～３次。

【规格】　每１００粒重１５ｇ

【贮藏】　密封。

桑菊感冒片

犛ɑ狀犵犼狌犌ɑ狀犿ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　桑叶４６５ｇ 菊花１８５ｇ

连翘２８０ｇ 薄荷素油１ｍｌ

苦杏仁３７０ｇ 桔梗３７０ｇ

甘草１５０ｇ 芦根３７０ｇ

【制法】　以上八味，除薄荷素油外，桔梗粉碎成细粉；连

翘提取挥发油；药渣与其余桑叶等五味加水煎煮二次（苦杏仁

压榨去油后，在水沸时加入），每次２小时，合并煎液，滤过，滤

液浓缩成稠膏，加入桔梗细粉及适量辅料，混匀，制成颗粒，干

燥，放冷，喷加薄荷素油和连翘挥发油，混匀，压制成１０００片，

或包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕褐色的片；或为糖衣片或薄

膜衣片，除去包衣后显浅棕色至棕褐色；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，糖衣片除去包衣，研细，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

液，用正丁醇饱和的水２０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连翘苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验。吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（９∶１∶０．１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品７片，糖衣片除去包衣，研细，加三氯甲烷水

盐酸（１０∶１０∶３）的混合溶液３０ｍｌ，置水浴中加热回流１小

时，分取三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取桔梗对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０～２０μｌ、对

照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取甘草对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下

的供试品溶液和上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一用

１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸

冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片和薄膜衣片除

去包衣，精密称定，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，蒸干，残渣用

水２０ｍｌ溶解，用三氯甲烷振摇提取５次，每次２０ｍｌ，合并三

氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣用５０％甲醇溶解，转移至５ｍｌ

量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，离心，取上清液；或滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，宣肺止咳。用于风热感冒初

起，头痛，咳嗽，口干，咽痛。

【用法与用量】　口服。一次４～８片，一日２～３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．６２ｇ

【贮藏】　密封。

桑菊感冒合剂

犛ɑ狀犵犼狌犌ɑ狀犿ɑ狅犎犲犼犻

【处方】　桑叶２００ｇ 菊花８０ｇ

连翘１２０ｇ 薄荷６４ｇ

苦杏仁１６０ｇ 桔梗１６０ｇ

甘草６４ｇ 芦根１６０ｇ

【制法】　以上八味，苦杏仁压榨去脂肪油后，用水蒸气蒸

馏，收集蒸馏液１６０ｍｌ；薄荷提取挥发油后，备用，药渣与其余

桑叶等六味加水煎煮三次，第一次２小时，第二次１．５小时，

·５８５１·

桑菊感冒合剂
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第三次１小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至８４０ｍｌ，加入苯甲

酸钠３ｇ或羟苯乙酯０．５ｇ，放冷，加入上述蒸馏液、挥发油，加

水至１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为棕褐色至棕黑色的液体；气芳香，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，蒸至近干，加甲醇２０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁

醇饱和的水２０ｍｌ洗涤，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，

超声处理３０分钟，同法制成对照药材溶液。再取连翘苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照药材溶

液各２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇甲酸（９∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２５ｍｌ，蒸至近干，加７％硫酸乙醇溶液水

（１∶３）混合溶液３０ｍｌ，加热回流１．５小时，放冷，用三氯甲烷

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材２ｇ，加

７％硫酸乙醇溶液水（１∶３）混合溶液３０ｍｌ，加热回流３小时，

放冷，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙醚三氯甲烷（６∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取甘草对照药材１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项

下的供试品溶液和上述对照药材溶液各２０μｌ，分别点于同一

用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

酸冰醋酸水（１５∶１．５∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０４（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２０２ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加稀盐酸稀释至刻度，摇匀，离心，精密量取上清液１５ｍｌ，

加氨试液调节ｐＨ值至中性，用乙酸乙酯振摇提取６次，每次

１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加５０％甲醇使溶解，转移

至１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．０３０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，宣肺止咳。用于风热感冒初

起，头痛，咳嗽，口干，咽痛。

【用法与用量】　口服。一次１５～２０ｍｌ，一日３次，用时

摇匀。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

桑葛降脂丸

犛ɑ狀犵犵犲犑犻ɑ狀犵狕犺犻犠ɑ狀

【处方】　桑寄生２５２ｇ 葛根２５２ｇ

山药２１０ｇ 大黄４２ｇ

山楂２１０ｇ 丹参２５２ｇ

红花１２６ｇ 泽泻１６８ｇ

茵陈１６８ｇ 蒲公英１６８ｇ

【制法】　以上十味，红花与其余九味各取半量，粉碎成细

粉。其余加水煎煮二次，合并煎液，滤过。滤液浓缩至适量，

与上述细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，干

燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的浓缩水丸；气微，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：非腺毛“Ｔ”字形

（茵陈）。薄壁细胞类圆形，有椭圆形纹孔，集成纹孔群（泽

泻）。

（２）取〔含量测定〕项下的供试品溶液１０ｍｌ，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（２∶

４∶２∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，滤

液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

丹参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取丹参酮ⅡＡ 对

·６８５１·

桑葛降脂丸
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照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５～８μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对

照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取蒲公英对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取本品２．５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，时时振

摇，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，置水

浴上加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置锥形瓶中，精密加入３０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，超声

处理３０分钟（功率２５０Ｗ，频率５９ｋＨｚ）放冷，再称定重量，用

３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾健脾，通下化瘀，清热利湿。用于脾

肾两虚、痰浊血瘀型高脂血症。

【用法与用量】　口服。一次４ｇ，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　脾虚便溏者慎服；孕妇禁用。

【规格】　每３０丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

理　中　丸

犔犻狕犺狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　党参７５ｇ 土白术７５ｇ

炙甘草７５ｇ 炮姜５０ｇ

【制法】　以上四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１１０～１２０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的大蜜丸；味甜而辣。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，切碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加乙醚

５０ｍｌ，加热回流１小时，取出，放冷，滤过，药渣备用，滤液挥

干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白术

对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（５０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１００℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的主斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下乙醚提取后的药渣，加甲醇５０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３

次，每次２０ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

２～５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液

制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶

１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１００℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｇ，切碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加正己烷

６０ｍｌ，超声处理４０分钟，取出，放冷，滤过，滤液浓缩至约

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取干姜对照药材０．５ｇ，加正己烷

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（８∶５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的主斑点。

（４）取本品１０ｇ，切碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加三氯甲烷

８０ｍｌ，加热回流１小时，取出，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材

０．５ｇ，加三氯甲烷３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上使成条状，以三氯甲烷乙酸乙酯甲

醇水（３∶８∶５∶２）为展开剂，１０℃以下展开，取出，晾干，喷

·７８５１·
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以５％磷钼酸乙醇溶液，在１２０℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的蓝

色条斑。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１７ｍｏｌ／Ｌ磷酸（３６∶６４）为流动相；检测

波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸铵峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加６０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得（每１ｍｌ相当于

甘草酸２９．３８５μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品重量差异项下的大蜜丸，切

碎，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

０．０１７ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（１３∶７）５０ｍｌ，密塞，称定重量，放置过

夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１小时，取出，放冷，再

称定重量，用甲醇０．０１７ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（１３∶７）补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于１１．９ｍｇ。

【功能与主治】　温中散寒，健胃。用于脾胃虚寒，呕吐泄

泻，胸满腹痛，消化不良。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。小儿酌减。

【注意】　忌食生冷油腻，不宜消化的食物。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

培元通脑胶囊
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【处方】　制何首乌４２９ｇ 熟地黄２８６ｇ

天冬２８６ｇ 醋龟甲４６ｇ

鹿茸２３ｇ 酒苁蓉１１４ｇ

肉桂２４ｇ 赤芍４９ｇ

全蝎４８ｇ 烫水蛭９６ｇ

地龙４９ｇ 炒山楂１４２ｇ

茯苓４８ｇ 炙甘草２９ｇ

【制法】　以上十四味，鹿茸、全蝎、烫水蛭、地龙、肉桂分

别粉碎成细粉；醋龟甲加水煎煮三次，每次６小时，滤过，滤液

合并；其余制何首乌等八味加水浸泡１小时，煎煮三次，每次

１．５小时，滤过，合并滤液，加入上述醋龟甲煎液，减压浓缩至

相对密度为１．２８～１．３３（６０～７０℃）的稠膏；加入全蝎、地龙

粉末，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入鹿茸、烫水蛭、肉桂细粉，

混匀，加辅料适量，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末；气特

异，味咸、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞类圆形或

类方形，壁一面菲薄（肉桂）。体壁碎片淡黄色，有网状纹理及

圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛；肌纤维成层，无色，微波状弯

曲，有时呈垂直交错排列（全蝎）。基本组织细胞类圆形或类

椭圆形，无色，分布颗粒状物质（熟地黄）。骨碎片棕色或淡灰

色，呈不规则形，骨陷窝呈类圆形或类梭形，边缘骨小管中呈

放射状沟纹；残留毛茸表面由薄而透明的扁平细胞作复瓦状

排列的毛小皮所包围，髓质断续或无，灰黑色或灰棕色（鹿

茸）。

（２）取本品内容物５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加１ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液２０ｍｌ，置沸

水浴中加热水解２０分钟，取出，放冷，加水２０ｍｌ，用乙醚振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加甲醇５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材３ｇ，加乙醇

３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇

５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各８μｌ，分别点于同一以０．２％羧甲

基纤 维 素 钠 为 黏 合 剂 的 硅 胶 Ｈ 薄 层 板 上，以 石 油 醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏约１分钟，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液室温挥至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２，４二硝

基苯肼试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物１０ｇ，加无水乙醇１００ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加

入氯化钠使成饱和溶液，充分搅拌，滤过，滤液用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，浓缩至约１ｍｌ，

加适量中性氧化铝，拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００～２００

目，３ｇ，内径为１ｃｍ）上，以乙酸乙酯甲醇（３∶１）混合溶液

３０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再以乙酸乙酯甲醇（１∶１）混合溶液

５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
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（５）取本品内容物３ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取松果菊苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲醇

乙酸水（２∶１∶７）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【浸出物】　取本品内容物２ｇ，精密称定，用乙醇５０ｍｌ作

溶剂，依法（通则２２０１醇溶性浸出物测定法———热浸法）测

定。本品含醇溶性浸出物不得少于２０％。

【含量测定】　避光操作。照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含

２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，

用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于０．４６ｍｇ。

【功能与主治】　益肾填精，息风通络。用于肾元亏虚，瘀血

阻络证，症见半身不遂、口眼歪斜、言语謇涩、半身麻木、眩晕耳

鸣、腰膝酸软、脉沉细；缺血性中风中经络恢复期见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【注意】　孕妇禁用，产妇慎用。忌辛辣、油腻，禁烟酒。

个别患者服药后出现恶心，一般不影响继续服药。偶见嗜睡、

乏力，继续服药能自行缓解。

【规格】　每粒装０．６ｇ

【贮藏】　密封。

培　坤　丸

犘犲犻犽狌狀犠ɑ狀

【处方】　炙黄芪４８ｇ 陈皮３２ｇ

炙甘草８ｇ 炒白术４８ｇ

北沙参１６ｇ 茯苓３２ｇ

酒当归８０ｇ 麦冬３２ｇ

川芎１６ｇ 炒酸枣仁３２ｇ

酒白芍１６ｇ 砂仁９ｇ

杜仲炭３２ｇ 核桃仁２０ｇ

盐胡芦巴４０ｇ 醋艾炭１６ｇ

龙眼肉３２ｇ 山茱萸（制）３２ｇ

制远志４ｇ 熟地黄６４ｇ

五味子（蒸）８ｇ

【制法】　以上二十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取

酥油４ｇ，熔化，加入上述粉末，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜

９０～１００ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；气微香，

味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色的核状物（熟地黄）。纤维成

束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（炙

黄芪）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无

色或淡棕色（茯苓）。草酸钙针晶成束或散在，长约２４～

５０μｍ，直径约３μｍ（麦冬）。橡胶丝成条或扭曲成团，表面显

颗粒性（杜仲）。内种皮细胞棕黄色，表面观长方形或类方形，

垂周壁连珠状增厚（酸枣仁）。

（２）取本品１０ｇ，剪碎，加硅藻土８ｇ，研匀，加稀乙醇

１００ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水５０ｍｌ使

溶解，加乙醚洗涤２次，每次５０ｍｌ，弃去乙醚液，水液加水饱

和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶

剂至干，残渣加水５ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱

（内径为１ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用

４０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加丙酮１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓氨

试液（８∶１∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，剪碎，置具塞锥形瓶中，加５０％甲醇

２５ｍｌ，超声处理１５分钟使溶散，加热回流１小时，放冷，摇匀，

滤过，量取续滤液１０ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，４ｇ，

内径为１ｃｍ）上，用４０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收集流出液及洗脱

液，蒸干，残渣加５０％甲醇１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取马钱苷对照品适量，加５０％甲醇制成每１ｍｌ约含２０μｇ

的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试

验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）

为流动相；检测波长为２４０ｎｍ。分别吸取对照品溶液与供试

品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪。在供试品色谱中应呈现与

对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

·９８５１·
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水醋酸（３５∶６１∶４）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，剪碎，取约２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处

理（功率２５０Ｗ，３３ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　补气血，滋肝肾。用于妇女血亏，消化不

良，月经不调，赤白带下，小腹冷痛，气血衰弱，久不受孕。

【用法与用量】　用黄酒或温开水送服。小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【注意】　抑郁气滞，内有湿者忌服。

【规格】　小蜜丸每４５丸重９ｇ；大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

黄氏响声丸

犎狌ɑ狀犵狊犺犻犡犻ɑ狀犵狊犺犲狀犵犠ɑ狀

【处方】　薄荷 浙贝母

连翘 蝉蜕

胖大海 酒大黄

川芎 方儿茶

桔梗 诃子肉

甘草 薄荷脑

【制法】　以上十二味，除薄荷脑外，取酒大黄、川芎、诃子

肉、浙贝母、薄荷、方儿茶粉碎成粗粉，其余连翘等五味加水煎

煮二次，每次１．５小时，合并煎液，静置沉淀，滤过，滤液浓缩

至适量，与大黄等粗粉拌匀，干燥，粉碎成细粉，加入薄荷脑，

混匀。制丸，包糖衣或炭衣，即得。

【性状】　本品为糖衣或炭衣浓缩水丸，除去包衣后显褐

色或棕褐色；味苦、清凉。

【鉴别】　（１）取本品，除去包衣，研细，取２ｇ，加无水乙醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液３μｌ、对照药材溶液５μｌ、对照品溶液１μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点，

置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（２）取本品，除去包衣，研细，取１０ｇ，加乙醚６０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材０．５ｇ，加乙醚

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下乙醚提取后的备用药渣，挥干，加甲

醇６０ｍｌ，超声处理４０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ

使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正

丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照

药材１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，弃去滤液，取

滤渣挥干，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯三氯甲烷甲醇（１０∶１０∶１）为展开剂，二

次展开，展距均为８ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈二乙胺水（６５∶０．０３∶３５）为流动相；用蒸

发光散射检测器检测。理论板数以贝母素甲峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取贝母素甲对照品和贝母素乙对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含贝母素甲０．２５ｍｇ和

贝母素乙０．１５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，除去包衣，精密称定，

研细，取约４ｇ，精密称定，滴加浓氨试液乙醇（１∶１）混合溶液

６ｍｌ使湿润，密塞，放置３０分钟，加乙醚三氯甲烷乙醇（５０∶

１６∶５）混合溶液５０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０Ｈｚ，水

浴温度为３０℃以下）１小时，滤过，滤渣用乙醚三氯甲烷乙

醇（５０∶１６∶５）混合溶液适量洗涤，合并滤液及洗液，置温水

浴上挥干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀

释至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程分别计

算贝母素甲、贝母素乙的含量，即得。

本品每１ｇ含浙贝母以贝母素甲（Ｃ２７Ｈ４５ＮＯ３）和贝母素

乙（Ｃ２７Ｈ４３ＮＯ３）的总量计，不得少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，化痰散结，利咽开音。用于风

·０９５１·
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热外束、痰热内盛所致的急、慢性喉?，症见声音嘶哑、咽喉肿

痛、咽干灼热、咽中有痰、或寒热头痛、或便秘尿赤；急慢性喉

炎及声带小结、声带息肉初起见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次８丸〔规格（１）〕或一次６丸

〔规格（２）〕或一次２０丸〔规格（３）〕，一日３次，饭后服用；儿童

减半。

【注意】　胃寒便溏者慎用。

【规格】　（１）炭衣丸　每丸重０．１ｇ

（２）炭衣丸　每丸重０．１３３ｇ

（３）糖衣丸　每瓶装４００丸

【贮藏】　密封。

黄芪生脉颗粒

犎狌犪狀犵狇犻犛犺犲狀犵犿犪犻犓犲犾犻

【处方】 炙黄芪６００ｇ　　　　党参４００ｇ

麦冬４００ｇ 五味子１００ｇ

南五味子１００ｇ

【制法】 以上五味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１．５小时，滤过，滤液合并，离心，取上清液减压浓缩至适

量，加糊精适量，混匀，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为灰黄色至棕黄色的颗粒；味微酸、微甜。

【鉴别】 （１）取本品１０ｇ，研细，加水３０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液用三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并

三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取五味子醇甲对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇（６∶３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取党参对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶５∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３６∶６４）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约５ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每

次４０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解，并转

移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．９５ｍｇ。

【功能与主治】 益气滋阴，养心行滞。用于气阴两虚，血

脉瘀阻引起的胸痹心痛，症见胸痛、胸闷、心悸、气短；冠心病、

心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次１袋，一日３次。

【注意】 根据病情需要，必要时，应配合其他治疗措施。

【规格】 每袋装５ｇ

【贮藏】 密封。

黄芪健胃膏

犎狌ɑ狀犵狇犻犑犻ɑ狀狑犲犻犌ɑ狅

【处方】　黄芪４０７ｇ　　　　白芍２４４ｇ

桂枝１２２ｇ 生姜１２２ｇ

甘草１２２ｇ 大枣１２２ｇ

【制法】　以上六味，生姜、桂枝用水蒸气蒸馏提取挥发

油；蒸馏后的水溶液收集备用；药渣与其余黄芪等四味加水煎

煮二次，每次２小时，合并煎液并与蒸馏后的水溶液合并，滤

过，滤液静置，倾取上清液，浓缩至相对密度为１．１８～１．２０

（８０℃）的稠膏，另取饴糖８１４ｇ制成糖浆，加入稠膏，搅匀，继

续浓缩至规定量，待冷，加入苯甲酸钠３ｇ及上述挥发油，搅

匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为深棕色的稠厚的半流体；气香，味甜，

微辛。

【鉴别】　（１）取本品４０ｇ，加乙醚振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，弃去乙醚液，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

４０ｍｌ，合并正丁醇液，分成二份，一份（另一份备用）用氨试液

洗涤２次（１５ｍｌ，１０ｍｌ），正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述二种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以［乙酸乙酯正丁醇水（１∶４∶５）的上层溶液］甲

·１９５１·

黄芪健胃膏
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醇（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液

（１→１０），在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

位置上，分别显相同颜色的斑点或橙黄色荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的另一份正丁醇液，用水１５ｍｌ洗

涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇４ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取白芍对照药材０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。再取芍药苷对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ。分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，用乙酸乙酯甲酸冰

醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应位置上，显相同的蓝紫色

斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另

取甘草对照药材０．５ｇ，加水１０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤

过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正

丁醇液，用水１０ｍｌ洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使

成条状，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（１→１０），热风吹至斑

点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．３４（通则０１８３）。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶

中，加３０％乙醇适量，振摇使溶解，再加３０％乙醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１６ｃｍ），用３０％乙醇１００ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用水５ｍｌ使溶解，并转移至２５ｍｌ

量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　补气温中，缓急止痛。用于脾胃虚寒所

致的胃痛，症见胃痛拘急、畏寒肢冷、喜温喜按、心悸自汗；胃、

十二指肠溃疡见上述证候者。

【用法与用量】　口服，一次１５～２０ｇ，一日２次。

【注意】　消化道出血时慎服。

【规格】　每瓶装１００ｇ

【贮藏】　密封。

黄 芪 颗 粒

犎狌ɑ狀犵狇犻犓犲犾犻

【处方】　黄芪１０００ｇ

【制法】　取黄芪加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２

小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度约为１．２１～１．２４

（６０℃），加乙醇使含乙醇量为７０％，搅匀，静置，取上清液回

收乙醇，浓缩成相对密度为１．３１～１．３３（６０℃）的清膏。加蔗

糖粉及糊精适量，制成颗粒，低温干燥，制成１０００ｇ〔规格（１）〕

或６６７ｇ〔规格（２）〕；或加辅料适量，制成颗粒，低温干燥，制成

２６７ｇ（无蔗糖）〔规格（３）〕，即得。

【性状】　本品为淡黄色至棕黄色的颗粒；味甜或味微甜、

苦（无蔗糖）。

【鉴别】　取本品半袋，研细，加水２５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液用水饱和正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合

并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪

对照药材１ｇ，加水适量煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液同法制

成对照药材溶液。再取黄芪甲苷对照品适量，加甲醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下显检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品装量差异项下内容物，研细，

取１０ｇ〔规格（１）〕或７ｇ〔规格（２）〕或３ｇ〔规格（３）〕，精密称定，

精密加水 ５０ｍｌ，称定重量，超声处理 （功率 ７２０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤

过，精密量取续滤液２５ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，

每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤３次，每次

３０ｍｌ，弃去洗液，分取正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解并转移

·２９５１·
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至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　补气固表，利尿，托毒排脓，生肌。用于

气短心悸，虚脱，自汗，体虚浮肿，久泻，脱肛，子宫脱垂，痈疽

难溃，疮口久不愈合。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　（１）每袋装１５ｇ　（２）每袋装１０ｇ　（３）每袋装４ｇ

（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

黄 杨 宁 片

犎狌ɑ狀犵狔ɑ狀犵狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　环维黄杨星Ｄ０．５ｇ

【制法】　取环维黄杨星Ｄ，加辅料适量，制成颗粒，干燥，

压制成１０００片或５００片，即得。

【性状】　本品为白色或微黄色的片；味苦。

【鉴别】　（１）取本品适量，研细，取粉末适量（约相当于环

维黄杨星Ｄ１０ｍｇ），加三氯甲烷２０ｍｌ，搅拌使溶解，滤过，滤

液分成两份，分别置水浴上蒸干。一 份 加 冰 醋 酸 溶 液

（１→２０）１ｍｌ使溶解，加碘化铋钾试液１～２滴，即生成橙红色

沉淀；另一份加乙醇１ｍｌ与硫酸２ｍｌ，即显橙红色。

（２）取本品，研细，取粉末适量（约相当于环维黄杨星 Ｄ

１０ｍｇ），加水和氢氧化钠试液各２ｍｌ，摇匀后，加三氯甲烷

１０ｍｌ，振摇提取１０分钟，静置，分取三氯甲烷层，滤过，滤液作

为供试品溶液。另取环维黄杨星Ｄ对照品，加三氯甲烷制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮二乙胺（２５∶２０∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　含量均匀度　取本品１０片，分别置量瓶中，各

加０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠缓冲液至刻度（约相当于每１ｍｌ含

环维黄杨星Ｄ０．０１ｍｇ），８０℃水浴温浸１．５小时后取出，冷却

至室温，摇匀，离心６分钟（转速为每分钟３０００转），分别取上

清液作为供试品溶液，照含量测定项下的方法测定含量。每

片的含量与平均含量相比较，差异大于±１５％的不得多于１

片，并不得超过±２５％。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　对照品溶液的制备　取环维黄杨星Ｄ对

照品约２５ｍｇ，精密称定，置２５０ｍｌ量瓶中，加甲醇７０ｍｌ使溶

解，用０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠缓冲液稀释至刻度，摇匀，精密

量取１０ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，用０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠缓冲

液稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含环维黄杨星Ｄ１０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品２０片，精密称定，研细，精密

称取适量（约相当于环维黄杨星Ｄ０．５ｍｇ），置５０ｍｌ量瓶中，

加０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠缓冲液至近刻度，８０℃水浴温浸

１．５小时后取出，冷却至室温，加０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠缓冲

液至刻度，摇匀，离心６分钟（转速为每分钟３０００转），取上清

液，即得。

测定法　精密量取对照品溶液与供试品溶液各５ｍｌ，分

别置分液漏斗中，各精密加入溴麝香草酚蓝溶液（取溴麝香

草酚蓝１８ｍｇ，置 ２５０ｍｌ量 瓶 中，加 甲 醇 ５ｍｌ使 溶 解，加

０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠缓冲液至刻度，摇匀，即得）５ｍｌ，摇匀，

立即分别精密加入三氯甲烷１０ｍｌ，振摇２分钟，静置１．５小

时，分取三氯甲烷层，置含０．５ｇ无水硫酸钠的具塞试管中，振

摇，静置，取上清液，照紫外可见分光光度法（通则０４０１），在

４１０ｎｍ的波长处分别测定吸光度，计算，即得。

本品每片含环维黄杨星Ｄ（Ｃ２６Ｈ４６Ｎ２Ｏ），应为标示量的

９０．０％～１１０．０％。

【功能与主治】　行气活血，通络止痛。用于气滞血瘀所

致的胸痹心痛、脉结代；冠心病、心律失常见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２ｍｇ，一日２～３次。

【规格】　（１）每片含环维黄杨星Ｄ０．５ｍｇ　（２）每片含环

维黄杨星Ｄ１ｍｇ

【贮藏】　遮光，密封。

黄连上清丸

犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　黄连１０ｇ 栀子（姜制）８０ｇ

连翘８０ｇ 炒蔓荆子８０ｇ

防风４０ｇ 荆芥穗８０ｇ

白芷８０ｇ 黄芩８０ｇ

菊花１６０ｇ 薄荷４０ｇ

酒大黄３２０ｇ 黄柏（酒炒）４０ｇ

桔梗８０ｇ 川芎４０ｇ

石膏４０ｇ 旋覆花２０ｇ

甘草４０ｇ

【制法】　以上十七味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用水制

丸，干燥，制成水丸；或每１００ｇ粉末用炼蜜３０～４０ｇ加适量的

水制丸，干燥，制成水蜜丸；或每１００ｇ粉末加炼蜜１５０～１７０ｇ

制成大蜜丸或小蜜丸，即得。

【性状】　本品为暗黄色至黄褐色的水丸、黄棕色至棕褐

色的水蜜丸或黑褐色的大蜜丸或小蜜丸；气芳香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品水丸或水蜜丸２ｇ，研细，加甲醇
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１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。或取大蜜丸或小蜜丸３ｇ，剪碎，加甲

醇１５ｍｌ，研磨使分散，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣用甲醇２ｍｌ，分２次，轻摇１０秒钟，取上清液，作为供试品

溶液。另取川芎对照药材０．２ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取大黄对照药材０．５ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述对照药材溶液与〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液

各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（１２∶３∶０．１）为展开剂，展开约３ｃｍ，取出，晾干，再

置同一展开剂中展开１０ｃｍ，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与大黄对照药材色谱相应位置上，

显相同的黄色荧光主斑点。

（３）取栀子对照药材０．２ｇ、甘草对照药材０．１ｇ，分别加甲

醇３ｍｌ，超声处理１０分钟，取上清液作为对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品

溶液及上述对照药材溶液各３～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以环己烷异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１２∶３∶

６∶３．５∶１）为展开剂，展开至１１ｃｍ以上，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与甘草对照药材色

谱相应的位置上，显１～２个相同颜色的荧光斑点；喷以５％

的香草醛硫酸溶液乙醇（１∶６）的混合溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，供试品色谱中，在与栀子对照药材色谱相应的

位置上，至少显一个相同颜色的斑点。

（４）取黄连对照药材０．０３ｇ、黄芩对照药材０．２ｇ，分别加

甲醇３ｍｌ，超声处理１０分钟，取上清液作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试

品溶液及上述对照药材溶液各３～５μｌ，分别点于同一以羧甲

基纤维素纳为黏合剂的硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯丁

酮甲酸水（１０∶７∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与黄连对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；再喷以２％酸

性三氯化铁乙醇溶液，供试品色谱中，在与黄芩对照药材色谱

相应的位置上显相同颜色主斑点。

【检查】　重金属　取本品水丸或水蜜丸１５ｇ，研碎，或取

大蜜丸或小蜜丸３０ｇ，剪碎。取约１ｇ，精密称定，照炽灼残渣

检查法（通则０８４１）炽灼至完全灰化。取遗留的残渣，依法检

查（通则０８２１第二法），含重金属不得过２５ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取本品水丸或水蜜丸１５ｇ、大蜜丸５丸、小蜜丸

３０ｇ，研碎或剪碎，过二号筛，取１．０ｇ，称定重量，加无砷氢氧

化钙１ｇ，加少量水，搅匀，烘干，用小火缓缓炽灼至炭化，再在

５００～６００℃炽灼至完全灰化（同时作空白，留做标准砷斑用），

放冷，加盐酸７ｍｌ使溶解，再加水２１ｍｌ，依法检查（通则０８２２

第一法），含砷量不得过２ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　黄连、黄柏　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０３３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（３５∶６５）为

流动相；检测波长为４２４ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算

应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水丸或水蜜丸，研碎，取

０．６ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸或小蜜丸，剪碎，

取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶

１００）混合溶液１０ｍｌ，密塞，称定重量，置５０℃水浴中加热１５

分钟，取出，放冷，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，滤

过，精密量取上清液２ｍｌ，低温挥干，残渣用甲醇适量使溶解

并转移至碱性氧化铝柱（１００～２００目，８ｇ，内径为１ｃｍ）上，用

甲醇３５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解并

转移至２ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄连、黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

水丸每１ｇ不得少于０．２６ｍｇ；水蜜丸每１ｇ不得少于０．１９ｍｇ；

大蜜丸 每 丸 不 得 少 于 ０．６０ｍｇ，小 蜜 丸 每 １ｇ 不 得 少 于

０．１０ｍｇ。

酒大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（４２∶２３∶３５）为流动

相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄酚对照品和大黄素对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄酚１５μｇ、大黄素５μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　（１）取本品水丸或水蜜丸，研细，取

０．５ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸或小蜜丸，剪碎，

混匀，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐酸

（１０∶１）的混合溶液２５ｍｌ，称定重量，大蜜丸浸泡１０小时以

上，超声处理使溶散，置８０℃水浴中加热回流３０分钟，若瓶

壁有黏附物，须超声处理去除，再称定重量，用甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加

２％的氢氧化钠溶液２ｍｌ，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，用于测定总大黄酚和总大黄素的含量。

（２）取水丸或水蜜丸粉末０．３ｇ，精密称定；或剪碎的大蜜

丸或小蜜丸０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇
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２５ｍｌ，称定重量，大蜜丸浸泡１０小时以上，用玻棒研磨使样品

溶散，用数滴甲醇冲洗玻棒于锥形瓶中，超声处理（功率

１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，或挥散至原重量，摇匀，滤过，取续滤液，用于测

定游离大黄酚和游离大黄素的含量。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与上述两种供试品溶

液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，计算总大黄酚和总大

黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素的总量；用总大黄酚

和总大黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素总量的差值，

作为结合蒽醌中的大黄酚和大黄素的总量，即得。

本品含酒大黄以总大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和总大黄素

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，水丸每１ｇ不得少于１．８ｍｇ，水蜜丸每

１ｇ不得少于１．３ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于４．０ｍｇ，小蜜丸每

１ｇ不得少于０．６７ｍｇ；以结合蒽醌中的大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和

大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，水丸每１ｇ不得少于０．７ｍｇ，水

蜜丸每１ｇ不得少于０．５ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于１．５ｍｇ，小

蜜丸每１ｇ不得少于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　散风清热，泻火止痛。用于风热上攻、肺

胃热盛所致的头晕目眩、暴发火眼、牙齿疼痛、口舌生疮、咽喉

肿痛、耳痛耳鸣、大便秘结、小便短赤。

【用法与用量】　口服。水丸或水蜜丸一次３～６ｇ，小蜜

丸一次６～１２ｇ（３０～６０丸），大蜜丸一次１～２丸，一日２次。

【注意】　忌食辛辣食物；孕妇慎用；脾胃虚寒者禁用。

【规格】　水丸每袋装６ｇ；水蜜丸每４０丸重３ｇ；小蜜丸每

１００丸重２０ｇ；大蜜丸每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

黄连上清片
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【处方】　黄连５ｇ 栀子４０ｇ

连翘４０ｇ 炒蔓荆子４０ｇ

防风２０ｇ 荆芥穗４０ｇ

白芷４０ｇ 黄芩４０ｇ

菊花８０ｇ 薄荷２０ｇ

大黄１６０ｇ 黄柏２０ｇ

桔梗４０ｇ 川芎２０ｇ

石膏２０ｇ 旋覆花１０ｇ

甘草２０ｇ

【制法】　以上十七味，大黄、白芷、黄连、石膏粉碎成细

粉；连翘、荆芥穗、薄荷提取挥发油，药渣加水煎煮二次，每次

１小时，滤过，合并滤液并浓缩成清膏；其余旋覆花等十味用

７０％乙醇加热回流２小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成清

膏，药渣再加水煎煮二次，每次１小时，滤过，合并滤液并浓缩

成清膏；合并三种清膏，浓缩至适量，与大黄等粉末混匀；或清

膏喷雾干燥后，与大黄等粉末混匀；加入适量辅料，制成颗粒，

干燥，喷入连翘等挥发油，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄

膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄棕

色至棕褐色；气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇

３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加１％盐酸溶

液２５ｍｌ，加热回流１小时，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为

红色。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材

０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇水（６∶

１．５∶３∶１．５∶０．３）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄

色荧光斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加乙酸乙酯

４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（１０∶６∶２∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　重金属　取本品１０片，除去包衣，研细，称取约

１．０ｇ，照炽灼残渣检查法（通则０８４１）炽灼至完全灰化。取遗

留的残渣，依法（通则０８２１第二法）检查，含重金属不得过

２０ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取本品１０片，除去包衣，研细，称取１．０ｇ，加无砷

氢氧化钙１ｇ，加少量水，搅匀，烘干，用小火缓缓炽灼至炭化，

再在５００～６００℃炽灼至完全灰化（同时作空白，留做标准砷

斑用），放冷，加盐酸７ｍｌ使溶解，再加水２１ｍｌ，依法（通则

０８２２第一法）检查，含砷量不得过２ｍｇ／ｋｇ。

·５９５１·
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其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０３３ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（３５∶６５）为

流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算

应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲

醇（１∶１００）混合溶液１０ｍｌ，称定重量，置５０℃水浴中加热１５

分钟，取出，放冷，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精

密量取续滤液２ｍｌ，低温挥干溶剂，残渣用甲醇适量使溶解，

加在碱性氧化铝柱（１００～２００目，８ｇ，内径为１ｃｍ）上，用甲醇

３５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，并转移至

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄连、黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·

ＨＣｌ）计，不得少于０．２７ｍｇ。

【功能与主治】　散风清热，泻火止痛。用于风热上攻、肺

胃热盛所致的头晕目眩、暴发火眼、牙齿疼痛、口舌生疮、咽喉

肿痛、耳痛耳鸣、大便秘结、小便短赤。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日２次。

【注意】　忌食辛辣食物；孕妇慎用；脾胃虚寒者禁用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】　密封。

黄连上清胶囊

犎狌犪狀犵犾犻犪狀犛犺犪狀犵狇犻狀犵犑犻犪狅狀犪狀犵

【处方】 黄连８．７８ｇ　　　　栀子（姜制）７０．２３ｇ

连翘７０．２３ｇ 炒蔓荆子７０．２３ｇ

防风３５．１１ｇ 荆芥穗７０．２３ｇ

白芷７０．２３ｇ 黄芩７０．２３ｇ

菊花１４０．４６ｇ 薄荷３５．１１ｇ

酒大黄２８０．９２ｇ 黄柏（酒炙）３５．１１ｇ

桔梗７０．２３ｇ 川芎３５．１１ｇ

石膏３５．１１ｇ 旋覆花１７．５７ｇ

甘草３５．１１ｇ

【制法】 以上十七味，酒大黄、黄连粉碎成细粉；连翘、荆

芥穗、薄荷加水蒸馏４小时，收集挥发油，挥发油用倍他环糊

精包合，备用；蒸馏后的水溶液另器收集，其余栀子等十二味

加水煎煮二次，每次２小时（第一次煎沸后加入黄芩），煎液滤

过，滤液合并，与蒸馏后的水溶液合并，浓缩，加入酒大黄和黄

连的细粉，制成颗粒，干燥，加入挥发油包合物，混匀，制成

１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气微香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，加热

回流１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱

对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异

丙醇甲醇水（６∶３∶１．５∶１．５∶０．３）为展开剂，置氨蒸气预

饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（２）取本品内容物８ｇ，研细，加乙醚８０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，弃去乙醚液，药渣挥尽乙醚，加乙酸乙酯８０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液加活性炭１．５ｇ，振摇，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水

（５∶５∶１∶１）为 展 开 剂，展 开，取 出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（２５４ｎｍ）下检视；再喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，均显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物７ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，放冷，用乙

醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，

残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，

１０ｇ，柱内径为１０～２０ｍｍ，湿法装柱）上，用４０％甲醇１００ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以醋酐硫酸（２０∶１）的混合溶液，加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ，微热使溶解，放冷，用稀

盐酸调节ｐＨ 值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

１５ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

·６９５１·
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上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（５）取本品内容物０．３ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，

滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸

１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药

材溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合

剂硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同的５个橙黄色荧光斑点；在与对照品色谱相

应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。置氨蒸气中熏后，置

日光下检视，斑点显红色。

（６）取本品内容物４ｇ，研细，加１％碳酸氢钠溶液５０ｍｌ，

超声处理３０分钟，离心，取上清液，用稀盐酸调节ｐＨ 值至

２～３，用乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙醚提取液，挥

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对

照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲酸（４∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三

氯化铁溶液与１％铁氰化钾溶液等量的混合溶液（临用时配

制），置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取本品内容物８ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥去乙醚，加甲醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，

残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，

１０ｇ，柱内径为１０～２０ｍｍ）上，用甲醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘

草对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照药材溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

醇（７∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 黄连　黄柏　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以乙腈０．１ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液０．０２５ｍｏｌ／Ｌ十

二烷基硫酸钠溶液（５０∶２５∶２５）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。

理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐

酸甲醇（１∶１００）的混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，置５０℃

水浴中加热１５分钟，放冷，超声处理（功率１５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）的

混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，

置１０ｍｌ量瓶中，加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液至刻度，摇

匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连和黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·

ＨＣｌ）计，不得少于０．６５ｍｇ。

大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素４μｇ、大黄酚８μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细（过三号筛），取约０．３５ｇ，精密称定，置具塞锥形烧瓶

中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，置水浴上加热回流１小

时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精

密量取续滤液１０ｍｌ，置烧瓶中，蒸干，残渣加２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸

２０ｍｌ、三氯甲烷２０ｍｌ，置水浴中加热回流１小时，立即冷却，

移至分液漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，洗液并入分液漏

斗中，分取三氯甲烷液，酸液再用三氯甲烷振摇提取３次，每

次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至

２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含酒大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于１．３ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（４７∶５３）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．１４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

·７９５１·
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７０％乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２．８ｍｇ。

【功能与主治】 散风清热、泻火止痛。用于风热上攻、肺

胃热盛所致的头晕目眩、暴发火眼、牙齿疼痛、口舌生疮、咽喉

肿痛、耳痛耳鸣、大便秘结、小便短赤。

【用法与用量】 口服。一次２粒，一日２次。

【注意】 忌食辛辣食物；孕妇慎用；脾胃虚寒者禁用。

【规格】 每粒装０．４ｇ

【贮藏】 密封。

黄连上清颗粒

犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　黄连２４ｇ 栀子（姜制）１９２ｇ

连翘１９２ｇ 炒蔓荆子１９２ｇ

防风９６ｇ 荆芥穗１９２ｇ

白芷１９２ｇ 黄芩１９２ｇ

菊花３８４ｇ 薄荷９６ｇ

酒大黄７６８ｇ 黄柏（酒炙）９６ｇ

桔梗１９２ｇ 川芎９６ｇ

石膏９６ｇ 旋覆花４８ｇ

甘草９６ｇ

【制法】　以上十七味，酒大黄５７６ｇ与黄连、黄柏（酒炙）、

白芷粉碎，过筛，混匀，取细粉６００ｇ，备用；剩余粗粒与防风、

桔梗、剩余的酒大黄用７０％乙醇做溶剂，浸渍２４小时后进行

渗漉，收集渗漉液，回收乙醇后浓缩至适量；荆芥穗、薄荷、川

芎蒸馏提取挥发油，收集挥发油；蒸馏后的水溶液另器收集；

药渣与其余旋覆花等八味加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１．５小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，与渗漉浓缩液

和荆芥穗等三味的水溶液合并，浓缩，加入上述细粉，混匀，制

成颗粒，干燥，喷入上述挥发油，混匀，密闭８小时，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流２０

分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲

醇水（４∶２∶１∶１∶０．２）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开

缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取本品０．５ｇ，研细，加乙酸乙酯２５ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

丙酮甲酸水（１２∶８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品８ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，弃去乙醚液，药渣挥去乙醚，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液再用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲

醇５ｍｌ使溶解，加于Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为１０～

２０ｍｍ，柱高为１０ｃｍ）上，用４０％甲醇５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱

液，再用７０％甲醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加乙醚

２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥去乙醚，加

甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。另取连翘苷对照品适量，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液

６～１０μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，加热使溶解，加盐酸调节ｐＨ

值至２～３，加乙酸乙酯振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙

酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧

甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，

加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为
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黏合剂的硅胶 Ｈ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯

甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。置氨蒸气中熏后，置

日光下检视，斑点显红色。

（６）取本品１０ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至５ｍｌ，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，１０ｇ，柱内径为１０～２０ｍｍ）上，用三氯甲烷

８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，挥干，残渣加石油醚（６０～９０℃）２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加石油醚

（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加

石油醚（６０～９０℃）２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照药材溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（７）取本品８ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，弃去乙醚液，药渣挥去乙醚，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣

加甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１０ｇ，柱

内径为１０～２０ｍｍ）上，用甲醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药

材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照药材溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇（７∶３∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　重金属　取本品１．０ｇ，称定重量，照炽灼残渣

检查法（通则０８４１）炽灼至完全灰化。取遗留的残渣，依法

（通则０８２１第二法）检查，重金属含量不得过２５ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取本品１．０ｇ，称定重量，加无砷氢氧化钙１ｇ，加少

量水，搅匀，烘干，用小火缓缓炽灼至炭化，再在５００～６００℃

炽灼至完全灰化（同时做空白，留做标准砷斑用），放冷，残渣

加盐酸７ｍｌ使溶解，再加水２１ｍｌ，依法（通则０８２２第一法）检

查，砷含量不得过２ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　黄连　黄柏　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调ｐＨ

值至３．０）（５０∶５０）（溶液中含十二烷基硫酸钠０．０２５ｍｏｌ／Ｌ）

为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计

算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

盐酸（１００∶１）的混合溶液２５ｍｌ，称定重量，置５０℃水浴中温

浸１５分钟，再超声处理（功率８０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇盐酸（１００∶１）的混合溶液补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄连和黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·

ＨＣｌ）计，不得少于３．０ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；甲醇０．４％磷酸溶液（４７∶５３）为流动相；检测波长

为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７０％乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３３ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于５．２ｍｇ。

【功能与主治】　散风清热、泻火止痛。用于风热上攻、肺

胃热盛所致的头晕目眩、暴发火眼、牙齿疼痛、口舌生疮、咽喉

肿痛、耳痛耳鸣、大便秘结、小便短赤。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日２次。

【注意】　忌食辛辣食物；孕妇慎用；脾胃虚寒者禁用。

【规格】　每袋装２ｇ

【贮藏】　密封。

黄 连 胶 囊

犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄连２５０ｇ

【制法】　取黄连，粉碎成细粉，混匀，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄褐色粉末；气微，味

极苦。

【鉴别】　取本品内容物５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５

分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材，同

法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

·９９５１·

黄连胶囊
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（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液（６∶

１．５∶３∶１．５∶０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄

色荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调ｐＨ

值至３．０）（２５∶７５）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数

按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液制成每１ｍｌ含３０μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ容量瓶中，加入盐酸甲醇

（１∶１００）混合溶液适量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，用盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液稀释至刻度，

摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用盐酸甲

醇（１∶１００）混合溶液稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于９．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，泻火解毒。用于湿热蕴毒所

致的痢疾、黄疸，症见发热、黄疸、吐泻、纳呆、尿黄如茶、目赤

吞酸、牙龈肿痛或大便脓血。

【用法与用量】　口服。一次２～６粒，一日３次。

【注意】　脾胃虚寒者慎用；忌辛辣、油腻、黏滑及不易消

化的食品。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

黄疸肝炎丸

犎狌ɑ狀犵犱ɑ狀犌ɑ狀狔ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　茵陈６４ｇ 滇柴胡４８ｇ

炒栀子４８ｇ 青叶胆１６ｇ

醋延胡索４８ｇ 郁金（醋炙）３２ｇ

醋香附４８ｇ 麸炒枳壳４８ｇ

槟榔４８ｇ 青皮３２ｇ

佛手３２ｇ 酒白芍６４ｇ

甘草１６ｇ

【制法】　以上十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１６０～１８０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的大蜜丸；味苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含

有数个簇晶（酒白芍）。果皮含晶石细胞类圆形或多角形，直

径１７～３１μｍ，壁厚，胞腔内含草酸钙方晶（炒栀子）。内胚乳

细胞碎片无色，壁较厚，有较大的类圆形纹孔（槟榔）。分泌细

胞类圆形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状

排列（醋香附）。

（２）取本品１丸，剪碎，加乙醇２０ｍｌ，浸渍１小时，时时振

摇，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，滤过，用水饱和的

正丁醇提取３次，每次１０ｍｌ，合并提取液，用水３０ｍｌ洗涤，分

取正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１５～２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇（８∶１∶４）为展开剂，在氨蒸

气饱和的展开缸下展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１丸，剪碎，加硅藻土９ｇ，研匀，加乙醇５０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，

加在中性氧化铝柱（１００～１２０目，２ｇ，内径为５ｍｍ）上，用乙醇

２ｍｌ洗脱，洗脱液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取獐芽菜苦苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液３０～４０μｌ，对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１７∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２丸，剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加甲醇５０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液挥干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

乙醚２０ｍｌ振摇提取２次，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，

取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液

制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶

１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１０∶９０）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

·００６１·

黄疸肝炎丸
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理论板数按栀子苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，剪碎，

取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１

小时，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝理气，利胆退黄。用于肝气不舒、湿

热蕴结所致的黄疸，症见皮肤黄染、胸胁胀痛、小便短赤；急性

肝炎、胆囊炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日３次。

【注意】　孕妇、肝硬化及脾胃虚寒者慎用。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

黄 藤 素 片

犎狌ɑ狀犵狋犲狀犵狊狌犘犻ɑ狀

【处方】　黄藤素３００ｇ

【制法】　取黄藤素，加适量辅料制成软材，制颗粒，干燥，

压成３０００片（小片），即得；或压成１０００片（大片）或３０００片

（小片），包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为素片或薄膜衣片，素片或薄膜衣片除去

包衣后显黄色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品粉末适量（约相当于黄藤素５０ｍｇ），

加乙醇１０ｍｌ，搅拌使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加水５ｍｌ，缓

缓加热使溶解，加氢氧化钠试液２滴，显橙红色，放冷，滤过，

取滤液，加丙酮４滴，即出现浑浊，放置后，生成橙黄色沉淀。

取上清液，加丙酮１滴，如仍出现浑浊，再加丙酮适量使沉淀

完全，滤过，滤液显氯化物的鉴别反应（通则０３０１）。

（２）取本品粉末适量（约相当于黄藤素１ｍｇ），加乙醇

１０ｍｌ，搅拌使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸巴

马汀对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异

丙醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气

饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　盐酸小檗碱　取本品粉末适量（约相当于黄藤

素５ｍｇ），加乙醇１０ｍｌ，搅拌使溶解，滤过，滤液作为供试品溶

液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展

开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，不得显相同颜色的荧光斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（３２∶６８）为流动相；柱温为

４０℃；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸巴马汀峰计算应

不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸巴马汀对照品适量，精密称

定，加１％盐酸甲醇溶液制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，称定重量，研细，取粉

末适量（约相当于黄藤素１００ｍｇ），精密称定，置１００ｍｌ量瓶

中，加入１％盐酸甲醇溶液适量，超声处理（功率３００Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加１％盐酸甲醇溶液至刻度，摇匀，滤

过，精密量取续滤液１ｍｌ置２５ｍｌ量瓶中，加１％盐酸甲醇溶

液至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄藤素以盐酸巴马汀（Ｃ２１Ｈ２１ＮＯ４·ＨＣｌ）计，应

为标示量的９０．０％～１１０．０％。

【功能与主治】　清热解毒。用于妇科炎症，菌痢，肠炎，

呼吸道及泌尿道感染，外科感染，眼结膜炎。

【用法与用量】　口服。大片一次１片，小片２～４片，一

日３次。

【规格】　（１）每片含黄藤素０．３ｇ（大片）　（２）每片含黄

藤素０．１ｇ（小片）

【贮藏】　密封。

萆分清丸

犅犻狓犻犲犉犲狀狇犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　粉萆３２０ｇ 石菖蒲６０ｇ

甘草１６０ｇ 乌药８０ｇ

盐益智仁４０ｇ

【制法】　 以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥。将滑石粉碎成极细粉包衣，打光，干燥，即得。

【性状】　 本品为白色光亮的水丸，除去包衣后呈灰棕

·１０６１·

萆分清丸
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色；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：木化薄壁细胞淡

黄色或黄色，成片或单个散在，长椭圆形、纺锤形或长梭形，一

端常狭尖或有分枝，壁稍厚，纹孔横裂缝状，孔沟明显（粉萆

）。内种皮厚壁细胞红棕色，表面观多角形，壁厚，非木化，

胞腔内含硅质块；断面观细胞１列，栅状，内壁及侧壁极厚，胞

腔偏外侧，内含硅质块（盐益智仁）。韧皮纤维单个散在，呈长

梭形，末端钝圆或稍尖，直径１３～４３μｍ，长至５００μｍ，壁厚

６～１５μｍ，胞腔较大或狭长（乌药）。

（２）取本品２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液加乙醚６０ｍｌ，边加边振摇，静置３小时，滤过，弃去滤

液，残渣挥干乙醚，加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５０ｍｌ，加热回流１小

时，取出，放冷，滤过，弃去滤液，滤渣加水洗至中性，连同滤纸

一并置具塞锥形瓶中，加乙醚３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液挥干，残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取粉

萆对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取薯蓣皂苷

元对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷丙酮（９．５∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，弃去滤液，残渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液

蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去水洗液，

正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（５６∶４３∶

１）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算

应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸单铵盐对照品适量，精密

称定，加流动相制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得（折合甘草

酸为０．１９５９ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约１．５ｇ，精密称

定，精密加入流动相５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，取出，

放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少于

３．０ｍｇ。

【功能与主治】　分清化浊，温肾利湿。用于肾不化气、清

浊不分所致的白浊、小便频数。

【用法与用量】　 口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【注意】　 忌食油腻、茶、醋及辛辣刺激性物。

【规格】　 每２０丸重１ｇ

【贮藏】　 密闭，防潮。

梅花点舌丸

犕犲犻犺狌ɑ犇犻ɑ狀狊犺犲犠ɑ狀

【处方】　牛黄６０ｇ 珍珠９０ｇ

人工麝香６０ｇ 蟾酥（制）６０ｇ

熊胆粉３０ｇ 雄黄３０ｇ

朱砂６０ｇ 硼砂３０ｇ

葶苈子３０ｇ 乳香（制）３０ｇ

没药（制）３０ｇ 血竭３０ｇ

沉香３０ｇ 冰片３０ｇ

【制法】　以上十四味，除人工麝香、牛黄、蟾酥（制）、熊胆

粉、冰片外，珍珠水飞或粉碎成极细粉；朱砂、雄黄分别水飞成

极细粉，其余硼砂等六味粉碎成细粉。将人工麝香、牛黄、蟾

酥（制）、熊胆粉、冰片研细，与上述粉末（朱砂除外）配研，过

筛，混匀。取上述粉末，用水泛丸，低温干燥，用朱砂粉末包

衣，打光，即得。

【性状】　本品为朱红色的包衣水丸，除去包衣后显棕黄

色至棕色；气香，味苦、麻舌。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮内表皮细胞

黄色，多角形或长多角形，壁稍厚（葶苈子）。纤维管胞壁稍

厚，有具缘纹孔，纹孔口人字状或十字状（沉香）。不规则块片

血红色，周围液体显姜黄色，渐变红色（血竭）。不规则碎块无

色或淡绿色，半透明，具光泽，有时可见细密波状纹理（珍珠）。

无定形团块淡黄棕色，埋有细小方形结晶（人工麝香）。不规

则碎块金黄色或橙黄色，有光泽（雄黄）。

（２）取本品３ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，取滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加１０％氢氧化钠溶液５ｍｌ，

在１２０℃加热２小时，放冷，加水１０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，水液加盐酸调节ｐＨ值至

２～３，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残

渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品、熊
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去氧胆酸对照品、鹅去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各

含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，

在相对湿度４０％以下展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点呈色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取本品３ｇ，研细，加乙醚１０ｍｌ，密塞，振摇１０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取麝香酮对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）二氯甲烷（２∶３）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品６ｇ，研细，进行微量升华，升华物加无水乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加无水乙醇

制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３μｌ、对照品溶液１μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　猪去氧胆酸　取本品适量，研细，取粉末０．１ｇ，

加甲醇５０ｍｌ，加热回流３小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇

５ｍｌ超声使溶解，离心，取上清液作为供试品溶液。另取猪去

氧胆酸对照品适量，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５０ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，精密吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

乙酸乙酯３６％乙酸甲醇（２０∶２５∶２∶３）的上层溶液为展开

剂，展开２次，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，置１０５℃

加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下不

得显相同颜色的斑点；紫外光下不得显相同颜色的荧光斑点。

游离胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　同〔含量测定〕胆红素

项下。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含６．５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取粉末约３３ｍｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入二氯甲烷２０ｍｌ，密塞，

称定重量，涡旋至充分混匀，冰浴超声处理（功率５００Ｗ，频率

５３ｋＨｚ）１０分钟，再称定重量，用二氯甲烷补足减失的重量，摇

匀，离心（转速为每分钟４０００转），分取二氯甲烷液，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中，在与对照品色谱峰保留时间相对应的位

置上出现的色谱峰面积应小于对照品色谱峰面积或不出现色

谱峰。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　蟾酥　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（６５∶３５）为流动相；检测波长为２９６ｎｍ。

理论板数按华蟾酥毒基峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取华蟾酥毒基对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．４ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇４０ｍｌ，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，加甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含蟾酥以华蟾酥毒基（Ｃ２６Ｈ３４Ｏ６）计，不得少

于０．１６ｍｇ。

胆红素　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光操

作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（９５∶５）为流动相；检测波

长为４５０ｎｍ。理论板数按胆红素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取胆红素对照品适量，精密称定，加

二氯甲烷制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，研细，

取粉末１０ｍｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入１０％草酸溶

液２ｍｌ，密塞，涡旋混匀，精密加入水饱和的二氯甲烷２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率５３ｋＨｚ，水温

２５～３５℃）２０分钟，放冷，再称定重量，用水饱和二氯甲烷补

足减失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟４０００转），分取二氯

甲烷液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含牛黄以胆红素（Ｃ３３Ｈ３６Ｎ４Ｏ６）计，不得少

于１．７ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛。用于火毒内盛所

致的疔疮痈肿初起、咽喉牙龈肿痛、口舌生疮。

【用法与用量】　口服。一次３丸，一日１～２次；外用，用

醋化开，敷于患处。

【注意】　孕妇忌服。
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【规格】　每１０丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

排 石 颗 粒

犘ɑ犻狊犺犻犓犲犾犻

【处方】　连钱草１０３８ｇ 盐车前子１５６ｇ

木通１５６ｇ 徐长卿１５６ｇ

石韦１５６ｇ 忍冬藤２６０ｇ

滑石２６０ｇ 瞿麦１５６ｇ

苘麻子１５６ｇ 甘草２６０ｇ

【制法】　以上十味，取连钱草１５６ｇ，加水煎煮二次，第一

次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密

度约为１．２０（５０℃）的清膏，备用；取剩余的连钱草及其余车

前子等九味，加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度约为１．２４（５０℃）的清膏，

放冷，加乙醇适量，静置，取上清液，回收乙醇并浓缩至相对密

度约为１．２０（５０℃）的清膏，与上述清膏合并，混匀。取清膏

喷雾干燥，加蔗糖适量制成颗粒；或取清膏加蔗糖及其他辅料

适量，制粒，干燥，制成１０００ｇ；或取清膏加糊精适量制成颗粒，

干燥，制成２５０ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为浅黄色至棕褐色的颗粒或混悬性颗粒

（无蔗糖）；气微，味甜、略苦或味微甜、微苦（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１袋，研细，加乙酸乙酯５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２４∶１０∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１袋，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，取半量正丁

醇液（余量备用），用正丁醇饱和的氨试液１０ｍｌ洗涤，再用正

丁醇饱和的水１０ｍｌ洗涤，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取马钱苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇甲酸（１０∶２∶０．２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取鉴别（２）项下备用的正丁醇液，用正丁醇饱和的水

１０ｍｌ洗涤，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的黄色荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　总黄酮　对照品溶液的制备　取无水芦丁

对照品约２０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适

量，振摇使溶解，并稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含无水芦

丁０．２ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、３ｍｌ、

４ｍｌ、５ｍｌ，分别置１０ｍｌ量瓶中，各加５０％甲醇至５ｍｌ，加５％

亚硝酸钠溶液０．３ｍｌ，摇匀，放置６分钟，加１０％硝酸铝溶液

０．３ｍｌ，摇匀，放置６分钟，加氢氧化钠试液４ｍｌ，再加５０％甲

醇至刻度，摇匀。以相应的溶液为空白。照紫外可见分光光

度法（通则０４０１），在５１０ｎｍ的波长处测定吸光度，以吸光度

为纵坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取装量差异项下的本品，研细，取约５ｇ或约１ｇ

（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇１００ｍｌ，

密塞，称定重量，加热回流提取２０分钟，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，置

５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量取２ｍｌ，置１０ｍｌ量

瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，作为空白对照。另精密量取

２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，自“加

５０％甲醇至５ｍｌ”起，依法立即测定吸光度，从标准曲线上读

出供试品溶液中无水芦丁的量，计算，即得。

本品每袋含总黄酮以无水芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．１２ｇ。

连钱草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈 ０．１％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为３３０ｎｍ。理论板数按迷迭香酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取迷迭香酸对照品适量，精密称定，

加６０％丙酮溶液制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ或约０．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

６０％丙酮溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，

频率４５ｋＨｚ）６０分钟，放冷，再称定重量，用６０％丙酮溶液补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

·４０６１·
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１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含连钱草以迷迭香酸（Ｃ１８Ｈ１６Ｏ８）计，不得少

于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利水，通淋排石。用于下焦湿热所

致的石淋，症见腰腹疼痛、排尿不畅或伴有血尿；泌尿系结石

见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次；或遵

医嘱。

【规格】　（１）每袋装２０ｇ　（２）每袋装５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

控　涎　丸

犓狅狀犵狓犻ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　醋甘遂３００ｇ 红大戟３００ｇ

白芥子３００ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成细粉，过筛，混匀。另取米粉

或黄米粉２４０ｇ，调稀糊。取上述粉末，用稀糊泛丸，干燥，

即得。

【性状】　本品为棕褐色带有淡黄色斑点的糊丸；味微

辛、辣。

【鉴别】　取本品，置显微镜下观察：无节乳管存在于薄壁

组织中（甘遂）。色素细胞黄棕色或红棕色，长圆形或延长成

管状；草酸钙针晶成束或散在（红大戟）。种皮栅状细胞表面

观细小，多角形，壁厚，侧面观类长方形，侧壁及内壁增厚（白

芥子）。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　涤痰逐饮。用于痰涎水饮停于胸膈，胸

胁隐痛，咳喘痛甚，痰不易出，瘰疬，痰核。

【用法与用量】　用温开水或枣汤、米汤送服。一次１～

３ｇ，一日１～２次。

【注意】　孕妇忌服；体虚者慎用。

【贮藏】　密封。

虚寒胃痛颗粒

犡狌犺ɑ狀犠犲犻狋狅狀犵犓犲犾犻

【处方】　炙黄芪３３５．８ｇ 炙甘草２２４．０ｇ

桂枝２２４．０ｇ 党参３３５．８ｇ

白芍３３５．８ｇ 高良姜１３４．４ｇ

大枣２２４．０ｇ 干姜４４．８ｇ

【制法】　以上八味，高良姜、干姜水蒸气蒸馏提取挥发

油，蒸馏后的水溶液另器收集；其余炙黄芪等六味加水煎煮二

次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，与提取挥发油后

的水溶液合并，滤过，滤液浓缩至适量，加３倍量乙醇，静置

１２小时，取上清液，回收乙醇，浓缩至适量，加适量蔗糖粉及

糊精，制成颗粒，干燥，放冷，喷入挥发油，混匀，制成１０００ｇ；或

加入适量糊精，制成颗粒，干燥，放冷，喷入挥发油，混匀，制成

６００ｇ，即得。

【性状】　本品为淡棕黄色至棕黄色的颗粒；味辛、甘。

【鉴别】　（１）取本品１５ｇ或９ｇ（无蔗糖），研细，用水４０ｍｌ

溶解，用乙醚振摇提取２次，每次４０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液

用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，

用０．５％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次４０ｍｌ，正丁醇液用水洗

至中性，置水浴上蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃

以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同的

橙黄色荧光斑点。

（２）取本品１５ｇ或９ｇ（无蔗糖），加水４０ｍｌ使溶解，离心，

上清液用正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸

干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｇ或１２ｇ（无蔗糖），研细，加乙醚５０ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，滤液加无水硫酸钠１ｇ脱水，滤过，滤液蒸

干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取肉桂

酸对照品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１５μｌ，对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以正己烷乙醚冰醋酸（５∶５∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同的暗紫色斑点。

（４）取甘草对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ使溶解，振摇５分钟，

滤过，滤液用正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶

液及上述对照药材溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开

·５０６１·
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剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　炙黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数以黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　精密称取黄芪甲苷对照品适量，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约６．５ｇ或４ｇ（无蔗糖），精密称定，加甲醇５０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，用适量甲醇洗涤滤渣及滤器，合

并滤液，蒸干，残渣加水１０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次（４０ｍｌ，３０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇液，用氨试

液充分洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残

渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

即得。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ与１５μｌ，供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每袋含炙黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（２８∶７２）为流

动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取适量，研细，取约１ｇ或０．６ｇ（无蔗糖），精密称定，置

１００ｍｌ量 瓶 中，加 水 ８０ｍｌ，超 声 处 理 （功 率 ２５０Ｗ，频 率

３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于８．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气健脾，温胃止痛。用于脾虚胃弱所

致的胃痛，症见胃脘隐痛、喜温喜按、遇冷或空腹加重；十二指

肠球部溃疡、慢性萎缩性胃炎见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　（１）每袋装５ｇ　（２）每袋装３ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

野 菊 花 栓

犢犲犼狌犺狌ɑ犛犺狌ɑ狀

【处方】　野菊花１００００ｇ

【制法】　取野菊花加水煎煮三次，第一次２小时，第二次

１小时，第三次４０分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密

度为１．１０（５０～６０℃）的清膏，加乙醇使含醇量为６０％，静置，

取上清液，回收乙醇并浓缩至相对密度为１．１７（５０℃）的清

膏，再加乙醇使含醇量为８０％，静置，取上清液，回收乙醇，并

浓缩成稠膏（约８００ｇ）。取混合脂肪酸甘油酯１３８０ｇ，加热使

熔化，保温（４０℃±２℃）备用。将６０％乙醇３００ｇ加入野菊花

稠膏中，搅拌均匀，再加入保温的基质中，搅匀，灌入栓剂模

中；或取聚乙二醇１６００ｇ，加热使熔化，加入野菊花稠膏，随加

随搅拌，搅匀，倾入涂有润滑剂的栓剂模中，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为棕色至深棕色鱼雷形栓剂。

【鉴别】　本品研碎，取０．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）５ｍｌ，

置５０℃水浴中温浸１５分钟，时时振摇，倾去上清液，药渣再

用石油醚同法处理１次，弃去石油醚液，药渣挥尽溶剂，加甲

醇２０ｍｌ，在６０℃水浴中浸渍１５分钟，时时振摇，放冷，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取野菊花对照药材０．２ｇ，加石油醚

（６０～９０℃）１０ｍｌ，在５０℃水浴中温浸３０分钟，弃去石油醚，

药渣挥尽溶剂，加甲醇１０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，

滤液作为对照药材溶液。再取蒙花苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，略加热至干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合栓剂项下有关的各项规定（通则０１０７）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５４∶４４∶２）为流动相；检测波

长为３２６ｎｍ。理论板数按蒙花苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取蒙花苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品５粒，在

６０℃水浴中加热使熔化，取出，在不断搅拌下冷却至室温，取

约０．８ｇ，精密称定，置１０ｍｌ具塞离心管中，加石油醚（６０～

９０℃）５ｍｌ，５０℃超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１５分钟，

·６０６１·
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取出，离心，倾去上清液，药渣再用石油醚（６０～９０℃）同法处

理一次，弃去石油醚液，药渣挥尽溶剂，加甲醇适量使溶解，转

移至１００ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，在６０℃超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含野菊花以蒙花苷（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于５．０ｍｇ。

【适应症】　抗菌消炎。用于前列腺炎及慢性盆腔炎等

疾病。

【用法与用量】　肛门给药。一次１粒，一日１～２次；或

遵医嘱。

【规格】　每粒重２．４ｇ

【贮藏】　（１）基质为混合脂肪酸甘油酯的栓：密闭，在

２０℃以下保存。（２）基质为聚乙二醇的栓：密闭，在３０℃以下

保存。

蛇胆川贝软胶囊

犛犺犲犱ɑ狀犆犺狌ɑ狀犫犲犻犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　蛇胆汁２１．４ｇ 川贝母１２８．６ｇ

【制法】　以上二味，川贝母粉碎成细粉，与蛇胆汁混匀，

干燥，粉碎成细粉，加入适量聚山梨酯８０，植物油等辅料，用

胶体磨研细，制成软胶囊１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为浅黄色的油状混悬物；

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品５粒的内容物，加石油醚（３０～６０℃）

５ｍｌ，振摇，静置使沉淀，弃去石油醚液，残渣加乙醇１０ｍｌ，振

摇１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取蛇胆汁对照药材，加甲醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ

的溶液，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯异丙醇甲醇冰醋酸水（８∶４∶３∶２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品３０粒的内容物，用三氯甲烷洗涤２次，每次

２０ｍｌ，滤过，弃去滤液，残渣加三氯甲烷２０ｍｌ和浓氨试液

２ｍｌ，加热回流３０分钟，取出，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川贝母对照药材４ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使

成条状，以正己烷乙酸乙酯二乙胺（１０∶１０∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，再用碘蒸气熏至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节ｐＨ值

至３．０）（７０∶３０）为流动相；检测波长为２００ｎｍ。理论板数按

牛磺胆酸钠峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取牛磺胆酸钠对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１．２ｇ，精密称定，精密加入乙腈０．４％磷酸二氢钾溶

液（用磷酸调节ｐＨ值至３．０）（３０∶７０）１０ｍｌ，称定重量，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

上述溶液补足减失的重量，摇匀，取上清液离心（转速为每分

钟５０００转）１０分钟，弃去上层油状物，取下层溶液，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含蛇胆汁以牛磺胆酸钠（Ｃ２６Ｈ４４ＮＮａＯ７Ｓ）计，

不得少于０．２４ｍｇ。

【功能与主治】　清肺，止咳，除痰。用于肺热咳嗽，痰多。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日２～３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

蛇胆川贝胶囊

犛犺犲犱ɑ狀犆犺狌ɑ狀犫犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　蛇胆汁４９ｇ 川贝母２９５ｇ

【制法】　以上二味，川贝母粉碎成细粉，与蛇胆汁混匀，

干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄色至浅棕色的粉

末；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或贝

壳形，直径４０～６４μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹可

察见（川贝母）。

（２）取本品内容物３ｇ，加三氯甲烷乙醇（７∶３）混合溶液

２０ｍｌ，摇匀，温浸２０分钟，时时振摇，滤过（药渣备用），滤液蒸

干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取蛇胆汁对

照药材，加乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照药材溶

·７０６１·
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液。再取牛磺胆酸钠对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异

戊醇冰醋酸水（９∶４∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加三氯甲烷３０ｍｌ、浓

氨试液５ｍｌ，加热回流３０分钟，取出，放冷，滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川贝母对照

药材３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液４μｌ，对照药材溶液８μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二乙胺（１２∶１０∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸

钠试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸二氢钾溶液（６５∶３５）为流动相；

检测波长为２０５ｎｍ。理论板数按牛磺胆酸钠峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取牛磺胆酸钠对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，加水１５ｍｌ，振摇，用水饱和的正丁醇振

摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用水洗涤２次，

每次５ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解并转

移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含蛇胆汁以牛磺胆酸钠（Ｃ２６Ｈ４４ＮＮａＯ７Ｓ）计，

不得少于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　清肺，止咳，祛痰。用于肺热咳嗽，痰多。

【用法与用量】　口服。一次１～２粒，一日２～３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

蛇胆川贝散

犛犺犲犱ɑ狀犆犺狌ɑ狀犫犲犻犛ɑ狀

【处方】　蛇胆汁１００ｇ 川贝母６００ｇ

【制法】　以上二味，川贝母粉碎成细粉，与蛇胆汁混匀，

干燥，粉碎，过筛，即得。

【性状】　本品为浅黄色至浅棕黄色的粉末；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或

贝壳形，直径４０～６４μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹

可察见（川贝母）。

（２）取本品３ｇ，加三氯甲烷乙醇（７∶３）的混合液２０ｍｌ，

摇匀，温浸２０分钟，时时振摇，滤过，药渣备用；滤液蒸干，残

渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取蛇胆汁对照药

材，加乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照药材溶液。

再取牛磺胆酸钠对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液

制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇甲醇冰醋酸水

（８∶４∶３∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在 １０５℃ 加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，加三氯甲烷３０ｍｌ、浓

氨试液５ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川贝母对照药材

３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上使成条状，以正己烷乙酸乙酯二乙胺（１２∶１０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠试

液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的条斑。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节至

ｐＨ３．０）（７０∶３０）为流动相；检测波长为２００ｎｍ。理论板数按

牛磺胆酸钠峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取牛磺胆酸钠对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取约

１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙腈０．４％磷酸

二氢钾溶液（用磷酸调节ｐＨ值至３．０）（３０∶７０）的混合溶液

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用上述混合溶液补足减失的重量，摇匀，离

心（转速为每分钟５０００转）１０分钟，取上清液，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含蛇胆汁以牛磺胆酸钠（Ｃ２６Ｈ４４ＮＮａＯ７Ｓ）计，

不得少于１．２ｍｇ。

·８０６１·
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【功能与主治】　清肺，止咳，除痰。用于肺热咳嗽，痰多。

【用法与用量】　口服。一次０．３～０．６ｇ，一日２～３次。

【规格】　每瓶装　（１）０．３ｇ　（２）０．６ｇ

【贮藏】　密封。

蛇胆陈皮片

犛犺犲犱ɑ狀犆犺犲狀狆犻犘犻ɑ狀

【处方】　蛇胆汁２６ｇ 陈皮１５６ｇ

【制法】　以上二味，陈皮粉碎成细粉，过筛，与蛇胆汁混

匀，干燥，研成细粉，加糊精等适量，制成颗粒，干燥，压制成

１０００片；或压制成５００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的片或薄膜衣片，薄膜

衣片除去包衣后显棕黄色至棕褐色；气微香，味甘、辛、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙方晶成片

存在于薄壁组织中（陈皮）。

（２）取本品５片或３片（薄膜衣片），研细，加甲醇３０ｍｌ，

超声处理１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用

正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗

涤２次，每次３０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次

３０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣用乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取蛇胆汁对照药材１０ｍｇ，加正丁醇２０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤２次，每次１５ｍｌ，再用

正丁醇饱和的水洗３次，每次１５ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残

渣用乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取牛磺胆酸钠

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（１０∶１∶

８）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品适量，研细，取约０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加

甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下本品，研细，取约

０．１ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，素片不得少于

５．０ｍｇ，薄膜衣片不得少于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气化痰，祛风和胃。用于痰浊阻肺，胃

失和降，咳嗽、呕逆。

【用法与用量】　口服。一次２～４片或１～２片（薄膜衣

片），一日３次。

【规格】　（１）素片　每片重０．２２ｇ

（２）素片　每片重０．３２ｇ

（３）薄膜衣片　每片重０．４ｇ

【贮藏】　密封。

蛇胆陈皮胶囊

犛犺犲犱ɑ狀犆犺犲狀狆犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　蛇胆汁４９ｇ 陈皮（蒸）２９５ｇ

【制法】　以上二味，陈皮（蒸）粉碎成细粉，与蛇胆汁混

匀，干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至红棕色的粉

末；气微香，味甘、辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙方晶成片

存在于果皮薄壁组织中（陈皮）。

（２）取本品内容物１．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１小时，

滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提取２

次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次

３０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液再用正丁醇饱和的水洗涤３次，

每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣用乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取蛇胆汁对照药材１０ｍｇ，加正丁醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用氨试液洗涤２次，每次

１５ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液再用正丁醇饱和的水洗涤３

次，每次１５ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣用乙醇１ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。再取牛磺胆酸钠对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（１０∶１∶８）的上层溶

·９０６１·
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液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成

饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为２８４ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１ｇ，精密称定，置烧瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定

重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气化痰，祛风和胃。用于痰浊阻肺，胃

失和降，咳嗽、呕逆。

【用法与用量】　口服。一次１～２粒，一日２～３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

蛇胆陈皮散

犛犺犲犱ɑ狀犆犺犲狀狆犻犛ɑ狀

【处方】　蛇胆汁１００ｇ 陈皮（蒸）６００ｇ

【制法】　以上二味，陈皮（蒸）粉碎成细粉，与蛇胆汁混

匀，干燥，粉碎，过筛，即得。

【性状】　本品为黄棕色至红棕色的粉末；气微香，味甘、

微辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙方晶成片

存在于薄壁组织中（陈皮）。

（２）取本品１．５ｇ，加乙醇５ｍｌ，搅匀，温热约１小时，时时

振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取蛇胆汁对照药材，加

乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照药材溶液。再取牛

磺胆酸钠对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇

甲醇冰醋酸水（８∶４∶３∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，分别在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（３）取陈皮对照药材１ｇ，按〔鉴别〕（２）项下供试品溶液的

制备方法，制成对照药材溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制

成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液、

对照品溶液各２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备

的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展

开剂，展开，展距３ｃｍ，取出，晾干；再以甲苯乙酸乙酯甲酸

水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距８ｃｍ，取

出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（４０∶６０）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液。精密量取５ｍｌ，置１０ｍｌ量

瓶中，加水至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含橙皮苷４０μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品约０．２５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ

量瓶中，加甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，

置１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气化痰，祛风和胃。用于痰浊阻肺，胃

失和降，咳嗽，呕逆。

【用法与用量】　口服。一次０．３～０．６ｇ，一日２～３次。

【规格】　每瓶装　（１）０．３ｇ　（２）０．６ｇ

【贮藏】　密封。

·０１６１·
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银丹心脑通软胶囊

犢犻狀犱ɑ狀犡犻狀狀ɑ狅狋狅狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　银杏叶５００ｇ 丹参５００ｇ

灯盏细辛３００ｇ 绞股蓝３００ｇ

山楂４００ｇ 大蒜４００ｇ

三七２００ｇ 艾片１０ｇ

【制法】　以上八味，艾片研成极细粉；大蒜提取大蒜油；

三七破碎成粗粉备用；银杏叶粉碎，加稀乙醇加热回流提取二

次，每次２小时，合并提取液，回收乙醇并浓缩至适量，加在已

处理好的大孔吸附树脂柱上，依次用水及８０％乙醇洗脱，收

集相应的洗脱液，回收乙醇，减压干燥，粉碎成极细粉；丹参加

乙醇加热回流提取二次，每次１．５小时，滤过，合并滤液，回收

乙醇，浓缩，干燥，粉碎成极细粉；药渣加水煎煮二次，每次２

小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为１．１３～１．１５（５０℃）

的清膏，加入乙醇使含醇量达７０％，搅匀，静置，回收乙醇，浓

缩，干燥，粉碎成极细粉；灯盏细辛加水煎煮二次，每次２小

时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为１．１２～１．１５（５０℃），

加入乙醇使醇量达７０％，搅匀，静置，取上清液，回收乙醇，浓

缩，干燥，粉碎成极细粉；其余绞股蓝、山楂及三七粗粉，加水

煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为

１．１３～１．１５（５０℃），加入乙醇使含醇量达７０％，搅匀，静置，

取上清液，回收乙醇，浓缩，干燥，粉碎成极细粉；将上述极细

粉、大蒜油及蜂蜡２５ｇ、大豆磷脂８．４ｇ、植物油２２０ｇ混合均

匀，压制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为棕色至棕褐色的膏状

物；气辛，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加水２０ｍｌ，搅拌使溶散，

用石油醚（３０～６０℃）振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去石油醚，

水液用乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶剂

至干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶

液。另取丹参酮ⅡＡ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯（１∶１８∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显示相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１．５ｇ，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，振摇

提取，弃去石油醚，残渣加稀乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液挥至无醇味，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，趁热过滤，

放冷，滤液用盐酸调节ｐＨ值至１～２，加乙酸乙酯振摇提取２

次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取灯盏细辛对照药材１ｇ，自

“加稀乙醇３０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。再取野黄芩苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上使成条带状，以冰醋酸乙醇（４∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，振摇提

取，弃去石油醚，残渣加甲醇２０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，

滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，加水饱和的

正丁醇２５ｍｌ振摇提取，正丁醇提取液加氨试液２５ｍｌ洗涤，

弃去氨液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２５ｍｌ，弃去水

液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，加水５滴，拌匀，加甲醇

２０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，微

热使溶解，加水饱和的正丁醇２５ｍｌ振摇提取，正丁醇提取液

用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２５ｍｌ，弃去水液，正丁醇液

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，同法制成对照药材

溶液。再取三七皂苷 Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各２～３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水醋酸（５∶１６０∶１）为流动相；检测波长

为２８０ｎｍ。理论板数按丹参素钠峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含３２μｇ的溶液（相当于每１ｍｌ含丹

参素２８．８μｇ），即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．８ｇ，精密称定，置具塞离心管中，加石油醚（６０～

９０℃）振摇提取２次，每次１０ｍｌ，离心，弃去石油醚，残渣用热

水溶散，转移至５０ｍｌ量瓶中，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 丹 参 以 丹 参 素 （Ｃ９ Ｈ１０Ｏ５）计，不 得 少

于０．４５ｍｇ。

·１１６１·
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总黄酮醇苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品，山柰酚对照品和

异鼠李素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含槲皮

素３０μｇ、山柰酚３０μｇ和异鼠李素２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，

混匀，取约０．８ｇ，精密称定，加甲醇２５％盐酸溶液（４∶１）

的混合溶液２５ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，用脱脂棉滤

过，滤液置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，分别计算槲皮素、山柰酚、异鼠

李素的含量，按下式换算成总黄酮醇苷的含量。

总黄酮醇苷的含量＝（槲皮素含量＋山柰酚含量＋异鼠

李素含量）×２．５１

本品每粒含总黄酮醇苷，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　苗医：蒙修，蒙柯，陇蒙柯，给俄，告俄蒙

给。中医：活血化瘀、行气止痛，消食化滞。用于气滞血瘀引

起的胸痹，胸闷，气短，心悸等；冠心病心绞痛、高脂血症、脑动

脉硬化、中风、中风后遗症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

银杏叶口服液

犢犻狀狓犻狀犵狔犲犓狅狌犳狌狔犲

【处方】 银杏叶提取物８ｇ

【制法】 取银杏叶提取物，加７５％乙醇约３２０ｍｌ使溶

解，加入蔗糖１５０ｇ，加水至８００ｍｌ，搅拌使溶解，用２０％碳酸

钠溶液调节ｐＨ 至６．５～７．０，６０℃保温３０分钟以上，再用

２０％碳酸钠溶液调节ｐＨ至６．５～７．０，加水至１０００ｍｌ，混匀，

滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】 本品为棕黄色至棕色的澄明液体；味甜、苦涩、

辛凉。

【鉴别】 （１）取本品２５ｍｌ，用水饱和正丁醇振摇提取２

次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加乙醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取银杏叶对照提取物０．２ｇ，

加正丁醇１５ｍｌ，置水浴中温浸１５分钟并时时振摇，放冷，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照提

取物溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各３μｌ，分别点于同一以含４％ 醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶

液为黏合剂的硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水

（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝

乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照提取物色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品，照〔含量测定〕萜类内酯项下的方法试验。供

试品色谱中应呈现与银杏内酯Ａ对照品、银杏内酯Ｂ对照品

和银杏内酯Ｃ对照品保留时间相对应的色谱峰。　

【检查】 黄酮苷元峰面积比 〔含量测定〕总黄酮醇苷

项下的供试品色谱中，槲皮素峰与山柰酚峰的峰面积比应

为０．８～１．５。

相对密度 应为１．００～１．１０（通则０６０１）。　

狆犎值 应为５．０～７．０（通则０６３１）。

乙醇量 应为１５％～２５％（通则０７１１）。

其他 应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 总黄酮醇苷 照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，通过已处理好

的Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），用

水１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用乙醇１００ｍｌ洗脱，收集乙醇

洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２５％盐酸溶液（４∶１）的混合溶液

２５ｍｌ，摇匀，置水浴中加热回流３０分钟，迅速冷却至室温，转

移至５０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以槲皮素对照品的峰面积为对

照，分别按下表相对应的校正因子计算槲皮素、山柰酚和异鼠

李素的含量，用待测成分色谱峰与槲皮素色谱峰的相对保留

时间确定槲皮素、山柰酚和异鼠李素的峰位，其相对保留时间

应在规定值的±５％范围之内（若相对保留时间偏离超过

５％，则应以相应成分的对照品确证为准），即得。相对保留时

间及校正因子（Ｆ）见下表：

待测成分（峰） 相对保留时间 校正因子（Ｆ）

槲皮素 １．００ １．００００

山柰酚 １．７７ １．００２０

异鼠李素 ２．００ １．０８９０

总黄酮醇苷含量＝（槲皮素含量＋山柰酚含量＋异鼠李

素含量）×２．５１

本品每支含总黄酮醇苷不得少于１９．２ｍｇ。

萜类内酯 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·２１６１·

银杏叶口服液



中国药典２０２０年版

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；用蒸发光散射检测器检测。

理论板数按银杏内酯Ａ峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２５→４８ ７５→５２

２５～３０ ４８→９０ ５２→１０

对照品溶液的制备　取银杏内酯 Ａ对照品、银杏内酯Ｂ

对照品、银杏内酯Ｃ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ各含银杏内酯 Ａ０．７５ｍｇ、银杏内酯Ｂ０．５ｍｇ、银杏内酯

Ｃ０．２５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

供试品溶液的制备　精密量取本品２０ｍｌ，蒸干，残渣加

磷酸盐缓冲液（取磷酸氢二钠１．１９ｇ与磷酸二氢钾８．２５ｇ，加

水１０００ｍｌ使溶解，用氢氧化钠试液或磷酸调节ｐＨ值至５．８）

１０～１５ｍｌ分次超声处理使溶散，移至多孔性硅藻土液液萃取

柱（规格：最大上样体积２０ｍｌ）或硅藻土柱（填料：５４５型，１６ｇ，

内径为２．５ｃｍ）上，待缓冲液全部吸附于硅藻土后，静置１５分

钟，用乙酸乙酯１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇超声使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液５μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程分别计

算银杏内酯Ａ、银杏内酯Ｂ和银杏内酯Ｃ的含量，即得。

本品每支含萜类内酯以银杏内酯 Ａ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ９）、银杏内

酯Ｂ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ１０）和银杏内酯Ｃ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ１１）的总量计，不得少

于３．２ｍｇ。

【功能与主治】 活血化瘀通络。用于瘀血阻络引起的胸

痹心痛、中风、半身不遂、舌强语謇；冠心病稳定型心绞痛、脑

梗死见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日３次；或遵医嘱，

４周为一疗程。

【规格】 每支装１０ｍｌ（含黄酮醇苷１９．２ｍｇ、萜类内酯

３．２ｍｇ）

【贮藏】 密封，置阴凉处。

银 杏 叶 片

犢犻狀狓犻狀犵狔犲犘犻ɑ狀

【处方】　银杏叶提取物４０ｇ

【制法】　取银杏叶提取物，加辅料适量，制成颗粒，压制

成１０００片〔规格（１）〕或５００片〔规格（２）〕，包糖衣或薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显浅棕

黄色至棕褐色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品适量（约相当于含总黄酮醇苷

４８ｍｇ），除去包衣，研细，加正丁醇１５ｍｌ，置水浴中温浸１５

分钟并时时振摇，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取银杏叶对照提取物０．２ｇ，

同法制成对照提取物溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一以含４％醋酸

钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯丁酮甲醇水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，分别置日光及紫外

光（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照提取物色谱

相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取本品，照〔含量测定〕萜类内酯项下的方法试验。供

试品色谱中应呈现与银杏叶总内酯对照提取物色谱保留时间

相对应的色谱峰。

【检查】　黄酮苷元峰面积比　〔含量测定〕总黄酮醇苷项

下的供试品色谱中，槲皮素峰与山柰酚峰的峰面积比应为

０．８～１．５。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　总黄酮醇苷　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约相当于总黄酮醇苷９．６ｍｇ的粉末，精密称定，加甲

醇２５％盐酸溶液（４∶１）的混合溶液２５ｍｌ，摇匀，置水浴中加

热回流３０分钟，迅速冷却至室温，转移至５０ｍｌ量瓶中，用甲

醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以槲皮素对照品的峰面积为对

照，分别按下表相对应的校正因子计算槲皮素、山柰酚和异鼠

李素的含量，用待测成分色谱峰与槲皮素色谱峰的相对保留

时间确定槲皮素、山柰酚、异鼠李素的峰位，其相对保留时间

应在规定值的±５％范围之内（若相对保留时间偏离超过

５％，则应以相应成分的对照品确证为准），即得。相对保留时

间及校正因子（Ｆ）见下表：

待测成分（峰） 相对保留时间 校正因子（Ｆ）

槲皮素 １．００ １．００００

山柰酚 １．７７ １．００２０

异鼠李素 ２．００ １．０８９０

总黄酮醇苷含量＝（槲皮素含量＋山柰酚含量＋异鼠李

素含量）×２．５１

·３１６１·

银杏叶片
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本品每片含总黄酮醇苷〔规格(１)〕不得少于９６mg,〔规

格(２)〕不得少于１９２mg.

萜类内酯　照高效液相色谱法(通则０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂;以正丙醇Ｇ四氢呋喃Ｇ水(１∶１５∶８４)为流动相;用蒸发光

散射检测器检测.理论板数按白果内酯峰计算应不低于２５００.

对照提取物溶液的制备　取银杏叶总内酯对照提取物适

量,精密称定,加甲醇制成每１ml含２５mg的溶液,即得.

供试品溶液的制备　取本品２０片,除去包衣,精密称定,

研细,取相当于萜类内酯１９２mg的粉末,精密称定,置具塞

锥形瓶中,精密加入甲醇５０ml,密塞,称定重量,超声处理(功

率２５０W,频率３３kHz)２０分钟,放冷,再称定重量,用甲醇补

足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取续滤液２０ml,回收甲醇

至干,残渣加水１０ml,置水浴中温热使溶散,加２％盐酸溶液

２滴,用乙酸乙酯振摇提取４次(１５ml,１０ml,１０ml,１０ml),合

并提取液,用５％醋酸钠溶液２０ml洗涤,分取醋酸钠液,用乙

酸乙酯１０ml洗涤,合并乙酸乙酯提取液及洗液,用水洗涤２

次,每次２０ml,合并水液,用乙酸乙酯１０ml洗涤,合并乙酸乙

酯液,回收溶剂至干,残渣用甲醇溶解并转移至５ml量瓶中,

加甲醇至刻度,摇匀,即得.

测定法　分别精密吸取对照提取物溶液５μl、２０μl及供

试品溶液２０μl,注入液相色谱仪,测定,用外标两点法对数方

程分别计算白果内酯、银杏内酯 A、银杏内酯B和银杏内酯 C

的含量,即得.

本品每片含 萜 类 内 酯 以 白 果 内 酯(C１５H１８O８)、银 杏

内酯 A(C２０H２４O９)、银杏内酯 B(C２０H２４O１０)和银杏内酯 C

(C２０H２４O１１)的总量计,〔规格(１)〕不得少于２４mg,〔规格

(２)〕不得少于４８mg.

【功能与主治】　活血化瘀通络.用于瘀血阻络引起的胸

痹心痛、中风、半身不遂、舌强语謇;冠心病稳定型心绞痛、脑

梗死见上述证候者.

【用法与用量】　口服.〔规格(１)〕一次２片、〔规格(２)〕

一次１片,一日３次;或遵医嘱.

【规格】　(１)每片含总黄酮醇苷９６mg、萜类内酯２４mg
(２)每片含总黄酮醇苷１９２mg、萜类内酯４８mg
【贮藏】　密封.

银杏叶软胶囊

YinxingyeRuɑnjiɑonɑng

【处方】 银杏叶提取物４０g
【制法】 取银杏叶提取物,加辅料适量,混合,压制成软

胶囊１０００粒〔规格(１)〕或５００粒〔规格(２)〕,即得.

【性状】 本品为软胶囊,内容物为浅棕黄色至棕褐色的

黏稠状液体或膏状物;味微苦.

【鉴别】 (１)取本品内容物适量(约相当于含总黄酮醇苷

４８mg),加正丁醇１５ml,置水浴中温浸１５分钟并时时振摇,放

冷,滤过,滤液蒸干,残渣加乙醇２ml使溶解,作为供试品溶

液.另取银杏叶对照提取物０２g,同法制成对照提取物溶

液.照薄层色谱法(通则 ０５０２)试验,吸取上述两种溶液各

３μl,分别点于同一以含４％ 醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为

黏合剂的硅胶G薄层板上,以乙酸乙酯Ｇ丁酮Ｇ甲酸Ｇ水(５∶３∶

１∶１)为展开剂,展开,取出,晾干,喷以３％三氯化铝乙醇溶

液,置紫外光灯(３６５nm)下检视.供试品色谱中,在与对照提

取物色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点.

(２)取本品,照〔含量测定〕萜类内酯项下的方法试验.供

试品色谱中应呈现与银杏叶总内酯对照提取物色谱保留时间

相对应的色谱峰.

【检查】 黄酮苷元峰面积比 〔含量测定〕总黄酮醇苷项

下的供试品色谱中,槲皮素峰与山柰酚峰的峰面积比应为

０８~１４.

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定(通则０１０３).

【含量测定】 总黄酮醇苷　照高效液相色谱法(通则

０５１２)测定.

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂;以甲醇Ｇ０４％ 磷酸溶液(５０∶５０)为流动相;检测

波长为３６０nm.理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００.

对照品溶液的制备　■ 取槲皮素对照品适量,精密称定,

加甲醇制成每１ml含３０μg的溶液,即得.■[订正]

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物,混

匀,取约相当于总黄酮醇苷１９２mg的内容物,精密称定,置具

塞锥形瓶中,精密加入甲醇２０ml,密塞,称定重量,置水浴中加

热回流３０分钟(每隔１０分钟,振摇使内容物溶散),取出,放

冷,再称定重量,用甲醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精密量取

续滤液１０ml,置锥形瓶中,加甲醇１０ml、２５％盐酸溶液５ml,摇

匀,置水浴中加热回流３０分钟,迅速冷却至室温,转移至５０ml

量瓶中,用甲醇稀释至刻度,摇匀,滤过,取续滤液,即得.

测定法　 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μl,注入液相色谱仪,测定,以槲皮素对照品的峰面积为对

照,分别按下表相对应的校正因子(F)计算槲皮素、山柰酚和

异鼠李素的含量,用待测成分色谱峰与槲皮素色谱峰的相对

保留时间确定槲皮素、山柰酚、异鼠李素的峰位,其相对保留

时间应在规定值的±５％范围之内(若相对保留时间偏离超

过５％,则应以相应成分的对照品确证),即得.

待测成分(峰) 相对保留时间 校正因子(F)

槲皮素

山柰酚

异鼠李素

１００

１７７

２００

１００００

１００２０

１０８９０

４１６１

银杏叶软胶囊
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总黄酮醇苷含量＝ （槲皮素含量＋山柰酚含量＋异鼠李

素含量）×２．５１

本品每粒含总黄酮醇苷〔规格（１）〕不得少于９．６ｍｇ，〔规

格（２）〕不得少于１９．２ｍｇ。

萜类内酯　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以正丙醇四氢呋喃水（１∶３３∶６６）为流动相；用蒸发光

散射检测器检测。理论板数按白果内酯峰计算应不低于２５００。

对照提取物溶液的制备　取银杏叶总内酯对照提取物适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０粒内容物，精密称定，混

匀，取约相当于萜类内酯１９．２ｍｇ的内容物，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，置水浴中

加热回流３０分钟（每隔１０分钟，振摇使内容物溶散），取出，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液２０ｍｌ，回收甲醇至干，残渣加水１０ｍｌ，置水浴中

温热使溶散，加２％ 盐酸溶液２滴，用乙酸乙酯振摇提取４次

（１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并乙酸乙酯提取液，用５％醋酸

钠溶液２０ｍｌ洗涤，分取醋酸钠液，用乙酸乙酯１０ｍｌ振摇提

取，合并乙酸乙酯提取液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，合并水

洗液，用乙酸乙酯１０ｍｌ洗涤，合并乙酸乙酯液，回收乙酸乙

酯至干，残渣用丙酮适量溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加丙酮

至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照提取物溶液５μｌ、２０μｌ及供

试品溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方

程分别计算白果内酯、银杏内酯Ａ、银杏内酯Ｂ和银杏内酯Ｃ

的含量，即得。

本品每粒含萜类内酯以白果内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ８）、银杏内酯

Ａ（Ｃ２０ Ｈ２４Ｏ９）、银 杏 内 酯 Ｂ （Ｃ２０ Ｈ２４ Ｏ１０）和 银 杏 内 酯

Ｃ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ１１）的总量计，〔规格（１）〕不得少于２．４ｍｇ，〔规格

（２）〕不得少于４．８ｍｇ。

【功能与主治】 活血化瘀通络。用于瘀血阻络引起的胸

痹心痛、中风、半身不遂、舌强语謇；冠心病稳定型心绞痛、脑

梗死见上述证候者。

【用法与用量】 口服。〔规格（１）〕一次２粒，〔规格（２）〕

一次１粒，一日３次；或遵医嘱。

【规格】 （１）每粒含总黄酮醇苷９．６ｍｇ、萜类内酯２．４ｍｇ

（２）每粒含总黄酮醇苷１９．２ｍｇ、萜类内酯４．８ｍｇ

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

银杏叶胶囊
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【处方】　银杏叶提取物４０ｇ

【制法】　取银杏叶提取物，加辅料适量，混合均匀或制成

颗粒，装入胶囊，制成１０００粒〔规格（１）〕或５００粒〔规格（２）〕

或２４０粒〔规格（３）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕黄色至棕褐色的

粉末或颗粒和粉末；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物适量（约相当于含总黄酮醇

苷４８ｍｇ），研细，加正丁醇１５ｍｌ，置水浴中温浸１５分钟并时

时振摇，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取银杏叶对照提取物０．２ｇ，加正丁醇

１５ｍｌ，同法制成对照提取物溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一以含

４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，分别置日光及

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照提取物

色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显

相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品，照〔含量测定〕萜类内酯项下的方法试验。供

试品色谱中应呈现与银杏叶总内酯对照提取物色谱保留时间

相对应的色谱峰。

【检查】　黄酮苷元峰面积比　〔含量测定〕总黄酮醇苷项

下的供试品色谱中，槲皮素峰与山柰酚峰的峰面积比应为

０．８～１．３。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　总黄酮醇苷　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约相当于总黄酮醇苷９．６ｍｇ的粉末，精密称定，

加甲醇２５％盐酸溶液（４∶１）的混合溶液２５ｍｌ，摇匀，置水浴

中加热回流３０分钟，迅速冷却至室温，转移至５０ｍｌ量瓶中，

用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以槲皮素对照品的峰面积为对

照，分别按下表相对应的校正因子计算槲皮素、山柰酚和异鼠

李素的含量，用待测成分色谱峰与槲皮素色谱峰的相对保留

时间确定槲皮素、山柰酚、异鼠李素的峰位，其相对保留时间

应在规定值的±５％范围之内（若相对保留时间偏离超过

５％，则应以相应成分的对照品确证为准），即得。相对保留时

间及校正因子（Ｆ）见下表：

待测成分（峰） 相对保留时间 校正因子（Ｆ）

槲皮素 １．００ １．００００

山柰酚 １．７７ １．００２０

异鼠李素 ２．００ １．０８９０

·５１６１·
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总黄酮醇苷含量＝（槲皮素含量＋山柰酚含量＋异鼠李

素含量）×２．５１

本品每粒含总黄酮醇苷〔规格（１）〕不得少于９．６ｍｇ，〔规

格（２）〕不得少于１９．２ｍｇ，〔规格（３）〕不得少于４０ｍｇ。

萜类内酯　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以正丙醇四氢呋喃水（１∶１５∶８４）为流动相；用

蒸发光散射检测器检测。理论板数按白果内酯峰计算应不低

于２５００。

对照提取物溶液的制备　取银杏叶总内酯对照提取

物适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取相当于萜类内酯１９．２ｍｇ的粉末，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２０ｍｌ，

回收甲醇，残渣加水１０ｍｌ，置水浴中温热使溶散，加２％盐

酸溶 液 ２ 滴，用 乙 酸 乙 酯 振 摇 提 取 ４ 次 （１５ｍｌ，１０ｍｌ，

１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并乙酸乙酯提取液，用５％醋酸钠溶液

２０ｍｌ洗涤，分取醋酸钠液，用乙酸乙酯１０ｍｌ振摇提取，合

并乙酸乙酯提取液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，合并水洗

液，用乙酸乙酯１０ｍｌ洗涤，合并乙酸乙酯液，回收乙酸乙

酯至干，残渣用适量丙酮溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加丙

酮至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照提取物溶液５μｌ、２０μｌ及供

试品溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方

程分别计算白果内酯、银杏内酯Ａ、银杏内酯Ｂ和银杏内酯Ｃ

的含量，即得。

本品每粒含萜类内酯以白果内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ８）、银杏内

酯 Ａ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ９）、银杏内酯 Ｂ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ１０）和银杏内酯 Ｃ

（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ１１）的总量计，〔规格（１）〕不得少于２．４ｍｇ，〔规格

（２）〕不得少于４．８ｍｇ，〔规格（３）〕不得少于１０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀通络。用于瘀血阻络引起的胸

痹心痛、中风、半身不遂、舌强语謇；冠心病稳定型心绞痛、脑

梗死见上述证候者。

【用法与用量】　口服。〔规格（１）〕一次２粒或一次１粒

〔规格（２）〕，一日３次；或遵医嘱。

【规格】　 （１）每 粒 含 总 黄 酮 醇 苷 ９．６ｍｇ、萜 类 内

酯２．４ｍｇ

（２）每粒含总黄酮醇苷１９．２ｍｇ、萜类内酯４．８ｍｇ

（３）每粒装０．２５ｇ（含总黄酮醇苷４０ｍｇ、萜类内酯１０ｍｇ）

【贮藏】　密封。

银杏叶滴丸
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【处方】　银杏叶提取物１６ｇ

【制法】　取银杏叶提取物，加４４ｇ聚乙二醇４０００，加热

熔化，混匀，滴入甲基硅油冷却剂中，制成１０００丸，除去表面

油迹，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为棕褐色的滴丸或薄膜衣滴丸，除去包衣

后显棕褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品１３丸，研细，加温水１５ｍｌ溶解，用含

１％盐酸的乙酸乙酯溶液振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸

乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取银杏叶对照提取物０．２ｇ，同法制成对照提取物溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点

于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照提取物色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品，照〔含量测定〕萜类内酯项下的方法试验，供

试品色谱中应呈现与银杏叶总内酯对照提取物色谱保留时间

相对应的色谱峰。

【检查】　黄酮苷元峰面积比　按〔含量测定〕项下的

总黄酮醇苷色谱计算，槲皮素与山柰酚的峰面积比应为

０．８～１．４。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　总黄酮醇苷　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０丸，精密称定，研细，混

匀，取０．１５ｇ，精密称定，加甲醇２０ｍｌ，超声处理（功率１２０Ｗ，

频率４０ｋＨｚ）使完全溶解，加２５％盐酸溶液５ｍｌ，加热回流３０

分钟，迅速冷却至室温，转移至５０ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以槲皮素对照品的峰面积为对

照，分别按下表相对应的校正因子计算槲皮素、山柰酚和异鼠

李素的含量，用待测成分色谱峰与槲皮素色谱峰的相对保留

时间确定槲皮素、山柰酚、异鼠李素的峰位，其相对保留时间

应在规定值的±１０％范围之内（若相对保留时间偏离超过

·６１６１·
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１０％，则应以相应成分的对照品确证），即得。相对保留时间

及校正因子（Ｆ）见下表：

待测成分（峰） 相对保留时间 校正因子（Ｆ）

槲皮素 １．００ １．００００

山柰酚 １．７７ １．００２０

异鼠李素 ２．００ １．０８９０

总黄酮醇苷含量＝（槲皮素含量＋山柰酚含量＋异鼠李

素含量）×２．５１

本品每丸含总黄酮醇苷应为３．８４～５．８４ｍｇ。

萜类内酯　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以正丙醇四氢呋喃水（１∶３３∶６６）为流动相；用

蒸发光散射检测器检测。理论板数按白果内酯峰计算应不低

于２５００；白果内酯峰与银杏内酯Ａ峰的分离度应大于１．５。

对照提取物溶液的制备　取银杏叶总内酯对照提取物适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含２．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０丸，精密称定，研细，混

匀，取０．５ｇ，精密称定，用温水１０ｍｌ分次溶解，加２％盐酸溶

液２滴，用乙酸乙酯振摇提取４次（１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），

合并提取液，用５％醋酸钠溶液２０ｍｌ提取，分取醋酸钠液，用

乙酸乙酯１０ｍｌ提取，合并乙酸乙酯液，用水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，分取水液，用乙酸乙酯１０ｍｌ提取，合并乙酸乙酯液，回

收至干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液５μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程分别计

算白果内酯、银杏内酯 Ａ、银杏内酯Ｂ、银杏内酯Ｃ的含量，

即得。

本品每丸含萜类内酯以白果内酯（Ｃ１５Ｈ１８Ｏ８）、银杏内酯Ａ

（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ９）、银杏内酯Ｂ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ１０）和银杏内酯Ｃ（Ｃ２０Ｈ２４Ｏ１１）

的总量计，应为０．９６～２．８０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀通络。用于瘀血阻络引起的胸

痹心痛、中风、半身不遂、舌强语謇；冠心病稳定型心绞痛、脑

梗死见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５丸，一日３次；或遵医嘱。

【规格】　（１）每丸重 ６０ｍｇ　（２）薄膜衣丸 　 每丸

重６３ｍｇ

【贮藏】　密封，避光。

银 屑 灵 膏
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【处方】　苦参４０ｇ 甘草４０ｇ

白鲜皮５４ｇ 防风４０ｇ

土茯苓８１ｇ 蝉蜕５４ｇ

黄柏２７ｇ 地黄５４ｇ

山银花５４ｇ 赤芍２７ｇ

连翘４０ｇ 当归４０ｇ

【制法】　 以上十二味，将山银花、连翘、防风、蝉蜕加水

煎煮二次，每次１小时，滤过，合并煎液；其余苦参等八味，加

水煎煮三次，每次１小时，滤过，合并煎液；合并以上药液，减

压浓缩至相对密度为１．２３（２０℃）的清膏；另取蔗糖６００ｇ，加

水适量，加热溶解，滤过，与上述清膏混匀，加苯甲酸钠２ｇ，混

匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黑褐色稠厚的半流体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品３３ｇ，加水至１００ｍｌ，摇匀，取３０ｍｌ

（余量备用），加水至５０ｍｌ，加浓氨试液调节ｐＨ 值至９～１０，

用三氯甲烷提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯丙酮浓氨试液

（２∶４∶３∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋

钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下水溶液５０ｍｌ，加稀盐酸调节ｐＨ值

至２～３，用乙酸乙酯提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～

３μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯乙酸乙酯甲酸冰

醋酸水（２∶３０∶２∶２∶４）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％三氯化铁溶液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下水溶液２０ｍｌ，加水稀释至５０ｍｌ，摇

匀，用正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣

加甲醇２ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内

径为１ｃｍ）上，加甲醇１５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸至约３～

５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，加甲醇

３ｍｌ，振摇提取１０分钟，取上清液作为对照药材溶液。再取盐

酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰

醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．３０（通则０１８３）。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈三乙胺冰醋酸水（３４∶１∶１∶６４）为流动
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相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不

低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约３ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量

瓶中，加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液３０ｍｌ，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，用盐酸甲醇（１∶１００）混合

溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　清热燥湿，活血解毒。用于湿热蕴肤，郁

滞不通所致的白秓，症见皮损呈红斑湿润、偶有浅表小脓疱，

多发于四肢屈侧部位；银屑病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３３ｇ，一日２次。或遵医嘱。

【注意】　孕妇禁用；忌食刺激性食物。

【规格】　（１）每袋装３３ｇ　（２）每瓶装１００ｇ　（３）每瓶

装３００ｇ

【贮藏】　密封。

银黄口服液

犢犻狀犺狌ɑ狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】 金银花提取物（以绿原酸计）２．４ｇ

黄芩提取物（以黄芩苷计）２４ｇ

【制法】 以上二味，黄芩提取物加水适量使溶解，用８％

氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至８，滤过，滤液与金银花提取物合

并，用８％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至７．２，煮沸１小时，滤

过，加入单糖浆适量，加水至近全量，搅匀，用８％氢氧化钠溶

液调节ｐＨ值至７．２，加水至１０００ｍｌ，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】 本品为红棕色的澄清液体；味甜、微苦。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．４％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３２７ｎｍ。理论板

数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ５→２０ ９５→８０

１５～３０ ２０→３０ ８０→７０

３０～４０ ３０ ７０

参照物溶液的制备　同〔含量测定〕金银花提取物对照品

溶液的制备项下。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕金银花提取物项下。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱图，即得。

供试品色谱中应呈现７个特征峰，与参照物峰相对应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±５％之内。规定值为：０．７６（峰１）、１．００

（峰２）、１．０５（峰３）、１．８０（峰４）、１．８７（峰５）、２．０１（峰６）、２．３３

（峰７）。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰２：绿原酸　峰３：隐绿原酸　

峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸　峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸　峰７：黄芩苷

【检查】 山银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈为流动相Ａ，以０．４％醋酸溶液为流动相Ｂ，

按〔特征图谱〕的规定进行梯度洗脱；用蒸发光散射检测器检

测。理论板数按灰毡毛忍冬皂苷乙峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取灰毡毛忍冬皂苷乙对照品，精密

称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕金银花提取物项下。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中不得呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

相对密度　应不低于１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 金银花提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔特征图谱〕项下。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密稳定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ棕色量

瓶中，加５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每１ｍｌ含金银花提取物以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不

得少于１．７ｍｇ。

黄芩提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（５０∶５０∶０．２）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取３ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加

５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得

少于１８．０ｍｇ。

【功能与主治】 清热疏风，利咽解毒。用于外感风热、肺

胃热盛所致的咽干、咽痛、喉核肿大、口渴、发热；急慢性扁桃

体炎、急慢性咽炎、上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次；小儿

酌减。

【规格】 每支装１０ｍｌ

【贮藏】 密封。

附：金银花提取物质量标准

金银花提取物

〔制法〕　取金银花１０００ｇ，加１５％乙醇回流提取二次，每

次１小时，合并提取液，减压浓缩至相对密度为１．１５～１．１８

（６０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６５％，静置２４小时，取上

清液，减压浓缩至相对密度为１．１５～１．１８（６０℃），加水至

７５０ｇ，密闭，冷藏２４小时以上，取上清液，即得。

〔性状〕　本品为红棕色的液体；气微，味微苦。

〔特征图谱〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　参照物溶液的制备　同银

黄口服液〔特征图谱〕项下。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项下。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱图，即得。

供试品色谱中应呈现６个特征峰，与参照物峰相对应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±５％之内。规定值为：０．７６（峰１）、１．００

（峰２）、１．０５（峰３）、１．８０（峰４）、１．８７（峰５）、２．０１（峰６）。

〔检查〕　山银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　对照品溶液的制备　同银

黄口服液〔检查〕山银花项下。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项下。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰２：绿原酸　峰３：隐绿原酸

峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸　峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中不得呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

〔含量测定〕　精密量取本品１ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加

５０％甲醇稀释至刻度，作为供试品溶液。照银黄口服液〔含量

测定〕金银花提取物项下方法测定，即得。本品每１ｍｌ含绿原

酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）不得少于３．６ｍｇ。

〔贮藏〕　密闭，遮光。

〔制剂〕　银黄口服液

银　黄　丸

犢犻狀犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀

【处方】 金银花提取物４００ｇ　　　　黄芩提取物１６０ｇ

【制法】 以上二味，加入微晶纤维素１６０ｇ，玉米淀粉２８０ｇ，

混匀，以６０％的乙醇制得软材，挤压制丸，制成１０００ｇ，即得。

【性状】 本品为棕黄色至黄棕色的浓缩水丸；味微苦。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．４％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３２７ｎｍ。理论板

数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ５→２０ ９５→８０

１５～３０ ２０→３０ ８０→７０

３０～４０ ３０ ７０

参照物溶液的制备 同〔含量测定〕金银花提取物项下对

照品溶液的制备。

供试品溶液的制备 同〔含量测定〕金银花提取物项下。

测定法 分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各
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１０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱图，即得。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰２：绿原酸　峰３：隐绿原酸

峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸　峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸　峰７：黄芩苷

供试品色谱中应呈现７个特征峰，与参照物峰相对应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±１０％范围之内。规定值为：０．７６（峰１）、

１．００（峰２）、１．０５（峰３）、１．８０（峰４）、１．８７（峰５）、２．０１（峰６）、

２．３３（峰７）。

【检查】 山银花 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈为流动相Ａ，以０．４％醋酸溶液为流动相Ｂ，

按〔特征图谱〕的规定进行梯度洗脱；用蒸发光散射检测器检

测。理论板数按灰毡毛忍冬皂苷乙峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取灰毡毛忍冬皂苷乙对照品，精密

称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕金银花提取物项下。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中不得呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

其他 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 金银花提取物 照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔特征图谱〕项下。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２５ｇ，精

密称定，置１００ｍｌ棕色量瓶中，加５０％甲醇８０ｍｌ，超声处理

（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加５０％甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含金银花提取物以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不

得少于５．２ｍｇ。

黄芩提取物 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（５０∶５０∶０．２）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取〔含量测定〕金银花提取物

项下供试品溶液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得

少于１０８ｍｇ。

【功能与主治】 清热疏风，利咽解毒。用于外感风热、肺

胃热盛所致的咽干、咽痛、喉核肿大、口渴、发热；急慢性扁桃

体炎、急慢性咽炎、上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次０．５～１ｇ，一日４次。

【规格】 每３２丸重１ｇ（含提取物０．５６ｇ）

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处保存。

附：金银花提取物质量标准

金银花提取物

〔制法〕　取金银花，加水煎煮三次，第一、二次每次１小

时，第三次０．５小时，煎液滤过，滤液合并，减压浓缩至相对密

度为１．２０～１．３０（６０℃），干燥，粉碎，即得。

〔性状〕 本品为棕黄色至黄棕色的粉末；气微，味微苦。

〔特征图谱〕 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 参照物溶液的制备 同银

黄丸〔特征图谱〕项下。

供试品溶液的制备 同〔含量测定〕项下。

测定法 分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱图，即得。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰２：绿原酸　峰３：隐绿原酸

峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸　峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸

·０２６１·

银黄丸



中国药典２０２０年版

供试品色谱中应呈现６个特征峰，与参照物峰相对应

的峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相

对保留时间应在规定值的±５％之内。规定值为：０．７６（峰

１）、１．００（峰２）、１．０５（峰３）、１．８０（峰４）、１．８７（峰５）、

２．０１（峰６）。

〔检查〕山银花 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　对照品溶液的制备　同银

黄丸〔检查〕山银花项下。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项下。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中不得呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

水分 不得过６．０％（通则０８３２第二法）。

〔含量测定〕 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 对照品溶液的制备 同银

黄丸〔含量测定〕金银花提取物项下。

供试品溶液的制备 取本品０．１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ

量瓶中，加 ５０％ 甲醇适量，超声处理（功率 ５００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法 精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）不得少于１．５％。

〔贮藏〕 密闭，遮光。

银　黄　片

犢犻狀犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】 金银花提取物１００ｇ　　黄芩提取物４０ｇ

【制法】 以上二味，加淀粉适量，混匀，压制成１０００片，

包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄色

至棕黄色；味微苦。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．４％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３２７ｎｍ。理论板

数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ５→２０ ９５→８０

１５～３０ ２０→３０ ８０→７０

３０～４０ ３０ ７０

参照物溶液的制备　同〔含量测定〕金银花提取物项下对

照品溶液的制备。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕金银花提取物项下。

测定法　分别精密吸取参照物溶液１０μｌ、供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱图，即得。

供试品色谱中应呈现７个特征峰，与参照物峰相对应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±５％之内。规定值为：０．７６（峰１）、１．００

（峰２）、１．０５（峰３）、１．８０（峰４）、１．８７（峰５）、２．０１（峰６）、２．３３

（峰７）。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰２：绿原酸　峰３：隐绿原酸

峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸　峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸　峰７：黄芩苷

【检查】 山银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂，以乙腈为流动相 Ａ，以０．４％醋酸溶液为流动

相Ｂ，按〔特征图谱〕的规定进行梯度洗脱；用蒸发光散射检

测器检测。理论板数按灰毡毛忍冬皂苷乙峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取灰毡毛忍冬皂苷乙对照品，精密

称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕金银花提取物项下。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中不得呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 金银花提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔特征图谱〕项下。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适

量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加５０％

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

·１２６１·

银黄片



中国药典２０２０年版

本品每片含金银花提取物以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得

少于１．３ｍｇ。

黄芩提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（５０∶５０∶０．２）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取〔含量测定〕金银花提取物

项下的供试品溶液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２７．０ｍｇ。

【功能与主治】 清热疏风，利咽解毒。用于外感风热、肺

胃热盛所致的咽干、咽痛、喉核肿大、口渴、发热；急慢性扁桃

体炎、急慢性咽炎、上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次２～４片，一日４次。

【规格】 （１）糖衣片（片心重０．２５ｇ）　（２）薄膜衣片　每

片重０．２７ｇ

【贮藏】 密封。

附：金银花提取物质量标准

金银花提取物

〔制法〕　取金银花，加水煎煮三次，第一、二次每次１小

时，第三次０．５小时，煎液滤过，滤液合并，减压浓缩至相对密

度为１．１３～１．１８（７０℃），加入淀粉适量，搅拌均匀，干燥，

即得。

〔性状〕　本品为淡黄色至棕黄色的粉末；气微，味微苦。

〔特征图谱〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　参照物溶液的制备　同银

黄片〔特征图谱〕项下。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项下。

测定法　分别精密吸取参照物溶液１０μｌ、供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱图，即得。

供试品色谱中应呈现６个特征峰，与参照物峰相对应

的峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相

对保留时间应在规定值的±５％之内。规定值为：０．７６（峰

１）、１．００（峰２）、１．０５（峰３）、１．８０（峰４）、１．８７（峰５）、

２．０１（峰６）。

〔检查〕　山银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　对照品溶液的制备　同银

黄片山银花〔检查〕项下。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕项下。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰２：绿原酸　峰３：隐绿原酸

峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸　峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中不得呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

水分　不得过６．０％（通则０８３２第二法）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　对照品溶液的制备　同银

黄片〔含量测定〕金银花提取物项下。

供试品溶液的制备　取本品０．１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ

量瓶中，加 ５０％ 甲醇适量，超声处理（功率 ５００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含 绿 原 酸 （Ｃ１６ Ｈ１８Ｏ９）不 得 少

于１．５％。

〔贮藏〕　密闭，遮光。

银 黄 颗 粒

犢犻狀犺狌犪狀犵犓犲犾犻

【处方】 金银花提取物１００ｇ　　　黄芩提取物４０ｇ

【制法】 以上二味，加蔗糖８００ｇ与淀粉适量，粉碎成细

粉，混匀，制成颗粒，６０℃以下干燥，制成１０００ｇ〔规格（１）、规

格（２）〕；或加糊精与蛋白糖（或５０％～６０％甜菊素乙醇溶液）

适量，混匀，制成颗粒，６０℃以下干燥，制成１０００ｇ〔规格（３）〕、

７５０ｇ〔规格（４）〕或５００ｇ〔规格（５）、规格（６）〕（无蔗糖），即得。

【性状】 本品为淡黄色至棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【特征图谱】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．４％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３２７ｎｍ。理论板

数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

·２２６１·
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时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ５→２０ ９５→８０

１５～３０ ２０→３０ ８０→７０

３０～４０ ３０ ７０

参照物溶液的制备　同〔含量测定〕金银花提取物对照品

溶液的制备项下。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕金银花提取物项下。

测定法　分别精密吸取参照物溶液１０μｌ、供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱图，即得。

对照特征图谱

峰１：新绿原酸　峰２：绿原酸　峰３：隐绿原酸

峰４：３，４犗二咖啡酰奎宁酸　峰５：３，５犗二咖啡酰奎宁酸

峰６：４，５犗二咖啡酰奎宁酸　峰７：黄芩苷

供试品色谱中应呈现７个特征峰，与参照物峰相对应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±５％之内。规定值为：０．７６（峰１）、１．００

（峰２）、１．０５（峰３）、１．８０（峰４）、１．８７（峰５）、２．０１（峰６）、２．３３

（峰７）。

【检查】 山银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂，以乙腈为流动相 Ａ，以０．４％醋酸溶液为流动

相Ｂ，按〔特征图谱〕的规定进行梯度洗脱；用蒸发光散射检

测器检测。理论板数按灰毡毛忍冬皂苷乙峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取灰毡毛忍冬皂苷乙对照品，精密

称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕金银花提取物项下。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中不得呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】 金银花提取物　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔特征图谱〕项下。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取适

量（相当于金银花提取物３３．３ｍｇ），精密称定，置５０ｍｌ棕色量

瓶中，加５０％甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，加 ５０％ 甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含金银花提取物以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，〔规

格（１）、规格（３）、规格（４）、规格（５）〕不得少于５．０ｍｇ；〔规格

（２）、规格（６）〕不得少于１０．０ｍｇ。

黄芩提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（５０∶５０∶０．２）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取〔含量测定〕金银花提取物

项下的供试品溶液３ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩提取物以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，〔规格

（１）、规格（３）、规格（４）、规格（５）〕不得少于１２２ｍｇ；〔规格（２）、

规格（６）〕不得少于２４４ｍｇ。

【功能与主治】 清热疏风，利咽解毒。用于外感风热、肺

胃热盛所致的咽干、咽痛、喉核肿大、口渴、发热；急慢性扁桃

体炎、急慢性咽炎、上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】 开水冲服。一次１～２袋〔规格（１）、规格

（３）、规格（４）、规格（５）〕或一次０．５～１袋〔规格（２）、规格

（６）〕，一日２次。

【规格】 （１）每袋装４ｇ　（２）每袋装８ｇ　（３）每袋装４ｇ

（无蔗糖）　（４）每袋装３ｇ（无蔗糖）　（５）每袋装２ｇ（无蔗糖）

（６）每袋装４ｇ（无蔗糖）

【贮藏】 密封，防潮。

注：金银花提取物质量标准见“银黄片”项下。

银黄清肺胶囊

犢犻狀犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵犳犲犻犑犻犪狅狀ɑ狀犵

【处方】 葶苈子６０ｇ　　　　　蜜麻黄３７．５ｇ

苦杏仁４５ｇ 浙贝母４５ｇ

枇杷叶４５ｇ 大青叶３０ｇ

石菖蒲４５ｇ 穿山龙４５ｇ

一枝蒿３０ｇ 银杏叶４５ｇ

五味子１５ｇ 枳实１５ｇ

生石膏６０ｇ 甘草１５ｇ

【制法】 以上十四味，蜜麻黄粉碎成最细粉，备用；葶苈

子、苦杏仁、浙贝母、枳实、五味子加７０％乙醇室温浸渍三次，

·３２６１·
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每次２４小时，滤过，合并滤液，回收乙醇并减压浓缩至相对密

度为１．００～１．１０（５０℃）的浸膏，备用；药渣与其余枇杷叶等

八味，加水煎煮二次，每次１小时，合并煎液，减压浓缩至相对

密度约为１．０５～１．１５（５０℃）的浸膏；将上述两种浸膏合并，

浓缩至相对密度约为１．１５～１．２５（５０℃）的浸膏，真空干燥成

干浸膏，粉碎成细粉，加入上述蜜麻黄最细粉及淀粉适量，混

匀，制粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的颗

粒及粉末；味苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物，置显微镜下观察：气孔特异，

保卫细胞侧面观似哑铃状（蜜麻黄）。

（２）取本品内容物１ｇ，研细，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取葶苈子（独行菜）对照药材１ｇ，加７０％甲

醇２０ｍｌ加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，

残渣加甲醇４ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（８∶３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加０．０５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液用浓氨溶液调节ｐＨ值至１０，用三

氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取浙贝

母对照药材及麻黄对照药材各１ｇ，分别加浓氨溶液１ｍｌ使湿

润，再加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶

剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取贝

母素甲对照品、贝母素乙对照品、盐酸麻黄碱对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨溶液（２０∶

５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．２％茚三酮乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与麻黄对照药材色谱和盐酸麻黄碱对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。再喷以改良碘化铋钾试液，

置日光下检视。供试品色谱中，在与浙贝母对照药材色谱和

贝母素甲对照品、贝母素乙对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（４）取苦杏仁苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（２）项下供试品溶液及上述对照品溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（２０∶５∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取穿山龙对照药材２ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下供试品

溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（６）取五味子对照药材１ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。另取五

味子醇甲对照品、五味子甲素对照品、五味子乙素对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试

品溶液１０μｌ、上述对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（２∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视，供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（７）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取枳实对照药材１ｇ，同法制备对照药材溶液。再取辛弗林

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、上述对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨溶液（１０∶５∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．２％茚三酮乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法

（通则２３２１电感耦合等离子体质谱法或原子吸收分光光度

法）测定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉不得过０．３ｍｇ／ｋｇ；砷不得过

２ｍｇ／ｋｇ；汞不得过０．２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过２０ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 蜜麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈 ０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含０．２％三

乙胺，用磷酸调节ｐＨ值为２．７）（１∶９９）为流动相；检测波长

为２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含盐酸麻黄碱

３０μｇ、盐酸伪麻黄碱２０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒的内容物，精密称

定，混匀，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

·４２６１·
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加入０．０５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５０ｍｌ，摇匀，称定重量，超声处

理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，

用０．０５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含蜜麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和

盐酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于

０．２７ｍｇ。

五味子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；乙腈水（４６∶５４）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取五味子醇甲对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７０％乙醇 ２５ｍｌ，称定重量，超声处理 （功率 ３００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子醇甲（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ７）计，不得少

于４２μｇ。

【功能与主治】 清肺化痰，止咳平喘。用于慢性支气管

炎急性发作之痰热壅肺证，症见咳嗽咯痰，痰黄而粘，胸闷气

喘，发热口渴，便干尿黄，舌红，苔黄腻。

【用法与用量】 口服。一次３粒，一日３次。７天为一疗程。

【注意】 （１）孕妇忌服。

（２）本品成分中含有麻黄碱，心动过速、高血压患者慎用。

（３）注意慎与强心苷类药物合用。

（４）请注意掌握疗程和用量，勿长时间连续使用。

（５）少数患者用药后出现心悸。

【规格】 每粒装０．１５ｇ

【贮藏】 密封。

附：葶苈子　为十字花科植物独行菜犔犲狆犻犱犻狌犿犪狆犲狋犪犾狌犿

Ｗｉｌｌｄ．的干燥成熟种子。

银翘双解栓
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【处方】　连翘１８６０．４６ｇ 金银花９３０．２３ｇ

黄芩１０２３．２６ｇ 丁香叶４６５．１２ｇ

【制法】　以上四味，连翘、金银花加水煎煮二次，每次４０

分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为１．２０～１．２５

（６０℃）的清膏，放冷，加入乙醇使含醇量达７０％，静置１２小

时滤过，滤液备用；丁香叶加水煎煮二次，每次４０分钟，合并

煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为１．２０～１．２５（６０℃）的清

膏，放冷，加入乙醇使含醇量达７０％，静置１２小时，滤过，滤

液与上述滤液合并，回收乙醇，浓缩至相对密度为１．３２～

１．４２（６０℃）的稠膏；黄芩粉碎成粗粉（过２０目筛），加水煎煮

三次，第一次２小时，第二次、第三次各１小时，煎液分次滤

过，滤液浓缩成相对密度为１．０～１．０５（８０℃）的清膏，于８０℃

时用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸调节ｐＨ 值至１．０～２．０，保温１小时，静置

１２小时，滤过，药渣加６～８倍量水，用４０％氢氧化钠溶液调

节ｐＨ值至７．０～７．５，并使其溶解，加入等量乙醇，搅拌，滤

过，滤液于８０℃时用２ｍｏｌ／Ｌ盐酸调节ｐＨ值至１．０～２．０，保

温１小时，静置１２小时，滤过，药渣用水洗至ｐＨ值为５．０，继

用５０％乙醇洗至ｐＨ 值为７．０，再用乙醇精制，得黄芩提取

物。将黄芩提取物加入上述稠膏中，用４０％氢氧化钠溶液调

节ｐＨ值至７，在水浴中加热，缓缓加入１４．５４ｍｌ聚山梨酯

８０、羊毛脂５８．１５ｇ、山梨醇单棕榈酸酯４６．５２ｇ、半合成脂肪酸

甘油酯７７４．１９ｇ，溶解后混匀，注入栓剂模中，冷却，制成１０００

粒（１．５ｇ／粒）或１５００粒（１．０ｇ／粒），即得。

【性状】　本品为黄棕色子弹形栓剂。

【鉴别】　（１）取本品１粒，加水２０ｍｌ，温热使溶解，放冷，

滤过，滤液蒸干，残渣加７５％乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芩苷对照品、绿原酸对照品，分别加７５％乙醇制

成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一聚

酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１粒，加水２０ｍｌ，温热使溶解，放冷，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取连

翘对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流２０分钟，滤过，滤

液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合栓剂项下有关的各项规定（通则０１０７）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以甲醇冰醋酸水（５０∶１∶５０）为流动相；

检测波长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低

于１６００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

·５２６１·
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供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品２粒，剪碎，

混匀，取约０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ烧杯中，加水３０ｍｌ，加热

使溶解，冷却，滤过，滤液置５０ｍｌ量瓶中，用水洗涤容器与滤

器，洗液并入同一量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕不

得少于４５ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于６７．５ｍｇ。

金银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（１５∶１∶８５）为流动相；检测波

长为３２４ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加水制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置锥形瓶中，加热水４０ｍｌ使溶解，

放冷，滤过，滤液置１００ｍｌ量瓶中，容器与滤器用热水洗涤２

次（３０ｍｌ，２０ｍｌ），洗液并入同一棕色量瓶中，加水至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，〔规格（１）〕

不得少于１．７ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于２．７ｍｇ。

【功能与主治】　疏解风热，清肺泻火。用于外感风热，肺

热内盛所致的发热、微恶风寒、咽喉肿痛、咳嗽、痰白或黄、口

干微渴、舌红苔白或黄、脉浮数或滑数；上呼吸道感染、扁桃体

炎、急性支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　肛门给药。一次１粒，一日３次；儿童用

量酌减。

【注意】　应在排便后纳入肛门，以利药物迅速吸收。

【规格】　（１）每粒重１ｇ　（２）每粒重１．５ｇ

【贮藏】　３０℃以下密闭贮存。

银翘伤风胶囊
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【处方】　山银花１３２ｇ 连翘１３２ｇ

牛蒡子７９ｇ 桔梗７９ｇ

芦根７９ｇ 薄荷７９ｇ

淡豆豉６６ｇ 甘草６６ｇ

淡竹叶５３ｇ 荆芥５３ｇ

人工牛黄５ｇ

【制法】　以上十一味，荆芥、薄荷及连翘６６ｇ提取挥发

油，药渣与淡竹叶、芦根、牛蒡子、山银花、淡豆豉加水煎煮二

次，每次２小时，滤过，合并滤液，浓缩成稠膏。桔梗、甘草及

剩余的连翘粉碎成细粉，与稠膏混匀，干燥，粉碎，配研加入人

工牛黄，过筛，混匀，再喷入薄荷等三味的挥发油，混匀，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄褐色至棕褐色的粉

末；气芳香，味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：内果皮纤维上下

层纵横交错，纤维短梭形（连翘）。纤维束周围薄壁细胞含草

酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品内容物１．５ｇ，加石油醚（３０～６０℃）５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另

取连翘对照药材０．５ｇ，加石油醚（３０～６０℃）５０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷三氯甲烷乙酸乙酯（９∶１∶０．６）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以茴香醛试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品内容物１ｇ，加二氯甲烷３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取人工牛黄对照药材１０ｍｇ，置５ｍｌ具塞试管中，加甲

醇至２ｍｌ，超声处理２０分钟，放冷，补足减失的甲醇，取上清

液作为对照药材溶液。再取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照药

材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．４％磷酸溶液（１１∶８９）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加８０％甲醇制成每１ｍｌ含２６μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲醇５０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用８０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

·６２６１·
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注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含山银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于外感风热，温

病初起，发热恶寒，高热口渴，头痛目赤，咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

银　翘　散

犢犻狀狇犻ɑ狅犛ɑ狀

【处方】　金银花１００ｇ 连翘１００ｇ

桔梗６０ｇ 薄荷６０ｇ

淡豆豉５０ｇ 淡竹叶４０ｇ

牛蒡子６０ｇ 荆芥４０ｇ

芦根１００ｇ 甘草４０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为棕黄色的粉末；气特异，味微甘而凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类球形，直

径约至７６μｍ，外壁有刺状雕纹，具三个萌发孔（金银花）。内

果皮纤维上下层纵横交错，纤维短梭形（连翘）。联结乳管直

径１４～２５μｍ，含淡黄色细颗粒状物（桔梗）。非腺毛，多碎断，

完整者１～８细胞，常弯曲，直径１０～４３μｍ，壁厚，微具疣状突

起（薄荷）。下表皮的长细胞与短细胞交替排列或数个相连，

垂周壁薄，波状弯曲，可见气孔，保卫细胞哑铃形，副卫细胞近

圆三角形（淡竹叶）。草酸钙方晶成片存在于黄色的中果皮薄

壁细胞中，含晶细胞界限不明显（牛蒡子）。宿萼表皮细胞垂

周壁深波状弯曲（荆芥）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品１．３ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，取

滤液作为供试品溶液。另取金银花对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板

上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品４ｇ，加水８０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液用乙

酸乙酯振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残

渣加３０％乙醇５ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内

径为１ｃｍ，柱高为２４ｃｍ），用３０％乙醇５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱

液，再用稀乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，浓缩至干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解作为供试品溶液。另取连翘对照药材２ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇冰醋酸（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３５∶６５）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。

理论板数按牛蒡苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取牛蒡苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，混匀，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含牛蒡子以牛蒡苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于３．７ｍｇ。

【功能与主治】　辛凉透表，清热解毒。用于外感风寒，发

热头痛，口干咳嗽，咽喉疼痛，小便短赤。

【用法与用量】　温开水吞服或开水泡服。一次１袋，一

日２～３次。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

银翘解毒丸（浓缩蜜丸）

犢犻狀狇犻ɑ狅犑犻犲犱狌犠ɑ狀

【处方】　金银花２００ｇ 连翘２００ｇ

薄荷１２０ｇ 荆芥８０ｇ

淡豆豉１００ｇ 牛蒡子（炒）１２０ｇ

桔梗１２０ｇ 淡竹叶８０ｇ

甘草１００ｇ

【制法】　以上九味，金银花、桔梗粉碎成细粉；薄荷、荆芥

提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余连翘等五

味加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤液；滤液与上述水

溶液合并，浓缩成稠膏，加入金银花、桔梗细粉，混匀，干燥，粉

碎成细粉，喷加薄荷、荆芥挥发油，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜

８０～９０ｇ制成浓缩蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的浓缩蜜丸；气芳香，味微甜而
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苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类球形，直

径约７６μｍ，外壁有刺状雕纹，具３个萌发孔；草酸钙簇晶成

片，直径５～１７μｍ，存在于薄壁细胞中（金银花）。联结乳管直

径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。

（２）取本品６ｇ，剪碎，加水１００ｍｌ，加热煮沸３０分钟，放

冷，滤过，滤液用盐酸调节ｐＨ值至２，用乙醚振摇提取２次，

每次３０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇（２０∶０．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品６ｇ，剪碎，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，密塞，时

时振摇，浸渍过夜，滤过，滤液挥散至约１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取荆芥对照药材０．８ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。再取薄荷脑对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以茴香醛试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（４）取本品６ｇ，剪碎，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提取３

次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，

正丁醇液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰

醋酸（１０∶２０∶９∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，分别在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品６ｇ，剪碎，加盐酸水（１０∶３）溶液２５ｍｌ，摇匀，

再加三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，

残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以正己烷乙酸乙酯冰醋酸（３∶２∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以稀硫酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（６）取本品６ｇ，剪碎，加入甲醇２０ｍｌ，振摇５分钟，放置过

夜，滤过，滤液作为供试品溶液。另取金银花对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取绿原酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（１０∶２∶３）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２１∶７９）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按牛蒡苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取牛蒡苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，剪碎，混匀，取１．４ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率４８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含牛蒡子以牛蒡苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于７．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于风热感冒，症

见发热头痛、咳嗽口干、咽喉疼痛。

【用法与用量】　用芦根汤或温开水送服。一次１丸，一

日２～３次。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

银翘解毒片

犢犻狀狇犻ɑ狅犑犻犲犱狌犘犻ɑ狀

【处方】　金银花２００ｇ 连翘２００ｇ

薄荷１２０ｇ 荆芥８０ｇ

淡豆豉１００ｇ 牛蒡子（炒）１２０ｇ

桔梗１２０ｇ 淡竹叶８０ｇ

甘草１００ｇ

【制法】　以上九味，金银花、桔梗分别粉碎成细粉，过筛；

薄荷、荆芥提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与连

翘、牛蒡子（炒）、淡竹叶、甘草加水煎煮二次，每次２小时，滤

过，合并滤液；淡豆豉加水煮沸后，于８０℃温浸二次，每次２

小时，合并浸出液，滤过。合并以上各药液，浓缩成稠膏，加入

金银花、桔梗细粉及淀粉或滑石粉适量，混匀，制成颗粒，干

燥，放冷，加入硬脂酸镁，喷加薄荷、荆芥挥发油，混匀，压制成
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１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕褐色的片或薄膜衣片，除去

包衣后显浅棕色至棕褐色；气芳香，味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类球形，直

径约７６μｍ，外壁有刺状雕纹，具３个萌发孔；草酸钙簇晶成

片，直径５～１７μｍ，存在于薄壁细胞中（金银花）。联结乳管直

径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。

（２）取本品１０片，薄膜衣片除去包衣，研细，加乙醇

２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇

２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取金银花对照药

材０．３ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸

干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为对照药材溶液。

再取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯

甲酸水（７∶２．５∶２．５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取连翘对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，置水浴中浸渍１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２０ｍｌ，加热回流２０分钟，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述对

照药材溶液２μｌ及〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以醋酐硫酸（２０∶１）混合溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，放冷，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品１０片，薄膜衣片除去包衣，研细，加石油醚

（６０～９０℃）２０ｍｌ，密塞，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥至约

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取荆芥对照药材０．４ｇ，加石油醚

（６０～９０℃）２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取薄荷脑对照

品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照

品溶液５μｌ、对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（５）取牛蒡子对照药材１．２ｇ、甘草对照药材１ｇ，分别加乙

醇２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣分别加乙醇

２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液２～５μｌ

及上述两种对照药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，分别在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　金银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．３％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算不得低于３０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，薄膜衣片除去包衣，

精密称定，研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，

频率３５ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于２．７ｍｇ。

连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１９∶８１）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算不得低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，薄膜衣片除去包衣，

精密称定，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

３５ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸至近干，加中性氧化铝

０．５ｇ拌匀，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１ｇ，内径为１～

１．５ｃｍ）上，用７０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，浓缩至干，残

渣加５０％甲醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于风热感冒，症

见发热头痛、咳嗽口干、咽喉疼痛。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２～３次。

【规格】　（１）素片　每片重０．５ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．５２ｇ

【贮藏】　密封。
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银翘解毒软胶囊

犢犻狀狇犻ɑ狅犑犻犲犱狌犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　金银花４００ｇ 连翘４００ｇ

薄荷２４０ｇ 荆芥１６０ｇ

淡豆豉２００ｇ 牛蒡子（炒）２４０ｇ

桔梗２４０ｇ 淡竹叶１６０ｇ

甘草２００ｇ

【制法】　以上九味，金银花加８０％乙醇回流提取二次，

每次１小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，浓缩至相对密度为

１．２８～１．３０（８０℃）的稠膏；淡豆豉加水煮沸后，于８０℃温浸

二次，每次２小时，滤过，合并滤液，备用；薄荷、荆芥、连翘提

取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与牛蒡子（炒）、淡

竹叶、甘草、桔梗加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤液；

合并以上药液，浓缩至相对密度为１．１８～１．２０（８０℃）的清

膏，离心，上清液浓缩至相对密度为１．２８～１．３０（８０℃）的稠

膏，与金银花稠膏合并，减压干燥，粉碎成细粉，加入挥发油

与适量大豆油及辅料适量，混匀，过筛，压制成软胶囊１０００

粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为棕褐色油膏状物；气

香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取

荆芥对照药材０．８ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以茴香醛试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取连翘对照药材２ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为对照药材溶液，照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶

液及上述对照药材溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以醋酐硫酸（２０∶１）溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，放冷，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取牛蒡子对照药材１．２ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶

液及上述对照药材溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶８∶０．５）为展开剂，展开，

展距１２ｃｍ以上，取出，晾干，喷以２０％硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加２０％盐酸溶液２０ｍｌ及三氯甲烷

２５ｍｌ，置水浴中加热回流１小时，放冷，分取三氯甲烷层，水浴

蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至

刻度，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品适量，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色

谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，

以乙腈０．１％磷酸溶液（７０∶３０）为流动相，检测波长为

２５０ｎｍ，理论板数按甘草次酸峰计算应不低于１０００。分别

吸取上述两种溶液各１０μｌ注入液相色谱仪，记录色谱图。

供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相一致的

色谱峰。

（５）取本品内容物３ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声

处理１０分钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，离心，取上清液作为

供试品溶液。另取薄荷脑对照品适量，加石油醚（６０～

９０℃）制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相

色谱法（通则０５２１）试验，以５％苯基甲基硅烷共聚物为固定

相的毛细管色谱柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ），柱温为程序升温，起始温度为５０℃，保持１分钟，

以每分钟２０℃的速率升温至１００℃，保持２分钟，再以每

分钟５℃的速率升温至１５０℃，保持５分钟。分别吸取上

述两种溶液各１μｌ，注入气相色谱仪，记录色谱图。供试品

色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相一致的色

谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（９∶９１）为流动相；

检测波长为３２７ｎｍ，理论板数按绿原酸峰计算应不低

于１０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液（１０℃以下保

存），即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入石油醚（３０～

６０℃）４０ｍｌ，水浴回流１小时，滤过，弃去石油醚液，药渣和滤

纸挥干，精密加甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

５００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于风热感冒，症

见发热头痛、咳嗽口干、咽喉疼痛。
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【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处（不超过２０℃）。

银翘解毒胶囊

犢犻狀狇犻ɑ狅犑犻犲犱狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　金银花２００ｇ 连翘２００ｇ

薄荷１２０ｇ 荆芥８０ｇ

淡豆豉１００ｇ 牛蒡子（炒）１２０ｇ

桔梗１２０ｇ 淡竹叶８０ｇ

甘草１００ｇ

【制法】　以上九味，金银花、桔梗分别粉碎成细粉；薄荷、

荆芥提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与连翘、牛

蒡子（炒）、淡竹叶、甘草加水煎煮二次，每次２小时，合并煎

液，滤过，滤液备用；淡豆豉加水煮沸后，于８０℃温浸二次，每

次２小时，合并浸出液，滤过，滤液与上述滤液及蒸馏后的水

溶液合并，浓缩成稠膏，加入金银花、桔梗细粉，混匀，制成颗

粒，干燥，放冷，喷加薄荷等挥发油，混匀，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕色至棕褐色的颗

粒和粉末；气芳香，味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类球形，直

径约７６μｍ，外壁有刺状雕纹，具３个萌发孔；草酸钙簇晶成

片，直径５～１７μｍ，存在于薄壁细胞中（金银花）。联结乳管直

径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。

（２）取本品内容物４ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，

密塞，时时振摇，浸渍过夜，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品

溶液。另取荆芥对照药材０．８ｇ，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。再取薄荷脑对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以茴香醛试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物４ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取连翘对照药材２ｇ，加水４０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液，照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以醋酐硫酸（２０∶１）

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，放冷，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取牛蒡子对照药材１．２ｇ，甘草对照药材１ｇ，分别加乙

醇２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣分别加乙醇

２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液及上述

两种对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，分别显相同

颜色的斑点。

（５）取本品内容物４ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，摇匀，放置

１２小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取金银花对照药

材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取绿原

酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以乙酸乙酯甲

酸水（１０∶２∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇三乙胺冰醋酸水（１８∶０．３∶１∶８５）为流

动相；检测波长为３２４ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含３５μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ棕色量瓶中，加５０％甲醇

４０ｍｌ，超声处理（功率２６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，用

５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于２．４ｍｇ。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于风热感冒，症

见发热头痛、咳嗽口干、咽喉疼痛。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日２～３次。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

·１３６１·
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银翘解毒颗粒

犢犻狀狇犻ɑ狅犑犻犲犱狌犓犲犾犻

【处方】　金银花２００ｇ 连翘２００ｇ

薄荷１２０ｇ 荆芥８０ｇ

淡豆豉１００ｇ 牛蒡子（炒）１２０ｇ

桔梗１２０ｇ 淡竹叶８０ｇ

甘草１００ｇ

【制法】　以上九味，取薄荷、荆芥、连翘蒸馏提取挥发油，

蒸馏后的水溶液另器收集；其余金银花等六味分别粉碎，加水

煎煮二次，每次１小时，滤过；合并滤液及上述水溶液，浓缩成

相对密度为１．３３～１．３５（８０℃）的清膏，取清膏，加蔗糖粉、糊

精及乙醇适量，制成颗粒，干燥，制成１１２０ｇ，喷加上述薄荷等

挥发油，混匀；或浓缩至相对密度为１．０８～１．１０（６０℃）的清

膏，喷雾干燥，制成干膏粉，取干膏粉加乳糖和硬脂酸镁适量，

混合，喷入上述薄荷等挥发油，混匀，制成颗粒３７３．３ｇ（含乳

糖），即得。

【性状】　本品为浅棕色的颗粒；味甜、微苦，或味淡、微苦

（含乳糖）。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ或３．３ｇ（含乳糖），研细，加石

油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，密塞，时时振摇，浸渍过夜，滤过，滤

液挥散至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取荆芥对照药材０．８ｇ，

加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取

薄荷脑对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茴香醛试

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，分别

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品５ｇ或１．７ｇ（含乳糖），研细，加乙醇２０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ

使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取连翘对照药材

２ｇ，加水４０ｍｌ，置水浴中浸渍１小时，滤过，滤液蒸干，残

渣加乙醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以醋酐硫酸（２０∶１）溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，放冷，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取牛蒡子对照药材１．２ｇ、甘草对照药材１ｇ，各加乙醇

２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣分别加乙醇２ｍｌ

使溶解，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述两种对

照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，分别在与两种对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　水分　含乳糖颗粒应不得过７．０％（通则

０８３２）。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项 规 定（通 则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．３％磷酸溶液（９∶９１）为流动相；

检测波长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，

置棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．７ｇ或０．２ｇ（含乳糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，

放冷，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续虑液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少于

６．０ｍｇ或不得少于３．０ｍｇ（含乳糖）。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于风热感冒，症

见发热头痛、咳嗽口干、咽喉疼痛。

【用法与用量】　开水冲服。一次１５ｇ或５ｇ（含乳糖），一

日３次；重症者加服１次。

【规格】　每袋装　（１）１５ｇ　（２）２．５ｇ（含乳糖）

【贮藏】　密封。

银蒲解毒片

犢犻狀狆狌犑犻犲犱狌犘犻ɑ狀

【处方】　山银花５６２．５ｇ 蒲公英７５０ｇ

野菊花５６２．５ｇ 紫花地丁９３７．５ｇ

夏枯草５６２．５ｇ

【制法】　以上五味，取部分蒲公英粉碎成细粉，备用；剩

余的蒲公英与其余四味加水煎煮二次，滤过，合并滤液，滤

液减压浓缩至适量，冷却，加乙醇２．５倍量，充分搅拌，静

置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至稠膏，加入蒲公英细粉及

硬脂酸镁适量，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣，

即得。

·２３６１·

银翘解毒颗粒
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【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显棕色至棕褐色；味

苦涩。

【鉴别】　（１）取本品４片，除去糖衣，研细，加石油醚

（３０～６０℃）２０ｍｌ，加热回流４０分钟，滤过，滤液低温浓缩至

约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取蒲公英对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（２２∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取本品５片，除去糖衣，研细，加乙醇２５ｍｌ，超声处

理１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用石油醚

（３０～６０℃）２５ｍｌ振摇提取，弃去石油醚液，再用水饱和的正

丁醇２５ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每

次２５ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取山银花对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２～５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

甲酸（２０∶１５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品５片，除去糖衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣用石油醚（３０～６０℃）浸泡２

次，每次１５ｍｌ（约２分钟），倾去石油醚液，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加乙醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷乙酸乙酯

冰醋酸（２０∶５∶８∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（３２∶６８）为流动相；检

测波 长 为 ３３４ｎｍ。理 论 板 数 按 蒙 花 苷 峰 计 算 应 不 低

于５０００。

对照品溶液的制备　取蒙花苷对照品适量，精密称定，加

甲醇，制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液（必要时加热），即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称

定，研细，取约０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，取出，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ和供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含野菊花以蒙花苷（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于风热型急性咽炎，症见

咽痛、充血，咽干或具灼热感，舌苔薄黄；湿热型肾盂肾炎，

症见尿频短急，灼热疼痛，头身疼痛，小腹坠胀，肾区叩

击痛。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日３～４次，小儿

酌减。

【规格】　糖衣片（片心重０．３５ｇ）

【贮藏】　密封。

甜梦口服液（甜梦合剂）

犜犻ɑ狀犿犲狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　刺五加５３ｇ　　　　　　　　黄精６７ｇ

蚕蛾１３ｇ 桑椹３３ｇ

党参４０ｇ 黄芪４０ｇ

砂仁５ｇ 枸杞子４０ｇ

山楂１６０ｇ 熟地黄２７ｇ

炙淫羊藿２７ｇ 陈皮２７ｇ

茯苓２７ｇ 制马钱子１．３ｇ

法半夏２７ｇ 泽泻４０ｇ

山药２７ｇ

【制法】　以上十七味，加水煎煮二次，第一次１．５小时，

第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．１８～１．２０（７０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６５％，静置，取

上清液回收乙醇，浓缩至相对密度为１．１６～１．２０（６５℃）的清

膏，加水适量，冷藏，滤过，加山梨酸钾２ｇ，加水至１０００ｍｌ，灭

菌，灌封，即得。

【性状】　本品为棕红色的液体；味酸甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品４０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取刺五加对照药材５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用乙酸

乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取异嗪皮啶对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶４∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

·３３６１·
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位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，用１％氢氧化钠溶液洗涤３次，每次

２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去洗涤

液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点或荧光斑点。

（３）取枸杞子对照药材１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（１）项下供试品溶液和上述对照药材溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１５∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品２０ｍｌ，用乙醚１０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚液，再

用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，

用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去洗涤液，乙酸乙酯液蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（１００∶１５∶１０）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化

铝乙醇溶液，在１０５℃加热５～１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（５）取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下

供试品溶液和上述对照品溶液各５μｌ，分别点于同一用０．５％

氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（１００∶２０∶１３）为展开剂，展开，展距约５ｃｍ，取出，晾干，再以

甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开

剂，展约１２ｃｍ，取出，晾干，喷以２％三氯化铝乙醇溶液，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０３（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．４～４．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂：以乙腈０．０５％磷酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测

波长为２７０ｎｍ。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加７０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至近刻度，超声处理（功率５００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１０

分钟，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液２０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于１５．０μｇ。

【功能与主治】　益气补肾，健脾和胃，养心安神。用于头

晕耳鸣，视减听衰，失眠健忘，食欲不振，腰膝酸软，心慌气短，

中风后遗症；对脑功能减退，冠状血管疾患，脑血管栓塞及脱

发也有一定作用。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日２次。

【规格】　每支装　（１）１０ｍｌ　（２）２０ｍｌ　（３）１００ｍｌ

【贮藏】　密封。

甜 梦 胶 囊

犜犻ɑ狀犿犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　刺五加１７８ｇ　　　　　　黄精２２２ｇ

蚕蛾４４ｇ 桑椹１１１ｇ

党参１３３ｇ 黄芪１３３ｇ

砂仁１８ｇ 枸杞子１３３ｇ

山楂５３３ｇ 熟地黄８９ｇ

炙淫羊藿８９ｇ 陈皮８９ｇ

茯苓８９ｇ 制马钱子４．４ｇ

法半夏８９ｇ 泽泻１３３ｇ

山药８９ｇ

【制法】　以上十七味，加水煎煮二次，第一次１．５小时，

第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．１８～１．２０（７０℃），加乙醇使含醇量达６５％，静置，取上清

液，回收乙醇，浓缩至稠膏状，减压干燥，粉碎，加入淀粉、微晶

纤维素、硬脂酸镁及滑石粉适量，混匀，制颗粒，装入胶囊，制

成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的颗粒

和粉末；味微甜、酸。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯

振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取刺五加对照药材

５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取异嗪皮啶对照品，加甲醇制

·４３６１·
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成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶４∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物６ｇ，加甲醇１００ｍｌ，加热回流２小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用１％氢氧化钠溶液洗

涤３次，每次２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次

２０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放

置的下层液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，于１０５℃烘至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

（３）取枸杞子对照药材１ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（１）项下供试品溶液和上述对照药材溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１５∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用乙醚１０ｍｌ提取，弃

去乙醚液，再用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸

乙酯液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去洗涤液，乙酸乙酯液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇水（１００∶１５∶１０）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三

氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热５～１０分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下

供试品溶液和上述对照品溶液各５μｌ，分别点于同一用０．５％

氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水

（１００∶２０∶１３）为展开剂，展开，展距约５ｃｍ，取出，晾干，再以

甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开

剂，展开约１２ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；乙腈０．０５％磷酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为２７０ｎｍ。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加７０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４５

分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液２０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于６５．０μｇ。

【功能与主治】　益气补肾，健脾和胃，养心安神。用于头

晕耳鸣，视减听衰，失眠健忘，食欲不振，腰膝酸软，心慌气短，

中风后遗症；对脑功能减退，冠状血管疾患，脑血管栓塞及脱

发也有一定作用。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

得　生　丸

犇犲狊犺犲狀犵犠ɑ狀

【处方】　益母草６００ｇ 当归２００ｇ

白芍２００ｇ 柴胡１００ｇ

木香５０ｇ 川芎５０ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１９０～２１０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑棕色的大蜜丸；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤形，

壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。草酸钙簇晶

１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行或一个细胞中含

有数个簇晶（白芍）。非腺毛１～３细胞，稍弯曲，壁有疣状突

起（益母草）。油管含淡黄色或黄棕色条状分泌物，直径８～

２５μｍ（柴胡）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加乙醇６０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１５ｍｌ溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗
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涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１８ｇ，剪碎，加硅藻土７ｇ，研匀，加乙醇６０ｍｌ，

加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶

解，移至分液漏斗中，用乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，分取

水层，挥尽乙醚，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用等体积氨试液洗涤，再用正丁醇

饱和的水洗涤３次，每次２０ｍｌ，正丁醇液置水浴上蒸干，残渣

加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药

材０．５ｇ，自“加乙醇６０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以

下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以含

２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同

颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　水分　不得过１５％（通则０８３２第四法）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１４∶８６）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用３０％甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于７．２ｍｇ。

【功能与主治】　养血化瘀，舒肝调经。用于气滞血瘀所

致的月经不调、痛经，症见月经量少有血块、经行后期或前后

不定、经行小腹胀痛，或有瘕痞块。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

麻　仁　丸
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【处方】　火麻仁２００ｇ 苦杏仁１００ｇ

大黄２００ｇ 枳实（炒）２００ｇ

姜厚朴１００ｇ 炒白芍２００ｇ

【制法】　以上六味，除火麻仁、苦杏仁外，其余大黄等四

味粉碎成细粉，再与火麻仁、苦杏仁掺研成细粉，过筛，混匀。

每１００ｇ粉末用炼蜜３０～４０ｇ加适量的水制丸，干燥，制成水

蜜丸；或加炼蜜９０～１１０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄褐色至棕褐色的水蜜丸、小蜜丸或大

蜜丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞橙黄色，贝

壳形，壁较厚，较宽一边纹孔明显（苦杏仁）。草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（大黄）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在

于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶

（炒白芍）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（枳实）。油

细胞椭圆形或类圆形，直径５０～８０μｍ，含棕黄色油状物（姜

厚朴）。

（２）取本品水蜜丸２ｇ，研细，加甲醇４ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液；或取小蜜丸或大蜜丸４ｇ，剪

碎，加甲醇１５ｍｌ，研磨使分散，超声处理１０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣用甲醇２ｍｌ，分２次，各轻摇１０秒钟，分取上清液，

作为供试品溶液。另取大黄对照药材、火麻仁对照药材各

０．３ｇ与厚朴对照药材０．２ｇ，分别加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述对照药材溶液各２～３μｌ、供试品溶液５～８μｌ，

分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸

（１２∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与大黄对照药材色谱和厚

朴对照药材色谱相应的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点；

置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与厚朴对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；喷以５％的香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，供试品色谱中，

在与火麻仁对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主

斑点。

（３）取枳实对照药材０．３ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液

各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（５．５∶４．５∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取白芍对照药材０．３ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）
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试验，吸取上述对照药材溶液与〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇浓氨试液（８∶１∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％的香草醛硫酸溶液乙醇（１∶６）的混合溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（４２∶２３∶３５）为流动

相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄酚对照品和大黄素对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄酚１５μｇ、大黄素５μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　（１）取本品水蜜丸适量，粉碎（过５０

目筛），取０．８ｇ，精密称定；或取小蜜丸或重量差异项下的大

蜜丸，剪碎，混匀，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入甲醇盐酸（１０∶１）的混合溶液２５ｍｌ，称定重量，小蜜丸或

大蜜丸浸泡１０小时以上，超声处理使溶散，置８０℃水浴中加

热回流３０分钟，若瓶壁有黏附物，须超声处理去除，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液

２ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，加２％的氢氧化钠溶液１ｍｌ，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，用于测定总大黄酚和总大黄素的

含量。

（２）取水蜜丸粉末０．５ｇ，精密称定；或剪碎的小蜜丸或大

蜜丸１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称

定重量，小蜜丸或大蜜丸浸泡１０小时以上，用玻棒研磨使样

品溶散，用数滴甲醇冲洗玻棒于锥形瓶中，超声处理（功率为

１６０Ｗ，频率为５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补

足减失的重量，或挥散至原重量，摇匀，滤过，取续滤液，用于

测定游离大黄酚和游离大黄素的含量。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与上述两种供试品溶

液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，计算总大黄酚和总大

黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素的总量；用总大黄酚

和总大黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素总量的差值，

作为结合蒽醌中的大黄酚和大黄素的总量，即得。

本品 含 大 黄 以 总 大 黄 酚 （Ｃ１５ Ｈ１０ Ｏ４）和 总 大 黄 素

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于１．３ｍｇ，小蜜丸

每１ｇ不得少于０．７５ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于６．８ｍｇ；以结合

蒽醌中的大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，

水蜜丸每 １ｇ不得少于 ０．３９ｍｇ，小蜜丸每 １ｇ不得少于

０．３０ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于２．７ｍｇ。

【功能与主治】　润肠通便。用于肠热津亏所致的便秘，

症见大便干结难下、腹部胀满不舒；习惯性便秘见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日１～２次。

【规格】　大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。
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【处方】　火麻仁１２０ｇ 炒苦杏仁６０ｇ

大黄１２０ｇ 木香６０ｇ

陈皮１２０ｇ 白芍６０ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１４０～１６０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄褐色的大蜜丸；气微香，味苦、微甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，直

径６０～１４０μｍ（大黄）。草酸钙方晶成片存在于薄壁细胞中

（陈皮）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常

排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。

（２）取本品４ｇ，剪碎，加甲醇１５ｍｌ，研磨使溶散，超声处理

１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用甲醇２ｍｌ，分２次，轻摇１０秒

钟，分取上清液，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．３ｇ、

木香对照药材和火麻仁对照药材各０．２ｇ，分别加甲醇３ｍｌ，超

声处理１０分钟，上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各３～６μｌ，分别点于同

一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（１２∶２∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与大黄对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点；喷以５％的香草醛硫酸溶液乙醇（１∶

６）的混合溶液，热风吹至木香对照药材色谱中呈现蓝色斑点，

供试品色谱中，在与木香对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点；再继续加热至所有斑点都呈现，供试品色谱中，

在与火麻仁对照药材色谱相应位置上，显至少三个相同颜色

的斑点。

（３）取陈皮对照药材０．２５ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述对照药材溶液与〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

各４～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（５．５∶４．５∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取白芍对照药材０．２５ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述对照药材溶液与〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液
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各４～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇浓氨试液（８∶１∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％的香草醛硫酸溶液乙醇（１∶６）的混合溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

大黄　色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键

合硅胶为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相，

检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算均应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品和大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素５μｇ，大黄酚１０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１ｇ，精密称定，加硅藻土１．５ｇ，研匀，置索氏提取器

中，加乙醇适量，加热回流提取至提取液无色，提取液移至

５０ｍｌ量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置烧瓶

中，回收溶剂至近干，加盐酸３０％乙醇（１∶１０）混合溶液

１５ｍｌ，置水浴中加热水解１小时，立即冷却，用三氯甲烷强力

振摇提取４次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收三氯甲烷至

干，残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

总量计，不得少于４．０ｍｇ。

陈皮　色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键

合硅胶为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，０．１％磷酸溶液为流动

相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２８３ｎｍ。理

论板数按橙皮苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ４０ ６０

２０～４５ ４０→８０ ６０→２０

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１００μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品大蜜丸，剪碎，取约１ｇ，精密

称定，置乳钵中，加入硅藻土约１．５ｇ，研匀，置具塞锥形瓶中，

另取少量硅藻土置上述乳钵中，研磨，并入上述锥形瓶中精密

加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于１２ｍｇ。

【功能与主治】　润肠通便。用于肠胃积热，胸腹胀满，大

便秘结。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

麻仁滋脾丸
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【处方】　大黄（制）１６０ｇ 火麻仁８０ｇ

当归８０ｇ 姜厚朴４０ｇ

炒苦杏仁４０ｇ 麸炒枳实４０ｇ

郁李仁４０ｇ 白芍３０ｇ

【制法】　以上八味，大黄（制）、当归、姜厚朴、麸炒枳实、

白芍分别粉碎成细粉，再与其余火麻仁等三味共同粉碎成细

粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜８０～１００ｇ，制成小蜜丸

或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为深棕色至黑褐色的大蜜丸或黑褐色的小

蜜丸；气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，直

径６０～１４０μｍ（大黄）。石细胞分枝状，壁厚，层纹明显（姜厚

朴）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（麸炒枳实）。草酸

钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或

一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。

（２）取本品５ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加石油醚（３０～

６０℃）３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，

加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，超声处理１０分钟，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯甲醇（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取枳实对照药材１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，超声

处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液５～８μｌ、上述对照药材溶液５μｌ，

分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮（１０∶３）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加５０％甲醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取

·８３６１·
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２次，每次２０ｍｌ，合并石油醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取本品９ｇ，剪碎，加水３０ｍｌ，超声处理４５分钟，离心，

吸取上清液１５ｍｌ，加在聚酰胺柱（８０～１００目，３ｇ，内径为

１ｃｍ）上，用６０ｍｌ水洗脱，收集洗脱液，用正丁醇振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，

弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，加乙酸乙酯无水乙醇（１∶２）混合溶液制成每

１ｍｌ含大黄素１０μｇ、大黄酚２５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，加热回流提取１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置烧瓶中，回

收甲醇至干，残渣加盐酸溶液（１→１０）１０ｍｌ，再加三氯甲烷

１０ｍｌ，置水浴上加热回流提取１小时，立即冷却，移至分液漏

斗中，分取三氯甲烷层，酸液再用三氯甲烷振摇提取３次，每

次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣用乙酸乙酯

无水乙醇（１∶２）混合溶液溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中并稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

的总量计，小蜜丸每１ｇ不得少于０．７０ｍｇ，大蜜丸每丸不得少

于６．３ｍｇ。

【功能与主治】　润肠通便，消食导滞。用于胃肠积热、

肠燥津伤所致的大便秘结、胸腹胀满、饮食无味、烦躁不宁、

舌红少津。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次９ｇ（４５丸），大蜜丸一

次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）小蜜丸每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸每丸

重９ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

痔　宁　片

犣犺犻狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　地榆炭４１７．０ｇ 侧柏叶炭４１７．０ｇ

地黄３３３．４ｇ 槐米２８０．０ｇ

酒白芍２８０．０ｇ 荆芥炭１６６．８ｇ

当归２８０．０ｇ 黄芩２８０．０ｇ

枳壳１６６．８ｇ 刺猬皮（制）１６６．８ｇ

乌梅１６６．８ｇ 甘草８３．４ｇ

【制法】　以上十二味，当归、枳壳提取挥发油，蒸馏后的

水溶液另器收集，药渣与其余地榆炭等十味，加水煎煮二次，

每次３小时，滤过，合并滤液，滤液与上述蒸馏后的水溶液合

并，减压浓缩至相对密度为１．３０～１．３５（８０℃）的清膏，低温

干燥，粉碎，制粒，喷入上述挥发油，压片，制成１０００片，包薄

膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显黑褐色，味苦

微酸。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去薄膜衣，研细，加乙酸乙

酯３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作

为供试品溶液。另取地黄对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试

液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取本品２０片，除去薄膜衣，研细，加水１０ｍｌ，研匀，加

硅藻土２０ｇ，研匀，加乙醇６０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液

浓缩至约１ｍｌ，加在中性氧化铝柱（２００目，５ｇ，内径为１０～

１５ｍｍ，８０％乙醇湿法装柱）上，用８０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
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（３）取本品６片，除去薄膜衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，立即置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２片，除去薄膜衣，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取柚皮苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺

薄膜上，以正丁醇乙醇水（１∶４∶５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（５）取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶

液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试验，

以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以乙腈０．４％磷酸

（２５∶７５）为流动相，检测波长为２７６ｎｍ，分别吸取〔含量测

定〕项下的供试品溶液与上述对照品溶液各１０μｌ，注入液相

色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相

一致的色谱峰。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【浸出物】　取本品１０片，除去薄膜衣，精密称定，研细，

取约２ｇ，精密称定，用无水乙醇作溶剂，依法（通则２２０１醇溶

性浸出物测定法———热浸法）测定。

本品每片含醇溶性浸出物不得少于４５ｍｇ。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以甲醇二甲基甲酰胺０．４％磷酸溶液（３５∶２∶

６５）为流动相，检测波长为３５０ｎｍ，理论板数按芦丁峰计算应

不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去薄膜衣，精密称

定，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含槐米以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热凉血，润燥疏风。用于实热内结或

湿热瘀滞所致的痔疮出血、肿痛。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次。

【注意】　孕妇慎用；忌食辛辣食物。

【规格】　每片重０．４８ｇ

【贮藏】　密封。

痔炎消颗粒

犣犺犻狔ɑ狀狓犻ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　火麻仁１５０ｇ 紫珠叶１５０ｇ

槐花７５ｇ 山银花７５ｇ

地榆７５ｇ 白芍６０ｇ

三七５ｇ 白茅根１５０ｇ

茵陈７５ｇ 枳壳５０ｇ

【制法】　以上十味，除三七外，其余火麻仁等九味药材，

粉碎，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤液并浓缩至相

对密度为１．０７～１．１２（９０℃）的清膏，加入乙醇使含醇量达

７０％，搅匀，静置，滤过，残渣再用７０％乙醇适量洗涤，合并滤

液，回收乙醇，并继续浓缩至相对密度为１．２０～１．２６（３０℃）

的清膏。另取三七粗粉，用７０％乙醇加热提取三次，每次２

小时，提取液滤过，滤液回收乙醇后，浓缩至相对密度为

１．２０～１．２６（３０℃）的清膏，上述二种清膏合并，加入适量蔗糖

粉，混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ。或加入甘露醇、阿司

帕坦、甜菊素适量，制粒（无蔗糖），干燥，制成颗粒３００ｇ，

即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色或棕褐色至深棕褐色（无

蔗糖）的颗粒；味苦、甜或微甜（无蔗糖），微涩。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ或３ｇ（无蔗糖），加水３０ｍｌ使溶

解，用乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取没食子酸对

照品、绿原酸对照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以乙酸丁

酯甲酸水（１４∶５∶５）１０℃以下放置过夜后的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与绿原酸对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。喷以５％三氯化铁乙醇溶液，供试品色谱中，在与

没食子酸对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｇ或５ｇ（无蔗糖），加甲醇１００ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸至近干，残渣加水３０ｍｌ，用水饱和的正

丁醇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，加入１％氢氧化钠

溶液洗涤２次，每次１５ｍｌ，弃去１％氢氧化钠溶液，继续用正

丁醇饱和的水洗涤２次，每次１５ｍｌ，正丁醇液置水浴上蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药
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材０．１ｇ，加７０％乙醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照药材溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的主斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧

光主斑点。

（３）取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

对照品溶液及〔鉴别〕（２）项下供试品溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，展距１２～１４ｃｍ，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％冰醋酸（３２∶６８）为流动相；检测波长为

２５７ｎｍ。理论板数按芦丁峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇溶解，制成每１ｍｌ含１００μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加无水甲醇１００ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，放

冷，再称定重量，用无水甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精

密量取续滤液５０ｍｌ，蒸干，残渣用５０％甲醇溶解并稀释至

１０ｍｌ，滤过，取续滤液，即得（含蔗糖）。

取装量差异项下本品，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处

理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得（无

蔗糖）。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含槐花以无水芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１６．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，润肠通便，止血，止痛，消肿。

用于血热毒盛所致的痔疮肿痛、肛裂疼痛及痔疮手术后大便

困难、便血及老年人便秘。

【用法与用量】　口服。一次１～２袋，一日３次。

【注意】　孕妇慎用；忌食辛辣食物。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每袋装３ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

痔　疮　片

犣犺犻犮犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　大黄３２３ｇ 蒺藜３２３ｇ

功劳木６４５ｇ 白芷３２３ｇ

冰片１６ｇ 猪胆粉４ｇ

【制法】　以上六味，取白芷１６２ｇ粉碎成细粉；剩余白芷

与蒺藜、功劳木加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤液；

大黄加水煎煮二次，每次１小时，滤过，合并滤液；上述两种滤

液合并，浓缩成稠膏，再加入白芷粉、猪胆粉，混匀，制粒，干

燥；将冰片研细与适量淀粉混匀，再研细，与上述颗粒混匀后，

加淀粉、滑石粉适量，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；气芳香，味苦、凉。

【鉴别】　（１）取本品５片，除去包衣，研细，加三氯甲烷

５ｍｌ，振摇５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照

品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以正己烷乙酸乙酯

甲酸（３０∶１０∶０．５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光条斑；置氨气中熏后，

条斑变为红色。

（３）取本品５片，除去包衣，研细，加甲醇７ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取白芷对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品７片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，加热至微

沸，滤过，滤液作为供试品溶液。另取功劳木对照药材０．５ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸
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取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

正丁醇醋酸水（７∶１∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；再喷以稀碘

化铋钾试液，斑点变为橙红色。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（７８∶２２）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素８μｇ、大黄酚１２μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加３０％甲醇盐酸（１０∶１）

的混合溶液１５ｍｌ，超声处理２分钟，加热回流１小时，立即冷

却，用三氯甲烷振摇提取４次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，

蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

的总量计，不得少于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血止痛，祛风消肿。用于各

种痔疮，肛裂，大便秘结。

【用法与用量】　口服。一次４～５片，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３ｇ）

【贮藏】　密封。

痔 疮 胶 囊

犣犺犻犮犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 大黄３２３ｇ　　　　蒺藜３２３ｇ

功劳木６４５ｇ 白芷３２３ｇ

冰片１６ｇ 猪胆粉４ｇ

【制法】 以上六味，取白芷１６１．５ｇ粉碎成细粉，剩余白

芷与蒺藜、功劳木加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤

液；大黄加水煎煮二次，每次１小时，滤过，合并滤液。合并上

述两种滤液，加入猪胆粉，浓缩成相对密度为１．２５～１．３０

（６０℃）的稠膏，真空干燥，粉碎成细粉，加入上述白芷粉及适

量淀粉，或适量微晶纤维素和交联羧甲基纤维素钠，混匀，制

成颗粒。冰片研细，与适量辅料混匀后加入上述颗粒中，混合

均匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色颗粒和

粉末；气芳香；味苦、凉。

【鉴别】 （１）取本品内容物１．５ｇ，加三氯甲烷５ｍｌ，振摇

５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加三

氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物１．５ｇ，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光条斑；置氨蒸气中熏

后，条斑变为红色。

（３）取本品内容物１．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸泡１小时，时时

振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取白芷对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚

（３∶２）为展开剂，在２５℃以下展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热至微沸，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取功劳木对照药材０．５ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇醋酸

水（７∶１∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；再喷以稀碘化铋钾试

液，斑点变为橙红色。

【检查】 土大黄苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

取本品内容物０．５ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，取续滤液５ｍｌ，加水５ｍｌ，摇匀，滤过，滤液作为供试品溶

液。另取土大黄苷对照品适量，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则

０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，乙腈甲醇

水（７∶２０∶７３）为流动相，检测波长为３２０ｎｍ。分别吸取上述

·２４６１·
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两种溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，供试品色谱图中，不得出

现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 功劳木　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（２３∶７７）为流动相；检测波长为３４６ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品和盐酸巴马汀

对照品适量，精密称定，加流动相制成每１ｍｌ含盐酸小檗碱

３０μｇ、盐酸巴马汀５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒的内容物，混匀，取约

１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇

（１∶１００）混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

５６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇

（１∶１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续

滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加流动相使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，稀

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含功劳木以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）和

盐酸巴马汀（Ｃ２１Ｈ２１ＮＯ４·ＨＣｌ）的总量计，不得少于１．２ｍｇ。

大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品和大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素２５μｇ、大黄酚５０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流４０分钟，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，

蒸干，残渣加３０％甲醇盐酸（１０∶１）混合溶液１５ｍｌ，超声处

理２分钟，加热回流６０分钟，立即冷却，用三氯甲烷振摇提取

４次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣用甲醇溶解并转

移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 大 黄 以 大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０ Ｏ５）和 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，凉血止痛，祛风消肿。用于各

种痔疮，肛裂，大便秘结。

【用法与用量】 口服。一次４～５粒，一日３次。

【规格】 每粒装（１）０．３８ｇ　（２）０．４ｇ

【贮藏】 密封。

痔　康　片

犣犺犻犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　莶草３６０ｇ 金银花２１６ｇ

槐花２１６ｇ 地榆炭２１６ｇ

黄芩２１６ｇ 大黄９６ｇ

【制法】　以上六味，大黄粉碎成细粉；地榆炭加水煎煮二

次，第一次２小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液备用；

其余莶草等四味加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小

时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０８～１．１５

（８０℃）的清膏，加乙醇使含醇量约为７０％，放置过夜，滤过，

滤液回收乙醇，与上述滤液合并，浓缩至相对密度为１．３８

（４０℃）的稠膏，加入大黄细粉，混匀，在７０℃干燥，粉碎，加入

辅料适量，制成颗粒，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕色至棕褐色；

味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醚

５０ｍｌ，加热回流３０分钟，弃去乙醚液，药渣挥干，加甲醇

４０ｍｌ，加热回流１小时，趁热滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，滤过，用水饱和的正丁醇振摇提取４次（４０ｍｌ，３０ｍｌ，

３０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇液，用４％氢氧化钠溶液洗涤３次，

每次５０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤至中性，取正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取莶草对

照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷丙酮甲醇甲酸水（１０∶１０∶５∶１∶５）的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醚５０ｍｌ，回流提

取３０分钟，放冷，弃去乙醚液，药渣挥干，加甲醇４０ｍｌ，超声

处理４０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．８ｃｍ，柱高为７ｃｍ），用水

９０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２．５ｍｌ使溶解，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰

胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

·３４６１·
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（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇１５ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取大黄酚对照品和大黄素对照品，加三氯

甲烷分别制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸

（３０∶１０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（３０∶２∶７０）为流动相；检测波

长为２６０ｎｍ。理论板数按芦丁峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取芦丁对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加

热回流提取４小时至提取液近无色，放冷，转移至１００ｍｌ量瓶

中，用少量甲醇洗涤容器，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含槐花以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于３．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热凉血，泻热通便。用于热毒风盛或

湿热下注所致的便血、肛门肿痛、有下坠感；一、二期内痔见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３片，一日３次。７天为一

疗程，或遵医嘱。

【注意】　（１）孕妇禁用。

（２）部分患者服药后可有轻度腹泻，减少服药量后可

缓解。

（３）本品不宜用于门静脉高压症，习惯性便秘导致的内痔

需配合原发病治疗。

【规格】　每片重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

康尔心胶囊

犓ɑ狀犵’犲狉狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　三七１５０ｇ 人参８０ｇ

麦冬８０ｇ 丹参１２０ｇ

枸杞子１５０ｇ 何首乌１２０ｇ

山楂２３０ｇ

【制法】　以上七味，三七粉碎成细粉，其余人参等六味，

加水适量浸渍过夜，８０℃温浸两次，第一次１小时，第二次２

小时，浸液滤过，合并滤液，浓缩成相对密度为１．２５～１．３０

（７０℃）的清膏，加入淀粉适量或淀粉和磷酸氢钙适量，低温干

燥，粉碎成细粉，加入三七粉混匀，制粒，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加乙醚１０ｍｌ，超声处理５

分钟，滤过，弃去滤液，药渣加甲醇２５ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，加水

饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，

用氨试液２０ｍｌ洗涤，再加正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２５ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取人参对照药材、三七对照药材各０．５ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品、三七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述四种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置

的下层液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品内容物４ｇ，加盐酸溶液（９→１００）４０ｍｌ，超声处

理３０分钟，离心，取上清液，加乙酸乙酯振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（５ｇ，内径为１．５ｃｍ），

先用水５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用５０％乙醇３０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取丹参素钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷丙酮甲酸（２５∶１０∶４）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流１５分钟，放

冷，离心，取上清液，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯提取液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

枸杞子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（１∶６）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，加甲醇２５ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，再加盐

·４４６１·
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酸２ｍｌ，水浴加热３０分钟，立即冷却，加乙醚振摇提取２次，

每次２５ｍｌ，合并乙醚提取液，回收溶剂至干，残渣加二氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材０．５ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材及对照品溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～４５ １９ ８１

４５～６５ １９→２９ ８１→７１

６５～９０ ２９ ７１

９０～１０５ ２９→４０ ７１→６０

１０５～１１０ ４０→１９ ６０→８１

１１０～１２０ １９ ８１

对照品溶液的制备　取三七皂苷 Ｒ１对照品、人参皂苷

Ｒｇ１对照品和人参皂苷Ｒｂ１对照品适量，分别精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含三七皂苷Ｒ１０．１ｍｇ、人参皂苷Ｒｇ１０．２ｍｇ、人

参皂苷Ｒｂ１０．２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称

定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七和人参以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人

参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量

计，不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，活血止痛。用于气阴两虚、瘀

血阻络所致的胸痹，症见胸闷心痛、心悸气短、腰膝酸软、耳鸣

眩晕；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

康 妇 软 膏

犓ɑ狀犵犳狌犚狌ɑ狀犵ɑ狅

【处方】　白芷１４５ｇ 蛇床子１４５ｇ

花椒１４５ｇ 土木香３０ｇ

冰片３０ｇ

【制法】　以上五味，除冰片外，其余白芷等四味用水蒸气

蒸馏，分别收集芳香水和水煎液，芳香水进行重蒸馏，得精馏

液；水煎液滤过，滤液浓缩至相对密度约为１．２０（２５℃）的清

膏，加乙醇使含醇量达７０％，静置，取上清液用１０％氢氧化钠

溶液调节ｐＨ值至８，静置过夜，回收乙醇，灭菌３０分钟，与精

馏液合并，搅匀，备用；冰片研为细粉，过筛，备用。另将油相

硬脂酸、羊毛脂、液体石蜡与水相三乙醇胺、甘油、蒸馏水分别

加热至７０℃，在搅拌下将水相加入油相中，冷却至４０℃，加入

３．６ｇ对羟基苯甲酸乙酯，搅匀，制成基质。取上述药液，加热

至５０～６０℃，加入基质中，搅拌，加入冰片细粉，搅匀，制成软

膏１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为淡黄棕色的软膏；气清香。

【鉴别】　（１）取本品约１０ｇ，置具塞锥形瓶中，加入三氯

甲烷５０ｍｌ，振摇使溶解，用热水（８０℃）洗涤２次，每次５０ｍｌ，

轻轻振摇，微热使分层，转移至分液漏斗中，分取三氯甲烷液，

通过装有无水乙酸钠的漏斗，滤液置冰箱中（－４℃）放置１小

时，迅速滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，加三氯甲烷３ｍｌ，转移至５ｍｌ

量瓶中，再置冰箱中（－４℃）放置１５分钟，迅速滤过，滤液作

为供试品溶液。另取冰片对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以２％香草醛５０％硫酸乙醇溶液。在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取蛇床子对照药材２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，浸泡１小时，超

声处理１０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试

品溶液及上述对照药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以甲苯乙酸乙酯（８∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

立即置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则０１０９）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　ＤＢＦＦＡＰ毛细管柱（柱长

３０ｍ，柱内径０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温１１０℃；理论

板数按龙脑峰计算应不低于２５００。

·５４６１·
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校正因子测定　取正十五烷适量，精密称定，加三氯甲烷

制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照品

７．５ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液２ｍｌ，

加三氯甲烷至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计

算校正因子。

测定法　取本品０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入内标溶液２ｍｌ与三氯甲烷８ｍｌ，密塞，振摇使溶解，置

（－４℃）放置２０分钟，滤过，吸取续滤液１μｌ，注入气相色谱

仪，测定，即得。

本品每１ｇ含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，应为１３～１９ｍｇ。

【功能与主治】　祛风燥湿，杀虫止痒。用于湿热下注所

致的阴痒、带下病，症见外阴红肿、瘙痒、带下量多、色黄；外阴

炎、外阴溃疡、阴道炎见上述证候者。

【用法与用量】　外用。涂于洗净的患处，一日２～４次。

【规格】　每管装１０ｇ

【贮藏】　密闭，避光。

康妇消炎栓

犓ɑ狀犵犳狌犡犻ɑ狅狔ɑ狀犛犺狌ɑ狀

【处方】　苦参６９０ｇ 败酱草１１５０ｇ

紫花地丁９２０ｇ 穿心莲１１５０ｇ

蒲公英２２３０ｇ 猪胆粉１００ｇ

紫草（新疆紫草）１１５０ｇ 芦荟３３ｇ

【制法】　以上八味，除猪胆粉、芦荟外，其余苦参等六味

加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，煎液滤过，滤

液合并，浓缩成稠膏，于７０℃以下干燥，粉碎成细粉，与猪胆

粉、芦荟细粉混合均匀。另取混合脂肪酸甘油酯９６６．７～

１０１５．３ｇ，于４５℃以下熔化，加入上述细粉，混合均匀，浇模，

冷却，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为黑褐色的栓剂。

【鉴别】　（１）取本品２粒，加乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣用水４０ｍｌ分次溶解，滤

过，滤液置分液漏斗中，加浓氨试液０．５ｍｌ，摇匀，用三氯甲

烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加

无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱对照

品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷甲

醇浓氨试液（２５∶５０∶６∶２）的下层溶液为展开剂，置用氨

蒸气饱和的展开缸内展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（２）取本品１粒，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放置过

夜，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取芦荟苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（３）取本品１粒，加１０％氢氧化钠溶液２０ｍｌ，置水浴上使

溶化，放置过夜，用脱脂棉滤过，滤液置水浴中加热回流４小

时，取出，放冷，用盐酸调节至ｐＨ２～３，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液３～５μｌ、对照品溶液３μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷乙醚正丁醇冰醋酸水

（１０∶５∶３∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置

日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　狆犎值　取本品２粒，加水３０ｍｌ，置水浴上使溶

化，放冷，滤过，取滤液，依法（通则０６３１）测定。ｐＨ 值应为

５．０～７．０。

其他　应符合栓剂项下有关的各项规定（通则０１０７）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）（用三乙胺调节至

ｐＨ８．０）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按苦参碱

峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，切碎，混

匀，取 约 ２．６ｇ，精 密 称 定，置 具 塞 锥 形 瓶 中，精 密 加 入

０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５０ｍｌ，称定重量，加热回流提取３０分钟，

放冷，再称定重量，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液补足减失的重量，

在０～４℃放置过夜，滤过，精密量取滤液２０ｍｌ，置分液漏斗

中，用浓氨试液调节ｐＨ值至９～１０，用三氯甲烷振摇提取４

次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，蒸干，残渣用适量流动

相溶解，置１０ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于３．７ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利湿散结，杀虫止痒。用于湿

热、湿毒所致的带下病、阴痒，症见下腹胀痛或腰骶胀痛，带下

·６４６１·
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量多，色黄，阴部瘙痒，或有低热，神疲乏力，便干或溏而不爽，

小便黄；盆腔炎、附件炎、阴道炎见上述证候者。

【用法与用量】　直肠给药，一次１粒，一日１～２次。

【规格】　每粒重２．０ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

康莱特软胶囊

犓ɑ狀犵犾ɑ犻狋犲犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　注射用薏苡仁油４５０ｇ

【制法】　将注射用薏苡仁油与维生素Ｅ０．３４ｇ搅匀，制

成软胶囊１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为淡黄色或黄色的油状

液体；气微、味淡。

【特征图谱】　取薏苡仁油对照提取物，加乙腈二氯甲烷

（６５∶３５）制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照提取物溶液。

照〔含量测定〕甘油三油酸酯项下的色谱条件试验，分别吸取

〔含量测定〕甘油三油酸酯项下的供试品溶液、对照品溶液及

上述对照提取物溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，分析时间为

５０分钟。供试品色谱图中，应呈现与甘油三油酸酯对照品色

谱峰保留时间一致的色谱峰；并呈现与薏苡仁油对照提取物

色谱峰保留时间一致的７个主要色谱峰。

对照特征图谱

峰６：甘油三油酸酯

【检查】　 酸值　应不大于０．５（通则０７１３）。

碘值　应为１００～１０８（通则０７１３）。

脂肪酸组分　取装量差异项下的本品内容物约１０ｍｇ，置

１０ｍｌ量瓶中，加０．４ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钾甲醇溶液２ｍｌ，加乙醚

正己烷溶液（２∶１）２ｍｌ，摇匀，静置４５分钟后，加饱和的氯化

钠溶液６ｍｌ，振摇，静置使分层，取上清液作为供试品溶液。

照气相色谱法（通则０５２１）测定，用键合交联聚乙二醇毛细管

色谱柱（柱长３０ｍ，内径０．３２ｍｍ，液膜厚度０．２５μｍ），柱温为

１９０℃。分流进样，进样１μｌ，脂肪酸出峰顺序依次为十六烷

酸、十八烷酸、十八烯酸和十八二烯酸，扣除溶剂峰后，按峰面

积归一化法计算，各脂肪酸占总峰面积的百分比应分别为

１１％～１５％、１．０％～２．５％、４５％～５３％和３４％～４０％。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　甘油三酯　取装量差异项下的本品内容物

１．３ｇ，精密称定，置２５０ｍｌ锥形瓶中，精密加入乙醇制氢氧化

钾滴定液（０．５ｍｏｌ／Ｌ）２５ｍｌ，加热回流３０分钟，用乙醇１０ｍｌ

冲洗冷凝管的内壁和塞的下部，放冷，加酚酞指示液５滴，用

盐酸滴定液（０．５ｍｏｌ／Ｌ）滴定至溶液粉红色刚好褪去，加热至

沸，如溶液又出现粉红色，再继续滴定至粉红色刚好褪去，同

时做空白试验。每１ｍｌ乙醇制氢氧化钾滴定液（０．５ｍｏｌ／Ｌ）

相当于１４５．１６ｍｇ甘油三酯。

本品每 粒 含 注 射 用 薏 苡 仁 油 以 甘 油 三 酯 计，应 为

０．４０５～０．４９５ｇ。

甘油三油酸酯　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈二氯甲烷（６５∶３５）为流动相；流速为每分

钟０．５ｍｌ；柱温３５℃；蒸发光散射检测器检测。理论板数按甘

油三油酸酯峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取甘油三油酸酯对照品适量，精密

称定，加流动相制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物约

５０ｍｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加流动相溶解并稀释至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每粒含注射用薏苡仁油以甘油三油酸酯（Ｃ５７Ｈ１０４Ｏ６）

计，不得少于５０．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，消散结。适用于手术前及

不宜手术的脾虚痰湿型、气阴两虚型原发性非小细胞肺癌。

【用法与用量】　口服。一次６粒，一日４次。宜联合放、

化疗使用。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　遮光、密封，置阴凉干燥处。

羚羊角胶囊

犔犻狀犵狔ɑ狀犵犼犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　羚羊角１５０ｇ

【制法】　取羚羊角，锉研成最细粉，混匀，装入胶囊，制成

１０００粒或５００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为白色或类白色的粉末；

气微腥，味淡。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块稍有

光泽，均匀分布裂缝状或长圆形孔隙（羚羊角）。

·７４６１·
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（２）取本品内容物０．９ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，加热

回流１．５小时，滤过，弃去滤液，药渣挥去石油醚后，再加

７０％乙醇２０ｍｌ，加热回流２．５小时，滤过，滤液蒸干，残渣加

７０％乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取羚羊角对照药

材，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正丁醇冰醋酸水（３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以茚三酮试液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　取装量差异项下的本品内容物约０．２ｇ，精

密称定，照氮测定法（通则０７０４第一法）测定，即得。

本品每粒含总氮（Ｎ），〔规格（１）〕不得少于１２．５ｍｇ，〔规

格（２）〕不得少于２５．０ｍｇ。

【功能与主治】　平肝息风，清肝明目，散血解毒。用于肝

风内动，肝火上扰，血热毒盛所致的高热惊痫，神昏痉厥，子痫

抽搐，癫痫发狂，头痛眩晕，目赤，翳障，温毒发斑。

【用法与用量】　口服。一次０．３～０．６ｇ，一日１次。

【规格】　每粒装　（１）０．１５ｇ　（２）０．３ｇ

【贮藏】　密封。

羚羊清肺丸

犔犻狀犵狔ɑ狀犵犙犻狀犵犳犲犻犠ɑ狀

【处方】　浙贝母４０ｇ 蜜桑白皮２５ｇ

前胡２５ｇ 麦冬２５ｇ

天冬２５ｇ 天花粉５０ｇ

地黄５０ｇ 玄参５０ｇ

石斛１００ｇ 桔梗５０ｇ

蜜枇杷叶５０ｇ 炒苦杏仁２５ｇ

金果榄２５ｇ 金银花５０ｇ

大青叶２５ｇ 栀子５０ｇ

黄芩２５ｇ 板蓝根２５ｇ

牡丹皮２５ｇ 薄荷２５ｇ

甘草１５ｇ 熟大黄２５ｇ

陈皮３０ｇ 羚羊角粉６ｇ

【制法】　以上二十四味，除羚羊角粉外，其余浙贝母等二

十三味，粉碎成细粉，过筛。将羚羊角粉与浙贝母等细粉配

研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１４０～１６０ｇ制成小蜜丸

或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑色的小蜜丸或大蜜丸；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，直

径６０～１４０μｍ（熟大黄）。花粉粒类圆形，直径约７６μｍ，外壁

有刺状雕纹，具３个萌发孔（金银花）。韧皮纤维淡黄色，梭

形，壁厚，孔沟细（黄芩）。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类

圆形或形状不规则，直径约９４μｍ，胞腔较大（玄参）。纤维表

面类圆形细胞中含细小圆形硅质块，排列成行（石斛）。种皮

石细胞黄色或棕黄色，多破碎，完整者长多角形、长方形或形

状不规则，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。

（２）取本品２０ｇ，剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀，加水饱和的正

丁醇６０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，加入中性氧化铝少量，拌匀，蒸干，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，以甲醇５０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取栀子苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

供试品溶液１５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品１２ｇ，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加甲醇５０ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，再

加盐酸２ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用三氯甲烷振摇提

取２次，每次２５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，加甲

醇１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液及

对照品溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏２分钟。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（２０∶８０∶０．１）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ；柱温４０℃。理论板数按绿原酸峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，称

定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，小蜜丸每１ｇ不

·８４６１·
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得少于０．３３ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清肺利咽，清瘟止嗽。用于肺胃热盛，感

受时邪，身热头晕，四肢酸懒，咳嗽痰盛，咽喉肿痛，鼻衄咳血，

口干舌燥。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次６ｇ（３０丸），大蜜丸一

次１丸，一日３次。

【规格】　（１）小蜜丸每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸每丸

重６ｇ

【贮藏】　密封。

羚羊清肺颗粒

犔犻狀犵狔ɑ狀犵犙犻狀犵犳犲犻犓犲犾犻

【处方】　浙贝母３１．７ｇ 蜜桑白皮１９．８ｇ

前胡１９．８ｇ 麦冬１９．８ｇ

天冬１９．８ｇ 天花粉３９．６ｇ

地黄３９．６ｇ 玄参３９．６ｇ

石斛７９．３ｇ 桔梗３９．６ｇ

蜜枇杷叶３９．６ｇ 炒苦杏仁１９．８ｇ

金果榄１９．８ｇ 金银花３９．６ｇ

大青叶１９．８ｇ 栀子３９．６ｇ

黄芩１９．８ｇ 板蓝根１９．８ｇ

牡丹皮１９．８ｇ 薄荷１９．８ｇ

甘草１１．９ｇ 熟大黄１９．８ｇ

陈皮２３．８ｇ 羚羊角粉４．８ｇ

【制法】　以上二十四味，除羚羊角粉外，薄荷、陈皮提取

挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；其余浙贝母等二十一味，

加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，滤液合

并，与上述蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为１．３０

（５０℃）的稠膏。取稠膏１份，加入蔗糖粉３份，糊精１份及羚

羊角粉，制粒，干燥，加入上述薄荷等挥发油，混匀，制成颗粒

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块稍有

光泽，均匀分布裂缝状或长圆形孔隙（羚羊角粉）。

（２）取本品５袋，研细，加甲醇６０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙醚洗涤２

次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，水液再用水饱和的正丁醇振摇提

取４次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。再取甘草苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ，对照品溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮

甲酸水（１０∶５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５袋，研细，加甲醇５０ｍｌ，浸泡过夜，超声处理

３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠

的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５袋，研细，加甲醇５０ｍｌ，浸泡过夜，超声处理

３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，再加

盐酸２ｍｌ，水浴加热回流３０分钟，立即冷却，用二氯甲烷振摇

提取２次，每次２５ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材５０ｍｇ，加甲醇

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（５）取陈皮对照药材０．３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同〔鉴别〕（２）项

下供试品溶液制备方法，同法制成对照药材溶液。再取橙皮

苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及

上述对照药材溶液和对照品溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚

酰胺薄膜上，以二氯甲烷丙酮甲醇（５∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，热风吹干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点；在与对照药材色谱相应的位置

上，显三个相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下的有关规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％醋酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ棕色量瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·９４６１·
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本品每袋含金银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　清肺利咽，清瘟止嗽。用于肺胃热盛，感

受时邪，身热头晕，四肢酸懒，咳嗽痰盛，咽喉肿痛，鼻衄咳血，

口干舌燥。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

羚羊感冒片

犔犻狀犵狔ɑ狀犵犌ɑ狀犿ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　羚羊角３．４ｇ 牛蒡子１０９ｇ

淡豆豉６８ｇ 金银花１６４ｇ

荆芥８２ｇ 连翘１６４ｇ

淡竹叶８２ｇ 桔梗１０９ｇ

薄荷素油０．６８ｍｌ 甘草６８ｇ

【制法】　以上十味，羚羊角锉研成细粉；桔梗及金银花

８２ｇ粉碎成细粉，过筛，与羚羊角粉配研，混匀；荆芥、连翘提

取挥发油，蒸馏后的水溶液另器保存；药渣与淡竹叶、牛蒡子、

甘草、淡豆豉加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液

加入上述水溶液，浓缩至适量；剩余金银花热浸二次，每次２小

时，合并浸出液，滤过，滤液浓缩至适量，与上述浓缩液合并，继

续浓缩，成稠膏，加入羚羊角、桔梗等细粉及辅料适量，混匀，制

成颗粒，干燥；或将合并后的浓缩液喷雾干燥成干膏粉，加入羚

羊角、桔梗等细粉及辅料适量，混匀，制成颗粒。喷加薄荷素油

及上述挥发油，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，显黄棕

色至棕褐色；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品７片，除去包衣，研细，加水５０ｍｌ，加

热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液用盐酸溶液（１→２）调节ｐＨ

值至２，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚提取液，蒸

干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取连翘对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～７μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯醋酸（２０∶１０∶０．５）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加７％硫酸乙醇水

（１∶３）的混合溶液２０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，用三氯甲烷

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，加水３０ｍｌ振摇

洗涤，弃去洗液，三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５～７μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以乙醚三氯甲烷（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇

饱和的水洗涤２次，每次１５ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（６０～１００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）

上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法处理至

“取正丁醇液蒸干”，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

醇（７∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。

理论板数按牛蒡苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取牛蒡苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取适量（约相当于１片重量），精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入５０％甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含牛蒡子以牛蒡苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于１．５２ｍｇ。

【功能与主治】　清热解表。用于流行性感冒，症见发热

恶风、头痛头晕、咳嗽、胸闷、咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日２次。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３２ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．３６ｇ

【贮藏】　密封。

断 血 流 片

犇狌ɑ狀狓狌犲犾犻狌犘犻ɑ狀

【处方】　断血流４５００ｇ

【制法】　取断血流，切段，加水煎煮二次，每次１．５小时，

·０５６１·
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合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１５（８０℃），加１．７

倍量的乙醇，充分搅拌，静置２４小时，取上清液，减压浓缩成

稠膏状，干燥成干膏，加辅料适量，制成颗粒，压制成１０００片，

包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦、微涩。

【鉴别】　取本品２片，研细，加甲醇１０ｍｌ，加热回流３０

分钟，滤过，滤液加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１０ｇ，内径

为１～１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇４０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，

残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，取正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取醉

鱼草皂苷Ⅳｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇冰醋酸水（７∶３∶１∶０．３）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

的紫蓝色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（８０∶２０）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按醉鱼草皂苷Ⅳｂ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取醉鱼草皂苷Ⅳｂ对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称

定，研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇

２０ｍｌ，密塞，超声处理（功率２２０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１５分钟，滤

过，滤渣再加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，合并滤液，

蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，移入分液漏斗中，用水饱和的

正丁醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇

饱和的氨试液３０ｍｌ洗涤，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每

次３０ｍｌ，分取正丁醇液，回收正丁醇至干，残渣用甲醇溶解，

转移至１００ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含醉鱼草皂苷Ⅳｂ（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ１８），不得少于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　凉血止血。用于血热妄行所致的月经过

多、崩漏、吐血、衄血、咯血、尿血、便血、血色鲜红或紫红；功能

失调性子宫出血、子宫肌瘤出血及多种出血症、单纯性紫癜、

原发性血小板减少性紫癜见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～６片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

断血流胶囊

犇狌ɑ狀狓狌犲犾犻狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　断血流４５００ｇ

【制法】　取断血流，加水煎煮二次，每次１．５小时，煎液

滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．１５（８０℃）的清膏，加

１．７倍量的乙醇，充分搅拌，静置２４小时，取上清液，浓缩至

适量，干燥成干膏，粉碎，加淀粉适量，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末；味苦、

微涩。

【鉴别】　取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤渣再加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，合并

滤液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，１０ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇４０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２

次，每次２０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇３ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取醉鱼草皂苷Ⅳｂ对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇冰醋酸水（７∶３∶１∶０．３）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按醉鱼草皂苷Ⅳｂ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取醉鱼草皂苷Ⅳｂ对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇２０ｍｌ，密

塞，超声处理（功率２２０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１５分钟，滤过，滤渣再

加甲醇２０ｍｌ，超声处理（功率２２０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１５分钟，滤

过，合并滤液，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的

氨试液３０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，再用正丁醇饱和的水洗涤２

次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，回收正丁醇至干，残渣用甲醇

适量溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含醉鱼草皂苷Ⅳｂ（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ１８），不得少于１．２ｍｇ。

·１５６１·
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【功能与主治】　凉血止血。用于血热妄行所致的月经过

多、崩漏、吐血、衄血、咯血，尿血、便血，血色鲜红或紫红；功能

失调性子宫出血、子宫肌瘤出血及多种出血症、单纯性紫癜、

原发性血小板减少性紫癜见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～６粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

断血流颗粒

犇狌ɑ狀狓狌犲犾犻狌犓犲犾犻

【处方】　断血流１２００ｇ

【制法】　取断血流，加水煎煮二次，每次１．５小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１５（８５℃）的清膏，加入

乙醇使含醇量为６３％，搅匀，静置２４小时，取上清液回收乙

醇并浓缩至相对密度为１．２５（８０℃）的清膏。取清膏加蔗糖、

糊精及甜菊素适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或取清

膏加蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，制成６５０ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　取本品２ｇ（每袋装１０ｇ）或１．３ｇ（每袋装６．５ｇ），

研细，加甲醇４０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤渣再加甲醇

２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１０ｇ，内径为

１ｃｍ）上，用４０％甲醇６０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水

３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取醉鱼草皂苷Ⅳｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液１μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇冰醋酸水（７∶３∶１∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的紫蓝色斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，

显相同的棕红色荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（８０∶２０）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按醉鱼草皂苷Ⅳｂ峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取醉鱼草皂苷Ⅳｂ对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，加甲醇３０ｍｌ，超声处理（功率２２０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）１５分钟，滤过，滤渣再加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，移入分液漏

斗中，加水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁

醇液，用正丁醇饱和的氨试液３０ｍｌ洗涤，再用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次３０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解，

转移至５０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含断血流以醉鱼草皂苷Ⅳｂ（Ｃ４８Ｈ７８Ｏ１８）计，不

得少于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　凉血止血。用于血热妄行所致的月经过

多、崩漏、吐血、衄血、咯血、尿血、便血、血色鲜红或紫红；功能

失调性子宫出血、子宫肌瘤出血及多种出血症、单纯性紫癜、

原发性血小板减少性紫癜见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装　（１）１０ｇ　（２）６．５ｇ

【贮藏】　密封。

清开灵口服液

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　胆酸３．２５ｇ 珍珠母５０．０ｇ

猪去氧胆酸３．７５ｇ 栀子２５．０ｇ

水牛角２５．０ｇ 板蓝根２００．０ｇ

黄芩苷５．０ｇ 金银花６０．０ｇ

【制法】　以上八味，水牛角磨粉；板蓝根、栀子、金银花加

水煎煮二次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密

度为１．１５～１．２０（５０℃）的清膏，放冷，加乙醇适量，静置，滤

过，回收乙醇，加水适量，静置。将水牛角粉、珍珠母加硫酸适

量，水解，滤过，滤液用１５％氢氧化钙溶液调节ｐＨ值至４，滤

过，滤液浓缩至相对密度为１．０５～１．１０（５０℃），放冷，加乙醇

适量，静置，滤过，回收乙醇，加水适量，静置。胆酸、猪去氧胆

酸加乙醇适量使溶解。将上述药材提取液与水解液合并，混

匀，加至胆酸、猪去氧胆酸乙醇液中，加乙醇适量，静置，滤过，

滤液回收乙醇，加水适量，静置，加入黄芩苷，调节ｐＨ值使溶

解，加入矫味剂适量并加水至１０００ｍｌ，用氢氧化钠调节ｐＨ值

至７．２～７．５，搅匀，静置，滤过，即得。

【性状】　本品为棕红色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｍｌ，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇醋酸

（２０∶２５∶６∶４）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

·２５６１·
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（２）取本品１０ｍｌ，浓缩至２ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔吸附树

脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１０ｃｍ），以水１００ｍｌ洗脱，弃去水

液，再用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，加稀盐酸０．５ｍｌ，用乙酸乙酯２０ｍｌ振

摇提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取金银花对照药材０．５ｇ，加水３０ｍｌ，加热煮

沸３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，加稀盐酸０．５ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以三氯

甲烷甲醇甲酸（８∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０２（通则０６０１）。

狆犎值　应为６．０～７．８（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　胆酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸（３５∶６５∶０．１）为流动相；柱温

４０℃；检测波长为１９２ｎｍ。理论板数按胆酸峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取胆酸对照品适量，精密称定，加

６０％乙腈制成每１ｍｌ中含１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，加乙酸乙酯

２０ｍｌ与稀盐酸０．５ｍｌ，振摇提取，分取乙酸乙酯液，水液再用

乙酸乙酯振摇提取３次（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加６０％乙腈适量使溶解，并转移至２５ｍｌ量瓶

中，用６０％乙腈稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）应为１．５０～３．５０ｍｇ。

栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１０∶９０）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２０ｍｌ，置具塞锥形瓶

中，精密加入磷酸溶液（１→３）１ｍｌ，混匀，置２～１０℃放置１小

时，取出，放至室温，离心（转速每分钟３０００转）２０分钟，精密

量取上清液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

黄芩苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以四氢呋喃甲醇０．０５５％磷酸溶液（１０∶４０∶６０）

为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应

不低于４５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置离心管中，滴

加６ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１滴，搅匀，离心（转速为每分钟４０００转）

至澄清，弃去上清液，沉淀加７０％乙醇适量，置水浴（７０℃）中

振摇使溶解，转移至５０ｍｌ量瓶中，放冷，用７０％乙醇稀释至

刻度，摇匀，精密量取１ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，用７０％乙醇稀释至

刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）不得少于３．５ｍｇ。

总氮量　精密量取本品３ｍｌ，置２５０ｍｌ凯氏烧瓶中，加硫

酸钾（或无水硫酸钠）硫酸铜（１０∶１）０．５ｇ、硫酸５ｍｌ，加热至

溶液近无色，放冷，转移至２５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，精

密量取５ｍｌ，加入蒸馏瓶Ｃ中，照氮测定法（通则０７０４第二

法）测定，即得。

本品每１ｍｌ含总氮（Ｎ）应为２．２～３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，镇静安神。用于外感风热时

毒、火毒内盛所致高热不退、烦躁不安、咽喉肿痛、舌质红绛、

苔黄、脉数者；上呼吸道感染、病毒性感冒、急性化脓性扁桃体

炎、急性咽炎、急性气管炎、高热等病症属上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２０～３０ｍｌ，一日２次；儿童

酌减。

【注意】　久病体虚患者如出现腹泻时慎用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

注：黄芩苷标准见清开灵注射液项下。

清 开 灵 片

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　胆酸１３ｇ 珍珠母２００ｇ

猪去氧胆酸１５ｇ 栀子１００ｇ

水牛角１００ｇ 板蓝根８００ｇ

·３５６１·
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黄芩苷２０ｇ 金银花２４０ｇ

【制法】　以上八味，板蓝根、栀子加水煎煮二次，滤过，合

并滤液并浓缩成清膏，放冷，加乙醇适量，静置，滤过，回收乙

醇，浓缩成稠膏，备用。金银花加热水浸泡，滤过，药渣加水煎

煮，滤过，合并滤液并浓缩成流浸膏，放冷，加乙醇适量，静置，

滤过，回收乙醇，浓缩成稠膏，备用。水牛角磨粉，加到

２ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钡溶液中，加热水解，水解液滤过备用。珍珠

母磨粉，加到２ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液中，加热水解，趁热滤过，放冷

后除去析出结晶，滤液在温热条件下加到水牛角水解液中，加

氢氧化钡调节ｐＨ值至４，放置，除去沉淀，滤液浓缩至适量，

放冷，用２０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至７，冷藏，滤过，滤液

浓缩成稠膏，与上述浓缩液合并，加入黄芩苷、胆酸、猪去氧胆

酸及辅料，混匀，低温干燥，粉碎成细粉，制粒，压制成１０００

片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；味苦。

【鉴别】　（１）照〔含量测定〕项下黄芩苷测定方法试验，供

试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（２）取本品１片，除去包衣，研细，加三氯甲烷１０ｍｌ，充分

振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ

各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品，除去包衣，研细，取约０．２ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声

处理５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取金银花对照药

材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液作为对照

药材溶液。再取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以

醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品，除去包衣，研细，取约３ｇ，加水２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，用正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇

液，置水浴上蒸干，残渣加丙酮２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取栀子苷对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

丙酮甲酸水（１０∶７∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　胆酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％冰醋酸溶液（７５∶２５）为流动相；用蒸发

光散射检测器检测。理论板数按胆酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取胆酸对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０

分钟，放至室温，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶液

１０μｌ，分别注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每片含胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）应为１０．４～１５．６ｍｇ。

栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１８０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于１．０ｍｇ。

黄芩苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（４５∶５５∶１）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇适

量，超声处理（功率１８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１５分钟，放至室温，加

５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）应为１８．０～２２．０ｍｇ。

总氮量　取本品１０片，除去包衣，精密称定，研细，取约

０．１ｇ，精密称定，照氮测定法（通则０７０４第二法）测定，即得。

本品每片含总氮（Ｎ）应为４．７～７．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，镇静安神。用于外感风热时

毒、火毒内盛所致高热不退、烦躁不安、咽喉肿痛、舌质红绛、

·４５６１·
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苔黄、脉数者；上呼吸道感染、病毒性感冒、急性化脓性扁桃体

炎、急性咽炎、急性气管炎、高热等病症属上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２片，一日３次。儿童酌

减或遵医嘱。

【注意】　久病体虚患者如出现腹泻时慎用。

【规格】　每片重０．５ｇ（含黄芩苷２０ｍｇ）

【贮藏】　密封。

清开灵软胶囊

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　胆酸１３ｇ 珍珠母２００ｇ

猪去氧胆酸１５ｇ 栀子１００ｇ

水牛角１００ｇ 板蓝根８００ｇ

黄芩苷２０ｇ 金银花２４０ｇ

【制法】　以上八味，板蓝根加水煎煮，滤过，滤液浓缩成

清膏，加乙醇使含醇量达６０％，冷藏，取上清液减压回收乙醇

至无醇味，放冷，用浓氨试液调节ｐＨ值至８．５～９．０，冷藏，滤

过，滤液除去氨后，备用。栀子加水煎煮，滤过，滤液浓缩成清

膏，加乙醇使含醇量达６０％，冷藏，滤过，滤液减压回收乙醇

后备用。金银花加水煮沸后保温１小时，滤过，滤液浓缩成清

膏，用２０％石灰乳调节ｐＨ值至１２，取沉淀物，加入乙醇使混

悬，用５０％硫酸溶液调节ｐＨ值至３～４，滤过，滤液用４０％氢

氧化钠溶液中和，使ｐＨ值至６．５～７．０，滤过，滤液加去离子

水使含醇量达６０％，冷藏，滤过，滤液减压回收乙醇后备用。

取水牛角粉碎，加入２ｍｏｌ／Ｌ的氢氧化钡溶液，加热水解６～７

小时，放置，倾取上清液备用。取珍珠母粉碎，加入２ｍｏｌ／Ｌ

的硫酸溶液，加热水解６～７小时，放置，倾取上清液备用。取

水牛角水解液，在搅拌下加于珍珠母水解液中，如混合液偏碱

性再补加适量硫酸，使溶液呈酸性，放置，抽取上清液，沉淀用

水煮沸洗涤，合并水解液与洗涤液，用氢氧化钠调ｐＨ 值至

６．０～７．０，滤过，滤液减压浓缩至原药材总量的２～３倍量时，

加乙醇使含醇量达６０％，冷藏２４小时以上，滤过，滤液回收

乙醇至无醇味。将上述备用药液顺序加入混合水解液中。取

７５％乙醇溶入猪去氧胆酸、胆酸，加入混合药液中，浓缩成稠

膏，加入以玉米油、大豆磷脂、蜂蜡制成的混合油基质适量，充

分混合，用胶体磨研磨至完全均匀后，再加入黄芩苷，研磨至

均匀，制成１０００粒或２０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为棕褐色至棕黑色的膏

状物；气特异，味苦。

【鉴别】　（１）照〔含量测定〕黄芩苷项下的方法试验，供试

品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（２）取本品内容物０．４ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取胆酸对

照品、猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯甲醇乙酸（２０∶２５∶６∶４）的上层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１００℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品内容物０．８ｇ，加水１０ｍｌ，水浴中加热２分钟，

时时振摇使分散，放冷，滤过，滤液加盐酸１ｍｌ，混匀，离心（转

速为每分钟４５００转）２０分钟，取上清液，加乙酸乙酯２０ｍｌ，振

摇提取，分取乙酸乙酯液，加适量无水硫酸钠脱水，滤过，乙酸

乙酯液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

金银花对照药材０．１ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤

液作为对照药材溶液。再取绿原酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰

胺薄膜上，以三氯甲烷甲醇甲酸（８∶２∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤渣挥干，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２ｍｌ使溶解，取上清液通过 Ｄ１０１

型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１５ｃｍ，依次用乙醇、

水预洗），以水２０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再在柱上加氨试液

２ｍｌ，用水洗脱至洗脱液呈中性，弃去洗脱液，继用７０％乙醇

３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇浸泡２次，每次

２ｍｌ，每次１分钟，合并甲醇液，浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶

液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１２）１０℃以下放置过夜的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１００℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　除崩解时限在人工胃液中试验外，其他应符合

胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　胆酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．５％冰醋酸溶液（４９∶２０∶３１）为流

动相；用蒸发光散射检测器检测。理论板数按胆酸峰计算应

不低于８０００。

对照品溶液的制备　取胆酸对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲

·５５６１·
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醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，加热回流１小时，取出，稍冷，旋摇使分散，放冷，再

称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ与供试品

溶液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每粒含胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５），〔规格（１）〕应为１０．４～

１５．６ｍｇ，〔规格（２）〕应为５．２～７．８ｍｇ。

栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（９∶９１）为流动相；检测波长为２４０ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，精密加入水２５ｍｌ，称定重量，置水浴中

加热１０分钟，时时旋摇使分散，取出，放冷，再称定重量，用水

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，精密加

入磷酸溶液（１→３）１ｍｌ，混匀，在２～１０℃放置１小时，取出，

放冷，离心（转速为每分钟４５００转）２０分钟，精密量取上清液

５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加４％氢氧化钠溶液２．５ｍｌ，加水稀释

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，〔规格（１）〕不

得少于０．４６ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．２３ｍｇ。

黄芩苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（４３∶５７）为流动相；检测波

长为２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．１ｇ，精密称定，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率４０ｋＨｚ，起始水温４０℃）

４０分钟，自２０分钟起时时旋摇使分散，放冷，再称定重量，用

５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１），〔规格（１）〕应为１８．０～

２２．０ｍｇ，〔规格（２）〕应为９．０～１１．０ｍｇ。

总氮量　取装量差异项下的本品内容物，混匀，取约

０．１ｇ，精密称定，照氮测定法（通则０７０４第二法）测定，即得。

本品每粒含总氮（Ｎ）〔规格（１）〕应为３．７～５．６ｍｇ，〔规格

（２）〕应为１．８～２．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，镇静安神。用于外感风热时

毒、火毒内盛所致高热不退、烦躁不安、咽喉肿痛、舌质红绛、

苔黄、脉数者；上呼吸道感染、病毒性感冒、急性化脓性扁桃体

炎、急性咽炎、急性气管炎、高热等病症属上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２粒〔规格（１）〕或２～４

粒〔规格（２）〕，一日３次；儿童酌减或遵医嘱。

【注意】　久病体虚患者如出现腹泻时慎用。

【规格】　（１）每粒装０．４ｇ（含黄芩苷２０ｍｇ）　（２）每粒装

０．２ｇ（含黄芩苷１０ｍｇ）

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

清开灵泡腾片
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【处方】　胆酸６．５ｇ 珍珠母１００ｇ

猪去氧胆酸７．５ｇ 栀子５０ｇ

水牛角５０ｇ 板蓝根４００ｇ

黄芩苷１０ｇ 金银花１２０ｇ

【制法】　以上八味，板蓝根、栀子加水煎煮二次，分次滤

过，合并滤液并浓缩成清膏，放冷，加乙醇适量，静置，分取上

清液，回收乙醇，浓缩成稠膏，备用。金银花加热水浸泡，滤

过，药渣加水煎煮，滤过，合并滤液并浓缩成流浸膏，放冷，加

乙醇适量，静置，滤过，回收乙醇，浓缩成稠膏，备用。水牛角

磨粉，加到２ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钡溶液中，加热水解，水解液滤过

备用。珍珠母磨粉，加到２ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液中，加热水解，趁

热滤过，放冷后除去析出结晶，滤液在温热条件下加到水牛

角水解液中，加氢氧化钡调节ｐＨ值至４，放置，除去沉淀，

滤液浓缩至适量，放冷，用２０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至

７，冷藏，滤过，滤液浓缩成稠膏，与上述浓缩液合并，加入黄

芩苷、胆酸、猪去氧胆酸及糊精适量，混匀，低温干燥，粉碎

成细粉，备用。聚乙二醇６０００加热熔融后，加入碳酸氢钠，

混匀，放冷凝固后，粉碎成细粉，备用。将柠檬酸、甜蜜素过

８０目筛与上述备用细粉混匀，用乙醇制粒，低温干燥，压制

成１０００片，即得。

【性状】　本品为浅黄色至棕黄色的片；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）照〔含量测定〕项下黄芩苷测定方法试验，供

试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（２）取本品５片，研细，加热水４０ｍｌ使溶解，离心，取上清

液，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对

照品、猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

·６５６１·
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色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２片，研细，加热水５０ｍｌ使溶解，放冷，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取金

银花对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤

液作为对照药材溶液。再取绿原酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚

酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品４片，研细，加热水５０ｍｌ使溶解，放冷，滤过，

滤液用正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，置水

浴上蒸干，残渣加丙酮２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀

子苷对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮

甲酸水（１０∶７∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　崩解时限　取本品６片，置２５０ｍｌ烧杯中，烧杯

中盛有热水（７０～８０℃）２００ｍｌ，有许多气泡放出，当气体停止

逸出时，片剂应溶解或分散在水中，无聚集的颗粒剩余，各片

均应在５分钟内崩解（通则０９２１）。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　胆酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％冰醋酸溶液（７５∶２５）为流动相；用蒸发

光散射检测器检测。理论板数按胆酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取胆酸对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加热水（７０～８０℃）４０ｍｌ，待

完全泡腾后，放冷，加入甲醇４０ｍｌ，摇匀，超声处理（功率

１８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放至室温，加５０％甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，分别注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每片含胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）应为５．２～７．８ｍｇ。

栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取〔含量测定〕胆酸项下的供

试品溶液２５ｍｌ，蒸干，残渣加５０％甲醇５ｍｌ使溶解，加在中性

氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为１．８ｃｍ）上，用５０％甲醇

３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加５０％甲醇使溶解，并转

移置１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

黄芩苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（４５∶５５∶１）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．８ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加热水（７０～８０℃）４０ｍｌ，

待完全泡腾后，放冷，加入甲醇４０ｍｌ，摇匀，超声处理（功率

１８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放至室温，加５０％甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）应为９．０～１１．０ｍｇ。

总氮量　取重量差异项下的本品，研细，取约４ｇ，精密称

定，加热水８０ｍｌ，待完全泡腾后，放冷，转移置１００ｍｌ量瓶中，

加水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，照氮测定

法（通则０７０４第二法）测定，即得。

本品每片含总氮（Ｎ）应为３．９～５．９ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，镇静安神。用于外感风热时

毒、火毒内盛所致高热不退、烦躁不安、咽喉肿痛、舌质红绛、

苔黄、脉数者；上呼吸道感染、病毒性感冒、急性化脓性扁桃体

炎、急性咽炎、急性气管炎、高热等病症属上述证候者。

【用法与用量】　热水中泡腾溶解后服用。一次２～４片，

一日３次。儿童酌减或遵医嘱。

【注意事项】　久病体虚患者如出现腹泻时慎用。

【规格】　每片重１ｇ（含黄芩苷１０ｍｇ）

【贮藏】　密封。

清开灵注射液
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【处方】　胆酸３．２５ｇ 珍珠母（粉）５０．０ｇ

猪去氧胆酸３．７５ｇ 栀子２５．０ｇ

水牛角（粉）２５．０ｇ 板蓝根２００．０ｇ

黄芩苷５．０ｇ 金银花６０．０ｇ

·７５６１·
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【制法】　以上八味，板蓝根加水煎煮二次，每次１小时，

合并煎液，滤过，滤液浓缩至２００ｍｌ，加乙醇使含醇量达６０％，

冷藏，滤过，滤液回收乙醇，加水，冷藏备用。栀子加水煎煮二

次，第一次１小时，第二次０．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至２５ｍｌ，加乙醇使含醇量达６０％，冷藏，滤过，滤液回收乙

醇，加水，冷藏备用。金银花加水煎煮二次，每次０．５小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至６０ｍｌ，加乙醇使含醇量达７５％，滤

过，滤液调节ｐＨ值至８．０，冷藏，回收乙醇，再加乙醇使含醇

量达８５％，冷藏，滤过，滤液回收乙醇，加水，冷藏备用。水

牛角粉用氢氧化钡溶液、珍珠母粉用硫酸分别水解７～９小

时，滤过，合并滤液，调节ｐＨ 值至３．５～４．０，滤过，滤液加

乙醇使含醇量达６０％，冷藏，滤过，滤液回收乙醇，加水，冷

藏备用。将栀子液、板蓝根液和水牛角、珍珠母水解混合液

合并后，加到胆酸、猪去氧胆酸的７５％乙醇溶液中，混匀，加

乙醇使含醇量达７５％，调节ｐＨ值至７．０，冷藏，滤过，滤液

回收乙醇，加水，冷藏备用。黄芩苷用注射用水溶解，调ｐＨ

值至７．５，加入金银花提取液，混匀，与上述各备用液合并，

混匀，并加注射用水至１０００ｍｌ，再经活性炭处理后，冷藏，灌

封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕黄色或棕红色的澄明液体。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，置水浴上蒸干，放冷，残渣加

乙醇１ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取栀子苷对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶

５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１ｍｌ，加乙醇２ｍｌ，混匀，作为供试品溶液。另

取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取黄芩苷对照品，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（色谱柱ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＬｕｎａＣ１８２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，

５μｍ）；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；流速为０．５ｍｌ／ｍｉｎ；检测波长为

２５４ｎｍ；柱温为２５℃。理论板数按栀子苷峰计算应不低

于１０００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～４２ ０→１２ １００→８８

４２～６５ １２→１９ ８８→８１

６５～７５ １９→１００ ８１→０

７５～８５ １００→０　 ０→１００

参照物溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录６５分钟内的色谱峰，即得。

本品指纹图谱中应呈现与栀子苷对照品色谱峰保留时间

一致的色谱峰，并应出现１０个共有峰，以１、３、５、６、７、８、９、１０

（Ｓ）号峰为标记，经中药色谱指纹图谱相似度评价系统软件

计算，与对照指纹图谱相比较，相似度不得低于０．８０。

对照指纹图谱

峰１０（Ｓ）：栀子苷

【检查】　山银花　取本品２０ｍｌ，加盐酸３滴，边加边搅

拌，滤过，滤液加氢氧化钠试液调节ｐＨ值至７，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

两次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇层，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取灰毡毛忍冬皂苷乙对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（６∶４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，不

得显相同颜色的斑点。

溶液的颜色　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水

稀释至刻度，摇匀，与黄色１０号标准比色液（通则０９０１第一

法）比较，应不得更深。

狆犎值　应为６．８～７．５（通则０６３１）。

炽灼残渣　精密量取本品５ｍｌ，依法测定（通则０８４１），每

１ｍｌ应为３．０～８．５ｍｇ。

总固体　精密量取本品２ｍｌ，置１０５℃干燥至恒重的蒸发

皿中，蒸干，在１０５℃干燥２小时，移至干燥器中，冷却３０分

·８５６１·
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钟，迅速精密称定重量，每１ｍｌ遗留残渣应为３０～６０ｍｇ。

有关物质　除蛋白质、树脂、草酸盐外，照注射剂有关物

质检查法（通则２４００）检查，应符合规定。

蛋白质　取本品１ｍｌ，加鞣酸试液１～３滴，不得出现浑浊。

树脂　取本品５ｍｌ，加三氯甲烷１０ｍｌ，振摇提取，分取三

氯甲烷液，置水浴上蒸干，残渣加冰醋酸２ｍｌ使溶解，置具塞

试管中，加水３ｍｌ，混匀，放置３０分钟，可有轻微浑浊，不得出

现絮状物或沉淀。

草酸盐　取本品５ｍｌ，置离心管中，滴加６ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５

滴，搅匀，离心，吸取上清液，滤过，取滤液２ｍｌ，调节ｐＨ值至５～

６，加３％氯化钙溶液２～３滴，放置１０分钟，不得出现沉淀。

重金属　精密量取本品１ｍｌ，置坩埚中，蒸干，再缓缓炽

灼至完全灰化，放冷，照重金属检查法（通则０８２１第一法）检

查，含重金属不得过１０ｍｇ／ｋｇ。

异常毒性　取本品，依法检查（通则１１４１），静脉注射给

药，剂量按每只小鼠注射０．５ｍｌ，应符合规定。

过敏反应　取本品，依法检查（通则１１４７），应符合规定。

热原　取本品，依法检查（通则１１４２），剂量按家兔体重

每１ｋｇ注射５ｍｌ，应符合规定。

溶血与凝聚　取本品，依法检查（通则１１４８），应符合规定。

其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（通则０１０２）。

【含量测定】　胆酸　猪去氧胆酸　照高效液相色谱法

（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈０．１％甲酸溶液（６８∶１７∶１５）为流动

相；用蒸发光散射检测器检测。理论板数按胆酸峰计算应不

低于４０００。

对照品溶液的制备　取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含胆酸０．２ｍｇ和猪去氧

胆酸０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１５μｌ，供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，即得。

本品每１ｍｌ含胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）应为１．５０～３．２５ｍｇ；含

猪去氧胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ４）应为１．００～３．２０ｍｇ。

栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１０∶９０）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

黄芩苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，置

１００ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇适量使溶解，加流动相１ｍｌ，再加

７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，

加７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ含黄芩苷５０μｇ）。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１），应为３．５～５．５ｍｇ。

总氮量　精密量取本品０．５ｍｌ，照氮测定法（通则０７０４

第二法）测定，即得。

本品每１ｍｌ含总氮（Ｎ）应为２．２～３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，化痰通络，醒神开窍。用于热

病，神昏，中风偏瘫，神志不清；急性肝炎、上呼吸道感染、肺

炎、脑血栓形成、脑出血见上述证候者。

【用法与用量】　肌内注射，一日２～４ｍｌ。

重症患者静脉滴注，一日２０～４０ｍｌ，以１０％葡萄糖注射

液２００ｍｌ或氯化钠注射液１００ｍｌ稀释后使用。

【注意】　（１）有表证恶寒发热者、药物过敏史者慎用。

（２）如出现过敏反应应及时停药并做脱敏处理。

（３）本品如产生沉淀或浑浊时不得使用。如经１０％葡萄

糖或氯化钠注射液稀释后，出现浑浊亦不得使用。

（４）药物配伍：到目前为止，已确认清开灵注射液不能与

硫酸庆大霉素、青霉素 Ｇ钾、肾上腺素、阿拉明、乳糖酸红霉

素、多巴胺、山梗菜碱、硫酸美芬丁胺等药物配伍使用。

（５）清开灵注射液稀释以后，必须在４小时以内使用。

（６）输液速度：注意滴速勿快，儿童以２０～４０滴／分为宜，

成年人以４０～６０滴／分为宜。

（７）除按〔用法与用量〕中说明使用以外，还可用５％葡萄

糖注射液、氯化钠注射液按每１０ｍｌ药液加入１００ｍｌ溶液稀

释后使用。

【规格】　（１）每支装２ｍｌ　（２）每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密闭。

注：［１］胆酸　取本品２０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，

加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，照清开灵注射液〔含量测

定〕胆酸 猪去氧胆酸项下方法，依法测定。

本品含胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）不得少于８０．０％。

［２］猪去氧胆酸　取本品１０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶

中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀；照清开灵注射液〔含量

测定〕胆酸 猪去氧胆酸项下方法，依法测定。

本品含猪去氧胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ４）不得少于８０．０％。

［３］黄芩苷　取本品１０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，

·９５６１·
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加７０％乙醇适量使溶解，加流动相１ｍｌ，再加７０％乙醇稀释

至刻度，摇匀；精密量取５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加７０％乙醇稀

释至刻度，摇匀，照清开灵注射液〔含量测定〕黄芩苷项下方

法，依法测定。

本品含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）不得少于９０．０％。

清开灵胶囊

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　胆酸６．５ｇ 珍珠母１００ｇ

猪去氧胆酸７．５ｇ 栀子５０ｇ

水牛角５０ｇ 板蓝根４００ｇ

黄芩苷１０ｇ 金银花１２０ｇ

【制法】　以上八味，将金银花、栀子、板蓝根分别用水煎

煮，滤过，合并滤液，浓缩，减压干燥，分别研成细粉；将珍珠母

磨粉后用酸水解、水牛角磨粉后用碱水解，合并水解液，中和，

浓缩，减压干燥，研成细粉。将胆酸、猪去氧胆酸、黄芩苷及适

量辅料加入上述四种粉末中，混匀，装入胶囊，制成胶囊１０００

粒〔规格（１）〕或５００粒〔规格（２）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕色至棕褐色的粉

末；味苦。

【鉴别】　（１）照〔含量测定〕项下黄芩苷测定方法试验，供

试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（２）取本品内容物０．６ｇ〔规格（１）〕或０．４８ｇ〔规格（２）〕，研

细，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品、猪去

氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷乙酸

乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物１ｇ〔规格（１）〕或０．８ｇ〔规格（２）〕，研细，

加甲醇１０ｍｌ，超声处理５分钟，静置，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取金银花对照药材

０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液作为对照药

材溶液。再取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋

酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物１．５ｇ〔规格（１）〕或１．２ｇ〔规格（２）〕，研

细，加水２０ｍｌ，超声处理２０分钟，用正丁醇振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，合并正丁醇液，置水浴上蒸干，残渣加丙酮２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加丙酮制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（１０∶７∶２∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　胆酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％冰醋酸溶液（７５∶２５）为流动相；用蒸发

光散射检测器检测。理论板数按胆酸峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取胆酸对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．４ｇ〔规格（１）〕或０．３２ｇ〔规格（２）〕，精密称定，

置５０ｍｌ量瓶中，加入甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率１８０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放至室温，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，分别注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方

程计算，即得。

本品每粒含胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）〔规格（１）〕应为５．２～

７．８ｍｇ，〔规格（２）〕应为１０．４～１５．６ｍｇ。

栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２５ｇ〔规格（１）〕或约０．２ｇ〔规格（２）〕，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超

声处理（功率１８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，

用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，〔规格（１）〕不

得少于０．５０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于１．０ｍｇ。

黄芩苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（４５∶１∶５５）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

·０６６１·
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匀，研细，取约０．２５ｇ〔规格（１）〕或约０．２ｇ〔规格（２）〕，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇５０ｍｌ，超声处理（功率１８０Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）１０分钟，放至室温，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，分别

注入液相色谱仪，测定，计算，即得。

本品每粒含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）〔规格（１）〕应为９．０～

１１．０ｍｇ，〔规格（２）〕应为１８．０～２２．０ｍｇ。

总氮量　取装量差异项下的本品内容物，研细，取本品

０．１ｇ〔规格（１）〕或０．０８ｇ〔规格（２）〕，精密称定，照氮测定法

（通则０７０４第二法）测定，即得。

本品每粒含总氮（Ｎ）〔规格（１）〕应为３．９～５．９ｍｇ，〔规格

（２）〕应为７．８～１１．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，镇静安神。用于外感风热时

毒、火毒内盛所致高热不退、烦躁不安、咽喉肿痛、舌质红绛、

苔黄、脉数者；上呼吸道感染、病毒性感冒、急性化脓性扁桃体

炎、急性咽炎、急性气管炎、高热等病症属上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒〔规格（１）〕，一次１～

２粒〔规格（２）〕，一日３次。儿童酌减或遵医嘱。

【注意】　久病体虚患者如出现腹泻时慎用。

【规格】　（１）每粒装０．２５ｇ（含黄芩苷１０ｍｇ）　（２）每粒

装０．４０ｇ（含黄芩苷２０ｍｇ）

【贮藏】　密封。

清开灵颗粒

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　胆酸１３ｇ　　　　　　　珍珠母２００ｇ

猪去氧胆酸１５ｇ 栀子１００ｇ

水牛角１００ｇ 板蓝根８００ｇ

黄芩苷２０ｇ 金银花２４０ｇ

【制法】　（１）以上八味，板蓝根、栀子加水煎煮二次，第一

次１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对

密度为１．１２～１．１６（８０℃），加乙醇使含醇量达６０％，静置２４

小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩，干燥；金银花加水温浸半小

时后，加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．２０～１．２５（８０℃），加乙醇使含醇量达

６０％，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩，干燥；水牛角

磨粉，加入４ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钡溶液中，煎煮７小时，趁热滤过；

珍珠母加入到４ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液中，煎煮７小时，趁热滤过，

滤液放冷后与水牛角滤液合并，滤过，滤液浓缩至相当于原料

量的２～３倍时放冷，加乙醇使含醇量达６０％，搅匀，静置２４

小时，滤过，滤液回收乙醇，用２０％氢氧化钠溶液调节至ｐＨ

７，冷藏，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．３６～１．４０（６０℃），用

倍他环糊精包合，干燥，得水牛角、珍珠母包合粉。猪去氧胆

酸、胆酸用适量乙醇溶解，滤过，取滤液，或在滤液中加入橙油

香精〔规格（２）〕，用倍他环糊精包合，干燥，得胆酸、猪去氧胆

酸包合粉。将板蓝根和栀子浸膏粉、金银花浸膏粉、黄芩苷和

上述两种包合粉与适量甘露醇、糊精和甜味剂混匀，制颗粒，

干燥，制成１５００ｇ〔规格（１）〕；或将板蓝根和栀子浸膏粉、金银

花浸膏粉、黄芩苷和上述两种包合粉与适量蔗糖、糊精混匀，

制颗粒，干燥，制成３０００ｇ〔规格（２）〕，即得。

（２）以上八味，黄芩苷研成细粉；水牛角和珍珠母磨粉后

制成水解液；猪去氧胆酸、胆酸溶于碱性水溶液中，加入倍他

环糊精，包合；其余栀子等三味加水煎煮二次，煎液滤过，滤液

合并，与上述水解液及胆酸液混匀，浓缩，与蔗糖粉、黄芩苷细

粉混匀，干燥，制成颗粒３０００ｇ〔（规格（２）〕；或混匀后制颗粒，

干燥，制成１００００ｇ〔（规格（３）〕，即得。

【性状】　本品为浅黄色或黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）照黄芩苷含量测定项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与黄芩苷对照品色谱峰保留时间相对应的

色谱峰。

（２）取本品１袋的内容物，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处理５

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取胆酸、猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２袋的内容物，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理５

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取金银花对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。再取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以

醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品３袋的内容物，研细，加热水４０ｍｌ，充分振摇

使溶解，放冷，用正丁醇振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并正丁

醇提取液，蒸干，残渣加丙酮２ｍｌ使溶解，取上清液作为供试

品溶液。另取栀子苷对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯丙酮甲酸水（１０∶７∶２∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

·１６６１·
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【含量测定】　黄芩苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（４５∶５５∶１）为流动相；检测波

长为２７４ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．７５ｇ〔规格（１）〕、１．５ｇ〔规格（２）〕或５ｇ〔规格

（３）〕，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇８０ｍｌ，超声处

理（功率１８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１５分钟，放冷，加５０％甲醇至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入

液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）应为１８．０～２２．０ｍｇ。

胆酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％醋酸溶液（７５∶２５）为流动相；用蒸发光

散射检测器检测。理论板数按胆酸峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取胆酸对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约１ｇ〔规格（１）〕、２ｇ〔规格（２）〕或７ｇ〔规格（３）〕，精

密称定，置５０ｍｌ量瓶中，精密加入水２５ｍｌ，振摇使溶解，再加

甲醇２０ｍｌ，超声处理（功率１８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ和２０μｌ、供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，即得。

本品每袋含胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）应为１０．４～１５．６ｍｇ。

栀子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．４ｇ〔规格（１）〕、０．８ｇ〔规格（２）〕或２．５ｇ〔规格

（３）〕，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率１８０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于１．０ｍｇ。

总氮量　取装量差异项下的本品，混匀，取适量，研细，取

０．１５ｇ〔规格（１）〕、０．３ｇ〔规格（２）〕或１ｇ〔规格（３）〕，精密称定，

照氮测定法（通则０７０４第二法）测定，即得。

本品每袋含氮（Ｎ）量应为１１．０～１５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，镇静安神。用于外感风热时

毒、火毒内盛所致高热不退、烦躁不安、咽喉肿痛、舌质红绛、

苔黄、脉数者；上呼吸道感染，病毒性感冒，急性化脓性扁桃体

炎，急性咽炎，急性气管炎，高热等症属上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２袋，一日２～３次。儿

童酌减，或遵医嘱。

【注意】　久病体虚患者如出现腹泻时慎用。

【规格】　（１）每袋装１．５ｇ（含黄芩苷２０ｍｇ，无蔗糖）　

（２）每袋装３ｇ（含黄芩苷２０ｍｇ；含黄芩苷２０ｍｇ，橙香型）

（３）每袋装１０ｇ（含黄芩苷２０ｍｇ）

【贮藏】　密封。

清气化痰丸

犙犻狀犵狇犻犎狌ɑ狋ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　酒黄芩１００ｇ 瓜蒌仁霜１００ｇ

半夏（制）１５０ｇ 胆南星１５０ｇ

陈皮１００ｇ 苦杏仁１００ｇ

枳实１００ｇ 茯苓１００ｇ

【制法】　以上八味，除瓜蒌仁霜外，其余酒黄芩等七味粉

碎成细粉，与瓜蒌仁霜混匀，过筛。另取生姜１００ｇ，捣碎，加

水适量，压榨取汁，与上述粉末泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为灰黄色的水丸；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉团块无

色（胆南星）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；

菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。草酸钙针晶成束，

长３２～１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在（半夏）。韧皮纤维

淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（酒黄芩）。石细胞橙黄色，贝壳

形，壁较厚，较宽一边纹孔明显（苦杏仁）。

（２）取本品３ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取陈皮对照药

材、枳实对照药材各０．２ｇ，分别同法制成对照药材溶液，再取

橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）

为展开剂，展至约３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸

水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展至约８ｃｍ，取出，

晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（３）取辛弗林对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（４∶１∶５）的

·２６６１·
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上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．５％茚三酮乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，振摇提取１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取茯苓对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯丙酮（８４∶

１∶１５）为展开剂，置以展开剂预饱和１５分钟的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（４９∶５０∶１）为流动相；检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细（过四号筛），取约

０．４ｇ，精密称定，置１００ｍｌ容量瓶中，加７０％乙醇８０ｍｌ，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）６０分钟，放冷，加７０％乙醇稀

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于６．５ｍｇ。

【功能与主治】　清肺化痰。用于痰热阻肺所致的咳嗽痰

多、痰黄稠黏、胸腹满闷。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２次；小儿酌减。

【贮藏】　密封。

清火栀麦丸

犙犻狀犵犺狌狅犣犺犻犿ɑ犻犠ɑ狀

【处方】　穿心莲２０００ｇ 栀子２５０ｇ

麦冬２５０ｇ

【制法】　以上三味，取穿心莲３５０ｇ与栀子粉碎成细粉，

过筛；剩余的穿心莲与麦冬加水煎煮二次，每次２小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩到相对密度为１．２５～１．３５的稠膏，加入

上述细粉及辅料适量，混匀，制粒，制丸，过筛，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黑褐色的浓缩水丸；味极苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：叶表皮组织中含

钟乳体晶细胞（穿心莲）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，

完整者长多角形、长方形或不规则形，壁厚，有大的圆形纹孔，

胞腔暗棕红色（栀子）。

（２）取本品１．５ｇ，研细，加３．６％盐酸溶液（１→１０）２０ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液加三氯甲烷振摇提取２次，

每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加无水乙醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材０．５ｇ，加水

２０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液浓缩成稠膏，自“加３．６％盐酸

溶液（１→１０）２０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　检测波长为２２５ｎｍ，其他

同〔含量测定〕项。

参照物溶液的制备　取栀子对照药材０．１ｇ、穿心莲对照

药材０．５ｇ，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇适量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７０％甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

对照品溶液的制备、供试品溶液的制备　同〔含量

测定〕项。

测定法　精密吸取参照物溶液、对照品溶液与供试品溶

液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

对照特征图谱

峰２：栀子苷　峰３：穿心莲内酯　峰６：脱水穿心莲内酯

　　供试品色谱中应呈现与对照特征图谱相对应的６个主要

色谱峰，其保留时间应与参照物色谱中６个主要色谱峰保留

时间相对应；其中２、３、６号色谱峰应与栀子苷、穿心莲内酯、

脱水穿心莲内酯对照品色谱峰保留时间相对应。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；穿心莲内酯、脱水穿心莲内酯检测波长为

２２５ｎｍ，栀子苷检测波长为２３８ｎｍ。理论板数按穿心莲内酯

峰和脱水穿心莲内酯峰计算均应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １０→１８ ９０→８２

１５～２０ １８→２８ ８２→７２

２０～６０ ２８→４０ ７２→６０

·３６６１·
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对照品溶液的制备　取栀子苷对照品、穿心莲内酯对照

品、脱水穿心莲内酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ含栀子苷３０μｇ与穿心莲内酯、脱水穿心莲内酯各２０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品研细，取约０．３ｇ，精密称定，

置５０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱水穿

心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，不得少于１０．０ｍｇ；含栀子以

栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于３．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血消肿。用于肺胃热盛所

致的咽喉肿痛、发热、牙痛、目赤。

【用法与用量】　口服。一次０．８ｇ，一日２次。

【规格】　每袋装０．８ｇ

【贮藏】　密封。

清火栀麦片

犙犻狀犵犺狌狅犣犺犻犿ɑ犻犘犻ɑ狀

【处方】　穿心莲８００ｇ　　　　栀子１００ｇ

麦冬１００ｇ

【制法】　以上三味，取穿心莲１４０ｇ与栀子粉碎成细粉，

过筛；剩余的穿心莲与麦冬加水煎煮二次，每次２小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．３０～１．４０的稠膏，加入

上述细粉及辅料适量，混匀，制成颗粒，压制成１０００片，包糖

衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显褐绿

色或黄褐色至棕褐色；味极苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：叶表皮组织中含

钟乳体晶细胞（穿心莲）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，

完整者长多角形、长方形或不规则形，壁厚，有大的圆形纹孔，

胞腔暗棕红色（栀子）。

（２）取本品５片，除去包衣，研细，加３．６％盐酸溶液（１→

１０）２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液加三氯甲烷振摇

提取２次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣

加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药

材０．５ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液浓缩成稠膏，自

“加３．６％盐酸溶液（１→１０）２０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷丙酮

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　检测波长为２２５ｎｍ，其他

同〔含量测定〕项。

参照物溶液的制备　取栀子对照药材０．１ｇ、穿心莲对照

药材０．５ｇ，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇适量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７０％甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

对照品溶液的制备、供试品溶液的制备　同〔含量测

定〕项。

测定法　精密吸取参照物溶液、对照品溶液与供试品溶

液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中应呈现与对照特征图谱相对应的６个主要

色谱峰，其保留时间应与参照物色谱中６个主要色谱峰保留

时间相对应；其中２、３、６号色谱峰应与栀子苷、穿心莲内酯、

脱水穿心莲内酯对照品色谱峰保留时间相对应。

对照特征图谱

峰２：栀子苷　峰３：穿心莲内酯　峰６：脱水穿心莲内酯

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；穿心莲内酯、脱水穿心莲内酯检测波长为

２２５ｎｍ，栀子苷检测波长为２３８ｎｍ。理论板数按穿心莲内酯

峰和脱水穿心莲内酯峰计算均应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １０→１８ ９０→８２

１５～２０ １８→２８ ８２→７２

２０～６０ ２８→４０ ７２→６０

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品、穿心莲内酯对照

品、脱水穿心莲内酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ含栀子苷３０μｇ与穿心莲内酯、脱水穿心莲内酯各２０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．３ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇

４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加

７０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

·４６６１·
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本品每片含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱水穿

心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，不得少于２．０ｍｇ；含栀子以

栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血消肿。用于肺胃热盛所

致的咽喉肿痛、发热、牙痛、目赤。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日２次。

【规格】　薄膜衣片　每片重　（１）０．２７ｇ　（２）０．３１ｇ　

（３）０．３４ｇ　（４）０．４ｇ　（５）０．４２ｇ

【贮藏】　密封。

清火栀麦胶囊
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【处方】　穿心莲８００ｇ　　　　　栀子１００ｇ

麦冬１００ｇ

【制法】　以上三味，取穿心莲１３５ｇ与栀子粉碎成细粉，

过筛；剩余的穿心莲与麦冬加水煎煮二次，每次２小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２５～１．３５的稠膏，加入

上述细粉及辅料适量，混匀，制成颗粒，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为褐绿色或黄褐色至棕

褐色的颗粒和粉末；味极苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：叶表皮组织中含

钟乳体晶细胞（穿心莲）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，

完整者长多角形、长方形或不规则形，壁厚，有大的圆形纹孔，

胞腔暗棕红色（栀子）。

（２）取本品内容物１．５ｇ，研细，加３．６％盐酸溶液（１→１０）

２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液加三氯甲烷振摇提

取２次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加

无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药

材０．５ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液浓缩成稠膏，自

“加３．６％盐酸溶液（１→１０）２０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷丙酮

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　检测波长为２２５ｎｍ，其他

同〔含量测定〕项。

参照物溶液的制备　取栀子对照药材０．１ｇ、穿心莲对照

药材０．５ｇ，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇适量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７０％甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

对照品溶液的制备、供试品溶液的制备　同〔含量测

定〕项。

测定法　精密吸取参照物溶液、对照品溶液与供试品溶

液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中应呈现与对照特征图谱相对应的６个主要

色谱峰，其保留时间应与参照物色谱中６个主要色谱峰保留

时间相对应；其中２、３、６号色谱峰应与栀子苷、穿心莲内酯、

脱水穿心莲内酯对照品色谱峰保留时间相对应。

对照特征图谱

峰２：栀子苷　峰３：穿心莲内酯　峰６：脱水穿心莲内酯

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；穿心莲内酯、脱水穿心莲内酯检测波长为

２２５ｎｍ，栀子苷检测波长为２３８ｎｍ。理论板数按穿心莲内酯

峰和脱水穿心莲内酯峰计算均应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １０→１８ ９０→８２

１５～２０ １８→２８ ８２→７２

２０～６０ ２８→４０ ７２→６０

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品、穿心莲内酯对照

品、脱水穿心莲内酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ含栀子苷３０μｇ与穿心莲内酯、脱水穿心莲内酯各２０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．３ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇

４０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加

７０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱水穿

心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，不得少于２．０ｍｇ；含栀子以

栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于１．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血消肿。用于肺胃热盛所

致的咽喉肿痛、发热、牙痛、目赤。

·５６６１·
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【用法与用量】　口服。一次２粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

清　宁　丸

犙犻狀犵狀犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　大黄６００ｇ 绿豆２５ｇ

车前草２５ｇ 炒白术２５ｇ

黑豆２５ｇ 半夏（制）２５ｇ

醋香附２５ｇ 桑叶２５ｇ

桃枝５ｇ 牛乳５０ｇ

姜厚朴２５ｇ 麦芽２５ｇ

陈皮２５ｇ 侧柏叶２５ｇ

【制法】　以上十四味，除牛乳外，将大黄粉碎为小块，另

取黄酒６００ｇ，与大黄拌于罐中，加盖封闭，隔水加热炖至酒

尽，取出，低温干燥。其余绿豆等十二味，分别酌予碎断，分次

水煎至味尽，去渣，合并煎液，滤过，滤液适当浓缩后加入牛

乳，浸拌上述制成的大黄，再入罐中，加盖封闭，按上法炖至液

尽，取出，低温干燥，研成细粉，过筛。每１００ｇ粉末用炼蜜

３５～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或每１００ｇ粉末

加炼蜜１００～１２０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑色的大蜜丸或黑褐色的水蜜丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品水蜜丸２．５ｇ，研细，加甲醇４ｍｌ，超声

处理１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液；或取大蜜丸５ｇ，剪

碎，加甲醇１５ｍｌ，研磨使溶散，超声处理１０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣用甲醇２ｍｌ，分２次溶解，每次轻摇１０秒钟，分取

上清液，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．３ｇ，加甲醇

３ｍｌ，超声处理１０分钟，上清液作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３～６μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲酸（１０∶２∶

０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与大黄对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（２）取陈皮对照药材０．２ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述对照药材溶液与〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液各

３～６μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（５．５∶４．５∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（２５４ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显一个相同颜色的斑点；再喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（４２∶２３∶３５）为流动

相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　分别取大黄酚对照品和大黄素对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄酚１５μｇ、大黄素

６μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　（１）取本品水蜜丸，研细，取０．１５ｇ，

精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取０．３ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐酸（１０∶１）的混

合溶液２５ｍｌ，称定重量，大蜜丸浸泡１０小时以上，超声处理

使溶散，置８０℃水浴中加热回流３０分钟，若瓶壁有黏附物，

须超声处理去除，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，精密吸取续滤液２ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，加２％氢氧化钠溶

液１ｍｌ，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，用于测定总大

黄酚和总大黄素的供试品溶液。

（２）取水蜜丸粉末０．１５ｇ，精密称定；或取上述剪碎的大

蜜丸０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

称定重量，大蜜丸浸泡１０小时以上，用玻棒研磨使样品溶散，

用数滴甲醇冲洗玻棒于锥形瓶中，超声处理（功率为１６０Ｗ，

频率为５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失

的重量，或挥散至原重量，摇匀，滤过，取续滤液，用于测定游

离大黄酚和游离大黄素的供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与上述两种供试品溶

液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，计算总大黄酚和总大

黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素的总量；用总大黄酚

和总大黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素总量的差值，

作为结合蒽醌中的大黄酚和大黄素的总量，即得。

本品 含 大 黄 以 总 大 黄 酚 （Ｃ１５ Ｈ１０ Ｏ４）和 总 大 黄 素

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于６．０ｍｇ，大蜜丸

每丸不得少于３１．５ｍｇ；以结合蒽醌中的大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

和大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，水蜜丸每１ｇ不得少于

２．１ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于１８．９ｍｇ。

【功能与主治】　清热泻火，消肿通便。用于火毒内蕴所

致的咽喉肿痛、口舌生疮、头晕耳鸣、目赤牙痛、腹中胀满、大

便秘结。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一次１

丸，一日１～２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　（１）水蜜丸　每袋装６ｇ

（２）大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

·６６６１·
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清肝利胆口服液

犙犻狀犵犵ɑ狀犔犻犱ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　茵陈４２８ｇ 山银花２８６ｇ

栀子７１．５ｇ 厚朴７１．５ｇ

防己１４３ｇ

【制法】　以上五味，加水煎煮二次，滤过，合并滤液并浓

缩至适量，加乙醇使含醇量达７０％，静置２４小时，滤过，滤液

回收乙醇，加水至１０００ｍｌ，搅拌静置，取上清液，加辅料适量，

加水调整至１０００ｍｌ，搅匀，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色澄明液体；味苦、甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取茵陈对照药材０．５ｇ，加水１００ｍｌ，微沸

３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约３０ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲醇（６∶５∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ值至４，离心，取上清

液，通过聚酰胺柱（３０～６０目，１ｇ，内径为１ｃｍ），用水洗至中

性，再用丙酮１５ｍｌ洗脱，收集丙酮洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同

一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品３０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液２５ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，

再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２５ｍｌ，取正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１１∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　ｐＨ值　应为５．５～７．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　清利肝胆湿热。用于湿热蕴结肝胆所致

的纳呆、胁痛、疲倦、乏力、尿黄、苔腻、脉弦。

【用法与用量】　口服。一次２０～３０ｍｌ，一日２次，１０天

为一疗程。

【注意】　忌烟酒及辛辣油腻食物。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　避光，密封，置阴凉处。

清肝利胆胶囊

犙犻狀犵犵ɑ狀犔犻犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　茵陈２１４０ｇ 山银花１４３０ｇ

栀子３５７．５ｇ 厚朴３５７．５ｇ

防己７１５ｇ

【制法】　以上五味，加水煎煮二次，滤过，合并滤液并浓

缩至适量，加乙醇使含醇量达７０％，静置２４小时，滤过，滤液

浓缩至适量，喷雾干燥，取干膏，加淀粉适量，粉碎，混匀，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至黑褐色的粉

末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１．４ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙

酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取茵陈对照药材

１ｇ，加水１００ｍｌ，微沸３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲醇

（６∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品内容物０．３５ｇ，加水１５ｍｌ使溶解，用稀盐酸调

节ｐＨ值至４，离心，取上清液通过聚酰胺柱（４０～６０目，１ｇ，

内径为１ｃｍ），用水洗至中性，再用丙酮１５ｍｌ洗脱，收集丙酮

洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

·７６６１·

清肝利胆胶囊
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液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（３）取本品内容物１．４ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液２５ｍｌ

洗涤，弃去洗涤液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２５ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１１∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１０∶９０）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清利肝胆湿热。用于湿热蕴结肝胆所致

的纳呆、胁痛、疲倦、乏力、尿黄、苔腻、脉弦。

【用法与用量】　口服。一次４～６粒，一日２次，１０天为

一疗程。

【注意】　忌烟酒及辛辣油腻食物。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

清肺化痰丸

犙犻狀犵犳犲犻犎狌ɑ狋ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　酒黄芩６０ｇ 苦杏仁６０ｇ

瓜蒌子６０ｇ 川贝母３０ｇ

胆南星（砂炒）３０ｇ 法半夏（砂炒）６０ｇ

陈皮６０ｇ 茯苓６０ｇ

麸炒枳壳６０ｇ 蜜麻黄３０ｇ

桔梗６０ｇ 白苏子３０ｇ

炒莱菔子３０ｇ 蜜款冬花３０ｇ

甘草３０ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜３５～５０ｇ与适量的水，制成水蜜丸；或加炼蜜

１４０～１６０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水蜜丸或大蜜丸；味

甜、苦、微麻。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化，菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维

束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。花粉粒

球形，直径约至３２μｍ，外壁有刺，较尖（款冬花）。

（２）取本品水蜜丸１０ｇ，研细，加水１０ｍｌ，搅匀；或取大蜜

丸１８ｇ，剪碎，加硅藻土８ｇ、水６ｍｌ，研匀，再加水１５ｍｌ，超声处

理１５分钟，加乙酸乙酯３０ｍｌ，搅匀，超声处理３０分钟，倾出

上清液，残渣再加乙酸乙酯１５ｍｌ，超声处理１０分钟，倾出上

清液，合并上清液，加氨试液洗涤２次，每次１５ｍｌ，再用水洗

涤２次，每次１５ｍｌ，取乙酸乙酯液回收溶剂至干，残渣加乙酸

乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材、枳壳

对照药材各０．５ｇ，分别加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液８～１２μｌ、对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一以含１％氢

氧化钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷丙酮乙酸乙酯（３∶１∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品水蜜丸１０ｇ，研细；或取大蜜丸１８ｇ，剪碎，加硅

藻土６ｇ，研匀，加浓氨溶液２ｍｌ，乙醚５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液加盐酸乙醇液（１→２０）４ｍｌ，摇匀，回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，脱脂棉滤过，滤液作为供试品溶

液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０～１５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶４∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品水蜜丸１０ｇ，研碎；或取大蜜丸１８ｇ，剪碎，加硅

藻土４ｇ，研匀，加正丁醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ，微热使溶解，加石油醚（６０～

９０℃）洗涤２次，每次１５ｍｌ，弃去石油醚液，水液加７％硫酸乙

·８６６１·

清肺化痰丸



中国药典２０２０年版

醇溶液１０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，加三氯甲烷振摇提取２

次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，加水４０ｍｌ洗涤，弃去洗

液，三氯甲烷液用无水硫酸钠２ｇ脱水，滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照

药材１ｇ，加７％硫酸乙醇水（１∶３）混合液２０ｍｌ，加热回流３

小时，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１５～２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（５）取本品水蜜丸６ｇ，研细；或取大蜜丸９ｇ，剪碎，加硅藻

土４ｇ，研匀，加乙醇１５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收

溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基

纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲

酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，薄层板置展开缸中预饱和１５

分钟，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．３％磷酸溶液（３９∶６１）为流动相，检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研细，取约

０．３ｇ，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取

约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０

分钟，取出，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ１２Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于３．８ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于１８．０ｍｇ。

【功能与主治】　降气化痰，止咳平喘。用于肺热咳嗽，痰

多作喘，痰涎壅盛，肺气不畅。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一次１

丸，一日２次。

【规格】　（１）水蜜丸　每袋装６ｇ　（２）大蜜丸　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

清肺抑火丸
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【处方】　黄芩１４０ｇ 栀子８０ｇ

知母６０ｇ 浙贝母９０ｇ

黄柏４０ｇ 苦参６０ｇ

桔梗８０ｇ 前胡４０ｇ

天花粉８０ｇ 大黄１２０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用水泛丸，

干燥，制成水丸；或每１００ｇ粉末加炼蜜１３０～１５０ｇ制成大蜜

丸，即得。

【性状】　本品为淡黄色至黄褐色的水丸，或为棕褐色的

大蜜丸；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒卵圆形，直

径３５～４８μｍ，脐点点状、人字状或马蹄状，位于较小端，层纹

细密（浙贝母）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

纤维束鲜黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细

胞的壁木化增厚（黄柏）。纤维束无色，周围薄壁细胞含草酸

钙方晶，形成晶纤维（苦参）。草酸钙针晶成束或散在，长２６～

１１０μｍ（知母）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。具

缘纹孔导管大，多破碎，有的具缘纹孔呈六角形或斜方形，排

列紧密（天花粉）。联结乳管直径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状

物（桔梗）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角

形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色

（栀子）。

（２）取本品水丸２ｇ，研细；或大蜜丸３ｇ，剪碎，加硅藻土适

量，研匀。加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂

的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）

为展开剂，薄层板置展开缸中预饱和３０分钟，展开，取出，晾

干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同的暗绿色斑点。

（３）取本品水丸６ｇ，研细，或大蜜丸９ｇ，剪碎，加硅藻土适

量，研匀。加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，放冷，滤过，滤液

浓缩至１０ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为

１．５ｃｍ）上，用甲醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇（５→１０）溶液，在１１０℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应
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的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品水丸２ｇ，研细，加浓氨试液３ｍｌ、三氯甲烷

２０ｍｌ，或大蜜丸３ｇ，剪碎，加硅藻土适量，研匀，加浓氨试液

５ｍｌ、三氯甲烷４０ｍｌ。加热回流１小时，放冷，滤过，滤液加

１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，分取三氯甲烷液，蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗

碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙

酯甲醇浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预

饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（５）取本品水丸６ｇ，研细，加浓氨试液２ｍｌ，三氯甲烷

３０ｍｌ，或大蜜丸９ｇ，剪碎，加硅藻土适量，研匀，加浓氨试液

６ｍｌ、三氯甲烷５０ｍｌ。放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯

甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯丙酮浓氨试液（２∶

４∶３∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（６）取本品水丸２ｇ，研细，或大蜜丸３ｇ，剪碎，加硅藻土适

量，研匀。加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，超声处理１５分钟，放

冷，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸

１ｍｌ，加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点。置氨蒸

气中熏后，置日光下检视，斑点变为红色。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（３８∶６２∶０．３）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水丸，研细，取约０．５ｇ，精密

称定；或取重量差异项下的大蜜丸剪碎，取约０．５ｇ，精密称

定，加硅藻土适量，研匀。转移至２５０ｍｌ圆底烧瓶中，精密加

入７０％乙醇１００ｍｌ，称定重量，加热回流３小时，放冷，再称定

重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水丸每１ｇ不得少

于４．５ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于５０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清肺止咳，化痰通便。用于痰热阻肺所

致的咳嗽、痰黄稠黏、口干咽痛、大便干燥。

【用法与用量】　口服。水丸一次６ｇ，大蜜丸一次１丸，

一日２～３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

清肺消炎丸

犙犻狀犵犳犲犻犡犻ɑ狅狔ɑ狀犠ɑ狀

【处方】 麻黄２５０ｇ 石膏７５０ｇ

地龙７５０ｇ 牛蒡子２５０ｇ

葶苈子２５０ｇ 人工牛黄１００ｇ

炒苦杏仁６０ｇ 羚羊角３０ｇ

【制法】 以上八味，除人工牛黄外，羚羊角粉碎成极细

粉，其余麻黄等六味粉碎成细粉，与上述羚羊角及人工牛黄粉

末配研，混匀，过筛。加适量水，制成水丸，干燥；或每１００ｇ粉

末用炼蜜６０～８０ｇ加适量水泛丸，制成水蜜丸，干燥，即得。

【性状】 本品为灰棕色至棕色的水丸，或棕褐色的水蜜

丸；气腥，味微辛、苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：气孔特异，保卫细

胞侧面观呈哑铃状（麻黄）。不规则片状结晶无色，有平直纹

理（石膏）。石细胞橙黄色，贝壳状，壁较厚，较宽一边纹孔明

显（炒苦杏仁）。肌纤维无色至淡棕色，微波状弯曲，有时呈垂

直交错排列（地龙）。种皮内表皮细胞黄色，多角形或长多角

形，壁稍厚（葶苈子）。

（２）取本品２０丸，研碎，加稀盐酸１０～２０ｍｌ，放置３０分

钟，使溶解，滤过，滤液显钙盐（通则０３０１）与硫酸盐（通则

０３０１）的鉴别反应。

（３）取本品２０丸，研碎，加三氯甲烷４ｍｌ，搅匀，放置１

小时，取上清液作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加无水

乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚三氯甲烷冰醋酸（２∶２∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品水丸５ｇ或水蜜丸１０ｇ，研碎，加三氯甲烷

·０７６１·
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２０ｍｌ、盐酸３ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙

酸乙酯１５ｍｌ，加活性炭０．５ｇ，加热煮沸，滤过，滤液浓缩至

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取牛蒡子对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各６～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 水分　水丸不得过９．０％（通则０８３２第五法）；

水蜜丸不得过１４．０％（通则０８３２）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含０．２％三乙

胺，用磷酸调节至ｐＨ２．７）（４∶９６）为流动相；检测波长为

２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含盐酸麻黄碱、盐酸伪

麻黄碱各４０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约２．０ｇ，精密

称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，

频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，水丸不得少于

０．５６ｍｇ，水蜜丸不得少于０．３４ｍｇ。

【功能与主治】 清肺化痰，止咳平喘。用于痰热阻肺，咳

嗽气喘，胸胁胀痛，吐痰黄稠；上呼吸道感染、急性支气管炎、

慢性支气管炎急性发作及肺部感染见上述证候者。

【用法与用量】 口服。周岁以内一次１０丸，一至三岁一

次２０丸，三至六岁一次３０丸，六至十二岁一次４０丸，十二岁

以上及成人一次６０丸，一日３次。

【注意】 风寒表证引起的咳嗽、心功能不全者慎用。

【规格】 水丸每６０丸重５ｇ；水蜜丸每６０丸重８ｇ

【贮藏】 密封。

清　泻　丸

犙犻狀犵狓犻犲犠ɑ狀

【处方】　大黄８２６ｇ 黄芩１６５ｇ

枳实８３ｇ 甘草１７ｇ

朱砂粉１４ｇ

【制法】　以上五味，除朱砂粉外，其余大黄等四味粉碎成

细粉，过筛，混匀，用水泛丸，干燥，用朱砂粉等包衣，即得。

【性状】　本品为赭红色的包衣水丸，除去包衣后显褐黄

色；味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，浸泡１小时，

滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸

１ｍｌ，加热回流３０分钟，冷却，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取大黄对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２．５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材

０．４ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以

甲苯乙酸乙酯甲醇甲酸（１０∶３∶１∶２）为展开剂，置以展开

剂预饱和２０分钟的展开缸中，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显三个相同的暗色主斑点。

（３）取本品２．５ｇ，研细，加无水乙醇异丙醇（１∶１）混合溶

液２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ，

超声使溶解，用三氯甲烷振摇提取３次（１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），

分取水液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取枳实对照药材０．５ｇ，加入无水乙醇异丙醇（１∶１）混合溶

液１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液６μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（５．５∶１．５∶３）的上层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８０∶２０）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品和大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素３０μｇ、大黄酚８０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取粉末约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率２００Ｗ，频率４５ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

５ｍｌ，置平底烧瓶中，挥去甲醇，加２．５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液１０ｍｌ，
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超声处理５分钟，再加入三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流１小时，冷

却，转移至分液漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，三氯甲烷

液并入分液漏斗中，分取三氯甲烷层，酸液用三氯甲烷振摇提

取３次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，挥干，残渣加甲醇适量，

超声使溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，$匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｇ含大黄以大 黄 素 （Ｃ１５ Ｈ１０Ｏ５）和 大 黄 酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于３．８ｍｇ。

朱砂粉　取本品，研细，取约２ｇ，精密称定，置２５０ｍｌ锥

形瓶中，加硫酸２５ｍｌ与硝酸钾４ｇ，加热使成微黄色溶液，放

冷，缓缓加水５０ｍｌ，滴加２％高锰酸钾溶液至显粉红色，再滴

加２％硫酸亚铁溶液至红色消失后，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，

用硫氰酸铵滴定液（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定

液（０．０２ｍｏｌ／Ｌ）相当于２．３２６ｍｇ的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每１ｇ含朱砂粉以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为１２～１５ｍｇ。

【功能与主治】　清热，通便，消滞。用于实热积滞所致的

大便秘结。

【用法与用量】　口服。一次５．４ｇ。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每袋装５．４ｇ

【贮藏】　密封。

清　降　片

犙犻狀犵犼犻ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】 蚕沙２１ｇ　　　　　　大黄２１ｇ

青黛１０ｇ　　　　 玄参２１ｇ

皂角子２１ｇ 赤芍２１ｇ

板蓝根２１ｇ 麦冬２１ｇ

连翘２１ｇ 牡丹皮１４ｇ

地黄２１ｇ 甘草７ｇ

白茅根２１ｇ 金银花２１ｇ

薄荷脑０．０５２ｇ 川贝母３ｇ

【制法】 以上十六味，蚕沙、大黄、青黛、川贝母粉碎成细

粉，过筛；玄参、皂角子用８０％乙醇提取二次，每次１．５小时，

合并乙醇提取液，浓缩成稠膏，相对密度为１．３０～１．３５

（６０℃）。白茅根、金银花加水煎煮二次，第一次３０分钟，第

二次１５分钟；赤芍、板蓝根、麦冬、连翘 、牡丹皮、地黄、甘草

加水煎煮二次，每次１．５小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对

密度为１．３０～１．４０（６０℃）的稠膏，与上述醇提稠膏合并，加

入蚕沙等细粉及辅料适量，混匀，制粒，干燥，放冷，加入薄

荷脑，混匀，压制成１０００片（小片）或５００片（大片），包薄膜

衣，即得。

【性状】 本品为薄膜衣片，除去包衣后为绿褐色；味苦。

【鉴别】 （１）取本品１０片（小片２０片），除去包衣，研细，

加石油醚（３０～６０℃）５０ｍｌ，超声处理４５分钟，滤过，弃去滤

液，药渣挥去溶剂，加三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理４５分钟，滤

过，药渣备用，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取靛

蓝对照品、靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含靛蓝

１ｍｇ和靛玉红０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照品溶

液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙

酮（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用药渣，挥去溶剂，加甲醇

４５ｍｌ，超声处理４５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，离心，取上清液，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径

为１．５ｃｍ，柱高为１６ｃｍ），先后分别用３０％乙醇和７０％乙醇

各６０ｍｌ洗脱，收集７０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取连翘苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点

于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇无水甲酸

（１７∶２∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片（小片２０片），除去包衣，研细，加石油醚

（３０～６０℃）５０ｍｌ，超声处理４５分钟，滤过，弃去滤液，药渣挥

干溶剂，加三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理４５分钟，滤过，弃去滤

液，药渣挥干溶剂，加甲醇４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液

蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加在聚酰胺柱（８０～１００目，３ｇ，

内径为１．５ｃｍ，用水５０ｍｌ预洗）上，先用水６０ｍｌ洗脱，收集洗

脱液，蒸干（再用乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，备用），残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加甲醇

３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，用水饱和正丁醇振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇提

取液，用水洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，

分别点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 三 氯 甲 烷甲 醇水

（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

·２７６１·
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溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（５）取本品１０片（小片２０片），除去包衣，研细，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使

溶解，加盐酸１ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷乙酸乙酯甲酸（９∶３∶０．１５）为展开剂，展开，取出，晾

干，用氨蒸气熏５分钟显色，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（８５∶１５）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素１５μｇ，大黄酚３０μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片（小片２０片），除去包

衣，精密称定，取约０．４ｇ，精密称定，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定

重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，置烧瓶中，减压回收

溶剂至干，残渣加盐酸（２２→１００）溶液１０ｍｌ，超声处理２分

钟，再加三氯甲烷１０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，转移至分液

漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，并入分液漏斗中，分取三

氯甲烷层，酸液再用三氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并

三氯甲烷液，减压回收溶剂至干，残渣加甲醇使溶解，转移至

１０ｍｌ量 瓶 中，加 甲 醇 稀 释 至 刻 度，摇 匀，滤 过，取 续 滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ及供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）

的总量计，小片不得少于９０μｇ，大片不得少于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，利咽止痛。用于肺胃蕴热所

致咽喉肿痛，发热烦躁，大便秘结；小儿急性咽炎，急性扁桃腺

炎见以上证候者。

【用法与用量】 口服。小片：周岁一次３片，一日２次；

三岁一次４片，一日３次；六岁一次６片，一日３次。大片：周

岁一次１．５片，一日２次；三岁一次２片，一日３次；六岁一次

３片，一日３次。

【规格】 （１）薄膜衣片　每片重０．１２５ｇ（小片）　（２）薄

膜衣片　每片重０．２５ｇ（大片）

【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

清胃保安丸

犙犻狀犵狑犲犻犅ɑ狅ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　麸炒白术９０ｇ　　六神曲（麸炒）９０ｇ

陈皮９０ｇ 茯苓９０ｇ

砂仁９０ｇ 醋青皮９０ｇ

姜厚朴９０ｇ 炒麦芽９０ｇ

甘草９０ｇ 槟榔９０ｇ

麸炒枳壳９０ｇ 枳实９０ｇ

白酒曲１８０ｇ 炒山楂３６０ｇ

【制法】　以上十四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１２０～１３０ｇ制成大蜜丸或小蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄色至棕褐色的大蜜丸或小蜜丸；气香，

味甜、酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。表皮细胞纵列，由１个长细胞与２个短细胞相

间连接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化（炒麦芽）。纤维束周围

薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。草酸钙针晶细

小，不规则地充塞于薄壁细胞中（麸炒白术）。内胚乳细胞碎

片无色，壁较厚，有较多大的类圆形纹孔（槟榔）。内种皮厚壁

细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔内含硅质

块（砂仁）。

（２）取本品１５ｇ，剪碎，加硅藻土６ｇ，研匀，加乙醚５０ｍｌ，

加热回流３０分钟，放冷，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材

０．５ｇ，加乙醚１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２０∶０．３）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取山楂对照药材１ｇ，加乙酸乙酯５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取熊果酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上

述两种对照溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷三氯甲烷乙酸乙酯甲酸（２０∶５∶８∶０．１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱

相应的位置上，显相同的紫红色斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视，显相同的橙黄色荧光斑点。

（４）取本品１５ｇ，剪碎，加水４０ｍｌ，加热回流１小时，离心，

取上清液加乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，取乙酸乙酯液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品
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和柚皮苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（３２∶１７∶５）１０℃以下放置过夜的下层溶液为

展开剂，展开，展距约为１２ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下的药渣，加甲醇４０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品２０ｇ，剪碎，加硅藻土８ｇ，研匀，加浓氨试液

５ｍｌ，加三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用５％盐

酸溶液３０ｍｌ振摇提取，提取液用浓氨溶液调节ｐＨ值至９～

１０，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，

蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液，另取槟

榔对照药材１ｇ，加浓氨试液１ｍｌ，加三氯甲烷３０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯
%

浓氨试液（７．５∶７．５∶０．２）为展开剂，置氨蒸气预饱

和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５０∶５０）为流动相；检测波长为２２２ｎｍ。

理论板数按厚朴酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚２５μｇ、和厚朴酚

１５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，剪碎，取约０．７ｇ，精密

称定，加硅藻土１ｇ，研匀，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含姜厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）总量计，不得少于０．４３ｍｇ。

【功能与主治】　消食化滞，和胃止呕。用于食滞胃肠所

致积滞，症见小儿停食、停乳、脘腹胀满、呕吐、心烦、口渴。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次３ｇ，大蜜丸一次１

丸，一日２次。

【规格】　（１）小蜜丸每袋装３ｇ　（２）大蜜丸每丸重３ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

清胃黄连丸（大蜜丸）

犙犻狀犵狑犲犻犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　黄连８０ｇ 石膏８０ｇ

桔梗８０ｇ 甘草４０ｇ

知母８０ｇ 玄参８０ｇ

地黄８０ｇ 牡丹皮８０ｇ

天花粉８０ｇ 连翘８０ｇ

栀子２００ｇ 黄柏２００ｇ

黄芩２００ｇ 赤芍８０ｇ

【制法】　以上十四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；味微甜后苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。纤维束鲜黄

色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化增

厚（黄柏）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。韧皮纤

维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维束几无色，周围薄

壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。内果皮纤维上下

层纵横交错，纤维短梭形（连翘）。草酸钙针晶成束或散在，长

２６～１１０μｍ（知母）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整

者长多角形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形纹孔，胞

腔棕红色（栀子）。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或

形状不规则，直径约９４μｍ（玄参）。不规则片状结晶无色，有

平直纹理（石膏）。

（２）取本品２．５ｇ，剪碎，加甲醇１５ｍｌ，研磨使分散，超声处

理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用甲醇２ｍｌ分２次轻摇，静

置，取上清液作为供试品溶液。另取黄芩对照药材０．３ｇ、牡

丹皮对照药材和连翘对照药材各０．２ｇ，分别加甲醇３ｍｌ，超声

处理１０分钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８～１０μｌ、对照药材溶

液各３～６μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯甲酸（１２∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干。置紫

外光灯（２５４ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与黄芩对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以２％三氯化铝乙醇

溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与牡丹

皮对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；再

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与连翘对照药材色
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谱相应的位置上，显一个黄绿色的荧光斑点。

（３）取黄连对照药材０．０３ｇ，加甲醇４ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取对照药材溶液２～３μｌ和〔含量测定〕项下的

对照品溶液和供试品溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液（１２∶６∶

３∶３∶１）为展开剂，放入展开缸一侧的槽内，另槽中加入等体

积的浓氨试液，预平衡数分钟，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取栀子对照药材０．２５ｇ、甘草对照药材０．１ｇ，分别加

甲醇３ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，取上清液作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照药材溶液及

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液（１２∶

６∶３∶３∶１）为展开剂，展开，展距为１１ｃｍ以上，取出，晾干。

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与甘草对照药

材色谱相应的位置上，至少显两个相同颜色的荧光斑点；喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，供试品色

谱中，在与栀子对照药材色谱相应的位置上，至少显一个相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　取重量差异项下的本品，剪碎（直径２ｍｍ

以下），取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加盐酸甲

醇（１∶１００）的混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，浸渍１０小时

以上，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液作为供

试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，加盐酸

甲醇（１∶１００）的混合溶液制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品

溶液２～３μｌ、对照品溶液２μｌ与４μｌ，分别交叉点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇异丙醇浓氨试液

（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，放入展开缸一侧的槽内，另槽加

入等体积的浓氨试液，预平衡数分钟后，展开，取出，挥干溶剂

后，照薄层色谱法（通则０５０２薄层色谱扫描法）进行荧光扫

描，激发波长：λ＝３３４ｎｍ，测量供试品吸光度积分值与对照品

吸光度积分值，计算，即得。

本品每丸含黄连、黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于２２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清胃泻火，解毒消肿。用于肺胃火盛所

致的口舌生疮，齿龈、咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

清胃黄连丸（水丸）

犙犻狀犵狑犲犻犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　黄连８０ｇ 石膏８０ｇ

桔梗８０ｇ 甘草４０ｇ

知母８０ｇ 玄参８０ｇ

地黄８０ｇ 牡丹皮８０ｇ

天花粉８０ｇ 连翘８０ｇ

栀子２００ｇ 黄柏２００ｇ

黄芩２００ｇ 赤芍８０ｇ

【制法】　以上十四味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黄色至深黄色的水丸；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。纤维束鲜黄

色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化增

厚（黄柏）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显（黄连）。韧皮纤

维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维束几无色，周围薄

壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。内果皮纤维上下

层纵横交错，纤维短梭形（连翘）。草酸钙针晶成束或散在，长

２６～１１０μｍ（知母）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整

者长多角形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形纹孔，胞

腔棕红色（栀子）。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或

形状不规则，直径约９４μｍ（玄参）。不规则片状结晶无色，有

平直纹理（石膏）。

（２）取本品１ｇ，研细，加甲醇４ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩对照药材０．３ｇ、牡丹皮

对照药材和连翘对照药材各０．２ｇ，分别加甲醇３ｍｌ，超声处理

１０分钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～８μｌ、对照药材溶液各

３～６μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯甲酸（１２∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干。置紫外光

灯（２５４ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与黄芩对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以２％三氯化铝乙醇溶

液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与牡丹皮

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点；再喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与连翘对照药材色谱

相应的位置上，显一个黄绿色的荧光斑点。

（３）取黄连对照药材０．０３ｇ，加甲醇４ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液与盐酸小

檗碱对照品溶液各３～５μｌ、上述对照药材溶液２～３μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯异丙醇甲

醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，放入展开缸一侧
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的槽内，另槽中加入等体积的浓氨试液，预平衡数分钟，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取栀子对照药材０．２５ｇ、甘草对照药材０．１ｇ，分别加

甲醇３ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，取上清液作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的

供试品溶液和上述对照药材溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液

（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，展开，展距为１１ｃｍ以上，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与甘草

对照药材色谱相应的位置上，显两个相同颜色的荧光斑点；喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，供试品

色谱中，在与栀子对照药材色谱相应的位置上，至少显一个相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　取装量差异项下的本品，研细（过三号筛），

取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇

（１∶１００）的混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，作为供试品溶液。另取盐

酸小檗碱对照品适量，精密称定，加盐酸甲醇（１∶１００）的混

合溶液制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，精密吸取供试品溶液２～３μｌ、对照

品溶液２μｌ与４μｌ，分别交叉点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯甲醇异丙醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为

展开剂，放入展开缸的一侧槽内。另槽加入等体积的浓氨试

液，预平衡数分钟后，展开，取出，挥干溶剂后，照薄层色谱法

（通则０５０２薄层色谱扫描法）进行荧光扫描，激发波长：λ＝

３３４ｎｍ，测量供试品吸光度积分值与对照品吸光度积分值，计

算，即得。

本品每１ｇ含黄连、黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于５．３ｍｇ。

【功能与主治】　清胃泻火，解毒消肿。用于肺胃火盛所

致的口舌生疮，齿龈、咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。一次９ｇ，一日２次。

【规格】　每袋装９ｇ

【注意】　孕妇慎用。

【贮藏】　密封。

清胃黄连片

犙犻狀犵狑犲犻犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　黄连６２ｇ　　　　　石膏６２ｇ

桔梗６２ｇ 甘草３１ｇ

知母６２ｇ 玄参６２ｇ

地黄６２ｇ 牡丹皮６２ｇ

天花粉６２ｇ 连翘６２ｇ

栀子１５６ｇ 黄柏１５６ｇ

黄芩１５６ｇ 赤芍６２ｇ

【制法】　以上十四味，取石膏３１ｇ粉碎成细粉，备用；黄

芩照本版黄芩提取物的制备方法，制得黄芩提取物，备用；剩

余石膏和黄连等十二味加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合

并滤液并浓缩成相对密度为１．２０（５０～６０℃）的稠膏，或将浓

缩液喷雾干燥成干膏粉，加入石膏、黄芩提取物细粉及辅料适

量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣〔规格（１）〕

或薄膜衣〔规格（２）〕，即得。

以上十四味，加水热浸（８０℃）０．５小时后煎煮１小时，滤

过，滤液浓缩成相对密度为１．３０～１．３２（６０～６５℃）的清膏，

干燥，加淀粉、糊精适量制成颗粒，压制成５００片，包薄膜衣，

即得〔规格（３）〕。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至近干，加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（１０∶６∶２∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各４μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶

２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照

药材与对照品溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯异丙醇甲醇水三乙胺（６∶７∶２∶

３∶１∶２）为展开剂，置用浓氨试液饱和２０分钟的展开缸

内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显４个以上相同

颜色的黄色荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回

·６７６１·
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流１５分钟，滤过，弃去滤液，滤渣挥干，加乙醇４０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，滤过，滤液加盐酸２ｍｌ，继续回流１小时，浓

缩至约５ｍｌ，加水１０ｍｌ，用甲苯２０ｍｌ振摇提取，分取甲苯

液，用１％氢氧化钠溶液１０ｍｌ洗涤，再用水洗涤３次，每

次１０ｍｌ，分取甲苯液，蒸干，残渣加甲苯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取菝葜皂苷元对照品，加甲苯制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（３０∶７０）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于９０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

盐酸（１００∶１）混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功

率２００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄连、黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，〔规格（１）、规格（２）〕不得少于１．５ｍｇ；〔规格（３）〕不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清胃泻火，解毒消肿。用于肺胃火盛所

致的口舌生疮，齿龈、咽喉肿痛。

【用法与用量】　口服。一次８片〔规格（１）、规格（２）〕或

一次４片〔规格（３）〕，一日２次。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３２ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．３３ｇ

（３）薄膜衣片　每片重０．３３ｇ

【贮藏】　密封。

清　咽　丸
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【处方】　桔梗１００ｇ 北寒水石１００ｇ

薄荷１００ｇ 诃子肉１００ｇ

甘草１００ｇ 乌梅肉１００ｇ

青黛２０ｇ 硼砂（煅）２０ｇ

冰片２０ｇ

【制法】　以上九味，青黛、冰片研细，其余桔梗等七味粉

碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜

１００～１３０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；气清凉，味

甜、酸、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１２ｇ，剪碎，加三氯甲烷５０ｍｌ，加热回

流３小时，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

靛蓝对照品与靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含

１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙醇（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品２ｇ，剪碎，加入硅藻土１ｇ，研细，加无水乙醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品

溶液。另取诃子对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取没食子酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸水（７∶１０∶３∶４）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶

液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品６ｇ，剪碎，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水２５０ｍｌ，

连接挥发油测定器，自测定器上端加水至刻度并溢流入烧瓶

中为止，再加乙酸乙酯３ｍｌ，连接回流冷凝管，加热至沸，并保

持微沸２小时，放冷，分取乙酸乙酯层，用铺有少量无水硫酸

钠的脱脂棉滤过，取滤液作为供试品溶液。另取薄荷脑对照

品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照气相色谱法（通则０５２１）试验，同〔含量测定〕项下的方法。

分别吸取对照品溶液１μｌ与供试品溶液１～２μｌ，注入气相色

谱仪。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相同

的色谱峰。

【检查】　水分　不得过１７．０％（通则０８３２）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）的弹性石英毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜

厚度为０．２５μｍ）；柱温为１２０℃。理论板数按龙脑峰计算应

不低于４００００。

对照品溶液的制备　取冰片对照品适量，精密称定，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ含０．８ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品小蜜丸１ｇ，或取重量差异项

下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约１ｇ，精密称定，加入硅藻土

０．５ｇ，研细，精密加入乙酸乙酯１０ｍｌ，密塞，称定重量，置冰浴

·７７６１·
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中超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，摇匀，离心（每分钟３０００

转），取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，以龙脑峰、异龙脑峰面积之和计算，

即得。

本品含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）小蜜丸每１ｇ不得少于５．６ｍｇ；大

蜜丸每丸不得少于３３．６ｍｇ。

【功能与主治】　清热利咽，生津止渴。用于肺胃热盛所

致的咽喉肿痛、声音嘶哑、口舌干燥、咽下不利。

【用法与用量】　口服或含化。小蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一

次１丸，一日２～３次。

【注意】　忌食烟、酒、辛辣之物。

【规格】　小蜜丸每３０丸重６ｇ；大蜜丸每丸重６ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

清咽利膈丸

犙犻狀犵狔ɑ狀犔犻犵犲犠ɑ狀

【处方】　射干１００ｇ 连翘１００ｇ

栀子１００ｇ 黄芩１００ｇ

熟大黄２５ｇ 炒牛蒡子１００ｇ

薄荷１００ｇ 天花粉１００ｇ

玄参１００ｇ 荆芥穗１００ｇ

防风１００ｇ 桔梗２００ｇ

甘草１５０ｇ

【制法】　以上十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥，即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕色的水丸；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙柱晶直径

约至３４μｍ（射干）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄

芩）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（熟大黄）。草酸钙方晶

直径３～９μｍ，成片存在于黄色的中果皮薄壁细胞中（炒牛蒡

子）。淀粉粒复粒由２～１４分粒组成，常由一个大的帽盔状分

粒与几个小分粒复合（天花粉）。果皮石细胞淡黄棕色或淡黄

色，多成片，细胞界限不明显，垂周壁稍厚，深波状弯曲，纹孔

稀疏（荆芥穗）。

（２）取本品３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄芩苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯甲醇

甲酸（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加盐酸２ｍｌ，加热回流

３０分钟，放冷，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，蒸干，残渣加

乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材

０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为

红色。

（５）取本品２．５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，弃去滤液，药渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤

液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃

去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％乙醇溶液５０ｍｌ，密塞，

称定重量，加热回流２．５小时，放冷，再称定重量，用５０％乙

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利咽，消肿止痛。用于外感风邪、脏

腑积热所致的咽部红肿、咽痛、面红腮肿、痰涎壅盛、胸膈不

·８７６１·
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利、口苦舌干、大便秘结、小便黄赤。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【注意】　忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【规格】　每１００粒重６ｇ

【贮藏】　密封。

清咽润喉丸

犙犻狀犵狔ɑ狀犚狌狀犺狅狌犠ɑ狀

【处方】　射干３０ｇ 山豆根３０ｇ

桔梗３０ｇ 炒僵蚕１５ｇ

栀子（姜炙）１５ｇ 牡丹皮３０ｇ

青果３０ｇ 金果榄１５ｇ

麦冬４５ｇ 玄参４５ｇ

知母３０ｇ 地黄４５ｇ

白芍６０ｇ 浙贝母３０ｇ

甘草６０ｇ 冰片６ｇ

水牛角浓缩粉３ｇ

【制法】　以上十七味，除水牛角浓缩粉外，冰片研成细

粉，其余射干等十五味粉碎成细粉，过筛，混匀，与上述粉末配

研，过筛，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜４５～６５ｇ及适量水，制成

水蜜丸，干燥，或每１００ｇ粉末加炼蜜１００～１２０ｇ，制成大蜜

丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水蜜丸或黑褐色的大

蜜丸；味甘、微苦而辛凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙柱晶直径

约３４μｍ（射干）。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体（炒僵

蚕）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长

方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀

子）。石细胞黄棕色或无色，类长方形，类圆形或形状不规则，

层纹明显，直径约９４μｍ（玄参）。薄壁组织灰棕色至黑棕色、

细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。淀粉粒卵圆形，直径

３５～４８μｍ，脐点点状，人字状或马蹄状，位于较小端，层纹细

密（浙贝母）。

（２）取本品水蜜丸８ｇ，粉碎；或取大蜜丸１０ｇ，剪碎，加硅

藻土３ｇ，研匀，加乙醇１００ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸

干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚洗涤３次，每次１５ｍｌ，弃去

乙醚液，水液用水饱和正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，加入中性氧化铝

０．５ｇ，水浴上拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，

２ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲

醇甲酸（３０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取玄参对照药材０．５ｇ，加乙醇５０ｍｌ，同〔鉴别〕（２）项

下供试品溶液的制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液３μｌ及上

述对照药材溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取本品水蜜丸１５ｇ，粉碎；或取大蜜丸２０ｇ，剪碎，加硅

藻土７ｇ，研匀，加乙醚１００ｍｌ，低温回流１小时，滤过，滤液挥

干，残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对

照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（５∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（５２∶４８∶０．１）为流动相；柱温为

３５℃；检测波长为２６６ｎｍ。理论板数按次野鸢尾黄素峰计算

应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取次野鸢尾黄素对照品适量，精密

称定，加甲醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，粉碎，取约２ｇ，精密

称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约３ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率４４ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含射干以次野鸢尾黄素（Ｃ２０Ｈ１８Ｏ８）计，水蜜丸每１ｇ

不得少于３０μｇ；大蜜丸每丸不得少于６５μｇ。

【功能与主治】　清热利咽，消肿止痛。用于风热外袭、肺

胃热盛所致的胸膈不利、口渴心烦、咳嗽痰多、咽部红肿、咽

痛、失音声哑。

【用法与用量】　温开水送服或含化。水蜜丸一次４．５ｇ，

大蜜丸一次２丸，一日２次。

【注意】　孕妇及儿童慎用；忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【规格】　水蜜丸每１００粒重１０ｇ；大蜜丸每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

·９７６１·
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犙犻狀犵狔犻狀犠ɑ狀

【处方】　诃子肉３００ｇ 川贝母６００ｇ

百药煎６００ｇ 乌梅肉３００ｇ

葛根６００ｇ 茯苓３００ｇ

甘草６００ｇ 天花粉３００ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜４０～５０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为褐色的水蜜丸或大蜜丸；味甘、微酸涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。淀粉粒广卵形或贝壳形，直径４０～６４μｍ，脐点

短缝状，人字状或马蹄状，层纹可察见（川贝母）。果皮纤维层

淡黄色，斜向交错排列，壁较薄，有纹孔（诃子肉）。果皮非腺

毛单细胞，平直或弯曲，胞腔内充满黄棕色物（乌梅肉）。

（２）取本品水蜜丸１０ｇ，研碎；或取大蜜丸１２ｇ，剪碎，加硅

藻土６ｇ，研匀。加氨试液１０ｍｌ及三氯甲烷３０ｍｌ，加热回流１

小时，放冷，滤过，滤液用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并盐酸液，加浓氨试液调节ｐＨ值至１０，用三氯

甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣

加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川贝母对照药

材２ｇ，自“加氨试液１０ｍｌ起”，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯二乙胺（１２∶

１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以稀碘化铋钾试液

和亚硝酸钠试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品水蜜丸２ｇ，研碎；或取大蜜丸３ｇ，剪碎。加甲

醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（２８∶１０∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏数分钟，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品水蜜丸２ｇ，研碎；或取大蜜丸３ｇ，剪碎，加硅藻

土１．５ｇ，研匀。加盐酸２ｍｌ及三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加盐酸１ｍｌ及三氯甲烷

１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取甘草次酸对照品，加无

水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液

及对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％醋酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研碎，取约０．６ｇ，精

密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取约１ｇ，精密称

定。置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于２．３ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　清热利咽，生津润燥。用于肺热津亏，咽

喉不利，口舌干燥，声哑失音。

【用法与用量】　口服，温开水送服或噙化。水蜜丸一次

２ｇ，大蜜丸一次１丸，一日２次。

【注意】　忌食辛辣食物。

【规格】　水蜜丸每１００粒重１０ｇ；大蜜丸每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

清宣止咳颗粒

犙犻狀犵狓狌ɑ狀犣犺犻犽犲犓犲犾犻

【处方】　桑叶１８０ｇ 薄荷９０ｇ

炒苦杏仁９０ｇ 桔梗１２０ｇ

白芍１２０ｇ 枳壳９０ｇ

陈皮１２０ｇ 紫菀１２０ｇ

甘草９０ｇ

【制法】　以上九味，薄荷、陈皮、枳壳提取挥发油，挥发油

用倍他环糊精包结。蒸馏后的水液及药渣与其余桑叶等六味

加水煎煮二次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠

膏，减压低温干燥成干膏约２５０ｇ，粉碎成细粉，加蔗糖粉、糊

精适量，加入上述包结物，混匀，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，

即得。

【性状】　本品为浅褐色或棕褐色的颗粒；气芳香，味甜、

微苦。

·０８６１·
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【鉴别】　（１）取本品１．８ｇ，研细，加正丁醇１５ｍｌ，８０℃温

浸１小时，时时振摇，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桑叶对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯乙醇（３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和２０分钟的展开

缸内展开，取出，晾干，喷以１％ 三氯化铝乙醇溶液，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｇ，研细，用乙醚振摇提取３次，每次３０ｍｌ，

合并乙醚液，回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以香草醛硫酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，离心，取上清液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇

液，用氨试液５０ｍｌ洗涤，弃去氨洗液，再用正丁醇饱和的水

５０ｍｌ洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取桔梗皂苷 Ｄ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展至约１５ｃｍ，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，弃去乙醚液，药渣回收溶剂至干，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用

正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，弃去水液，正丁醇液回收溶剂至

干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取甘草苷对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同

一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别

置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色

的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱：芍药苷检测波长为２３０ｎｍ，橙

皮苷检测波长为２８３ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于２０００。

时间（分钟） 流动相 Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １２→２５ ８８→７５

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品、橙皮苷对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ分别含芍药苷６０μｇ、橙皮苷

６０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率５９ｋＨｚ）３０分

钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

８．０ｍｇ；含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于７．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，宣肺止咳。用于小儿外感风

热咳嗽，症见咳嗽，咯痰，发热或鼻塞，流涕，微恶风寒，咽红或

痛，苔薄黄。

【用法与用量】　开水冲服。一岁至三岁一次５ｇ；四岁至

六岁一次７．５ｇ，七岁至十四岁一次１０ｇ，一日３次。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

清热灵颗粒

犙犻狀犵狉犲犾犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　黄芩２５０ｇ 连翘２５０ｇ

大青叶２５０ｇ 甘草５０ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮二次，每次１．５小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（８０℃）的清

膏，放冷，加入乙醇使含醇量达５８％～６０％，静置１２小时以

上，取上清液滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为１．２９～

１．３１（８０℃）的稠膏，加入蔗糖粉７４０ｇ及糊精适量制成颗粒，

干燥，制成１０００ｇ；或加入三氯蔗糖０．４２ｇ、枸橼酸１．６７ｇ及糊

精适量，制成颗粒，干燥，喷入甜橙香精０．６７ｇ，制成３３３ｇ（无

蔗糖），即得。

【性状】　本品为棕黄色至黄棕色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ或２ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇

·１８６１·
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１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄

芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮醋酸

水（１０∶７∶５∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１５ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇４０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱

和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试

液４０ｍｌ洗涤，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２５ｍｌ，分

取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品９ｇ或３ｇ（无蔗糖），研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，加

水１ｍｌ，加热回流１．５小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照品溶液５μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮甲醇（１６∶６∶

１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内展开，取出，晾干。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５４ｇ或约０．１８ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入７０％乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，

频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，

加７０％乙醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，〔规格（１）〕不

得少于１０．０ｍｇ；〔规格（２）〕、〔规格（３）〕不得少于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于感冒热邪壅肺证，症见

发热、咽喉肿痛。

【用法与用量】　开水冲服。周岁以内一次５ｇ，一至六岁

一次１０ｇ，一日３次；七岁以上一次１５ｇ，一日３～４次。七岁

以上一次５ｇ（无蔗糖），一日３～４次。

【规格】　（１）每袋装５ｇ　（２）每袋装１５ｇ　（３）每袋装５ｇ

（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

清热凉血丸

犙犻狀犵狉犲犔犻犪狀犵狓狌犲犠ɑ狀

【处方】　黄芩５００ｇ 地黄５００ｇ

【制法】　以上二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的水丸；味甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄色，

梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞

多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。

（２）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一含

４％醋酸钠的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水

（１０∶７∶２∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铁乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取０．２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇１００ｍｌ，称定重量，加

热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于３２ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴，清热，凉血。用于孕妇上焦火盛，

头晕目眩，口舌生疮，耳鸣，牙痛，子烦。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日１～２次。

【注意】　痰湿气郁之子烦者忌服。

【规格】　每瓶装６ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

·２８６１·
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清热银花糖浆

犙犻狀犵狉犲犢犻狀犺狌ɑ犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　山银花１００ｇ 菊花１００ｇ

白茅根１００ｇ 通草２０ｇ

大枣５０ｇ 甘草２０ｇ

绿茶叶８ｇ

【制法】　以上七味，加水煎煮二次，第一次４小时，第二

次３小时，煎液滤过，合并滤液，浓缩至适量，加入蔗糖６５０ｇ，

煮沸使溶解，滤过，加入苯甲酸钠２ｇ使溶解，加水至１０００ｍｌ，

混匀，即得。

【性状】　本品为棕色的黏稠液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加甲醇６０ｍｌ，混匀，静置，滤

过，滤液蒸干，残渣用水４０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇提取３

次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣用甲醇２ｍｌ溶解，

通过聚酰胺柱（１４～３０目，２ｇ，内径为２ｃｍ），先后用水５０ｍｌ、

７０％乙醇５０ｍｌ和甲醇５０ｍｌ洗脱，收集甲醇洗脱液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～３μｌ、对照品溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水

（１４∶５∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加甲醇６０ｍｌ，混匀，静置，滤过，滤液蒸

干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，

每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

３０ｍｌ，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用１％氢氧化

钠制备的硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（６∶１∶

３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．２７（通则０６０１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置１００ｍｌ棕色

量瓶中，用５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含山银花和菊花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不

得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，通利小便。用于外感暑湿所

致的头痛如裹、目赤口渴、小便不利。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日３次。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每支装２０ｍｌ　（３）每瓶装

６０ｍｌ　（４）每瓶装１００ｍｌ　（５）每瓶装１２０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

清热解毒口服液

犙犻狀犵狉犲犑犻犲犱狌犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　石膏６７０ｇ 金银花１３４ｇ

玄参１０７ｇ 地黄８０ｇ

连翘６７ｇ 栀子６７ｇ

甜地丁６７ｇ 黄芩６７ｇ

龙胆６７ｇ 板蓝根６７ｇ

知母５４ｇ 麦冬５４ｇ

【制法】　以上十二味，除金银花、黄芩外，其余石膏等十

味先加水温浸１小时，煎煮（待煮沸后，再加入金银花和黄芩）

二次，第一次１小时，第二次４０分钟，滤过，合并滤液，滤液浓

缩至相对密度约为１．１７（８０℃），加入乙醇使含醇量达６５％～

７０％，冷藏４８小时，滤过，滤液回收乙醇，加矫味剂适量，加入

活性炭５ｇ，加热３０分钟，滤过，加水至１０００ｍｌ，滤过，灌封，灭

菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶

解，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取绿原酸对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（１４∶

５∶５）上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，蒸干，残渣加丙酮２ｍｌ使溶解，取上清

液作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加丙酮制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

·３８６１·
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（３）取本品２０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加３０％乙醇５ｍｌ使溶解，通过

Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为２４ｃｍ），用３０％

乙醇５０ｍｌ洗脱，弃去洗液，再用稀乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，浓缩至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇冰醋酸（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品４０ｍｌ，加水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

３０ｍｌ，合并正丁醇液，置水浴上蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，

加盐酸２ｍｌ，加热回流１小时，取出，放冷，加甲苯振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并甲苯液，置水浴上蒸干，残渣加甲苯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取菝葜皂苷元对照品，加甲苯制

成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品４０ｍｌ，加盐酸２ｍｌ，加热煮沸５分钟，放冷，用

三氯甲烷３０ｍｌ振摇提取，分取三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯

甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材１ｇ，

加水２０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，滤液加盐酸０．５ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙

酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（５０∶５０∶０．３）为流动相；检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加７０％乙醇适量，振摇，用７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，放

置，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于热毒壅盛所致的发热面

赤、烦躁口渴、咽喉肿痛；流感、上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次；儿童

酌减，或遵医嘱。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

清热解毒片
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【处方】　生石膏６７０ｇ 金银花１３４ｇ

玄参１０７ｇ 地黄８０ｇ

连翘６７ｇ 栀子６７ｇ

甜地丁６７ｇ 黄芩６７ｇ

龙胆６７ｇ 板蓝根６７ｇ

知母５４ｇ 麦冬５４ｇ

【制法】　以上十二味，连翘、黄芩粉碎成细粉；其余生石

膏等十味加水煎煮三次，第一次温浸２小时后煎煮１．５小时，

第二次１．５小时，第三次１小时。煎液滤过，合并滤液，浓缩

成稠膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，制粒，加１％

硬脂酸镁混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄

色至棕褐色；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄色，

梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。石细胞单个散在或成群，长条形、

类圆形或长圆形，层纹及纹孔明显，壁厚薄不一（连翘）。

（２）取本品３片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取金银

花对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再

取绿原酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１～３μｌ、对照品及对照药材溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提

取液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去氨试液；用正丁醇

饱和的水３０ｍｌ洗涤，弃去水液，正丁醇提取液回收溶剂至

干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收溶剂至干，残渣加少量甲

醇使溶 解，加 在 中 性 氧 化 铝 柱 （１００～２００ 目，１ｇ，内 径

１．５ｃｍ）上，用甲醇１５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取哈巴俄苷

·４８６１·
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对照品、连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液２０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５片，除去包衣，研细，加乙醇３０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通

过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为２０ｃｍ），以

水８０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用７０％乙醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液回收溶

剂至干，残渣加丙酮２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子

对照药材０．５ｇ，加７０％乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液作为对照药材溶液。再取栀子苷对照品，加丙酮制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照品溶液各１０μｌ、对照药材

溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取本品５片，除去包衣，研细，加水３０ｍｌ，加盐酸２ｍｌ，

加热回流１小时，放冷，滤过，滤液用三氯甲烷振摇提取３次，

每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，回收溶剂至干，残渣加三氯

甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相Ａ，以０．２％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３８ｎｍ。理论板

数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２２ ７８

２５～３０ ２２→４５ ７８→５５

３０～５０ ４５ ５５

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品、栀子苷对照品适

量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含黄芩苷１１０μｇ、栀子

苷１５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加５０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于

４．２ｍｇ；含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于０．６ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于热毒壅盛所致的发热面

赤、烦躁口渴、咽喉肿痛；流感、上呼吸道感染见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次，儿童酌减。

【规格】　薄膜衣片　每片重（１）０．５２ｇ　（２）０．３７ｇ　

（３）０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

清热镇咳糖浆

犙犻狀犵狉犲犣犺犲狀犽犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　葶苈子２６ｇ 矮地茶２６ｇ

鱼腥草４４ｇ 荆芥３５ｇ

知母２６ｇ 前胡３５ｇ

板栗壳４４ｇ 浮海石４４ｇ

【制法】　以上八味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１．５小时，滤过，合并滤液并浓缩至约６５０ｍｌ，静置，滤过，

滤液备用。另取蔗糖４５０ｇ加水适量煮沸溶解，加入上述浓缩

液、苯甲酸２．５ｇ、羟苯乙酯０．５ｇ（苯甲酸和羟苯乙酯用少量乙

醇溶解）和香精适量，加水至１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为褐色至深褐色的黏稠液体；味甜。

【鉴别】　（１）取本品１００ｍｌ，通过聚酰胺柱（３０～６０目，柱

长为８ｃｍ，内径为２．５ｃｍ，湿法装柱），用水洗脱至洗脱液无

色，弃去水液，再用５０％乙醇２００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用

丙酮１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取鱼腥草对照药材２ｇ，加水５０ｍｌ，加

热回流１小时，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯（４∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显１～２个蓝色

的荧光斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，振摇提取，分取乙酸

乙酯层，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取白花前胡对照药材０．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯丙酮

·５８６１·
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（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２０％高氯酸乙醇

溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１３（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１０∶９０）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。

理论板数按岩白菜素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取岩白菜素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，振摇，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含矮地茶以岩白菜素（Ｃ１４Ｈ１６Ｏ９）计，不得少

于５０μｇ。

【功能与主治】　清热、镇咳、祛痰。用于痰热蕴肺所致的

咳嗽痰黄；感冒、咽炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１５～２０ｍｌ，一日３次。

【注意】　不宜久服。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

清　眩　丸

犙犻狀犵狓狌ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　川芎２００ｇ 白芷２００ｇ

薄荷１００ｇ 荆芥穗１００ｇ

石膏１００ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１１０～１３０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；气微香，味微

甜而后辛、凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒复粒由

８～１２分粒组成（白芷）。螺纹导管直径１４～５０μｍ，增厚壁互

相连接，似网状螺纹导管（川芎）。腺鳞头部８细胞，扁球形，

直径约至９０μｍ，柄短，单细胞（薄荷）。花萼表皮细胞淡黄色，

垂周壁波状弯曲（荆芥穗）。不规则片状结晶无色，有平直纹

理（石膏）。

（２）取本品６ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加石油醚（６０～

９０℃）２０ｍｌ，密塞，时时振摇，浸渍过夜，滤过，滤液浓缩至约

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取川芎对照药材、白芷对照药材各

１ｇ，分别同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与川芎对

照药材色谱相应的位置上，显相同的亮蓝色荧光斑点；在与白

芷对照药材色谱相应的位置上，显相同的两个黄色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６３∶３７）为流动相；检测波长为２４８ｎｍ；

柱温４０℃。理论板数按欧前胡素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，小蜜丸每１ｇ不

得少于６７μｇ，大蜜丸每丸不得少于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　散风清热。用于风热头晕目眩，偏正头

痛，鼻塞牙痛。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次６～１２ｇ（３０～６０丸），

大蜜丸一次１～２丸，一日２次。

【规格】　（１）小蜜丸每１００丸重２０ｇ　（２）大蜜丸每丸

重６ｇ

【贮藏】　密封。

清　眩　片

犙犻狀犵狓狌犪狀犘犻ɑ狀

【处方】　川芎４００ｇ 白芷４００ｇ

薄荷２００ｇ 荆芥穗２００ｇ

石膏２００ｇ

【制法】　以上五味，石膏４０ｇ、白芷粉碎成细粉，剩余的

石膏加水煎煮二次，第一次３小时，第二次１小时，滤过，合并

滤液；川芎用７０％乙醇回流提取二次，第一次３小时，第二次

２小时，滤过，合并滤液，回收乙醇；薄荷、荆芥穗提取挥发油

至油尽，并滤取药液；合并以上各药液，减压浓缩至相对密度

为１．３５～１．４０（５０℃）的稠膏，加入石膏、白芷细粉，混匀，干

燥，与适量淀粉粉碎成细粉，混匀。加入淀粉糊及适量乙醇制

粒，干燥，过筛整粒，加入０．５％硬脂酸镁和薄荷、荆芥穗挥发

油混匀，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕褐色的片；气芳香，味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品２片，研细，加水１０ｍｌ，浸泡约３０分

·６８６１·

清眩丸
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钟，滤过，滤液显硫酸盐（通则０３０１）的鉴别反应。

（２）取本品１０片，研细，加乙醚２０ｍｌ，振摇１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取白芷对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，分别同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，在１０℃以下展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０片，研细，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，密塞，

时时振摇，放置过夜，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取荆芥穗对照药材０．８ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（３７∶

３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液乙醇

（１∶４）的混合溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６６∶３４）为流动相；检测波长为３００ｎｍ。

理论板数按欧前胡素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取欧前胡素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，取

出，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，静

置，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芷以欧前胡素（Ｃ１６Ｈ１４Ｏ４）计，不得少

于０．２８ｍｇ。

【功能与主治】　散风解热。用于风热头晕目眩，偏正头

痛，鼻塞牙痛。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日２次。

【规格】　每片重０．５５ｇ

【贮藏】　密封。

清眩治瘫丸

犙犻狀犵狓狌ɑ狀犣犺犻狋ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　天麻２４ｇ 酒蕲蛇２４ｇ

僵蚕２４ｇ 全蝎１２ｇ

地龙２４ｇ 铁丝威灵仙２８ｇ

制白附子２４ｇ 决明子３６ｇ

牛膝３６ｇ 没药（醋炙）２４ｇ

血竭２４ｇ 丹参３６ｇ

川芎３６ｇ 赤芍２４ｇ

玄参２４ｇ 桑寄生３６ｇ

葛根２８ｇ 醋香附３６ｇ

骨碎补２８ｇ 槐米２８ｇ

郁金２４ｇ 沉香１２ｇ

枳壳（炒）７２ｇ 安息香１０ｇ

人参（去芦）１２ｇ 炒白术３６ｇ

麦冬２４ｇ 茯苓３６ｇ

黄连２４ｇ 黄芩２４ｇ

地黄２４ｇ 泽泻３６ｇ

法半夏２０ｇ 黄芪７２ｇ

山楂３６ｇ 水牛角浓缩粉１２ｇ

人工牛黄１０ｇ 珍珠１０ｇ

冰片３ｇ

【制法】　以上三十九味，除安息香、水牛角浓缩粉、人工

牛黄、冰片外，珍珠水飞或粉碎成极细粉；其余天麻等三十四

味粉碎成细粉；将安息香、水牛角浓缩粉、人工牛黄、冰片研

细，与上述粉末，混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜１４０～１６０ｇ制成

大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；气芳香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：体壁碎片无色，表

面有极细的菌丝体（僵蚕）。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状

纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全蝎）。石细胞长方

形，壁三面增厚，向外一面的壁菲薄，具显著孔沟（铁丝威灵

仙）。种皮栅状细胞一列，其下细胞中含草酸钙簇晶及方晶

（决明子）。不规则块片血红色，周围液体显姜黄色，渐变红色

（血竭）。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或形状不规

则，层纹明显，直径约至９４μｍ（玄参）。分泌细胞类圆形，含淡

黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（醋香附）。

草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（枳壳）。不规则颗粒状团

块及分枝状团块无色，遇水合氯醛液渐溶化，菌丝无色或淡棕

色，直径３～８μｍ（茯苓）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟

细（黄芩）。薄壁细胞淡灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕

色核状物（地黄）。薄壁细胞类圆形，有椭圆形纹孔，集成纹孔

群（泽泻）。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂

成帚状或较平截（黄芪）。

（２）取本品１８ｇ，剪碎，加硅藻土９ｇ，研匀，加乙醚５０ｍｌ，

超声处理２０分钟，滤过，滤渣备用，滤液挥至１ｍｌ，作为供试

品溶液。另取血竭对照药材０．２ｇ，加乙醚５ｍｌ，超声处理１０

分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照药材溶液３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在

·７８６１·
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与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１８ｇ，剪碎，加水１００ｍｌ，煮沸３０分钟，放冷至

室温，离心，倾出上清液，置水浴上浓缩至约２５ｍｌ，用稀盐酸

调节ｐＨ 值至１～２，滤过，滤液用乙醚振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，合并乙醚液，用０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１５ｍｌ洗涤，弃去洗

涤液，乙醚液挥干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取丹参对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对

照药材溶液３μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷丙酮甲酸（８∶１∶０．８）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土４．５ｇ，研匀，加三氯甲烷

３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液备用，滤渣挥干，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至近干，残渣加水

３０ｍｌ使溶解，用稀盐酸调节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯２５ｍｌ

振摇提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取槐米对照药材０．２ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（８∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以三氯化铝试液，热风吹干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的备用滤液，蒸干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，加

甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。

再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液６μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各１μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨

试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（６）取黄芩对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同〔鉴别〕（４）供试

品溶液制备方法自“超声处理３０分钟”起，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下

供试品溶液及上述对照药材溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺

薄膜上，以甲苯乙酸乙酯甲醇无水甲酸（１０∶３∶１∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（７）取〔鉴别〕（２）项下的备用滤渣，挥干乙醚，加２％氢氧

化钾甲醇溶液５０ｍｌ，加热回流１小时，放至室温，滤过，滤液

蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，以水饱和的正丁醇振摇提取２

次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用０．１ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液洗

涤２次，每次２０ｍｌ，弃去碱液，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶

液为展开剂，展开二次，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（８）取胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕

（５）项下的供试品溶液６μｌ及上述对照品溶液３μｌ，分别点于

同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇醋酸

（２０∶２５∶７∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２１∶７９）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密塞，

称定重量，放置１小时，加热回流３０分钟，放至室温，再称定

重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于２．２ｍｇ。

【功能与主治】　平肝息风，化痰通络。用于肝阳上亢、肝

风内动所致的头目眩晕、项强头胀、胸中闷热、惊恐虚烦、痰涎

壅盛、言语不清、肢体麻木、口眼歪斜、半身不遂。

【用法与用量】　用温开水或黄酒送服。一次１丸，一日

２次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

清脑降压片

犙犻狀犵狀ɑ狅犑犻ɑ狀犵狔ɑ犘犻ɑ狀

【处方】　黄芩１００ｇ 夏枯草６０ｇ

槐米６０ｇ 煅磁石６０ｇ
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牛膝６０ｇ 当归１００ｇ

地黄４０ｇ 丹参４０ｇ

水蛭２０ｇ 钩藤６０ｇ

决明子１００ｇ 地龙２０ｇ

珍珠母４０ｇ

【制法】　以上十三味，珍珠母、煅磁石、当归、钩藤粉碎成

细粉，其余黄芩等九味加水煎煮二次，第一次３小时，第二次

２小时，滤过，合并滤液，减压浓缩成膏，加入珍珠母等细粉和

淀粉等辅料适量，混匀，制粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黑棕

色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块表面

多不平整，呈明显的颗粒性，有的呈层状结构，边缘为不规则

锯齿状（珍珠母）。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞中，有时含晶

细胞连接成行（钩藤）。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄

芩对照药材和槐米对照药材各１ｇ，同法分别制成对照药材溶

液。再取黄芩苷对照品和芦丁对照品，分别加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述五种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇甲酸水（８∶１∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％的三氯化铁乙醇溶液。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品１５片，除去包衣，研细，加正己烷２０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另

取当归对照药材０．１ｇ，加正己烷１０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～

１０μｌ、对照药材溶液１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取决明子对照药材０．５ｇ，加正己烷１０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶

液１０～２０μｌ及上述对照药材溶液５～１０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（１０∶１∶１）的上层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取丹参对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮１．５小时，放冷，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ，超声使溶解，滤过，滤液浓

缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。另取原儿茶醛对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液５～

１０μｌ、上述对照药材溶液及对照品溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（８∶７∶０．８）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试剂。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取适量（约相当于２片重量），精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入７０％乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２２０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）６０分钟，取出，放冷，再称定重量，用７０％

乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液５ｍｌ，置

５０ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于２．８ｍｇ。

【功能与主治】　平肝潜阳。用于肝阳上亢所致的眩晕，

症见头晕、头痛、项强、血压偏高。

【用法与用量】　口服。一次４～６片，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３３ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３０ｇ）

【贮藏】　密封。

清脑降压胶囊

犙犻狀犵狀ɑ狅犑犻ɑ狀犵狔ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芩１３２ｇ 夏枯草７９ｇ

槐米７９ｇ 煅磁石７９ｇ

牛膝７９ｇ 当归１３２ｇ

地黄５３ｇ 丹参５３ｇ

水蛭２６ｇ 钩藤７９ｇ

决明子１３２ｇ 地龙２６ｇ

珍珠母５３ｇ

【制法】　以上十三味，珍珠母、煅磁石、当归、钩藤粉碎成

细粉；黄芩加水煎煮３小时，滤过，滤液浓缩成稠膏；药渣与其

余夏枯草等八味加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小

时，滤过，合并滤液，减压浓缩成稠膏；合并上述两种稠膏，加

入珍珠母等细粉及淀粉适量，混匀，干燥，粉碎成细粉，装入胶

·９８６１·
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囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至黑棕色的粉末；

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块，表面

多不平整，呈明显的颗粒性，有的呈层状结构，边缘为不规则

锯齿状（珍珠母）。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞中，有时含晶

细胞连接成行（钩藤）。

（２）取本品内容物４ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄芩对照

药材和槐米对照药材各１ｇ，分别同法制成对照药材溶液。再

取黄芩苷对照品和芦丁对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述五种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯甲醇甲酸水（８∶１∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％的三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，研细，加正己烷２０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取当归

对照药材０．１ｇ，加正己烷１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照

药材溶液１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷

乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取决明子对照药材０．５ｇ，加正己烷１０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶

液１０～２０μｌ、上述对照药材溶液５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（１０∶１∶１）的上层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取丹参对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮１．５小时，放冷，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。另取原儿茶醛对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

５～１０μｌ、上述对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（８∶７∶０．８）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试剂。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２２０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

１小时，取出，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇

稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于７．５ｍｇ。

【功能与主治】　平肝潜阳。用于肝阳上亢所致的眩晕，

症见头晕、头痛、项强、血压偏高。

【用法与用量】　口服。一次３～５粒，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每粒装０．５５ｇ

【贮藏】　密封。

清脑降压颗粒

犙犻狀犵狀ɑ狅犑犻ɑ狀犵狔ɑ犓犲犾犻

【处方】　黄芩２００ｇ 夏枯草１２０ｇ

槐米１２０ｇ 煅磁石１２０ｇ

牛膝１２０ｇ 当归２００ｇ

地黄８０ｇ 丹参８０ｇ

水蛭４０ｇ 钩藤１２０ｇ

决明子２００ｇ 地龙４０ｇ

珍珠母８０ｇ

【制法】　以上十三味，珍珠母、煅磁石、当归、钩藤粉碎成

细粉；其余黄芩等九味加水煎煮二次，滤过，滤液合并，减压浓

缩成稠膏，加入珍珠母等细粉及糊精和蔗糖粉适量，混匀，干

燥，粉碎成细粉，制粒，干燥，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的混悬颗粒；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块，表面

多不平整，呈明显的颗粒性，有的呈层状结构，边缘为不规则

锯齿状（珍珠母）。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞中，有时含晶

细胞连接成行（钩藤）。

（２）取本品内容物４ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄芩对照

药材和槐米对照药材各１ｇ，分别同法制成对照药材溶液。再

取黄芩苷对照品和芦丁对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述五种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

·０９６１·
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层板上，以乙酸乙酯甲醇甲酸水（８∶１∶１∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％的三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品内容物５ｇ，研细，加正己烷４０ｍｌ，加热回流１

小时，滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取当归

对照药材０．１ｇ，加正己烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５μｌ、对照

药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同的亮蓝白色荧光斑点。

（４）取决明子对照药材０．５ｇ，加正己烷２０ｍｌ，加热回流１

小时，滤过，滤液浓缩至０．５ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液

１０～２０μｌ、上述对照药材溶液５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲酸（１０∶１∶１）的上层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（５）取丹参对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮１．５小时，放冷，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，

滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。另取原儿茶醛对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

５～１０μｌ、上述对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（８∶７∶０．８）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物适

量，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％

乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２２０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）１小时，取出，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，

加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　平肝潜阳。用于肝阳上亢所致的眩晕，

症见头晕、头痛、项强、血压偏高。

【用法与用量】　开水冲服。一次２～３ｇ，一日３次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每袋装２ｇ

【贮藏】　密封。

清 淋 颗 粒

犙犻狀犵犾犻狀犓犲犾犻

【处方】　瞿麦１１１ｇ 蓄１１１ｇ

木通１１１ｇ 盐车前子１１１ｇ

滑石１１１ｇ 栀子１１１ｇ

大黄１１１ｇ 炙甘草１１１ｇ

【制法】　以上八味，加水煎煮三次，每次１小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至１３３２ｍｌ，加乙醇使含醇量达６５％，充分

搅拌，静置２４小时，取上清液滤过，沉淀再加６５％乙醇适量，

充分搅拌，静置４小时，取上清液滤过，并与上述滤液合并，减

压回收乙醇，浓缩至相对密度为１．２８～１．３０（８０℃）的清膏，

加蔗糖粉适量，混匀，用４５％乙醇制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ，盐酸２ｍｌ使溶解，水浴加

热３０分钟，放冷，用乙醚提取３次，每次２５ｍｌ，合并乙醚液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对

照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品、

大黄酚对照品、大黄酸对照品，加甲醇分别制成每１ｍｌ含

０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液２μｌ，对照药材溶液及对照品溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点；在与对

照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。

（２）取甘草次酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液２～４μｌ及对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

苯乙酸乙酯冰醋酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·１９６１·

清淋颗粒
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为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于１４．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热泻火，利水通淋。用于膀胱湿热所

致的淋症、癃闭，症见尿频涩痛、淋沥不畅、小腹胀满、口干

咽燥。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋。一日２次，小儿

酌减。

【注意】　孕妇忌服，体质虚弱者不宜服。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

清暑益气丸

犙犻狀犵狊犺狌犢犻狇犻犠ɑ狀

【处方】　人参３６ｇ 黄芪（蜜炙）１５０ｇ

炒白术３６０ｇ 苍术（米泔炙）１４４ｇ

麦冬７２ｇ 泽泻６０ｇ

醋五味子３６ｇ 当归４８ｇ

黄柏６０ｇ 葛根３４８ｇ

醋青皮７２ｇ 陈皮７２ｇ

六神曲（麸炒）８４ｇ 升麻６０ｇ

甘草１２０ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１２０～１３０ｇ，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄褐色至棕褐色的大蜜丸；气微香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁

细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。纤维束鲜黄色，周围

细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化增厚（黄

柏）。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状

或较平截（黄芪）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取青皮对照

药材、陈皮对照药材各０．５ｇ，分别加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各４μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以二氯甲烷丙酮甲

醇（５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝

乙醇溶液，加热约５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品１８ｇ，剪碎，加乙醚６０ｍｌ，回流１小时，滤过，滤

液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

当归对照药材０．５ｇ，加乙醚１５ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤

液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取白术对照药材１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，超声处理５分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下

的供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取苍术对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项

下的供试品溶液及上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸溶液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同的污绿色斑点。

（６）取本品９ｇ，剪碎，加乙醚２５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取

盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯异丙

醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置

氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（７）取本品９ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀，加乙醇３０ｍｌ，加

热回流２小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取葛根对照药

材０．１ｇ，浸泡２小时，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取葛

根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（６∶４∶０．７）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

·２９６１·

清暑益气丸



中国药典２０２０年版

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含葛根素５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率为２００Ｗ，频率为４０ｋＨｚ）４５

分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于１６．０ｍｇ。

【功能与主治】　祛暑利湿，补气生津。用于中暑受热，气

津两伤，症见头晕身热、四肢倦怠、自汗心烦、咽干口渴。

【用法与用量】　姜汤或温开水送服。一次１丸，一日２次。

【注意】　忌食辛辣油腻之品。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

清喉利咽颗粒

犙犻狀犵犺狅狌犔犻狔ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　黄芩３６ｇ 西青果９０ｇ

桔梗５４ｇ 竹茹３６ｇ

胖大海３６ｇ 橘红３６ｇ

枳壳３６ｇ 桑叶３６ｇ

醋香附３６ｇ 紫苏子９ｇ

紫苏梗９ｇ 沉香５．４ｇ

薄荷脑０．０５４ｇ

【制法】　以上十三味，除薄荷脑外，沉香提取挥发油备

用，蒸馏后的水溶液滤过，备用；胖大海温浸，滤过，滤液备用；

其余黄芩等十味加水煎煮，煎液滤过。合并以上滤液，静置，

滤过，滤液浓缩成稠膏。取稠膏加入蔗糖粉适量，制成颗粒，

干燥，过筛，加入薄荷脑、沉香挥发油，过筛，混匀，制成

１１５５ｇ；或取稠膏干燥，加入乳糖及蛋白糖适量，制成颗粒，干

燥，过筛，加入薄荷脑、沉香挥发油，过筛，混匀，制成５７８ｇ（含

乳糖），即得。

【性状】　本品为黄棕色的颗粒；气香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ或２．５ｇ（含乳糖），研细，加丙酮

２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品

溶液。另取西青果对照药材１ｇ，加丙酮１０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯丙酮冰醋酸（５∶２∶２∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以氨制硝酸银试液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｇ或１０ｇ（含乳糖），研细，加乙酸乙酯４０ｍｌ，

加热回流３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取柚皮苷对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热数分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（３４∶１∶６６）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３６００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ或０．５ｇ（含乳糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入水２０ｍｌ，称定重量，加热使溶解，放冷，再称定重量，用

水补足减失的重量，摇匀，精密加入乙醇２０ｍｌ，摇匀，放置过

夜，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热利咽，宽胸润喉。用于外感风热所

致的咽喉发干、声音嘶哑；急慢性咽炎、扁桃体炎见上述证候

者，常用有保护声带作用。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２～３次。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每袋装５ｇ（含乳糖）

【贮藏】　密封。

清喉咽合剂

犙犻狀犵犺狅狌狔ɑ狀犎犲犼犻

【处方】　地黄１８０ｇ 麦冬１６０ｇ

玄参２６０ｇ 连翘３１５ｇ

·３９６１·
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黄芩３１５ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成粗粉，用５７％乙醇作溶剂，浸

渍２４小时后，以每分钟约１ｍｌ的速度缓缓渗漉，收集漉液约

６０００ｍｌ，减压回收乙醇并浓缩至约１４００ｍｌ，加水８００ｍｌ，煮沸

３０分钟，静置４８小时，滤过，滤渣用少量水洗涤，洗液并入滤

液中，减压浓缩至约１０００ｍｌ，加苯甲酸钠３ｇ，搅匀，静置２４小

时，滤过，取滤液，加水使成１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为棕褐色的澄清液体；味苦。

【鉴别】　（１）取本品１ｍｌ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇４ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同的暗绿色斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，

合并提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙

酸乙酯甲酸水（７∶８∶５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以香草醛硫酸试液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，

弃去乙酸乙酯液，再用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

１０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取玄参对照药材１ｇ，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇（１３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸

试液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应为１．０２～１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（２８∶７２）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量

瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率１３５Ｗ，频率５９ｋＨｚ）２０分

钟，取出，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置２５ｍｌ

量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１４ｍｇ。

【功能与主治】　养阴清肺，利咽解毒。用于阴虚燥热、火

毒内蕴所致的咽部肿痛、咽干少津、咽部白腐有苔膜、喉核肿

大；局限性的咽白喉、轻度中毒型白喉、急性扁桃体炎、咽峡炎

见上述证候者。

【用法与用量】　口服。第一次２０ｍｌ，以后每次１０～

１５ｍｌ，一日４次；小儿酌减。

【规格】　（１）每瓶装１００ｍｌ　（２）每瓶装１５０ｍｌ

【贮藏】　密封。

清　膈　丸
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【处方】　金银花６０ｇ 连翘６０ｇ

玄参６０ｇ 射干６０ｇ

山豆根６０ｇ 黄连３０ｇ

熟大黄３０ｇ 龙胆６０ｇ

石膏３０ｇ 玄明粉６０ｇ

桔梗６０ｇ 麦冬６０ｇ

薄荷３０ｇ 地黄４５ｇ

硼砂３０ｇ 甘草１５ｇ

人工牛黄２．４ｇ 冰片６ｇ

水牛角浓缩粉６ｇ

【制法】　以上十九味，除水牛角浓缩粉、人工牛黄外，冰

片研细，其余金银花等十六味粉碎成细粉，过筛，混匀，与上述

水牛角浓缩粉等三味粉末配研，过筛，混匀，每１００ｇ粉末加炼

蜜１１０～１２０ｇ，制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑棕色的大蜜丸；气微香，味苦、甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类球形，直

径约７６μｍ，外壁有刺状雕纹，具３个萌发孔（金银花）。石细

胞鲜黄色，单个或成群散在（黄连）。石细胞黄棕色或无色，类

长方形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约至９４μｍ（玄

参）。草酸钙柱晶直径约３４μｍ（射干）。纤维束周围薄壁细胞

含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。联结乳管直径１４～

２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。草酸钙针晶呈细梭状或细

杆状，不规则地充塞于薄壁细胞中（龙胆）。

（２）取本品１丸，剪碎，加乙醇３０ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄连对照药

材０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试

液（６∶１．５∶３∶１．５∶０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸

·４９６１·

清膈丸



中国药典２０２０年版

内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光

斑点。

（３）取冰片对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品５ｇ，剪碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取射干对照药材

１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（２０∶２∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外灯光（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取龙胆苦苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（２０∶２∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外灯光（２５４ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（６）取本品９ｇ，剪碎，加浓氨试液５ｍｌ，浸渍３０分钟，加三

氯甲烷３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取山豆根对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇浓氨试液（４∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠（用磷酸调节ｐＨ

值至３．０）（３０∶７０）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数

按盐酸小檗碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇盐酸（１００∶１）混合溶液制成每１ｍｌ含２３μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品适量，剪碎，

取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐酸

（１００∶１）混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇盐酸

（１００∶１）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

应不得少于８．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热利咽，消肿止痛。用于内蕴毒热引

起的口渴咽干，咽喉肿痛、水浆难下、声哑失音、面赤腮肿、大

便燥结。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇及儿童慎用；忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

清瘟解毒丸
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【处方】　大青叶１００ｇ 连翘７５ｇ

玄参１００ｇ 天花粉１００ｇ

桔梗７５ｇ 炒牛蒡子１００ｇ

羌活７５ｇ 防风５０ｇ

葛根１００ｇ 柴胡５０ｇ

黄芩１００ｇ 白芷５０ｇ

川芎５０ｇ 赤芍５０ｇ

甘草２５ｇ 淡竹叶１００ｇ

【制法】　以上十六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜６０～８０ｇ及适量的水，制丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜１５０～１７０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色的水蜜丸、小蜜丸或大蜜丸；气微

香，味甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：内果皮纤维上下

层纵横交错，纤维短梭状（连翘）。石细胞黄棕色或无色，类长

方形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约至９４μｍ（玄

参）。具缘纹孔导管大，多破碎，有的具缘纹孔成六角形或斜

方形，排列紧密（天花粉）。内果皮石细胞表面观呈尖梭形或

长圆形，镶嵌紧密，侧面观类长方形或长条形，壁厚，木化，纹

孔横长（牛蒡子）。油管含金黄色分泌物（防风）。韧皮纤维淡

黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。表皮细胞狭长，垂周壁深波

状弯曲，有气孔，保卫细胞哑铃状；非腺毛单细胞，基部钝圆

（淡竹叶）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加乙醚２０ｍｌ，超声处理５～１０分钟，滤

过，药渣备用，滤液挥干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取靛蓝对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。

·５９６１·
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供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色

斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥尽乙醚，加乙酸乙酯

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（２８∶１０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品水蜜丸３．５ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸５ｇ，

剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加７０％乙醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水适量使溶解，加在聚酰胺

柱（６０～８０目，１ｇ，内径为１．０～１．５ｃｍ）上，用水８０ｍｌ洗脱，弃

去水液；再用５０％甲醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照品溶液２μｌ，分

别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯丁酮醋酸水（１０∶

７∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三

氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品水蜜丸３．５ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸５ｇ，

剪碎，加硅藻土２ｇ，研匀，加无水乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，加中性氧化铝２ｇ，拌匀，烘干，加在中

性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为１．０～１．５ｃｍ）上，用乙醇

５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取牛蒡苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶８∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；柱温

４０℃；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，粉碎成细粉，取

约１．０ｇ，精密称定；或取重量差异项下的小蜜丸或大蜜丸，剪

碎，混匀，取约１．５ｇ，精密称定，加入硅藻土１．５ｇ，研匀，转移

至具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重

量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于３．３ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于２．２ｍｇ，大蜜丸每丸不得

少于２０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清瘟解毒。用于外感时疫，憎寒壮热，头

痛无汗，口渴咽干，痄腮，大头瘟。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次１２ｇ；小蜜丸一次１８ｇ

（９０丸），大蜜丸一次２丸，一日２次；小儿酌减。

【规格】　（１）水蜜丸每１２０丸重１２ｇ　（２）小蜜丸每１００

丸重２０ｇ　（３）大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

添精补肾膏

犜犻ɑ狀犼犻狀犵犅狌狊犺犲狀犌ɑ狅

【处方】　党参４５ｇ 制远志４５ｇ

淫羊藿４５ｇ 炙黄芪４５ｇ

茯苓４５ｇ 狗脊４５ｇ

酒肉苁蓉４５ｇ 熟地黄６０ｇ

当归４５ｇ 巴戟天（酒制）４５ｇ

盐杜仲４５ｇ 枸杞子４５ｇ

锁阳（酒蒸）４５ｇ 川牛膝４５ｇ

龟甲胶４５ｇ 鹿角胶３０ｇ

【制法】　以上十六味，龟甲胶、鹿角胶加适量水溶化，其

余党参等十四味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合并滤

液，浓缩至相对密度为１．１０～１．２０（５０～５５℃）的清膏，加蔗

糖５００ｇ，溶解，煮沸，滤过，滤液与龟甲胶、鹿角胶液混匀，浓

缩至规定的相对密度，即得。

【性状】　本品为棕褐色稠厚的半流体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｇ，加水２０ｍｌ稀释，置分液漏斗

中，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇

液，用氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤

２次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以二氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，１０℃以下展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶
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液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

对照品溶液及〔鉴别〕（１）项下供试品溶液各３μｌ，分别点于同

一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲酸丁酮水（１０∶１∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品４０ｇ，加水２０ｍｌ，混匀，加乙醚振摇提取两次，

每次４０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处

理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照药材

溶液３μｌ及供试品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应为１．３７～１．４０（通则０１８３）。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２７∶６３）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含淫羊藿苷４０μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品３ｇ，精密称定，加水２０ｍｌ使

溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为

１２ｃｍ），用水２００ｍｌ洗脱至无色，弃去水液，再用乙醇１５０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加稀乙醇使溶解，转移至５ｍｌ量

瓶中，加稀乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于５０μｇ。

【功能与主治】　温肾助阳，补益精血。用于肾阳亏虚、精

血不足所致的腰膝盩软、精神萎靡、畏寒怕冷、阳痿遗精。

【用法与用量】　冲服或炖服。一次９ｇ，或遵医嘱。

【注意】　伤风感冒忌服。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

寄生追风酒

犑犻狊犺犲狀犵犣犺狌犻犳犲狀犵犑犻狌

【处方】　独活１０８ｇ 白芍９２ｇ

槲寄生１０８ｇ 熟地黄９２ｇ

杜仲（炒）１０８ｇ 牛膝９２ｇ

秦艽９２ｇ 桂枝７７ｇ

防风９２ｇ 细辛４６ｇ

党参９２ｇ 甘草４６ｇ

当归９２ｇ 川芎４６ｇ

茯苓９２ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成粗粉，用白酒适量作溶剂，

浸渍１０～１５天后，缓缓渗漉，收集漉液。另取蔗糖３８７７ｇ制

成糖浆，放至室温，加入上述漉液，搅匀，静置，滤过，制成

１００００ｍｌ，即得。

【性状】　本品为棕色或黄棕色的澄清液体；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１００ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次

１００ｍｌ，合并乙醚液，挥至近干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取独活对照药材０．５ｇ，加３０％乙醇

１０ｍｌ，浸泡过夜，滤过，滤液用乙醚１０ｍｌ振摇提取，取乙醚

液，挥至约２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２～５μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷甲苯乙酸乙酯（２∶１∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（２）取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液２０μｌ及上述对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品６０ｍｌ，水浴蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用正

丁醇饱和的水４０ｍｌ洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加无

水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

１ｇ，加水８０ｍｌ，煮沸１０分钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲

醇甲酸（４０∶５∶７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次５０ｍｌ，

弃去乙酸乙酯液，水层用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

５０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，弃去水

液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１０ｍｌ使溶解，加盐酸１ｍｌ，水

浴回流１小时，取出，浓缩至５ｍｌ，加水１０ｍｌ，用石油醚（６０～

９０℃）振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并石油醚液，蒸干，残渣加

乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４０∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点
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显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品５０ｍｌ，水浴蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用正

丁醇饱和的水４０ｍｌ洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加无

水乙醇１ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内

径为１ｃｍ）上，用无水乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乙醇量　应为２８％～３３％（通则０７１１）。

总固体　精密量取本品５０ｍｌ，依法（通则０１８５第一法）

检查。本品含总固体不得少于２．０％（ｇ／ｍｌ）。

其他　应符合酒剂项下有关的各项规定（通则０１８５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件及系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１ｍｏｌ／Ｌ硫酸铵溶液（７０∶３０）［用硫酸溶

液（１→５）调节ｐＨ 值为２．５］为流动相；检测波长为３２２ｎｍ。

理论板数按蛇床子素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取蛇床子素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置分液漏斗

中，用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，挥去乙醚，

残渣用乙醇适量溶解并转移至５０ｍｌ量瓶中，加乙醇稀释至

刻度，摇匀，放置，离心，取上清液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含独活以蛇床子素（Ｃ１５Ｈ１６Ｏ３）计，不得少

于２０μｇ。

【功能与主治】　补肝肾，祛风湿，止痹痛。用于肝肾两

亏，风寒湿痹，腰膝冷痛，屈伸不利；风湿性关节炎、腰肌劳损、

跌打损伤后期见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２０～３０ｍｌ，一日２～３次。

【注意】　湿热痹阻、关节红肿热痛者不宜。

【规格】　（１）每瓶装１２０ｍｌ　（２）每瓶装１８０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。
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【处方】 羌活 川芎

葛根 秦艽

威灵仙 麸炒苍术

丹参 白芍

地龙（酒炙） 红花

乳香（制） 黄芪

党参 地黄

石决明 煅花蕊石

关黄柏 炒王不留行

桃仁 没药（制）

土鳖虫（酒炙）

【制法】 以上二十一味，川芎、麸炒苍术、羌活、乳香

（制）、没药（制）提取挥发油，挥发油用倍他环糊精包结，包结

物干燥后备用；药渣及其余葛根等十六味加水煎煮二次，每次

２小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩，喷雾干燥。加入挥发

油倍他环糊精包结物及适量乳糖、硬脂酸镁，混合均匀，制成

颗粒，即得。

【性状】 本品为黄褐色至棕褐色的颗粒；味微苦。

【鉴别】 （１）取本品２ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理２０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１０ｍｌ使溶

解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，

水层用氨试液调节ｐＨ值至１２，用三氯甲烷振摇提取２次，每

次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取关黄柏对照药材０．１ｇ，加甲醇

１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再

取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二甲

苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１０∶３∶６∶３∶１）为展

开剂，另槽内加入等体积的浓氨试液，预饱和数分钟后，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取本品２ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水适量使溶解，通过Ｄ１０１型

大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），以水３０ｍｌ洗

脱，弃去水液，用氨试液２ｍｌ洗脱，再用水８０ｍｌ洗脱，水液弃

去；继用４０％乙醇５０ｍｌ洗脱，洗脱液备用，最后用７０％乙醇

７０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水饱和的正丁醇２０ｍｌ

使溶解，用氨试液１０ｍｌ洗涤，取正丁醇液回收溶剂至干，残渣

加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶６．５∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１００℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下４０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加水

·８９６１·
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饱和的正丁醇１０ｍｌ使溶解，取上清液，回收溶剂至干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用氨试液调节

ｐＨ值至１２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙酸

乙酯液，水液用稀盐酸调节ｐＨ值至２，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参素钠对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点

于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯丙酮甲

酸（２０∶１０∶１５∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气

中熏后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品５ｇ，置具塞锥形瓶中，加水２５ｍｌ，环己烷５ｍｌ，

８５℃加热回流提取３０分钟，放冷，离心（每分钟３０００转）１０

分钟，取环己烷层，回收溶剂至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取

乳香对照药材０．５ｇ，加环己烷５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以正己烷丙酮冰醋酸（７∶２∶０．１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的两个主

斑点。

【检查】 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（２５∶７５∶０．２）为流动相；检测波

长为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，取上清液，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于８．０ｍｇ。

【功能与主治】 活血通络，散风止痛。用于风湿瘀阻所

致的颈椎病，症见头晕、颈项僵硬、肩背酸痛、手臂麻木。

【用法与用量】 ６０℃以下温开水冲服。一次１～２袋，一

日２次。饭后服用。

【注意】 孕妇忌服。消化道溃疡、肾性高血压患者慎服

或遵医嘱。如有感冒、发烧、鼻咽痛等患者，应暂停服用。

【规格】 每袋装５ｇ

【贮藏】 密封。

颈 舒 颗 粒
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【处方】　三七３３３ｇ　　　　　　　当归３３３ｇ

川芎３３３ｇ 红花３３３ｇ

天麻３３３ｇ 肉桂２２２ｇ

人工牛黄９２．５ｇ

【制法】　以上七味，当归、川芎、肉桂加水浸泡１小时，蒸

馏提取挥发油，挥发油用倍他环糊精包合，备用；蒸馏后的水

溶液另器保存；药渣备用。三七、天麻粉碎成最粗粉，加水浸

泡１小时，煎煮１小时，滤过，滤液另器保存；药渣与当归等三

味提油后的药渣及红花加水煎煮二次，第一次１小时，第二次

０．５小时，煎液滤过，滤液与上述蒸馏后的水溶液、三七和天

麻的水溶液合并，浓缩至相对密度为１．３０（５０～６０℃），加入

人工牛黄、挥发油包合物及适量糊精，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；气微香、味苦。

【鉴别】　（１）取本品４ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，加热回流３０

分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚振

摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和正丁醇振摇

提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用１％氢氧化钠溶

液洗涤２次，每次５０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，正

丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

三七对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ同法制成对照药材溶液。再

取三七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１ｇ，研细，置具塞试管中，加５％醋酸甲醇溶液

２ｍｌ，浸渍约５小时并时时振摇，离心，取上清液作为供试品溶

液。另取人工牛黄对照药材０．１ｇ，加甲醇２ｍｌ，自“浸渍约５

小时”起，同法制成对照药材溶液。再取胆酸对照品，加甲醇
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制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶

２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸

乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（３）取本品１ｇ，研细，置具塞试管中，加乙醇２ｍｌ，浸渍约

５小时并时时振摇，离心，取上清液作为供试品溶液。另取桂

皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１μｌ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、

对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以２，４二硝基苯肼乙醇试液，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品６ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加热回流４０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次３５ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣

加水５ｍｌ使溶解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（柱内径为

１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），以水５０ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用

１０％乙醇５０ｍｌ洗脱，洗脱液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取天麻对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ，对照药材溶液５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（８∶１∶３∶

０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，

热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品５ｇ，研细，加沸水５０ｍｌ，搅拌使溶解，放冷，用

乙醚振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川

芎对照药材各１ｇ，分别加乙醚２０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１峰计算应不低于３０００。

时间（ｍｉｎ） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ ２０ ８０

１２～５９ ２０→３２ ８０→６８

６０～６４ ８５ １５

６５～７０ ２０ ８０

对照品溶液的制备　取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品及人参皂

苷Ｒｂ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．１ｍｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．５ｇ，精密称定，加乙醚２０ｍｌ，摇匀，放置１２小

时，滤过，弃去滤液，滤纸及滤渣挥去乙醚，精密加入甲醇

１０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得少于１５．０ｍｇ。

人工牛黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（３５∶６５）为流动相；检测波

长为１９２ｎｍ。理论板数按胆酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取胆酸对照品适量，精密称定，加

６０％乙腈制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

１０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含人工牛黄以胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）计，不得少

于４０．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，温经通窍止痛。用于神经根

型颈椎病瘀血阻络证，症见颈肩部僵硬、疼痛、患侧上肢窜痛。

【用法与用量】　温开水冲服。一次１袋，一日３次。１

个月为一疗程。

【注意】　孕妇禁用。忌生冷、油腻食物。过敏体质

者慎用。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

颈 痛 颗 粒
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【处方】　三七２５０ｇ 川芎７５０ｇ

延胡索５００ｇ 羌活１０００ｇ

·００７１·
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白芍７５０ｇ 威灵仙１０００ｇ

葛根７５０ｇ

【制法】　以上七味，三七粉碎成细粉；羌活、威灵仙提取

挥发油，挥发油用倍他环糊精包结成包合物，于５０℃减压干

燥，粉碎，备用；蒸馏后的水溶液另器收集；药渣加水煎煮１小

时，滤过，滤液备用；葛根、白芍加水煎煮二次，第一次１．５小

时，第二次１小时，合并煎液，滤过，与上述滤液和蒸馏后的水

溶液合并，浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（５０℃）的清膏，加

乙醇使含醇量达６０％，搅匀，冷藏，滤过，滤渣用６０％乙醇洗

涤一次，洗涤液滤过，与上述滤液合并，回收乙醇，浓缩至相对

密度为１．２５～１．３０（５０℃）的稠膏；川芎、延胡索用乙醇加热

回流提取二次，第一次２小时，第二次１小时，合并提取液，静

置，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为１．２５～１．３０

（５０℃）的稠膏；与上述稠膏合并，加入三七细粉、倍他环糊精

包合物粉末和糊精适量，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色的颗粒；气香，味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒甚多，单粒

圆形、半圆形或圆多角形，直径４～３０μｍ；复粒由２～１０余分

粒组成；树脂道碎片含黄色分泌物（三七）。

（２）取本品３ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，取

滤液作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，

超声处理１０分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６μｌ、对照药材溶液

３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品３ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用浓氨试液调节ｐＨ值

至９～１０，加乙醚提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残

渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照

品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液与对照药材

溶液各６μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷三氯甲烷甲醇（７．５∶４∶０．４）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品１ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，静置，取上

清液作为供试品溶液。另取紫花前胡苷对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用

３％醋酸钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（５）取芍药苷对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液６μｌ、上述对照品溶液３μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲

酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品１ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液

浓缩至约２０ｍｌ，加盐酸３ｍｌ，加热回流１小时，加水１０ｍｌ，放

冷，加石油醚（６０～９０℃）２５ｍｌ振摇提取，石油醚液回收溶剂

至干，残渣用无水乙醇１０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

齐墩果酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．４５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸

乙酯甲酸（２０∶３∶０．２）为展开剂，薄层板预平衡３０分钟，展

开，展距１５ｃｍ以上，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取葛根对照药材０．８ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。另取葛根素对照品，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶

液６μｌ、上述对照药材溶液和对照品溶液各３μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（７∶２．５∶０．２）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１７ １８ ８２

１７～５０ １８→３６ ８２→６４

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．５ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．５ｍｇ、三七皂

苷Ｒ１０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约１．３ｇ，精密称定，加乙醚４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，

弃去乙醚液，药渣及滤纸挥尽乙醚，再精密加入甲醇４０ｍｌ，称

定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２０ｍｌ，回收溶剂至干，残

渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取５次，每次

·１０７１·
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１０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用２％碳酸钠溶液洗涤２次，每次

２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，取正丁醇液

回收溶剂至干，残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇

稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）及三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不得

少于５０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀、行气止痛。用于神经根型颈

椎病属血瘀气滞、脉络闭阻证。症见颈、肩及上肢疼痛，发僵

或窜麻、窜痛。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次，饭后服

用。２周为一疗程。

【注意】　（１）孕妇忌服。（２）消化道溃疡及肝肾功能减退

者慎用。（３）长期服用应向医师咨询，定期监测肝肾功能。

（４）忌与茶同饮。（５）过敏体质患者在用药期间可能有皮疹、

瘙痒出现，停药后会逐渐消失，一般不需要做特殊处理。

【规格】　每袋装４ｇ

【贮藏】　密封。

维Ｃ银翘片
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【处方】　山银花１８０ｇ 连翘１８０ｇ

荆芥７２ｇ 淡豆豉９０ｇ

淡竹叶７２ｇ 牛蒡子１０８ｇ

芦根１０８ｇ 桔梗１０８ｇ

甘草９０ｇ 马来酸氯苯那敏１．０５ｇ

对乙酰氨基酚１０５ｇ 维生素Ｃ４９．５ｇ

薄荷素油１．０８ｍｌ

【制法】　以上十三味，连翘、荆芥、山银花提取挥发油，药

渣与淡竹叶、淡豆豉、芦根、桔梗、甘草加水煎煮二次，每次２

小时，滤过，合并滤液；牛蒡子用６０％乙醇加热回流提取二

次，每次４小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，加入石蜡使溶解，

冷却至石蜡浮于液面，除去石蜡层。合并上述药液，浓缩至适

量，干燥成干膏粉，与适量的辅料制成颗粒，加入上述挥发油

及薄荷素油混匀；对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏和维生素Ｃ

与适量的辅料混匀，制成颗粒，与上述颗粒压制成１０００片（双

层片），包薄膜衣。或合并上述药液，浓缩成稠膏，加入适量的

辅料，干燥，粉碎，干浸膏粉与对乙酰氨基酚和马来酸氯苯那

敏混匀，制成颗粒，加入上述挥发油及薄荷素油，混匀，与维生

素Ｃ压制成１０００片（夹心片或多层片），包糖衣或薄膜衣；或

干浸膏粉与对乙酰氨基酚和用辅料包膜制成的维生素Ｃ微

粒混匀，制成颗粒，干燥，加入马来酸氯苯那敏，混匀，加入上

述挥发油及薄荷素油，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显灰褐

色层与白色层，或显灰褐色，夹杂有少许白点；气微，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品３片，除去包衣，研细，用水湿润，加

乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理５分钟，弃去乙酸乙酯液，残渣再加

乙酸乙酯２０ｍｌ重复处理１次，弃去乙酸乙酯液。残渣加入

１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５滴，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理５分钟，

取乙酸乙酯液，残渣再加乙酸乙酯２０ｍｌ重复处理２次，合并

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取山银花对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取绿原

酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上使成条状，以甲苯乙酸乙酯

甲酸冰醋酸水（１∶１５∶１∶１∶２）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光条斑。

（２）取本品３片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，吸取上清

液，作为供试品溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，沸水

浴中浸渍１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２０ｍｌ，自“加热

回流１小时”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一

用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲

醇（１８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以醋酐硫酸（２０∶１）

混合溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５片，除去包衣，研细，加三氯甲烷３０ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取牛蒡子对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取牛蒡苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇（２０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　山银花　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（６∶９４）为流动相；检测波

长为３２７ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

·２０７１·
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研细，取约１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超声

处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，加甲醇稀释至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含山银花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于１．５ｍｇ。

牛蒡子　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％冰醋酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按牛蒡苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取牛蒡苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕山银花项下的供试品

溶液作为供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含牛蒡子以牛蒡苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于２．５ｍｇ。

维生素犆　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以氨基硅烷键合硅胶为填

充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾（用磷酸调节ｐＨ 值至

２．４）（７０∶３０）为流动相；检测波长为２４６ｎｍ。理论板数按维

生素Ｃ峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取维生素Ｃ对照品适量，精密称

定，加０．５％亚硫酸氢钠溶液（用磷酸调节ｐＨ值至２．４）制成

每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕山银花项下的细粉约

０．１ｇ（约相当于维生素Ｃ１０ｍｇ），精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，

加入０．５％亚硫酸氢钠溶液（用磷酸调节ｐＨ值至２．４；下同）

４０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）５分钟，放冷，加

０．５％亚硫酸氢钠溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，精密吸取续滤

液１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加０．５％亚硫酸氢钠溶液稀释至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含维生素Ｃ（Ｃ６Ｈ８Ｏ６）应为标示量的９０．０％～１１０．０％。

对乙酰氨基酚　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．５％冰醋酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测

波长为２４９ｎｍ。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低

于１５００。

对照品溶液的制备　取对乙酰氨基酚对照品适量，精密

称定，加流动相制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕山银花项下的细粉

０．０２ｇ（约相当于对乙酰氨基酚４ｍｇ），精密称定，置５０ｍｌ量瓶

中，加流动相约４０ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１

分钟，放冷，加流动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 含 对 乙 酰 氨 基 酚 （Ｃ８Ｈ９ＮＯ２）应 为 标 示 量 的

９０．０％～１１０．０％。

马来酸氯苯那敏　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇含１％三乙胺和０．００５ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠

的０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节ｐＨ 值至３．０）

（６０∶４０）为流动相；检测波长为２６４ｎｍ。理论板数按氯苯那

敏峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取马来酸氯苯那敏对照品适量，精

密称定，加流动相制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕山银花项下的细粉

１ｇ（约相当于马来酸氯苯那敏２ｍｇ），精密称定，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇１５ｍｌ，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分

钟，加三氯甲烷３０ｍｌ，摇匀，再超声处理５分钟，放冷，加三氯

甲烷稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残

渣加５％氢氧化钠溶液１０ｍｌ使溶解，置分液漏斗中，蒸发皿

用水１０ｍｌ洗涤，洗液并入分液漏斗中，加４０％氢氧化钠溶液

８ｍｌ，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并提

取液，加１０％盐酸乙醇溶液４ｍｌ（或分别于每次提取液中加入

１ｍｌ的１０％盐酸乙醇溶液），置水浴上蒸干，残渣加甲醇３ｍｌ

使溶解，移至２５ｍｌ量瓶中，用适量流动相洗涤蒸发皿，洗液并

入量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含马来酸氯苯那敏（Ｃ１６Ｈ１９ＣｌＮ２·Ｃ４Ｈ４Ｏ４）应为标

示量的８５．０％～１１５．０％。

【功能与主治】　疏风解表，清热解毒。用于外感风热所

致的流行性感冒，症见发热、头痛、咳嗽、口干、咽喉疼痛。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日３次。

【注意】　用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作业

等；肝肾功能不全者慎用，或遵医嘱。

【规格】　 每片含维生素 Ｃ４９．５ｍｇ、对乙酰氨基酚

１０５ｍｇ、马来酸氯苯那敏１．０５ｍｇ

【贮藏】　遮光，密封。

维血宁合剂

犠犲犻狓狌犲狀犻狀犵犎犲犼犻

【处方】　虎杖１１５ｇ 炒白芍７１．８ｇ

仙鹤草１４３．８ｇ 地黄１１５ｇ

鸡血藤１４３．８ｇ 熟地黄１１５ｇ

墨旱莲４３．２ｇ 太子参５７．６ｇ

·３０７１·
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【制法】　以上八味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合

并滤液，滤液浓缩至相对密度为１．２０～１．２２（６５℃）的稠膏，

放冷后加入二倍量乙醇，搅匀，静置２４小时，滤过，沉淀加二

倍量６０％乙醇，搅匀，静置，滤过，滤液与上述滤液合并，减压

浓缩成相对密度为１．１０～１．１２（７０℃）的清膏，加入炼蜜

４００ｇ、苯甲酸钠０．２ｇ及香精适量，搅匀，静置，滤过，制成

７６０ｍｌ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；气香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯提取２次，每次

２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取虎杖对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲

酸（１５∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，用水饱和正丁醇提取２次，每次１０ｍｌ，

合并提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ中含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应为１．１７～１．２０（通则０６０１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为３０６ｎｍ。

理论板数按虎杖苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取虎杖苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ中含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加８０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含虎杖以虎杖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ８）计，不得低

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴养血，清热凉血。用于阴虚血热所

致的出血；血小板减少症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２５～３０ｍｌ，一日３次，小儿

酌减或遵医嘱。

【规格】　（１）每瓶装２５ｍｌ　（２）每瓶装１５０ｍｌ　（３）每瓶

装１８０ｍｌ　（４）每瓶装２５０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

维血宁颗粒

犠犲犻狓狌犲狀犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　虎杖２０５．３ｇ 炒白芍１２８．３ｇ

仙鹤草２５６．７ｇ 地黄２０５．３ｇ

鸡血藤２５６．７ｇ 熟地黄２０５．３ｇ

墨旱莲７７ｇ 太子参１０２．７ｇ

【制法】　以上八味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，合

并滤液，浓缩至相对密度为１．１０（８０℃）的清膏，放冷，加乙醇

使含醇量为７０％，搅匀，静置２４小时，滤过，滤液减压浓缩后

加入适量蔗糖粉，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加入适量的

可溶性淀粉，制成颗粒，干燥，制成４００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为浅黄棕色至黄棕色的颗粒；味甜、微苦或

味微苦（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１２．５ｇ或５ｇ（无蔗糖），加热水２０ｍｌ

使溶化，放冷，用乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取虎杖对

照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１５∶２∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品１２．５ｇ或５ｇ（无蔗糖），加热水２０ｍｌ使溶化，

放冷，用水饱和正丁醇提取２次，每次１０ｍｌ，合并提取液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ中含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为３０６ｎｍ；

理论板数按虎杖苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取虎杖苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ中含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

２．５ｇ或１ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

·４０７１·

维血宁颗粒



中国药典２０２０年版

８０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含虎杖以虎 杖 苷 （Ｃ２０ Ｈ２２Ｏ８）计，不 得 少

于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴养血，清热凉血。用于阴虚血热所

致的出血；血小板减少症见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　（１）每袋装２０ｇ　（２）每袋装８ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

琥珀还睛丸

犎狌狆狅犎狌ɑ狀犼犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　琥珀３０ｇ 菊花４５ｇ

青葙子４５ｇ 黄连１５ｇ

黄柏４５ｇ 知母４５ｇ

石斛４０ｇ 地黄９０ｇ

麦冬４５ｇ 天冬４５ｇ

党参（去芦）４５ｇ 麸炒枳壳４５ｇ

茯苓４５ｇ 炙甘草２０ｇ

山药４５ｇ 炒苦杏仁４５ｇ

当归４５ｇ 川芎４５ｇ

熟地黄４５ｇ 枸杞子４５ｇ

沙苑子６０ｇ 菟丝子４５ｇ

酒肉苁蓉４５ｇ 杜仲（炭）４５ｇ

羚羊角粉１５ｇ 水牛角浓缩粉１８ｇ

【制法】　以上二十六味，除羚羊角粉、水牛角浓缩粉外，

其余琥珀等二十四味粉碎成细粉，过筛，混匀，与上述羚羊角

粉等二味细粉混匀，每１００ｇ粉末加炼蜜１００ｇ制成大蜜丸，

即得。

【性状】　本品为黄褐色至黑褐色的大蜜丸；味甘、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁

细胞含方晶，形成晶纤维（甘草）。纤维束鲜黄色，周围细胞含

方晶形成晶纤维，含晶细胞壁木化增厚（黄柏）。种皮细胞暗

棕红色，表面观多角形或长多角形，有网状增厚纹理（青葙

子）。种皮栅状细胞２列，内列较外列长，有光辉带（菟丝子）。

（２）取本品２丸，剪碎，加乙醚５０ｍｌ，回流１小时，滤过，

药渣备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取川芎对照药材、当归对照药材各０．５ｇ，分别加

乙醚１５ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取茯苓对照药材１ｇ，加乙醚１５ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下

的供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮乙酸乙酯（１７∶３∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的备用药渣，挥干乙醚，残渣加甲

醇８０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ

使溶解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲

醇水（３２∶１７∶５）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以２％三氯化铝甲醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（５）取本品３丸，剪碎，加水８０ｍｌ，煎煮２０分钟，放冷，滤

过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取枸杞子对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲酸

（２∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３）（２３∶７７）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板

数按盐酸小檗碱峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲醇（１∶１００）

的混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，

再称定重量，用盐酸甲醇（１∶１００）的混合溶液补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含黄连、黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·

·５０７１·
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ＨＣｌ）计，不得少于４．６ｍｇ。

【功能与主治】　补益肝肾，清热明目。用于肝肾两亏、虚

火上炎所致的内外翳障、瞳孔散大、视力减退、夜盲昏花、目涩

羞明、迎风流泪。

【用法与用量】　口服。一次２丸，一日２次。

【注意】　忌食辛辣油腻食物。

【规格】　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

琥珀抱龙丸

犎狌狆狅犅ɑ狅犾狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　山药（炒）２５６ｇ 朱砂８０ｇ

甘草４８ｇ 琥珀２４ｇ

天竺黄２４ｇ 檀香２４ｇ

枳壳（炒）１６ｇ 茯苓２４ｇ

胆南星１６ｇ 枳实（炒）１６ｇ

红参２４ｇ

【制法】　以上十一味，琥珀研成极细粉，朱砂水飞成极细

粉；其余檀香等九味粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混

匀。每１００ｇ粉末加炼蜜９０～１１０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，

即得。

【性状】　本品为棕红色的小蜜丸或大蜜丸；味甘、微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长８０～

２４０μｍ，针晶束直径２～８μｍ（山药）。含晶细胞方形或长方

形，壁厚，木化，层纹明显，胞腔含草酸钙方晶（檀香）。不规则

碎块淡黄绿色或棕黄色，透明或半透明（琥珀）。

（２）取本品５．４ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研细，加乙醚６０ｍｌ，

超声处理１０分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥去溶剂，加甲醇

６０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使

溶解，加盐酸２ｍｌ与三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，

分取三氯甲烷液，水层再用三氯甲烷３０ｍｌ振摇提取，合并三

氯甲烷液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取甘草次酸对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶４∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５．４ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研细，加甲醇８０ｍｌ，

加热回流２小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用

三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水液用

正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗

涤２次，每次８０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　砷盐　取本品０．４ｇ，加氢氧化钙０．４ｇ，混匀，

加水适量，搅匀，干燥后用小火烧灼至炭化，再在５００～

６００℃炽灼使完全灰化，放冷，残渣加盐酸５ｍｌ与适量的水

使溶解成２８ｍｌ，依法（通则０８２２第一法）检查，含砷量不得

过５ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取约

１．８ｇ，精密称定，置２５０ｍｌ锥形瓶中，加硫酸１０ｍｌ与硝酸钾

１．５ｇ，加热使溶解，放冷，加水５０ｍｌ溶解后，滴加１％高锰酸

钾溶液至显粉红色，再滴加２％硫酸亚铁溶液至红色消失，加

硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定。

每１ｍｌ硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于１１．６３ｍｇ的硫化

汞（ＨｇＳ）。

本品含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，小蜜丸每１ｇ应为５９．４～

８０．０ｍｇ，大蜜丸每丸应为１０７～１４４ｍｇ。

【功能与主治】　清热化痰，镇静安神。用于饮食内伤所

致的痰食型急惊风，症见发热抽搐、烦躁不安、痰喘气急、惊痫

不安。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次１．８ｇ（９丸），大蜜丸

一次１丸，一日２次；婴儿小蜜丸每次０．６ｇ（３丸），大蜜丸每

次１／３丸，化服。

【注意】　慢惊及久病、气虚者忌服。

【规格】　（１）小蜜丸每１００丸２０ｇ　（２）大蜜丸每丸

重１．８ｇ

【贮藏】　密封。

斑　秃　丸

犅ɑ狀狋狌犠ɑ狀

【处方】　地黄７４ｇ 熟地黄７４ｇ

制何首乌７４ｇ 当归４９ｇ

丹参４９ｇ 炒白芍４９ｇ

五味子４９ｇ 羌活２５ｇ

木瓜２５ｇ

·６０７１·
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【制法】　以上九味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜４０～５０ｇ与适量的水泛丸，制成水蜜丸，干燥；或加

炼蜜１２０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色的水蜜丸或黑褐色的大蜜丸；味

甜而后涩。

【鉴别】　（１）取本品大蜜丸１２ｇ，加等量硅藻土，研匀；或

取水蜜丸６ｇ，研碎，加甲醇甲酸（９５∶５）的混合溶液８０ｍｌ，浸

渍过夜，加热回流４小时，放冷，滤过，滤渣用甲醇甲酸

（９５∶５）混合溶液２０ｍｌ洗涤，合并滤液与洗涤液，水浴８０℃

蒸至近干，残渣加０．２ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液４０ｍｌ，用乙醚提取４

次，每次３０ｍｌ，合并醚液，用５％碳酸钠溶液提取３次，每次

３０ｍｌ，弃去醚液，碱液用乙酸乙酯洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去

乙酸乙酯液，碱液加盐酸调节ｐＨ值至２～３，继用乙醚提取

４次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥去乙醚，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯甲醇冰醋酸（３０∶３∶１）为展开剂，

１０℃以下展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（２）取丹参对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流２０分

钟，放冷，滤过，滤液蒸干，加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚提取３

次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液；再取丹参酮ⅡＡ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下供试品溶液及上述两种对照

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品大蜜丸１２ｇ，加等量硅藻土，研匀；或取水蜜丸

６ｇ，研碎，加乙醚８０ｍｌ，浸渍过夜，加热回流提取１小时，放

冷，滤过，弃去乙醚液，滤渣挥去乙醚，加５０％乙醇８０ｍｌ，加

热回流提取１小时，放冷，滤过，滤液蒸至近干，残渣加水

３０ｍｌ微热使溶解，用水饱和的正丁醇提取３次，每次３０ｍｌ，

合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次３０ｍｌ，弃

去水液，正丁醇液蒸干，残渣用乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１００℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取本品大蜜丸１０ｇ，加等量硅藻土，研匀；或取水蜜丸

５ｇ，研碎，加甲醇６０ｍｌ，加热回流２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸

干，加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙醚

液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取制

何首乌对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇甲酸（８∶２∶

１∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定（避光

操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷

（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加５０％乙醇制成每１ｍｌ

含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品大蜜丸，剪

碎，取约１．５ｇ，或取水蜜丸１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，

精密加入５０％乙醇溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，摇匀，浸渍过

夜，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用５０％乙醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ

葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，水蜜丸每１ｇ不得少于０．７０ｍｇ；大

蜜丸每丸不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　补益肝肾，养血生发。用于肝肾不足、血

虚风盛所致的油风，症见毛发成片脱落、或至全部脱落，多伴

有头晕失眠、目眩耳鸣、腰膝盩软；斑秃、全秃、普秃见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次５ｇ；大蜜丸一次１

丸，一日３次。

【注意】　本品不适用假发斑秃（患处头皮萎缩，不见毛囊

口）及脂溢性皮炎；忌食辛辣食品。

【规格】　（１）水蜜丸每１０丸重１ｇ　（２）大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

越鞠二陈丸

犢狌犲犼狌犈狉犮犺犲狀犠ɑ狀

【处方】　醋香附１００ｇ 麸炒苍术１００ｇ

川芎１００ｇ 清半夏１００ｇ

炒麦芽１００ｇ 六神曲（炒）１００ｇ

·７０７１·

越鞠二陈丸
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茯苓１００ｇ 炒栀子１００ｇ

陈皮１００ｇ 甘草５０ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为棕色的水丸；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆形，

含淡黄棕色至红棕色分泌物（醋香附）。草酸钙针晶细小，长

１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（麸炒苍术）。表皮细

胞纵列，常由１个长细胞和２个短细胞相间连接，长细胞壁

厚，波状弯曲（炒麦芽）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛

液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。种皮石细

胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长方形或不规则

形，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔充满棕色物（炒栀子）。草酸

钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。纤维束周围薄壁细胞

含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品５ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣加石油醚（３０～６０℃）

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苍术对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（２５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点

显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３ｇ，研细，加乙醚１５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取川芎对照药材０．３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品４ｇ，研细，加５０％甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水饱和的正丁醇提取３次，每次

１５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含４ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（３３∶４∶６３）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约１ｇ，精密称

定，置索氏提取器中，加石油醚（６０～９０℃）８０ｍｌ，加热回流１

小时，弃去石油醚，药渣挥干，加甲醇８０ｍｌ，加热回流至提取

液无色，放冷，滤过，滤液置１００ｍｌ量瓶中，用少量甲醇分数次

洗涤容器，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气解郁，化痰和中。用于胸腹闷胀，嗳

气不断，吞酸呕吐，消化不良，咳嗽痰多。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【规格】　每１０粒重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

越　鞠　丸

犢狌犲犼狌犠ɑ狀

【处方】　醋香附２００ｇ 川芎２００ｇ

炒栀子２００ｇ 苍术（炒）２００ｇ

六神曲（炒）２００ｇ

【制法】　以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为深棕色至棕褐色的水丸；气香，味微

涩、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆形，

内含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（醋

香附）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁

细胞中（苍术）。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长

多角形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕

红色（炒栀子）。

（２）取本品３ｇ，研碎，加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，药渣备用，滤液挥去乙醚，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取苍术对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％对二

甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的

深绿色斑点。

（３）取川芎对照药材０．５ｇ，按〔鉴别〕（２）项下的供试品溶

液制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液

·８０７１·

越鞠丸
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各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下乙醚回流提取后的备用药渣，挥尽

乙醚，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸

干，残渣加甲醇３ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮

甲酸水（２０∶１４∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸（９∶９１∶０．１）为流动相，检测波长

为２４０ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．１ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇５０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率１５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含炒栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气解郁，宽中除满。用于胸脘痞闷，腹

中胀满，饮食停滞，嗳气吞酸。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

越鞠保和丸
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【处方】　栀子（姜制）１２０ｇ 六神曲（麸炒）１２０ｇ

醋香附１２０ｇ 川芎１２０ｇ

苍术１２０ｇ 木香６０ｇ

槟榔６０ｇ

【制法】　以上七味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为棕黄色至黄棕色的水丸；气微香，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮石细胞黄色

或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长方形或形状不规则，壁

厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。分泌细胞类圆形，

含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（醋香

附）。草酸钙针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细

胞中（苍术）。内胚乳细胞碎片白色，壁较厚，有较多大的类圆

形纹孔（槟榔）。

（２）取本品５ｇ，研细，加正己烷２０ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加正己烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取川芎对照药材与木香对照药材各１ｇ，分别加正己烷

１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣分别加正己烷

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，分别吸取上述三种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与川芎

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以

５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与木香对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称

定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于２．７ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝解郁，开胃消食。用于气食郁滞所

致的胃痛，症见脘腹胀痛、倒饱嘈杂、纳呆食少、大便不调；消

化不良见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日１～２次。

【注意】　孕妇慎用；忌生冷、硬黏难消化食物。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

散结镇痛胶囊

犛犪狀犼犻犲犣犺犲狀狋狅狀犵犑犻犪狅狀犪狀犵

【处方】　龙血竭６２ｇ 三七６２ｇ

浙贝母１００ｇ 薏苡仁１７６ｇ

·９０７１·
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【制法】　以上四味，粉碎成细粉，过筛，混匀，制粒，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为红褐色的颗粒及粉末；

气香，味甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．８ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取龙血竭对照药材０．１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取龙血素Ａ对照品和龙血素Ｂ对照品，分别加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点

于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯

（５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物６ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，用乙醚

振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁

醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，

残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜

色的斑点；在紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物６ｇ，加稀盐酸２０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至８～１０，放冷，

用二氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷液，用水

５０ｍｌ洗涤，分取二氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取浙贝母对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取贝母素甲对照品和贝母素乙对照品，

分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照药

材及对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以碘化铋钾试液３％亚硝酸钠溶液（１∶１）的混合溶液，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％醋酸溶液（４２∶５８）为流动相；检测波长

为２７８ｎｍ。理论板数按龙血素Ｂ峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取龙血素 Ａ对照品与龙血素Ｂ对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含７０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密加入三氯甲烷２０ｍｌ，

称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用三氯甲烷

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，回收溶

剂至干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含龙血竭以龙血素 Ａ（Ｃ１７Ｈ１８Ｏ４）与龙血素Ｂ

（Ｃ１８Ｈ２０Ｏ５）的总量计，不得少于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】　软坚散结，化瘀定痛。用于痰瘀互结兼

气滞所致的继发性痛经、月经不调、盆腔包块、不孕；子宫内膜

异位症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。于月经来

潮第一天开始服药，连服３个月经周期为一疗程，或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

葛 根 汤 片

犌犲犵犲狀狋犪狀犵犘犻犪狀

【处方】　葛根６６７ｇ 麻黄５００ｇ

白芍３３４ｇ 桂枝３３４ｇ

甘草３３４ｇ 大枣１２２２ｇ

生姜５００ｇ

【制法】　以上七味，取葛根、麻黄加水温浸３０分钟，与其

余白芍等五味，加水煎煮二次，每次加水１０倍量，煎煮３０分

钟，滤过，合并滤液，于７０℃减压浓缩至相对密度为１．２５～

１．３０（７０℃），于７０℃下减压干燥成干浸膏。取干浸膏粉碎成

细粉，过筛，加入乳糖、微粉硅胶、硬脂酸镁适量，压制成１０００

片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕色；味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取葛根对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（２８∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１２片，研细，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加氨试液调节

ｐＨ值至９，用三氯甲烷提取２次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷

·０１７１·
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液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麻

黄对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸麻黄碱

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液

（５∶１２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品７片，研细，加乙醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，水层用水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材０．５ｇ，加乙醇

２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照药材溶液和对照品溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶７∶２）１０℃以下放置１２小时的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５片，研细，加盐酸２ｍｌ、三氯甲烷２０ｍｌ，加热

回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加５０％甲醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，加盐酸２ｍｌ、三氯甲

烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取甘草次酸对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）三氯甲烷乙

酸乙酯冰醋酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

取出，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，

离心（转速为每分钟４０００转）５分钟。精密量取上清液５ｍｌ，

置１００ｍｌ量瓶中，加３０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于６．２ｍｇ。

【功能与主治】　发汗解表，升津舒经。用于风寒感冒，症

见：发热恶寒，鼻塞流涕，咳嗽咽痒，咯痰稀白，无汗，头痛身

疼，项背强急不舒，苔薄白或薄白润，脉浮或浮紧。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次。

【注意】　偶见轻度恶心。服用本品前已服用其他降压药

者，在服用本品时，不宜突然减少或停用其他降压药物。可根

据血压情况逐渐调整其他药。

【规格】　每片重０．４ｇ

【贮藏】　密封，防潮。

葛根汤颗粒

犌犲犵犲狀狋犪狀犵犓犲犾犻

【处方】　葛根６６７ｇ 麻黄５００ｇ

白芍３３４ｇ 桂枝３３４ｇ

甘草３３４ｇ 大枣１２２２ｇ

生姜５００ｇ

【制法】　以上七味，取葛根、麻黄加水温浸３０分钟，与其

余白芍等五味，加水煎煮二次，每次３０分钟，合并煎液，滤过，

滤液于７０℃减压浓缩至相对密度１．４８～１．５３（７０℃），取浸

膏，加糊精５１４ｇ，搅拌均匀，制颗粒，干燥，粉碎成细粉，加甜

菊素６．７ｇ，混匀，加９０％乙醇适量，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取葛根对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取葛

根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（２８∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品４．５ｇ，研细，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加氨试液调节

ｐＨ值至９，用三氯甲烷振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲

烷液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

麻黄对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸麻黄

碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、

对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

·１１７１·
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层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（５∶１２∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２．５ｇ，研细，加乙醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，水层用水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材０．５ｇ，加乙醇

２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照药材溶液和对照品溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加盐酸２ｍｌ、三氯甲烷２０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取甘草对照药材０．５ｇ，加５０％甲醇２０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，加盐酸２ｍｌ、三氯甲烷

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取甘草次酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）三氯甲烷乙酸

乙酯冰醋酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

取出，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，

离心（转速为每分钟４０００转）５分钟。精密量取上清液５ｍｌ，

置１００ｍｌ量瓶中，加３０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于４０．０ｍｇ。

【功能与主治】　发汗解表，升津舒经。用于风寒感冒，症

见：发热恶寒，鼻塞流涕，咳嗽咽痒，咯痰稀白，无汗，头痛身

疼，项背强急不舒，苔薄白或薄白润，脉浮或浮紧。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　偶见轻度恶心。服用本品前已服用其他降压药

者，在服用本品时，不宜突然减少或停用其他降压药物。可根

据血压情况逐渐调整其他药物服用量。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封，防潮。

葛根芩连丸

犌犲犵犲狀犙犻狀犾犻ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　葛根１０００ｇ 黄芩３７５ｇ

黄连３７５ｇ 炙甘草２５０ｇ

【制法】　以上四味，取黄芩、黄连，分别用５０％乙醇作溶

剂，浸渍２４小时后进行渗漉，收集漉液，回收乙醇，并适当浓

缩；葛根加水先煎３０分钟，再加入黄芩、黄连药渣及炙甘草，

继续煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适

量，加入上述浓缩液，继续浓缩成稠膏，减压低温干燥，粉碎成

最细粉，用乙醇为湿润剂，泛丸，制成３００ｇ，过筛，于６０℃以下

干燥，即得。

【性状】　本品为深棕褐色至类黑色的浓缩水丸；气微，

味苦。

【鉴别】　（１）取本品０．５ｇ，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取葛根对照药材１ｇ，加乙酸乙酯

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取葛根素对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照药材溶液各１０μｌ、

对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇水（２０∶５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气

中熏１５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（２）取本品１ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，滤过，滤液用稀盐酸调

节ｐＨ值至３．０～３．５，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并提取液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取黄芩对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ煎煮，滤过，滤液自

“用稀盐酸调节ｐＨ值至３．０～３．５”起，同法制成对照药材溶

液。再取黄芩苷对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各２～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯丁酮冰醋酸水（５∶２∶１∶１）为展开剂，展开，取

·２１７１·
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出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品１ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材０．１ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯异丙醇甲醇浓氨试液

（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预平衡的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　葛根　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水（６∶８∶８６）为流动相；检测波长为

２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．３ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，

加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于４．５ｍｇ。

黄连　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（２５∶７５）为流动相；检测波长为３４６ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．２ｇ，精密

称定，置５０ｍｌ量瓶中，加入盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液约

４０ｍｌ，密塞，超声处理（功率３２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，加混

合溶液至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，蒸干，残渣

用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于９．０ｍｇ。

【功能与主治】　解肌透表，清热解毒，利湿止泻。用于湿

热蕴结所致的泄泻腹痛、便黄而黏、肛门灼热；及风热感冒所

致的发热恶风、头痛身痛。

【用法与用量】　口服。一次３袋；小儿一次１袋，一日３

次；或遵医嘱。

【规格】　每袋装１ｇ

【贮藏】　密封。

葛根芩连片

犌犲犵犲狀犙犻狀犾犻ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　葛根１０００ｇ　　　　黄芩３７５ｇ

黄连３７５ｇ 炙甘草２５０ｇ

【制法】　以上四味，取葛根２２５ｇ，粉碎成细粉，剩余的葛

根与炙甘草加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液

浓缩至适量；黄芩、黄连分别用５０％乙醇作溶剂，浸渍２４小

时后进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇，与上述浓缩液合并，浓

缩成稠膏，加入葛根细粉和辅料适量，混匀，干燥，制成颗粒，

干燥，压制成１０００片，或包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕色的片；或为糖衣片、薄膜衣

片，除去包衣后显黄棕色至棕色；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品２片，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，取滤液１ｍｌ，用甲醇稀释至５ｍｌ，作为供试品溶

液。另取黄连对照药材０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取葛根素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶６５∶

２２∶１０）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品４片，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并提取液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶

２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以 ＡｇｉｌｅｎｔＴＣＣ１８（柱长

为２５ｃｍ，内径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）为色谱柱；以甲醇为流

动相Ａ，以０．１５％三氟乙酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定

·３１７１·

葛根芩连片



中国药典２０２０年版

进行梯度洗脱；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计

算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２３→３０ ７７→７０

２５～２６ ３０→３５ ７０→６５

２６～３９ ３５→４２ ６５→５８

３９～４０ ４２→４５ ５８→５５

４０～５５ ４５ ５５

测定法　分别精密吸取〔含量测定〕葛根、黄连项下的对

照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录

色谱图，即得。

供试品的特征图谱中应呈现８个特征峰，与葛根素参照

物峰相对应的峰为Ｓ１峰，计算峰１～５与Ｓ１峰的相对保留时

间，其相对保留时间应在规定值的±５％之内，规定值为０．６３

（峰１）、１．００（峰２）、１．１１（峰３）、１．３０（峰４）、１．４２（峰５）；与盐

酸小檗碱参照物峰相应的峰为Ｓ２峰，计算峰６～８与Ｓ２峰的

相对保留时间，其相对保留时间应在规定值的±５％之内，规

定值为１．００（峰６）、１．０３（峰７）、１．０８（峰８）。

对照特征图谱

峰２（Ｓ１）：葛根素　峰６（Ｓ２）：盐酸小檗碱

【含量测定】　葛根、黄连　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔特征图谱〕项下。葛根

素检测波长为２５０ｎｍ，盐酸小檗碱检测波长为３４８ｎｍ。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品、盐酸小檗碱对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含葛根素０．１５ｍｇ、盐酸

小檗碱０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，包衣片除去包衣，精

密称定，研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入甲醇水（７０∶３０）的混合溶液２０ｍｌ，称定重量，超声处理

（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用甲

醇水（７０∶３０）的混合溶液补足减失的重量，混匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于

９．６ｍｇ；含黄连以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，不得少

于２．７ｍｇ。

黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１５％三氟乙酸溶液（４４∶５６）为流动相；

检测波长为 ２７７ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　同〔含量测定〕葛根、黄连项下。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　解肌清热，止泻止痢。用于湿热蕴结所

致的泄泻、痢疾，症见身热烦渴、下痢臭秽、腹痛不适。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次。

【规格】　（１）素片　每片重０．３ｇ　（２）素片　每片重

０．５ｇ　（３）糖衣片（片心重０．３ｇ）　（４）薄膜衣片　每片

重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

葶 贝 胶 囊

犜犻狀犵犫犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　葶苈子４７．５ｇ 蜜麻黄９．６ｇ

川贝母２８．５ｇ 苦杏仁３８．１ｇ

瓜蒌皮２８．５ｇ 石膏５７ｇ

黄芩３８．１ｇ 鱼腥草４７．５ｇ

旋覆花１９ｇ 赭石１９ｇ

白果９．６ｇ 蛤蚧４７．５ｇ

桔梗１９．６ｇ 甘草１９ｇ

【制法】　以上十四味，石膏、赭石粉碎成细粉；葶苈子、苦

杏仁加乙醇回流提取，滤过，滤液减压浓缩成清膏，药渣加

５０％乙醇回流提取，滤过，药渣再加水煎煮，滤过，合并滤液，

减压浓缩成清膏，与上述乙醇提取的清膏合并，浓缩至适量，

加入上述细粉混合制粒，６５℃减压干燥，粉碎，过筛，其余蜜麻

黄等十味粉碎成细粉，与上述粉末混匀，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕红色至棕色的粉末；

气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或

贝壳形，直径５～６４μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹

可察见（川贝母）。花粉粒类球形，直径２２～３３μｍ，外壁有刺

（旋覆花）。不规则块片结晶无色，有平直纹理（石膏）。肌肉

纤维淡黄色，密布细密横纹，明暗相间，横纹呈平行的波峰状

·４１７１·
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（蛤蚧）。

（２）取本品内容物２ｇ，加乙醚２０ｍｌ、浓氨试液１ｍｌ，加热

回流３０分钟，放冷，滤过，取滤液，加盐酸乙醇溶液（１→２０）

１ｍｌ，摇匀，挥干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇（５∶１）为展开剂，另槽加入浓氨试液

预饱和１５分钟，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，加三氯甲烷１５ｍｌ、盐酸１ｍｌ，加热

回流１小时，滤过，滤液加活性炭０．２ｇ，振摇５分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘

草次酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（３０～６０℃）甲苯乙酸乙酯冰醋酸（１０∶２０∶７∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　重金属　取本品内容物１．０ｇ，置坩埚中，缓缓

炽灼至完全炭化，放冷，加硫酸１ｍｌ，低温加热至硫酸除尽后，

加硝酸０．５ｍｌ，蒸干，至氧化氮蒸气除尽后，放冷，在５００～

６００℃炽灼使完全灰化，放冷，加７ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１０ｍｌ，搅拌

５分钟，滤过，滤渣用７ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液洗涤３次，每次５ｍｌ，

合并滤液，置分液漏斗中，用乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，

弃去乙醚液，酸液置水浴上蒸干，加水１５ｍｌ，滴加氨试液至对

酚酞指示液显中性，再加醋酸盐缓冲液（ｐＨ３．５）２ｍｌ，滤过，滤

液置２５ｍｌ纳氏比色管中，滤渣用水洗涤至刻度，依法（通则

０８２１第一法）检查，含重金属不得过１５ｍｇ／ｋｇ。

砷盐　取本品内容物２．０ｇ，加氢氧化钙１ｇ，混匀，加水少

量，搅匀，干燥后，缓缓炽灼至炭化，在５００～６００℃炽灼至使

完全灰化，放冷，缓缓加稀盐酸５ｍｌ，搅拌５分钟，滤过，滤液

置５０ｍｌ量瓶中，滤渣用稀盐酸洗涤数次（注意泡沸），滤过，合

并滤液，加稀盐酸至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置Ａ瓶中，加

盐酸４ｍｌ与水１４ｍｌ，照标准砷斑的制备方法，自“再加碘化钾

试液５ｍｌ”起，依法（通则０８２２第一法）检查，含砷量不得过

５ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇二甲基甲酰胺０．５％磷酸溶液（３９∶４∶

５７）为流动相；检测波长为３１５ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算

应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，作为对照品溶液。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇４０ｍｌ，摇匀，

冷浸２４小时，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于２．８ｍｇ。

苦杏仁　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。

理论板数按苦杏仁苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取苦杏仁苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物约

１ｇ，精密称定，置锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）４０分钟，取出，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含苦杏仁以苦杏仁苷（Ｃ２０Ｈ２７ＮＯ１１）计，不得少

于０．５５ｍｇ。

【功能与主治】　清肺化痰，止咳平喘。用于痰热壅肺所

致的咳嗽、咯痰、喘息、胸闷、苔黄或黄腻；慢性支气管炎急性

发作见上述证候者。

【用法与用量】　饭后服用。每次４粒，一日３次；７天为

一疗程或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

雅叫哈顿散

犢ɑ犼犻ɑ狅犎ɑ犱狌狀犛ɑ狀

本品系傣族验方。

【处方】　小百部１００ｇ 藤苦参１００ｇ

苦冬瓜１００ｇ 箭根薯１００ｇ

羊耳菊根１００ｇ 蔓荆子茎及叶１００ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为暗灰色的粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶长

４０～６０μｍ（小百部）。淀粉粒呈类圆形盔帽状，直径５～

２５μｍ，脐点“一”字形、“Ｖ”字形或裂缝状；复粒由２～３分粒组

成（藤苦参）。外果皮碎片有环式气孔，副卫细胞４～５个（苦

冬瓜）。石细胞无色或黄色，呈类长方形，直径２０～２５μｍ，壁

·５１７１·
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厚，木化，孔沟明显（箭根薯）。非腺毛２～５细胞，长４５～

１７５μｍ，壁具疣突（蔓荆子茎及叶）。

（２）取本品６ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，弃去乙醚液，水层用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取箭根薯对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇水

（１３∶７∶２）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同的亮蓝色荧光斑点。

（３）取本品６ｇ，加乙醇５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取藤苦

参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸收上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（８∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１１０℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　清热解毒，止痛止血。用于感冒发热，喉

炎，胸腹胀痛，虚劳心悸，月经不调，产后流血。

【用法与用量】　口服。一次３～９ｇ，一日３次。

【规格】　每袋装３ｇ

【贮藏】　密闭。

紫 龙 金 片

犣犻犾狅狀犵犼犻狀犘犻ɑ狀

【处方】　黄芪６７８ｇ 当归２２６ｇ

白英６７８ｇ 龙葵６７８ｇ

丹参２２６ｇ 半枝莲６７８ｇ

蛇莓３３９ｇ 郁金２２６ｇ

【制法】　以上八味，除丹参外，其余黄芪等七味加水煎煮

二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，合并滤液，减压浓

缩至相对密度为１．２４～１．３０（６０℃），干燥，得干膏粉；丹参提

取三次，第一次加乙醇回流提取１．５小时，第二次加５０％乙

醇回流提取１．５小时，第三次加水煎煮２小时，滤过，滤液与

醇提取液合并，减压浓缩至相对密度为１．２４～１．３０（６０℃），减

压干燥，得干膏粉。上述干膏粉合并，粉碎，过筛，加微晶纤维

素适量，混匀，制粒，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显棕色至深棕

色；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品８片，除去薄膜衣，研细，加乙醚

３０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２～６μｌ、对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙

酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品１５片，除去薄膜衣，研细，加１％碳酸氢钠溶

液５０ｍｌ，超声处理１０分钟，离心，取上清液，用稀盐酸调节

ｐＨ值至２～３，用乙醚提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４～６μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以甲

苯乙酸乙酯甲酸（４∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

条斑。

（３）取本品１０片，除去薄膜衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热

回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加２ｍｏｌ／Ｌ盐酸５０ｍｌ，加

热回流１小时，滤过，取沉淀物加水洗至中性，干燥，加石油醚

（６０～９０℃）３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液挥干溶剂，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取薯蓣皂苷元对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４～８μｌ、对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以三

氯甲烷丙酮甲酸（１０∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

条斑。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３７∶６３）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去薄膜衣，精密称

定，研细，取约２ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加２％氢氧化

钾的甲醇溶液５０ｍｌ，回流提取８小时，提取液蒸至近干，加水

２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，分取水层备

用，合并乙酸乙酯提取液，用水１５ｍｌ洗涤，分取水层，与上述

水液合并，用水饱和的正丁醇提取４次，每次２０ｍｌ，合并正丁

醇提取液，用氨试液洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去洗液，正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇

稀释至刻度，摇匀，即得。

·６１７１·
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测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】　益气养血，清热解毒，理气化瘀。用于气

血两虚证原发性肺癌化疗者，症见神疲乏力、少气懒言、头昏

眼花、食欲不振、气短自汗、咳嗽、疼痛。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次，与化疗同时

使用。每４周为１周期，２个周期为１疗程。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每片重０．６５ｇ

【贮藏】　密封。

紫地宁血散

犣犻犱犻犖犻狀犵狓狌犲犛ɑ狀

【处方】　大叶紫珠２５００ｇ 地稔２５００ｇ

【制法】　以上二味，加水煎煮二次，第一次１．５小时，第

二次１小时，滤过，滤液合并，浓缩成稠膏，加入适量淀粉，混

匀，干燥，粉碎，过筛，混匀，制成１０００ｇ，分装，即得。

【性状】　本品为黄棕色的粉末；味辛、苦、微涩。

【鉴别】　（１）取本品１２ｇ，加温水５０ｍｌ，浸渍２０分钟，滤

过，滤液以水饱和的正丁醇溶液４０ｍｌ振摇提取，正丁醇提取

液用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取地稔对照药材１０ｇ，加水

煎煮１小时，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１０∶６∶０．４５）

为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏约５分钟。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品１２ｇ，加乙酸乙酯５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取大叶紫珠对照药材１０ｇ，加水煎煮１小时，滤过，滤液用乙

酸乙酯提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热

１～２分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　鞣质　取本品４ｇ，精密称定，照鞣质含量

测定法（通则２２０２）测定，即得。

本品每１ｇ含鞣质不得少于６．０ｍｇ。

地稔　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％三乙胺的０．１％磷酸溶液（１∶９９）为

流动相；检测波长为２７３ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应

不低于３０００。

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品适量，精密称定，

加８０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品内容物适量，

混匀，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％

甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含地稔以没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　清热凉血，收敛止血。用于胃中积热所

致的吐血、便血；胃及十二指肠溃疡出血见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次８ｇ，一日３～４次。

【规格】　每瓶装４ｇ

【贮藏】　密闭。

紫花烧伤软膏

犣犻犺狌ɑ犛犺ɑ狅狊犺ɑ狀犵犚狌ɑ狀犵ɑ狅

【处方】　紫草９６ｇ 地黄７２ｇ

熟地黄３６ｇ 冰片３６ｇ

黄连６４ｇ 花椒３６ｇ

甘草２４ｇ 当归５６ｇ

【制法】　以上八味，地黄、熟地黄、甘草、紫草、当归，切成

薄片；黄连粉碎成粗粉；冰片粉碎成细粉，备用。取麻油

９６０ｇ，加热至约２００℃，保温约５分钟至油烟挥尽，加入地黄、

熟地黄炸透，除去药渣；加入甘草、当归、黄连炸至枯黑色，除

去药渣；待油温降至１６０℃时，再加入紫草、花椒，微火炸枯，

至油呈紫红色，除去药渣。滤过，滤液加入蜂蜡约１１５ｇ，待熔

化后，倒入容器内，待油温降至６０～７０℃时，加入冰片，搅匀，

放冷，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为紫红色至紫棕色的软膏；气微香。

【鉴别】　（１）取本品１２ｇ，微量升华，取白色升华物，加新

鲜配制的１％香草醛硫酸溶液１滴，液滴边缘渐显玫瑰红色。

（２）取本品５ｇ，置圆底烧瓶中，加水５０ｍｌ，连接挥发油测

定器，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为

止，再加乙酸乙酯１ｍｌ，加热回流３０分钟，吸取乙酸乙酯液，

挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归

·７１７１·
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对照药材０．２ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品８ｇ，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，加热搅拌使溶

解，用２％氢氧化钠溶液３０ｍｌ振摇提取，弃去石油醚层，水液

加盐酸调至溶液略显红色，再加乙醚３０ｍｌ振摇提取，分取提

取液，挥至近干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取左旋紫草素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶１∶０．１）为展开剂，展开，取

出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同的紫红色斑点；再喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液，斑点变

为蓝色。

（４）取本品１０ｇ，加石油醚（６０～９０℃）５０ｍｌ，加热搅拌使

溶解，加１％盐酸溶液５０ｍｌ振摇提取，分取酸水液，用浓氨试

液调节ｐＨ 值至９～１０，用三氯甲烷振摇提取２次（４０ｍｌ、

３０ｍｌ），合并三氯甲烷液，挥干，残渣加１％盐酸甲醇溶液１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇水（６∶１．５∶

３∶１．５∶０．３）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　酸值　应不大于３．５（通则０７１３，指示剂改为麝

香草酚蓝）。

皂化值　应为１７０～１７８（通则０７１３）。

异物　取本品１ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，微热使溶解，对光透

视，不得有颗粒状物及焦屑。

其他　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则０１０９）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相，涂布浓度为１０％，柱温为１４０℃。理论板数

按龙脑峰计算应不低于１９００。

校正因子测定　取冰片对照品适量，精密称定，加三氯甲

烷制成每１ｍｌ含０．８４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。另取苯

甲醇适量，精密称定，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含２．６ｍｇ的溶

液，作为内标溶液。精密量取对照品溶液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶

中，精密加入内标溶液２ｍｌ，加三氯甲烷稀释至刻度，摇匀，精

密吸取２μｌ，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　取本品约０．１５ｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，精

密加入内标溶液２ｍｌ，加三氯甲烷使溶解并稀释至刻度，摇

匀，精密吸取２μｌ，注入气相色谱仪，测定，以龙脑和异龙脑峰

面积之和计算，即得。

本品每１ｇ含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）和异龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）

总量计，应为２９～４３ｍｇ。

【功能与主治】　清热凉血，化瘀解毒，止痛生肌。用于

Ⅰ、Ⅱ度以下烧伤、烫伤。

【用法与用量】　外用，清创后，将药膏均匀涂敷于创面，

一日１～２次。采用湿润暴露疗法，必要时特殊部位可用包扎

疗法或遵医嘱。

【注意】　忌食辛辣食物。

【规格】　（１）每支装２０ｇ　（２）每支装４０ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

紫　金　锭

犣犻犼犻狀犇犻狀犵

【处方】　山慈菇２００ｇ 红大戟１５０ｇ

千金子霜１００ｇ 五倍子１００ｇ

人工麝香３０ｇ 朱砂４０ｇ

雄黄２０ｇ

【制法】　以上七味，朱砂、雄黄分别水飞成极细粉；山慈

菇、五倍子、红大戟粉碎成细粉；将人工麝香研细，与上述粉末

及千金子霜配研，过筛，混匀。另取糯米粉３２０ｇ，加水做成团

块，蒸熟，与上述粉末混匀，压制成锭，低温干燥，即得。

【性状】　本品为暗棕色至褐色的长方形或棍状的块体；

气特异，味辛而苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束

或散在，长约至１２８μｍ，直径约２μｍ（山慈菇）。色素细胞红

棕色或黄棕色，长圆形或延长成管状（红大戟）。非腺毛１至

数个细胞，有的顶端稍弯曲（五倍子）。不规则细小颗粒红棕

色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。不规则碎块金黄色或橙黄

色，有光泽（雄黄）。

（２）取本品０．５ｇ，研细，置试管内，加入氢氧化钠试液１～

２ｍｌ和锌粉少量，管口覆盖以硝酸银试液湿润的滤纸，将试管

置水浴中加热，硝酸银试纸由黄转棕，最后变成黑色。

【检查】　应符合锭剂项下有关的各项规定（通则０１８２）。

【功能与主治】　辟瘟解毒，消肿止痛。用于中暑，脘腹胀

痛，恶心呕吐，痢疾泄泻，小儿痰厥；外治疔疮疖肿，痄腮，丹

毒，喉风。

【用法与用量】　口服。一次０．６～１．５ｇ，一日２次。外

用，醋磨调敷患处。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每锭重　（１）０．３ｇ　（２）３ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

·８１７１·
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紫 草 软 膏

犣犻犮ɑ狅犚狌犪狀犵犪狅

【处方】　紫草５００ｇ 当归１５０ｇ

防风１５０ｇ 地黄１５０ｇ

白芷１５０ｇ 乳香１５０ｇ

没药１５０ｇ

【制法】　以上七味，除紫草外，乳香、没药粉碎成细粉，过

筛；其余当归等四味酌予碎断，另取食用麻油６０００ｇ，同置锅内

炸枯，去渣；将紫草用水湿润，置锅内炸至油呈紫红色，去渣，

滤过。另加蜂蜡适量（每１０ｇ麻油加蜂蜡２～４ｇ）熔化，待温，

加入上述粉末，搅匀，即得。

【性状】　本品为紫红色的软膏；具特殊的香气。

【鉴别】　取本品１０ｇ，加石油醚（６０～９０℃）８０ｍｌ使溶解，

用２％氢氧化钠溶液振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并提取液，

滴加盐酸使液面浮有红色油状物，加乙醚８０ｍｌ振摇提取，分

取乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取左旋紫草素对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ中含

０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶５∶０．５∶

０．１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点；喷以１０％氢氧化

钾的乙醇溶液，斑点变为蓝色。

【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则０１０９）。

【功能与主治】　化腐生肌，解毒止痛。用于热毒蕴结所

致的溃疡，症见疮面疼痛、疮色鲜活、脓腐将尽。

【用法与用量】　外用，摊于纱布上贴患处，每隔１～２日

换药一次。

【贮藏】　密闭，遮光。

紫　雪　散

犣犻狓狌犲犛ɑ狀

【处方】 石膏１４４ｇ 北寒水石１４４ｇ

滑石１４４ｇ 磁石１４４ｇ

玄参４８ｇ 木香１５ｇ

沉香１５ｇ 升麻４８ｇ

甘草２４ｇ 丁香３ｇ

芒硝（制）４８０ｇ 硝石（精制）９６ｇ

水牛角浓缩粉９ｇ 羚羊角４．５ｇ

人工麝香３．６ｇ 朱砂９ｇ

【制法】 以上十六味，石膏、北寒水石、滑石、磁石砸成小

块，加水煎煮三次，玄参、木香、沉香、升麻、甘草、丁香用石膏

等煎液煎煮三次，合并煎液，滤过，滤液浓缩成膏；芒硝（制）、

硝石（精制）粉碎，兑入膏中，混匀，干燥，粉碎成细粉；羚羊角

锉研成细粉；朱砂水飞成极细粉；将水牛角浓缩粉、人工麝香

研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

【性状】 本品为棕红色至灰棕色的粉末；气芳香，味咸、

微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则细小颗粒

暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品少量，加水适量，振摇，滤过。取滤液２ｍｌ，加

等量硫酸，混合，放冷，加新配制的硫酸亚铁试液使成两液

层，两液接界处显棕色。另取滤液２ｍｌ，加氯化钡试液数滴，

即生成白色沉淀，此沉淀在盐酸及硝酸中均不溶解。另取

铂丝，用盐酸湿润后，蘸取滤液，置无色火焰中燃烧，火焰显

鲜黄色。

（３）取本品４．５ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘

草对照药材１ｇ，加甲醇１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～８μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（８∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品６ｇ，加乙醚３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤

液挥至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取升麻对照药材１ｇ，加

乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４～８μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷冰醋酸（６∶１∶０．５）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（５）取本品５ｇ，置索氏提取器中，加乙醚４０ｍｌ，加热回流

提取约１小时，挥去乙醚，残渣加环己烷２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取麝香酮对照品，加环己烷制成每１ｍｌ含２０μｇ

的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，

以聚乙二醇戊二酸酯为固定相，涂布浓度为１％，柱长为２ｍ，

柱温为１４０℃。分别吸取对照品溶液和供试品溶液各２～５μｌ，

注入气相色谱仪。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保

留时间相同的色谱峰。

【检查】 重金属及有害元素　照铅、镉、砷、汞、铜测定法

（通则２３２１原子吸收分光光度法）测定，铅不得过５ｍｇ／ｋｇ；镉

不得过０．３ｍｇ／ｋｇ；砷不得过２ｍｇ／ｋｇ；铜不得过１０ｍｇ／ｋｇ。

其他　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】 清热开窍，止痉安神。用于热入心包、热

动肝风证，症见高热烦躁、神昏谵语、惊风抽搐、斑疹吐衄、尿

赤便秘。

【用法与用量】 口服。一次１．５～３ｇ，一日２次；周岁小

·９１７１·
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儿一次０．３ｇ，五岁以内小儿每增一岁递增０．３ｇ，一日１次；五

岁以上小儿酌情服用。

【注意】 孕妇禁用。

【规格】 （１）每瓶装１．５ｇ　（２）每袋装１．５ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

暑　症　片

犛犺狌狕犺犲狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　猪牙皂８０ｇ 细辛８０ｇ

薄荷６９ｇ 广藿香６９ｇ

木香４６ｇ 白芷２３ｇ

防风４６ｇ 陈皮４６ｇ

清半夏４６ｇ 桔梗４６ｇ

甘草４６ｇ 贯众４６ｇ

枯矾２３ｇ 雄黄５７ｇ

朱砂５７ｇ

【制法】　以上十五味，朱砂、雄黄分别水飞成极细粉；猪

牙皂、细辛、白芷、枯矾、木香粉碎成细粉；广藿香、薄荷、陈皮

加水蒸馏提取挥发油，并滤取药液；其余桔梗等五味加水煎煮

二次，每次２小时，煎液与上述药液合并，浓缩至适量，加淀粉

成浆，加入上述粉末，制成颗粒，低温干燥，加入上述挥发油，

混匀，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色的片；气香，味辛。

【鉴别】　（１）取本品１片，研细，置白瓷蒸发皿中，加水

５ｍｌ，旋转摇动。蒸发皿底部应有朱红色沉淀和橘黄色沉淀。

（２）取本品１０片，研细，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取木香对照药材０．５ｇ，加石油醚（６０～

９０℃）５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。

再取广藿香对照药材０．５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。取百秋李醇对照品，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上使成条状，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（３∶２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

（３）取本品１０片，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取陈皮对照药

材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液作为对照

药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１０μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶

Ｇ薄层板上使成条状，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为

展开剂，展开，展距３ｃｍ，取出，晾干；再以甲苯乙酸乙酯甲

酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距８ｃｍ，

取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【浸出物】　取本品，依法（通则２２０１水溶性浸出物测定

法———冷浸法）测定，不得少于２５．０％。

【含量测定】　取本品２０片，精密称定，研细，取适量（约

相当于２片的重量），精密称定，置２５０ｍｌ锥形瓶中，加硫酸

２５ｍｌ、硝酸钾２ｇ，加热使成乳白色，放冷，加水５０ｍｌ，滴加１％

高锰酸钾溶液至显粉红色，再滴加２％硫酸亚铁溶液至红色

消失，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）

滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于１１．６３ｍｇ

的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每片含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为４８～６０ｍｇ。

【功能与主治】　祛寒辟瘟，化浊开窍。用于夏令中恶昏

厥，牙关紧闭，腹痛吐泻，四肢发麻。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日２～３次；必要时

将片研成细粉，取少许吹入鼻内取嚏。

【注意】　孕妇禁用。

【贮藏】　密封。

暑湿感冒颗粒

犛犺狌狊犺犻犌ɑ狀犿ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　广藿香１９４ｇ 防风１３０ｇ

紫苏叶１９４ｇ 佩兰１９４ｇ

白芷１３０ｇ 苦杏仁１３０ｇ

大腹皮１３０ｇ 香薷１３０ｇ

陈皮１３０ｇ 生半夏１９４ｇ

茯苓１９４ｇ

【制法】　以上十一味，广藿香、紫苏叶、白芷、佩兰提取挥

发油，药渣与其余苦杏仁等七味，加水煎煮三次，第一次３小

时，第二次２小时，第三次１小时，合并煎液与蒸馏后药液，滤

过，滤液浓缩至相对密度为１．１５～１．２５（５０℃）的清膏，喷雾

干燥，加蔗糖５５０ｇ，糊精适量，混匀，用７０％乙醇制粒，干燥，

喷入挥发油，混匀，制成１０００ｇ；或以上十一味，加工成２～

３ｍｍ的颗粒或薄片加水于９５℃±３℃动态提取２小时，同时

收集挥发油，挥发油用倍他环状糊精包结。提取液高速离心，

减压浓缩至相对密度１．１０左右（６０℃），喷雾干燥，加入辅料

适量，和挥发油倍他环状糊精包结物混匀，干压制粒，制成

４００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为浅棕黄色至棕黄色颗粒；味苦。

【鉴别】　（１）取本品４ｇ或１．５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇

·０２７１·
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４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为

对照品溶液，照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液及对照品溶液各５μｌ、对照药材溶液３μｌ，分别点于同一用

０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展至约３ｃｍ，取出，晾干，再以

甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开

剂，展至约８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取防风对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

再取５犗甲基维斯阿米醇苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及对照品溶液各５μｌ、对

照药材溶液３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品８ｇ或３ｇ（无蔗糖），研细，加石油醚（３０～

６０℃）３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加石油醚

（６０～９０℃）１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取广藿香对照

药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取百秋里醇对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照药材溶

液６μｌ及对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）乙醚（７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２９０ｎｍ。理论板数按５犗甲

基维斯阿米醇苷峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１０ ２０→３０ ８０→７０

１０～５０ ３０→４０ ７０→６０

对照品溶液的制备　取５犗甲基维斯阿米醇苷对照品、

升麻素苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含

２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

４ｇ或１．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流２小时，放冷，再称定重量，用甲

醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含防风以５犗甲基维斯阿米醇苷（Ｃ２２Ｈ２８Ｏ１０）

和升麻素苷（Ｃ２２Ｈ２８Ｏ１１）的总量计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清暑祛湿，芳香化浊。用于暑湿感冒，症

见胸闷呕吐，腹泻便溏，发热，汗出不畅。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次，小儿酌减。

【规格】　（１）每袋装８ｇ　（２）每袋装３ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

跌打七厘片

犇犻犲犱ɑ犙犻犾犻犘犻犪狀

【处方】 人工麝香０．８ｇ　　　　三七８ｇ

血竭１６ｇ 醋没药３２ｇ

红花４８ｇ 冰片１．６ｇ

朱砂４０ｇ 醋乳香３２ｇ

酒当归８０ｇ 儿茶４０ｇ

【制法】 以上十味，朱砂水飞成极细粉；人工麝香、血竭、

冰片分别研成细粉；其余三七等六味粉碎成细粉，与上述朱

砂、血竭细粉混匀，过筛，制成颗粒，干燥，加入人工麝香、冰片

细粉及滑石粉９ｇ，混匀，压制成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】 本品为棕红色的片或薄膜衣片，薄膜衣片除去

包衣后显棕红色；具特异香气，味微苦、涩。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：不规则细小颗粒

红棕色，有光泽，边缘暗黑色（朱砂）。花粉粒球形或椭圆形，

直径６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。

（２）取本品５片，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液低温蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取当归对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１４∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取乳香、没药对照药材各１ｇ，分别加乙醚１０ｍｌ，超声

处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述两种对照药材溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（９．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

·１２７１·
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的斑点。

（４）取儿茶对照药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的

供试品溶液及上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（１２∶３∶０．１２）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１００℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品２０片，研细，置索氏提取器中，加三氯甲烷适

量，回流２小时，弃去三氯甲烷液，药渣挥干，加甲醇６０ｍｌ，加

热回流４小时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加５％氢

氧化钠溶液５ｍｌ使溶解，转移至分液漏斗中，再用水５ｍｌ，分２

次洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提

取４次（１０ｍｌ、１０ｍｌ、５ｍｌ、５ｍｌ），合并正丁醇液，用正丁醇饱和

的水洗涤２次，每次５ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取人参皂苷 Ｒｂ１对照品、人参皂苷 Ｒｇ１

对照品及三七皂苷 Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃

以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫

外光下显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品５片，研细，照挥发油测定法（通则２２０４）测

定，自测定管上端加乙酸乙酯２ｍｌ，缓缓加热至沸，并保持微

沸２小时，放冷，分取乙酸乙酯液，用铺有少量无水硫酸钠的

漏斗滤过，滤液加乙酸乙酯至１０ｍｌ，摇匀，作为供试品溶液。

另取冰片对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以聚乙二醇

２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相的毛细管色谱柱（柱长为３０ｍ，柱

内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为１５０℃。分别吸

取对照品溶液和供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品

色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】 崩解时限　照崩解时限检查法（通则０９２１）检

查，应在１小时内全部崩解。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 朱砂　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．７ｇ，精密称定，置锥形瓶中，加硫酸２０ｍｌ与硝酸钾２ｇ，加热

至完全溶解后保持微沸１小时，放冷，加水５０ｍｌ，并加１％高

锰酸钾溶液至显粉红色，再滴加２％硫酸亚铁溶液至红色消

失后，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）

滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于１１．６３ｍｇ

的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每片含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为３２．０～４４．０ｍｇ。

血竭　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（４５∶５５）为流

动相；检测波长为４４０ｎｍ。理论板数按血竭素峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取血竭素高氯酸盐对照品适量，精

密称定，置棕色容量瓶中，加１０％磷酸甲醇溶液制成每１ｍｌ

含１０μｇ的溶液，即得（血竭素重量＝血竭素高氯酸盐重量／

１．３７７）。

供试品溶液的制备　取本品２０片，精密称定，研细，过五

号筛，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞棕色瓶中，精密加入１０％

磷酸甲醇溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２２０Ｗ，

５０ｋＨｚ）２０分钟，取出，放冷，再称定重量，用１０％磷酸甲醇溶

液补足减失重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含血竭以血 竭 素 （Ｃ１７ Ｈ１４Ｏ３）计，不 得 少

于６０μｇ。

【功能与主治】 活血，散瘀，消肿，止痛。用于跌打损伤，

外伤出血。

【用法与用量】 口服。一次１～３片，一日３次；亦可用

酒送服。

【注意】 肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇

女禁用；本品含朱砂，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生

指导下使用；服用本品应定期检查血、尿中汞离子浓度，检查

肝、肾功能，如超过规定限度者立即停用。

【规格】 （１）素片　每片重０．３ｇ （２）薄膜衣片　每片

重０．３１ｇ

【贮藏】 密封。

跌　打　丸

犇犻犲犱ɑ犠ɑ狀

【处方】　三七６４ｇ 当归３２ｇ

白芍４８ｇ 赤芍６４ｇ

桃仁３２ｇ 红花４８ｇ

血竭４８ｇ 北刘寄奴３２ｇ

烫骨碎补３２ｇ 续断３２０ｇ

苏木４８ｇ 牡丹皮３２ｇ

乳香（制）４８ｇ 没药（制）４８ｇ

姜黄２４ｇ 醋三棱４８ｇ

防风３２ｇ 甜瓜子３２ｇ

枳实（炒）３２ｇ 桔梗３２ｇ

甘草４８ｇ 木通３２ｇ

·２２７１·
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煅自然铜３２ｇ 土鳖虫３２ｇ

【制法】　以上二十四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末加炼蜜１００～１２０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色至黑色的小蜜丸或大蜜丸；气微

腥，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒球形或椭

圆形，直径约至６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。纤维

束橙黄色，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（苏木）。

纤维束浅黄色，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘

草）。石细胞橙黄色，贝壳形，壁较厚，较宽的一边纹孔明显

（桃仁）。种皮石细胞金黄色，类长方形，壁厚，深波状弯曲，层

纹明显，彼此紧密嵌合（甜瓜子）。草酸钙方晶成片存在于薄

壁组织中（枳实）。油管含金黄色分泌物，直径为３０μｍ（防

风）。联结乳管直径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。

非腺毛浅黄色至浅棕色，１～２细胞（北刘寄奴）。体壁碎片黄

色或棕红色，有圆形毛窝，直径８～２４μｍ，可见长短不一的刚

毛（土鳖虫）。

（２）取本品５ｇ，剪碎，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗

涤２次，每次２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水２０ｍｌ洗涤，取正丁

醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

三七皂苷Ｒ１ 对照品、人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、

对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，剪碎，加乙酸乙酯２０ｍｌ，加热回流１小时，

放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取当归对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材

溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光主斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（４９∶５１）为流

动相；检测波长为４４０ｎｍ。理论板数按血竭素峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取血竭素高氯酸盐对照品适量，精

密称定，加３％磷酸甲醇溶液制成每１ｍｌ含血竭素高氯酸盐

２０μｇ的溶液（相当于１４．５２μｇ的血竭素），即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

２ｇ，精密称定，精密加入３％磷酸甲醇溶液２５ｍｌ，密塞，称定重

量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用３％磷酸甲醇溶

液补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含血竭以血竭素（Ｃ１７Ｈ１４Ｏ３）计，小蜜丸每１ｇ不得

少于０．１０ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　活血散瘀，消肿止痛。用于跌打损伤，筋

断骨折，瘀血肿痛，闪腰岔气。

【用法与用量】　口服。小蜜丸一次３ｇ，大蜜丸一次１

丸，一日２次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　（１）小蜜丸每１０丸重２ｇ　（２）大蜜丸每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

跌打活血散

犇犻犲犱ɑ犎狌狅狓狌犲犛ɑ狀

【处方】　红花１２０ｇ 当归６０ｇ

血竭１４ｇ 三七２０ｇ

烫骨碎补６０ｇ 续断６０ｇ

乳香（炒）６０ｇ 没药（炒）６０ｇ

儿茶４０ｇ 大黄４０ｇ

冰片４ｇ 土鳖虫４０ｇ

【制法】　以上十二味，除冰片外，三七粉碎成细粉；其余

红花等十味粉碎成细粉；将冰片研细，与上述粉末配研，过筛，

混匀，即得。

【性状】　本品为红棕色至红褐色的粉末；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块淡黄

色，半透明，渗出油滴，加热后油滴溶化，现正方形草酸钙结晶

（没药）。不规则团块无色或淡黄色，表面及周围扩散出众多

细小颗粒，久置溶化（乳香）。不规则块片血红色，周围液体显

姜黄色，渐变红色（血竭）。花粉粒球形或椭圆形，直径约至

６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。草酸钙簇晶直径约

至４５μｍ，存在于淡棕黄色皱缩薄壁细胞中，常数个排列成行

（续断）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。体壁碎片

黄色或棕红色，有圆形毛窝，直径８～２４μｍ，可见长短不一的

刚毛（土鳖虫）。

（２）取本品３ｇ，加甲醇２５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣用水５０ｍｌ溶解，再加盐酸５ｍｌ，水浴加热３０分

钟，立即冷却，转移至分液漏斗中，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取大黄对照药材０．０５ｇ，同法制成对照药材

·３２７１·
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溶液；取当归对照药材２ｇ，加乙醚１５ｍｌ，浸渍３０分钟，时时振

摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与当归

对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点；在与大

黄对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置

氨蒸气中熏后，在与大黄对照药材色谱相应的位置上，显相同

的五个红色斑点。

（３）取本品３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍３０分钟，超声处理１５

分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。再取儿茶对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇甲酸（２０∶５∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　舒筋活血，散瘀止痛。用于跌打损伤，瘀

血疼痛，闪腰岔气。

【用法与用量】　口服，温开水或黄酒送服，一次３ｇ，一日

２次。外用，以黄酒或醋调敷患处。

【注意】　皮肤破伤处不宜敷；孕妇禁用。

【规格】　每袋（瓶）装３ｇ

【贮藏】　密封。

跌打镇痛膏

犇犻犲犱ɑ犣犺犲狀狋狅狀犵犌ɑ狅

【处方】　土鳖虫４８ｇ 生草乌４８ｇ

马钱子４８ｇ 大黄４８ｇ

降香４８ｇ 两面针４８ｇ

黄芩４８ｇ 黄柏４８ｇ

虎杖１５ｇ 冰片２４ｇ

薄荷素油３０ｇ 樟脑６０ｇ

水杨酸甲酯６０ｇ 薄荷脑３０ｇ

【制法】　以上十四味，马钱子炒后与土鳖虫、生草乌、大

黄、降香、两面针、黄芩、黄柏、虎杖粉碎成细粉，将冰片、薄荷

素油、樟脑、水杨酸甲酯、薄荷脑等混合，得混合油料；另加

０．７～０．９倍重的由橡胶、松香等组成的基质与上述的细粉、

混合油料制成涂料，进行涂膏，切断，盖衬，切块，即得。

【性状】　本品为棕黑色的片状橡胶膏，久置后膏背面有

轻微泛黄；气芳香。

【鉴别】　（１）取含膏量检查项下残留物，置显微镜下观

察：纤维束鲜黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶

细胞壁木化增厚（黄柏）。紫红色纤维、晶纤维成束或单个散

在，壁厚，均木化（降香）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟

细（黄芩）。草酸钙簇晶大，直径２０～１４０μｍ（大黄）。单细胞

非腺毛形似纤维，多碎断，基部膨大似石细胞，木化（马钱子）。

体壁碎片黄色或棕红色，有圆形毛窝，直径８～２４μｍ，可见长

短不一的刚毛（土鳖虫）。

（２）取〔挥发油〕项下挥发油测定器中的液体，加乙酸乙酯

１０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，作为供试品溶液。另取薄

荷脑对照品、冰片对照品、水杨酸甲酯对照品和樟脑对照品，

加无水乙醇制成每１ｍｌ分别含８ｍｇ、７ｍｇ、１７ｍｇ和１７ｍｇ的

混合溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试

验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定液，涂布浓度为

１０％，柱长为２ｍ，柱温为１５０℃。分别吸取对照品溶液和供

试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对

照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　士的宁　取本品５片，除去盖衬，剪成小块，置

具塞锥形瓶中，加１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液６０ｍｌ，浸泡过夜，超声处

理２０分钟，滤过，滤液置分液漏斗中，加浓氨试液调节ｐＨ值

至９～１０，用乙醚振摇提取３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并乙醚

液，加无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷使溶

解，移至２ｍｌ量瓶中，加三氯甲烷至刻度，摇匀，作为供试品溶

液。另取士的宁对照品适量，精密称定，加三氯甲烷制成每

１ｍｌ含６ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，精密吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试液（４∶５∶０．６∶

０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点，应小于

对照品斑点。

乌头碱　取乌头碱对照品适量，精密称定，加三氯甲烷制

成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，精密吸取对照品溶液与〔检查〕士的宁项下

的供试品溶液各１０μｌ，分别点于同一用２％氢氧化钠溶液制

备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚甲醇（６０∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，碘蒸气显色。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上出现的斑点，应小于对照品斑点或不出现斑点。

含膏量　取本品２片，用乙醚作溶剂，依法（通则０１２２第

一法）检查。每１００ｃｍ２ 含膏量不得低于３．０ｇ。

其他　应符合贴膏剂项下橡胶膏剂有关的各项规定（通

则０１２２）。

【挥发油】　取本品２片，每片切取５０ｃｍ２，除去盖衬，剪

碎，照挥发油测定法（通则２２０４甲法）测定，每１００ｃｍ２ 不得少

于０．３ｍｌ。

【功能与主治】　活血止痛，散瘀消肿，祛风胜湿。用于

急、慢性扭挫伤，慢性腰腿痛，风湿关节痛。

【用法与用量】　外用，贴患处。

【注意】　孕妇及皮肤过敏者慎用。

·４２７１·
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【规格】　每贴　（１）１０ｃｍ×７ｃｍ　（２）１０ｃｍ×４００ｃｍ

【贮藏】　密封。

蛤蚧补肾胶囊

犌犲犼犻犲犅狌狊犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　蛤蚧１３ｇ 淫羊藿８０ｇ

麻雀（干）５０ｇ 当归８０ｇ

黄芪６０ｇ 牛膝８０ｇ

枸杞子８０ｇ 锁阳８０ｇ

党参１００ｇ 肉苁蓉７０ｇ

熟地黄１２０ｇ 续断８０ｇ

杜仲１２０ｇ 山药１００ｇ

茯苓１００ｇ 菟丝子８０ｇ

胡芦巴６０ｇ 狗鞭４０ｇ

鹿茸３．６ｇ

【制法】　以上十九味，茯苓、胡芦巴、菟丝子、鹿茸、狗鞭

与山药５０ｇ粉碎成细粉，其余蛤蚧等十三味与剩余的山药加

水煎煮四次，第一次２小时，第二、三、四次各３小时，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．３０～１．４０（７５℃）的稠膏，

加入上述粉末，干燥，粉碎，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄棕色至棕褐色的

粉末；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化，菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。种皮栅状细胞２列，内列较外列长，有光辉带

（菟丝子）。

（２）取本品内容物１０ｇ，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，挥去乙醚液，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取枸杞子对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯

甲酸（９∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品内容物１５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，加三氯甲烷振摇提取３

次，每次３０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，水溶液用水饱和的正丁醇振

摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤３次，

每次５０ｍｌ，弃去氨洗液，再用正丁醇饱和的水５０ｍｌ洗涤，弃

去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１

型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），依次用水

及４０％乙醇各１００ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇

１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶６∶２）１０℃以下放置

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加稀乙醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

１５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，

用稀乙醇补足减失重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　壮阳益肾，填精补血。用于身体虚弱，真

元不足，小便频数。

【用法与用量】　口服。一次３～４粒，一日２～３次。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

蛤蚧定喘丸

犌犲犼犻犲犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　蛤蚧１１ｇ 瓜蒌子５０ｇ

紫菀７５ｇ 麻黄４５ｇ

醋鳖甲５０ｇ 黄芩５０ｇ

甘草５０ｇ 麦冬５０ｇ

黄连３０ｇ 百合７５ｇ

炒紫苏子２５ｇ 石膏２５ｇ

炒苦杏仁５０ｇ 煅石膏２５ｇ

【制法】　以上十四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜１０～２５ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜７０～１００ｇ，制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕色至棕黑色的水蜜丸、黑褐色的小蜜

丸或大蜜丸；气微，味苦、甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：气孔特异，保卫细

·５２７１·
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胞侧面观呈哑铃状（麻黄）。肌肉纤维淡黄色，密布细密横纹，

明暗相间，横纹呈平行的波峰状（蛤蚧）。韧皮纤维淡黄色，梭

形，壁厚，孔沟细（黄芩）。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显

（黄连）。

（２）取本品水蜜丸１．３ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸２ｇ，

剪碎，加硅藻土１ｇ，研匀。加在氧化铝柱（１００～１２０目，５ｇ，内

径为２．０ｃｍ）上，用无水乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连

对照药材５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作

为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇浓氨试液

（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄

色荧光斑点。

（３）取本品水蜜丸２ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸３ｇ，剪

碎，加硅藻土１．５ｇ，研匀。加５０％甲醇１５ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸

乙酯丁酮醋酸水（１０∶７∶５∶３）的上层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以盐酸

酸性５％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视，显相同的灰褐色

斑点。

（４）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土５ｇ，研匀。置具塞锥形瓶中，加浓氨试液１ｍｌ

与乙醚３０ｍｌ，放置２小时，时时轻摇，滤过，药渣用乙醚２０ｍｌ

分３次洗涤，滤过，合并滤液，加盐酸乙醇（１→２０）混合溶液

１ｍｌ，摇匀，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供

试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（４０∶７∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在８０℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４５∶５５∶０．２）为流动相；检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研细，取约０．５ｇ，精

密称定；或取小蜜丸，剪碎，取约０．８ｇ，精密称定；或取重量差

异项下的大蜜丸，剪碎，取约０．８ｇ，精密称定。置具塞锥形瓶

中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，温浸１小时后加热回

流３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于３．０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于３．３ｍｇ；大蜜丸每丸不得

少于３０．０ｍｇ。

麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１０∶９０）为流动相；检测波

长为２０７ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸，研细，取约２ｇ，精密

称定；或取小蜜丸，剪碎，取约２ｇ，精密称定；或取重量差异项

下大蜜丸，剪碎，取约２ｇ，精密称定，置１０００ｍｌ圆底烧瓶中，

加２０％氢氧化钠溶液１２０ｍｌ，摇匀，加氯化钠７．５ｇ，超声处理

（功率 ３２０Ｗ，频 率 ４０ｋＨｚ）１０ 分 钟，蒸 馏，用 预 先 盛 有

０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液５ｍｌ的１００ｍｌ量瓶收集蒸馏液近９５ｍｌ，

放冷，加水至刻度，摇匀，超声处理（功率３２０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

１０分钟，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）计，水蜜丸

每１ｇ不得少于０．３０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．２５ｍｇ；大蜜

丸每丸不得少于２．３ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴清肺，止咳平喘。用于肺肾两虚，

阴虚肺热所致的虚劳久咳、年老哮喘、气短烦热、胸满郁闷、

自汗盗汗。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次５～６ｇ，小蜜丸一次

９ｇ，大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　（１）小蜜丸每６０丸重９ｇ　（２）大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

蛤蚧定喘胶囊

犌犲犼犻犲犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　蛤蚧２８．２ｇ 炒紫苏子６４．１ｇ

瓜蒌子１２８．２ｇ 炒苦杏仁１２８．２ｇ

麻黄１１５．４ｇ 石膏６４．１ｇ

·６２７１·
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甘草１２８．２ｇ 紫菀１９２．３ｇ

醋鳖甲１２８．２ｇ 黄芩１２８．２ｇ

麦冬１２８．２ｇ 黄连７６．９ｇ

百合１９２．３ｇ 煅石膏６４．１ｇ

【制法】　以上十四味，取麻黄粉碎成细粉；蛤蚧１９．７ｇ、

黄芩８９．７ｇ、黄连５３．８ｇ、煅石膏４４．８ｇ粉碎成细粉，剩余的蛤

蚧、黄芩、黄连、煅石膏与其余甘草等九味加水煎煮二次，每次

３小时，合并煎液，滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．１６～

１．２０（８０℃）的清膏，干燥，粉碎，与上述细粉混匀，加入滑石

粉、明胶及淀粉适量，制粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕色的颗粒

与粉末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：气孔特异，保卫细

胞侧面观呈哑铃状（麻黄）。肌肉纤维淡黄色，密布细密横纹，

明暗相间，横纹呈平行的波峰状（蛤蚧）。纤维束鲜黄色，壁稍

厚，纹孔明显（黄连）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细

（黄芩）。

（２）取本品内容物０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流１５分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，滤过，滤液作

为供试品溶液。另取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液３～５μｌ、对照药材溶液与对照

品溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙

酸乙酯甲醇异丙醇浓氨试液（１２∶６∶３∶３∶１）为展开剂，

置氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮醋酸水（１０∶７∶

５∶３）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯

化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物０．５ｇ，加浓氨试液１ｍｌ与乙醚３０ｍｌ，放

置２小时，时时轻摇，滤过，药渣用乙醚２０ｍｌ分３次洗涤，滤

过，合并滤液，加盐酸乙醇（１→２０）混合溶液１ｍｌ，摇匀，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液

（４０∶７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在

８０℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　 黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４５∶５５∶０．２）为流动相；检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙

醇５０ｍｌ，称定重量，温浸１小时后加热回流３０分钟，放冷，再

称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于９．５ｍｇ。

麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（５∶９５）为流动相；检测波

长为２０７ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加流动相制成每１ｍｌ含盐酸麻黄

碱２０μｇ、盐酸伪麻黄碱１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入１．４４％

磷酸溶液 ５０ｍｌ，称定重量，超声处理 （功率 ６００Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用１．４４％磷酸溶液补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　滋阴清肺，止咳平喘。用于肺肾两虚、阴

虚肺热所致的虚劳咳喘、气短胸满、自汗盗汗。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２次，或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

喉咽清口服液

犎狅狌狔ɑ狀狇犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　土牛膝２５０ｇ 马兰草１４３ｇ

车前草７１ｇ 天名精３６ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮二次，滤过，滤液合并，滤液

浓缩成清膏。取单糖浆，与上述清膏合并，搅匀，冷却，备用；

另取薄荷脑、苯甲酸钠、香精适量，加于上述药液中，加水至

·７２７１·
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１０００ｍｌ，搅匀，静置，滤过，灌封，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；味甜、微苦，具清凉感。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次

５ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液用正丁醇１０ｍｌ振摇提取，分取正丁

醇液，浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取土牛膝对照药材

５ｇ，加水１５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约

２０ｍｌ，放冷，自“用乙醚振摇提取２次”起，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸乙醇溶

液（取香草醛３ｇ，加乙醇１００ｍｌ，再加硫酸２ｍｌ，摇匀），在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取马兰草对照药材３ｇ，加水约１５０ｍｌ，煎煮３０

分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，放冷，自“用乙酸乙酯振

摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲苯乙酸乙酯甲酸水

（１０∶１０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取天名精对照药材１ｇ，照〔鉴别〕（２）项下对照药材溶

液的制备方法，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液与上述对照药

材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙醇

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０６（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇 ０．５％冰醋酸溶液（４５∶４５∶１０）为流

动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按齐墩果酸峰计算应不

低于３０００。

对照品溶液的制备　取齐墩果酸对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加无水乙醇至刻度，摇匀，离心，精密量取上清液２５ｍｌ，加

盐酸３ｍｌ，加热回流１小时，冷却，转移至分液漏斗中，用石油

醚（６０～９０℃）振摇提取６次，每次２０ｍｌ，合并石油醚液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含土牛膝以齐墩果酸（Ｃ３０Ｈ４８Ｏ３）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利咽止痛。用于肺胃实热所

致的咽部红肿、咽痛、发热、口渴、便秘；急性扁桃体炎、急性咽

炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次；小儿

酌减或遵医嘱。

【注意】　忌食辛辣、油腻、厚味食物。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

喉 疾 灵 片
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【处方】 人工牛黄９．１ｇ　　　　板蓝根１５０ｇ

诃子肉１２５ｇ 桔梗１５０ｇ

猪牙皂２５ｇ 连翘１２５ｇ

天花粉２５０ｇ 珍珠层粉９．１ｇ

广东土牛膝１５０ｇ 冰片９．１ｇ

山豆根２５０ｇ 了哥王２５０ｇ

【制法】 以上十二味，冰片研细，人工牛黄及珍珠层粉分

别过筛；诃子肉粉碎成细粉；其余板蓝根等八味加水煎煮二

次，每次２小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩成相对密度为

１．１５～１．１８（８５～９５℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６３％，搅

匀，静置过夜，滤过，滤渣用７５％乙醇洗涤，滤过，合并滤液，

回收乙醇并浓缩成稠膏，加入诃子肉细粉，混匀，干燥，粉碎，

过筛，加入人工牛黄、珍珠层粉及羧甲淀粉钠、淀粉适量，混

匀，制粒，干燥。加入冰片细粉，加硬脂酸镁及二氧化硅适量，

混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；气芳香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品４片，除去包衣，研细，加甲醇１０ｍｌ，

超声处理１０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。

另取人工牛黄对照药材１０ｍｇ，加甲醇１ｍｌ，振摇，静置，取上

清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以二氯甲烷乙酸乙酯甲酸（５∶５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取没食子酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２～５μｌ，分

·８２７１·
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别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲酸

（７∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙

醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品４片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声

处理１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取冰片对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取了哥王对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０

分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及

上述对照药材溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（６∶５∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％三乙胺溶液（用磷酸调节ｐＨ 值至

７．０）（１８∶８２）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按苦

参碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液

１ｍｌ使润湿，精密加入三氯甲烷２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，分取三氯甲烷液，用铺有少

量无水硫酸钠的滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液

１０ｍｌ，蒸干，残渣加无水乙醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶

中，加无水乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含山豆根以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】 清热解毒，散肿止痛。用于热毒内蕴所

致的两腮肿痛、咽部红肿、咽痛；腮腺炎、扁桃体炎、急性咽炎、

慢性咽炎急性发作及一般喉痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～３片，一日２～４次。

【注意】 孕妇慎用。

【规格】 （１）糖衣片（片心重０．３０ｇ） （２）薄膜衣片　每

片重０．３２ｇ

【贮藏】 密封。

喉疾灵胶囊
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【处方】　人工牛黄９．１ｇ 板蓝根１５０ｇ

诃子肉１２５ｇ 桔梗１５０ｇ

猪牙皂２５ｇ 连翘１２５ｇ

天花粉２５０ｇ 珍珠层粉９．１ｇ

广东土牛膝１５０ｇ 冰片９．１ｇ

山豆根２５０ｇ 了哥王２５０ｇ

【制法】　以上十二味，冰片研细，与人工牛黄及珍珠层粉

混匀；诃子肉粉碎成细粉；其余板蓝根等八味加水煎煮二次，

每次２小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至相对密度为１．１５～

１．１８（８５～９５℃）的稠膏，加乙醇使含醇量为６３％，搅匀，静置

过夜，滤过，滤渣用７５％乙醇洗涤，滤过，合并滤液，回收乙醇

并浓缩至稠膏，加入诃子肉粉，混匀，干燥，粉碎，过筛，加入其

余粉末，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的粉末；

气芳香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取人工

牛黄对照药材１０ｍｇ，加甲醇１ｍｌ，振摇，静置，取上清液作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲

烷乙酸乙酯甲酸（５∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取了哥王对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０

分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及

上述对照药材溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（６∶５∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取没食子酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２～５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯甲酸

（７∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙

醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品内容物１ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶
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液。另取冰片对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％三乙胺溶液（用磷酸调节ｐＨ 值至

７．０）（１８∶８２）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按苦

参碱峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液１ｍｌ

使湿润，精密加入三氯甲烷２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率１００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用三氯

甲烷补足减失的重量，摇匀，分取三氯甲烷液，用铺有少量无

水硫酸钠的滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸

干，残渣加无水乙醇适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加无水

乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含山豆根以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，散肿止痛。用于热毒内蕴所

致的两腮肿痛、咽部红肿、咽痛；腮腺炎、扁桃体炎、急性咽炎、

慢性咽炎急性发作及一般喉痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎服。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

注：广 东 土 牛 膝 　 为 菊 科 植 物 华 泽 兰 犈狌狆犪狋狅狉犻狌犿

犮犺犻狀犲狀狊犲Ｌ．的干燥根。

锁阳固精丸

犛狌狅狔ɑ狀犵犌狌犼犻狀犵犠ɑ狀

【处方】　锁阳２０ｇ 肉苁蓉（蒸）２５ｇ

制巴戟天３０ｇ 补骨脂（盐炒）２５ｇ

菟丝子２０ｇ 杜仲（炭）２５ｇ

八角茴香２５ｇ 韭菜子２０ｇ

芡实（炒）２０ｇ 莲子２０ｇ

莲须２５ｇ 煅牡蛎２０ｇ

龙骨（煅）２０ｇ 鹿角霜２０ｇ

熟地黄５６ｇ 山茱萸（制）１７ｇ

牡丹皮１１ｇ 山药５６ｇ

茯苓１１ｇ 泽泻１１ｇ

知母４ｇ 黄柏４ｇ

牛膝２０ｇ 大青盐２５ｇ

【制法】　以上二十四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每

１００ｇ粉末用炼蜜３０～４０ｇ加适量的水泛丸，干燥，用玉米朊

包衣，晾干，制成水蜜丸；或加炼蜜１１０～１３０ｇ制成小蜜丸或

大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的水蜜丸、小蜜丸或大

蜜丸；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。种皮栅状细胞２列，内列较外列长，有光辉带

（菟丝子）。种皮石细胞表面观类多角形，壁极厚，波状弯曲，

胞腔分枝状，内含棕黑色物（八角茴香）。石细胞稍分枝或似

纤维状（巴戟天）。纤维束鲜黄色，周围细胞含草酸钙方晶，形

成晶纤维，含晶细胞的壁木化增厚（黄柏）。木纤维成束，壁较

薄，非木化，纹孔斜裂缝状、人字状或十字状（牛膝）。橡胶丝

呈条状或扭曲成团，表面显颗粒性（杜仲）。薄壁组织灰棕色

至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（熟地黄）。薄壁细胞

类圆形，有椭圆形纹孔，集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波状

弯曲，较厚，木化，有稀疏细孔沟（泽泻）。草酸钙针晶束存在

于黏液细胞中，长８０～２４０μｍ，针晶直径２～５μｍ（山药）。草

酸钙针晶成束或散在，长２６～１１０μｍ（知母）。果皮表皮细胞

橙黄色，表面观类多角形，垂周壁连珠状增厚（山茱萸）。不规

则块片半透明，边缘折光较强，表面有纤细短纹理和小孔及狭

细裂隙（鹿角霜）。

（２）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸、大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土５ｇ，研匀。加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，药渣挥尽溶剂，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加热回流３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取补骨脂对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液及对照药材溶液各

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）三氯甲烷乙醚（５∶５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸、大蜜丸９ｇ，剪

碎，加硅藻土６ｇ，研匀。加乙醚３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，

滤液挥去乙醚，残渣加丙酮１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

·０３７１·
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１０～２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐

酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝褐色

斑点。

（４）取本品水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸、大蜜丸９ｇ，剪

碎。加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇５ｍｌ，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄柏对照药材

０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照品溶液及对

照药材溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异

丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，

置氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　温肾固精。用于肾阳不足所致的腰膝酸

软、头晕耳鸣、遗精早泄。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　（１）水蜜丸每１００丸重１０ｇ　（２）小蜜丸每１００

丸重２０ｇ　（３）大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

筋 痛 消 酊

犑犻狀狋狅狀犵狓犻ɑ狅犇犻狀犵

【处方】　乳香（制）９．６ｇ　　　　没药（制）９．６ｇ

大黄３．８ｇ 红花５．６ｇ

煅自然铜９．６ｇ 三七５．６ｇ

血竭９．６ｇ 川芎９．６ｇ

郁金３．８ｇ 当归１５．４ｇ

栀子３．８ｇ 刘寄奴９．６ｇ

紫荆皮１５．４ｇ 儿茶５．６ｇ

白芷３．８ｇ 肉桂５．６ｇ

防风３．８ｇ 木香３．８ｇ

香附９．６ｇ 厚朴５．６ｇ

小茴香５．６ｇ 制川乌２．０ｇ

制草乌２．０ｇ 浙贝母５．６ｇ

天南星（制）５．６ｇ 木瓜９．６ｇ

樟脑２０．０ｇ 冰片２０．０ｇ

木鳖子５．６ｇ 羌活９．６ｇ

陈皮３．８ｇ

【制法】　以上三十一味，除冰片、樟脑外，其余乳香（制）

等二十九味粉碎成中粉，用７０％乙醇作溶剂，浸渍４８小时，

缓缓渗漉，收集渗漉液９００ｍｌ，加入冰片、樟脑，搅拌，使完全

溶解，加７０％乙醇使成１０００ｍｌ，搅匀，滤过，分装，即得。

【性状】　本品为深红棕色的澄清液体；气香。

【鉴别】　（１）取大黄素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取本品１０μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）正己烷甲酸乙酯甲酸水

（２∶６∶３∶０．２∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

（２）取当归对照药材０．１５ｇ、川芎对照药材０．１ｇ，分别加

石油醚（６０～９０℃）５ｍｌ，超声处理１０分钟，放置，取上清液作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取本品

２μｌ、当归对照药材溶液３μｌ、川芎对照药材溶液４μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯甲醇（１２∶０．４∶

０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，分别显

相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔含量测定〕樟脑项下的供试品溶液作为供试品溶

液。另取冰片对照品适量，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照〔含量测定〕樟脑项下的方法试验。

供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色

谱峰。

【检查】　相对密度　应为０．９０～０．９５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．０（通则０６３１）。

乙醇量　应为５０％～６０％（通则０７１１）。

其他　应符合酊剂项下有关的各项规定（通则０１２０）。

【含量测定】　大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（７５∶２５）为流动相；检测波

长为２８８ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，分别精密称定，加无水乙醇制成每１ｍｌ含大黄素、大黄酚

各１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密吸取本品５ｍｌ，精密加盐酸乙

醇溶液（６→１００）３ｍｌ，摇匀，精密吸取２ｍｌ，置于装有３ｇ硅胶

（１００～２００目）的蒸发皿中，１００℃干燥３０分钟，放冷，搅匀，

加在硅胶柱（１００～２００目，３ｇ，内径为１７ｍｍ，干法装柱）上，用

石油醚（６０～９０℃）甲酸乙酯甲酸（５０∶５０∶１）的混合溶液

２５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，低温蒸干，放冷，残渣用无水乙醇溶

解并转移至５ｍｌ量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于２４μｇ。

·１３７１·
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樟脑　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）为固定相；柱温为１４０℃。理论板数按樟脑峰计算应

不低于１０００。

校正因子测定　取薄荷脑对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含２０ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取

樟脑对照品约４０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内

标溶液２ｍｌ，加７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，取１μｌ，注入气相

色谱仪，测定，计算校正因子。

测定法　精密量取本品１ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入

内标溶液２ｍｌ，加７０％乙醇至刻度，摇匀，取１μｌ，注入气相色

谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）不得少于１８ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，消肿止痛。用于急性闭合性

软组织损伤。

【用法与用量】　外用。用药棉浸渍药液１０～２０ｍｌ，湿敷

患处１小时，一日３次。

【注意】　孕妇禁用；开放性损伤禁用；偶见局部瘙痒、

皮疹。

【规格】　（１）每瓶装３０ｍｌ　（２）每瓶装８０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

舒心口服液

犛犺狌狓犻狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　党参２２５ｇ 黄芪２２５ｇ

红花１５０ｇ 当归１５０ｇ

川芎１５０ｇ 三棱１５０ｇ

蒲黄１５０ｇ

【制法】　以上七味，取蒲黄置布袋内，同党参、黄芪、当

归、川芎、三棱等五味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二次

１．５小时，再加入红花煎煮２０分钟，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．２０～１．２５（２０℃），加乙醇使含醇量达

７０％，搅匀，静置２４小时，滤过，滤液回收乙醇，减压浓缩至稠

膏状，加水稀释，滤过，再加入蔗糖１００ｇ或甜菊素０．３ｇ及苯

甲酸钠３ｇ，调节ｐＨ 值至规定范围，加水至１０００ｍｌ，搅匀，静

置，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；气微香，味甜、微

苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，置圆底烧瓶中，加盐酸３ｍｌ，

加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液用石油醚（３０～６０℃）振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，弃去石油醚液，再用二氯甲烷振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷提取液，残渣加二氯甲烷１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材１ｇ，加水适量，

煎煮１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲酸（２０∶８∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

弃去三氯甲烷液，再用水饱和的正丁醇提取３次，每次２０ｍｌ，

合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次１５ｍｌ，分取正丁

醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃下加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取两次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯提取液，用１％氢氧化钠溶液振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并氢氧化钠提取液，用稀盐酸调节ｐＨ值至５，再

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，

用无水硫酸钠脱水，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取红花对照药材１ｇ，加水适量，煎煮１小时，

放冷，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸

（７∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏２个小

时后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０５或１．０３（无蔗糖）

（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２０ｍｌ，用水饱和的正

丁醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，分取正丁醇提取液，用氨试液

洗涤２次，每次１５ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣用甲

醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ与２０μｌ、供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每１ｍｌ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

·２３７１·
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于６０μｇ。

【功能与主治】　补益心气，活血化瘀。用于心气不足，瘀

血内阻所致的胸痹，症见胸闷憋气、心前区刺痛、气短乏力；冠

心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每支装２０ｍｌ

【贮藏】　密封。

舒 心 糖 浆

犛犺狌狓犻狀犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　党参１５０ｇ 黄芪１５０ｇ

红花１００ｇ 当归１００ｇ

川芎１００ｇ 三棱１００ｇ

蒲黄１００ｇ

【制法】　以上七味，蒲黄装入布袋，与党参、黄芪、当归、

川芎、三棱加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时后

加入红花煎煮３０分钟，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，加

入蔗糖６５０ｇ和苯甲酸钠３ｇ，煮沸使溶解，滤过，加水至

１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为棕褐色的黏稠液体；气微，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加水２０ｍｌ，混匀，用三氯甲烷

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去三氯甲烷液，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤２

次，每次１５ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加水２０ｍｌ，混匀，加盐酸３ｍｌ，加热回流

３０分钟，放冷，滤过，滤液用石油醚（３０～６０℃）振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，弃去石油醚液，再用二氯甲烷振摇提取３次，

每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取党参对照药材１ｇ，加水适量，煎煮１

小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（２０∶８∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，用１％氢氧化钠溶液振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并碱液，用稀盐酸调节ｐＨ 值至５，再用乙酸乙酯振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，用无水硫酸钠脱水

后，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取红花对照药材１ｇ，加水煎煮１小时，放冷，滤过，

滤液浓缩至约２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（７∶４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏２小时后，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．２５（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约１６ｇ，精密称定，加水

２０ｍｌ，混匀，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合

并正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次１５ｍｌ，弃去氨试液，正

丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、２０μｌ，供试品溶

液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计算，

即得。

本品每１ｇ含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于６０μｇ。

【功能与主治】　补益心气，活血化瘀。用于心气不足，瘀

血内阻所致的胸痹，症见胸闷憋气、心前区刺痛、气短乏力；冠

心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３０～３５ｍｌ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每瓶装１００ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

舒尔经颗粒

犛犺狌’犲狉犼犻狀犵犓犲犾犻

【处方】　当归６００ｇ 白芍４００ｇ

赤芍４００ｇ 醋香附４００ｇ

醋延胡索３００ｇ 陈皮３３３ｇ

柴胡１００ｇ 牡丹皮２００ｇ

·３３７１·
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桃仁３００ｇ 牛膝３３３ｇ

益母草５００ｇ

【制法】　以上十一味，当归、醋香附、牡丹皮用水蒸气蒸

馏法提取芳香水，备用；蒸馏后的水溶液另器收集，药渣与其

余白芍等八味加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液与当归等

蒸馏后的水溶液合并，浓缩至适量，与上述芳香水合并，加糊

精、甜菊素适量，混匀，喷雾干燥，制成颗粒，制成１０００ｇ，

即得。

【性状】　本品为浅棕黄色至棕黄色的颗粒；味苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品１５ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同的亮蓝白色荧光斑点。

（２）取本品２０ｇ，研细，加浓氨试液２ｍｌ，拌匀，加三氯甲烷

１００ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一用

１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲

烷甲醇（８∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱

和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶

液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶

１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０ｇ，研细，加甲醇１００ｍｌ，加热回流２小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加１％盐酸溶液３０ｍｌ使溶解，加入

２％硫氰酸铬铵溶液１０ｍｌ（临用配制），冰浴中放置３０分钟，

滤过，沉淀用丙酮１０ｍｌ分次溶解，再向丙酮溶液中加入１％

硝酸银溶液１０ｍｌ，待沉淀生成后，滤过，滤液蒸干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取益母草对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以丙

酮无水乙醇盐酸（１０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　精密称取芍药苷对照品适量，加甲

醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液２５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍、赤芍、牡丹皮以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，

不得少于９０．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血疏肝，止痛调经。用于痛经，症见月

经将至前便觉性情急躁、胸乳胀痛或乳房有块、小腹两侧或一

侧胀痛、经初行不畅、色暗或有血块。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次；经前３

日开始至月经行后２日止。

【注意】　忌辣及生冷，小腹冷痛者不宜服。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

舒　肝　丸

犛犺狌犵ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　川楝子１５０ｇ 醋延胡索１００ｇ

酒白芍１２０ｇ 片姜黄１００ｇ

木香８０ｇ 沉香１００ｇ

豆蔻仁６０ｇ 砂仁８０ｇ

姜厚朴６０ｇ 陈皮８０ｇ

麸炒枳壳１００ｇ 茯苓１００ｇ

朱砂２７ｇ

【制法】　以上十三味，朱砂水飞成极细粉，其余川楝子等

十二味粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜６５～８５ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜１７０～１８０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸；或用水（加入４％炼

蜜）泛丸，干燥，制成水丸，即得。

【性状】　本品为棕红色至棕色的水蜜丸、小蜜丸、大蜜丸

或水丸；气微，味甘、后微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。果皮纤维束旁的细胞中含草酸钙方晶或少数簇

晶，形成晶纤维，含晶细胞壁厚薄不一，木化（川楝子）。内种

·４３７１·

舒肝丸
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皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，内含硅

质块（砂仁）。石细胞分枝状，壁厚，层纹明显（姜厚朴）。草酸

钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。草酸钙簇晶直径１８～

３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数

个簇晶（白芍）。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑

色（朱砂）。

（２）取本品水丸２．５ｇ或水蜜丸４ｇ或小蜜丸、大蜜丸６ｇ，

用水淘洗，可得少量朱红色沉淀，取出，用盐酸湿润，在光洁铜

片上轻轻摩擦，铜片表面即显银白色光泽，加热烘烤后，银白

色消失。

（３）取本品水丸２．５ｇ或水蜜丸４ｇ，研碎；或取小蜜丸、大

蜜丸６ｇ，剪碎，加甲醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，取滤液

１ｍｌ（剩余滤液备用），作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，

加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一聚酰胺薄膜上，以三氯甲烷丙酮甲醇（５∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试 液，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下剩余备用滤液回收溶剂至干，残渣

加水２０ｍｌ使溶解，分取１０ｍｌ（剩余水液备用），加浓氨试液调

至碱性，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照

药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液蒸干，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以环己烷三氯甲烷甲醇（７．５∶４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰，取出，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下剩余备用水溶液，加盐酸调至酸性，

用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品与和

厚朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品水丸４ｇ或水蜜丸６ｇ，研碎；或取小蜜丸、大蜜

丸６ｇ，剪碎，加硅藻土１０ｇ，研匀。加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材１ｇ，加三氯甲烷

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷三氯甲烷（１∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱，检测波长为２３０ｎｍ。理论

板数按芍药苷峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～４０ １５→２５ ８５→７５

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品、柚皮苷对照品、橙

皮苷对照品、新橙皮苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ各含５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水丸或水蜜丸，研细；或取小

蜜丸或大蜜丸，剪碎；取约０．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，

精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，取出，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含酒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水丸每１ｇ不得

少于０．７２ｍｇ，水蜜丸每１ｇ不得少于０．４２ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不

得少于０．２７ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于１．６ｍｇ；含麸炒枳壳以

柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，水丸每１ｇ不得少于２．０ｍｇ，水蜜丸每

１ｇ不得少于１．２ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于０．７５ｍｇ，大蜜丸

每丸不得少于４．５ｍｇ；以新橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，水丸每１ｇ

不得少于１．６ｍｇ，水蜜丸每１ｇ不得少于０．９０ｍｇ，小蜜丸每

１ｇ不得少于０．６０ｍｇ，大蜜丸每丸不得少于３．６ｍｇ；含陈皮以

橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，水丸每１ｇ不得少于１．０ｍｇ，水蜜丸每

１ｇ不得少于０．５５ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于０．４０ｍｇ，大蜜丸

每丸不得少于２．４ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝和胃，理气止痛。用于肝郁气滞，胸

胁胀满，胃脘疼痛，嘈杂呕吐，嗳气泛酸。

【用法与用量】　口服。水丸一次２．３ｇ，水蜜丸一次４ｇ，

小蜜丸一次６ｇ，大蜜丸一次１丸，一日２～３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　水丸每２０丸重２．３ｇ；水蜜丸每１００丸重２０ｇ；

小蜜丸每１００丸重２０ｇ；大蜜丸每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

舒肝丸（浓缩丸）

犛犺狌犵ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　川楝子１５０ｇ 醋延胡索１００ｇ

·５３７１·
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片姜黄１００ｇ 沉香１００ｇ

酒白芍１２０ｇ 麸炒枳壳１００ｇ

豆蔻仁６０ｇ 茯苓１００ｇ

陈皮８０ｇ 朱砂２７ｇ

砂仁８０ｇ 姜厚朴６０ｇ

木香８０ｇ

【制法】　以上十三味，朱砂水飞成极细粉；沉香、豆蔻仁、

砂仁粉碎成细粉，与朱砂粉末配研，混匀；取茯苓以４５％乙醇

为溶剂，其余川楝子等八味以７０％乙醇为溶剂，照流浸膏剂

与浸膏剂项下的渗漉法（通则０１８９），分别浸渍２４小时后进

行渗漉，收集并合并漉液，回收乙醇，减压浓缩成相对密度为

１．３０～１．３５（２０℃）的稠膏，与上述粉末混匀，制丸，干燥，打

光，即得。

【性状】　本品为棕红色的浓缩丸；气微，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维管胞壁略厚，

有具缘纹孔，纹孔口人字状或十字状（沉香）。不规则细小颗

粒暗棕红色，不光泽，边缘暗黑色（朱砂）。

（２）取本品６丸，用水淘洗，可得少量朱红色沉淀，取出，

用盐酸湿润，在光洁铜片上轻轻摩擦，铜片表面即显银白色光

泽，加热烘烤后，银白色即消失。

（３）取本品１．２ｇ，研碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加氨试液１０ｍｌ使溶解，用乙醚

振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷三氯甲烷甲醇（１５∶２∶０．５）为展开剂，

展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰，取出，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１．２ｇ，研碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加盐酸液调

至ｐＨ值为２，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，

挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚

对照品与和厚朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（１７∶

３∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取本品１．２ｇ，研碎，加三氯甲烷３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取木香对照药材０．２ｇ，加三氯甲烷１０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷（１∶５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相

Ｂ；按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长２３０ｎｍ。理论板

数按芍药苷峰计算应不低于７０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～４０ １５→２５ ８５→７５

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品、柚皮苷对照品、橙

皮苷对照品、新橙皮苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ各含５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品研细，取约０．８ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含酒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

１．２ｍｇ；含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于０．４５ｍｇ；

含麸炒枳壳以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少于３．５ｍｇ，以新

橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝和胃，理气止痛。用于肝郁气滞，胸

胁胀满，胃脘疼痛，嘈杂呕吐，嗳气泛酸。

【用法与用量】　口服。一次６丸，一日２～３次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每６丸相当于原药材２．１８２ｇ

【贮藏】　密封。

舒肝平胃丸

犛犺狌犵ɑ狀犘犻狀犵狑犲犻犠ɑ狀

【处方】　姜厚朴３０ｇ 陈皮３０ｇ

麸炒枳壳３０ｇ 法半夏３０ｇ

苍术６０ｇ 炙甘草３０ｇ

焦槟榔１５ｇ

【制法】　以上七味，粉碎成细粉，过筛，混匀，另取生姜

９ｇ压榨取汁，残渣与红枣９ｇ，加水煎煮，滤过，滤液与生姜

汁合并泛丸，干燥。每１０００ｇ丸用生赭石粉１８８ｇ包衣，打

光，即得。

【性状】　本品为赭红色的水丸，除去包衣后显黄褐色；味

辛、微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞分支状，

·６３７１·
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壁厚，层纹明显（姜厚朴）。草酸钙针晶成束，长３２～１４４μｍ，

存在于黏液细胞中或散在（法半夏）。纤维束周围薄壁细胞含

草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。

（２）取本品３ｇ，研细，加乙醚１０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取苍术对照药材１ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）乙酸乙酯（５０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，振摇后，浸渍３０分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取厚朴酚对照品与和厚朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各

含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷甲苯甲醇（１∶２７∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品３ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，弃去乙醚液，药渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤

液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取

３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，正

丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

甘草对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，分别吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶

１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，热风吹至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（５）取本品３ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取枳壳对照药材、陈皮对照药材各１ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

四种溶液各５μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制备的

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展

开剂，置以展开剂预饱和１５分钟的展开缸内，展开，展距约

为８ｃｍ，取出，晾干。再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶

１∶１）的上层溶液为展开剂，置以展开剂预饱和１５分钟的展

开缸内，展开，展距约为８ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４５∶５５）为流动相；检测波长为２２２ｎｍ。

理论板数按厚朴酚峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚３０μｇ、和厚朴酚

２０μｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．３ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，

加热回流１．５小时，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于１．９ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝和胃，化湿导滞。用于肝胃不和、湿

浊中阻所致的胸胁胀满、胃脘痞塞疼痛、嘈杂嗳气、呕吐酸水、

大便不调。

【用法与用量】　口服。一次４．５ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每１０粒重０．６ｇ

【贮藏】　密封。

舒肝和胃丸

犛犺狌犵ɑ狀犎犲狑犲犻犠ɑ狀

【处方】　醋香附４５ｇ 白芍４５ｇ

佛手１５０ｇ 木香４５ｇ

郁金４５ｇ 炒白术６０ｇ

陈皮７５ｇ 柴胡１５ｇ

广藿香３０ｇ 炙甘草１５ｇ

莱菔子４５ｇ 焦槟榔４５ｇ

乌药４５ｇ

【制法】　以上十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用水泛

丸，干燥，制成水丸；或每１００ｇ粉末用炼蜜７０～８５ｇ加适量的

水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜１２０～１３０ｇ制成小蜜丸

或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水丸或为棕褐色至棕黑色的水

蜜丸、小蜜丸或大蜜丸；气特异，味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁

细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（炙甘草）。草酸钙针晶细小，

长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（炒白术）。草酸钙

簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一

个细胞中含有数个簇晶（白芍）。木纤维长梭形，直径１６～

２４μｍ，壁稍厚，纹孔横裂缝状、十字状或人字状（木香）。草酸

钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。内胚乳细胞碎片无

·７３７１·
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色，壁较厚，有较多大的类圆形纹孔（焦槟榔）。分泌细胞类圆

形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列

（香附）。油管含淡黄色或黄棕色条状分泌物，直径８～２５μｍ

（柴胡）。种皮栅状细胞黄色或棕红色，表面观多角形，壁厚

（莱菔子）。

（２）取本品水丸４．５ｇ或水蜜丸７ｇ，研碎；或取小蜜丸或

大蜜丸９ｇ，剪碎，加硅藻土９ｇ，研匀。加甲醇５０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，滤过，滤液

用三氯甲烷振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去三氯甲烷液，用水

饱和的正丁醇振摇提取４次（１５ｍｌ，１５ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并

正丁醇提取液，浓缩至约１ｍｌ，加适量中性氧化铝，在水浴上

拌匀，干燥，加在中性氧化铝柱（１００目，４ｇ，内径为１ｃｍ）上，以

乙酸乙酯乙醇（１∶１）３０ｍｌ预洗，继用甲醇４０ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，蒸干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品水丸６ｇ或水蜜丸９ｇ，研碎；或取小蜜丸或大

蜜丸１２ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，研匀。加无水乙醇４０ｍｌ，超声

处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取佛手对照药材０．５ｇ，加无水乙醇

１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（１４∶８６）为流

动相；检测波长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水丸，研碎，取０．４ｇ，精密称

定；或取本品水蜜丸研碎，取０．５５ｇ，精密称定；或取小蜜丸或

取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取０．７５ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀

乙醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，水丸每１ｇ不得少

于０．６６ｍｇ；水蜜丸每１ｇ不得少于０．４４ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不

得少于０．３３ｍｇ；大蜜丸每丸不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝解郁，和胃止痛。用于肝胃不和，两

胁胀满，胃脘疼痛，食欲不振，呃逆呕吐，大便失调。

【用法与用量】　口服。水丸一次６ｇ，水蜜丸一次９ｇ，小

蜜丸一次１２ｇ（６０丸），大蜜丸一次２丸，一日２次。

【规格】　（１）水蜜丸每１００丸重２０ｇ　（２）小蜜丸每１００

丸重２０ｇ　（３）大蜜丸每丸重６ｇ　（４）水丸每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

舒肝解郁胶囊

犛犺狌犵ɑ狀犑犻犲狔狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　贯叶金丝桃１８００ｇ 刺五加１５００ｇ

【制法】　以上两味，贯叶金丝桃加７０％乙醇回流提取二

次，每次１小时，合并提取液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度

约为１．１０（７０℃）的浸膏，喷雾干燥得干浸膏粉；刺五加加水

煎煮三次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度

约为１．１８（７０℃）的浸膏，喷雾干燥得干浸膏粉。取上述两种

干浸膏粉，加入预胶化淀粉适量，滑石粉１８ｇ，硬脂酸镁２ｇ，混

匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色至褐色的粉末；

气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用

乙醚振摇提取二次，每次２０ｍｌ，弃去乙醚液，水液用乙酸乙酯

振摇提取二次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，

残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取贯叶金丝桃

对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸水（１５∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃

加热约２分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取刺五加对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，按〔鉴别〕（１）项

下供试品溶液制备方法同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上

述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙酸乙酯甲醇（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　吸光度　取本品内容物０．１５ｇ，精密称定，置

５０ｍｌ量瓶中，加甲醇 ４０ｍｌ，超声处理（功率 １６０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

·８３７１·
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照紫外可见分光光度法（通则０４０１）测定，在５９０ｎｍ的波长

处应有最大吸收，吸光度应不低于０．２８。

重金属　取本品，依法检查（通则０８２１第二法），不得过

百万分之二十。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　贯叶金丝桃　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３６０ｎｍ。理论板

数按金丝桃苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５

２５～４０

１６

１６→６５

８４

８４→３５

对照品溶液的制备　取芦丁对照品、金丝桃苷对照品、异

槲皮苷对照品和槲皮素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍｌ含芦丁、槲皮素各８０μｇ，金丝桃苷、异槲皮苷各６０μｇ的

混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入６０％乙

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用６０％乙醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含贯叶金丝桃以芦丁（Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１６）、金丝桃苷

（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）、异槲皮苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）和槲皮素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ７）总

量计，不得少于５．０ｍｇ；其中，金丝桃苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２）不得少

于１．５ｍｇ。

刺五加　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按紫丁香

苷峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２２

２２～２７

１８

１８→１００

８２

８２→０

对照品溶液的制备　取紫丁香苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含刺五加以紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）计，不得少

于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝解郁，健脾安神。用于轻、中度单相

抑郁症属肝郁脾虚证者，症见情绪低落、兴趣下降、迟滞、失

眠、多梦、紧张不安、急躁易怒、食少纳呆，胸闷，乏力，多汗，疼

痛，舌苔白或腻，脉弦或细。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日２次，早晚各１

次。疗程为６周。

【注意】　（１）偶见恶心呕吐、口干、头痛、头昏或晕厥、失

眠、食欲减退或厌食、腹泻、便秘、视力模糊、皮疹、心慌、ＡＬＴ

轻度升高。（２）肝功能不全的患者慎用。

【规格】　每粒装０．３６ｇ

【贮藏】　密封。

舒泌通胶囊
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【处方】　川木通２０００ｇ 钩藤１０００ｇ

野菊花１０００ｇ 金钱草２３０ｇ

【制法】　以上四味，取金钱草粉碎成细粉，备用；钩藤等三

味粉碎成粗粉，加水煎煮三次，第一次２小时，第二次１．５小

时，第三次１小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度１．３５～

１．４０（５０℃）的稠膏，干燥，粉碎成细粉，与上述细粉混匀，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至黑褐色的粉末；

气微，味微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：分泌道散

在于叶肉组织中，直径约４５μｍ，含红棕色分泌物（金钱草）。

（２）取本品内容物１５ｇ，加浓氨试液１０ｍｌ使润湿，加三氯

甲烷１００ｍｌ，加热回流１小时，滤过，药渣再加浓氨试液２ｍｌ，

三氯甲烷５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，合并滤液，滤液用５％

硫酸溶液振摇提取２次，每次５０ｍｌ，水液用浓氨试液调节ｐＨ

值至９～１０，用三氯甲烷振摇提取２次，每次５０ｍｌ，分取三氯

甲烷液，回收溶剂至干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取钩藤对照药材２ｇ，加浓氨试液２ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷

丙酮甲醇氨水（４∶５∶４∶３∶０．８）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光

下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加甲醇１５ｍｌ，超声处理３０分钟，放

冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取野菊花对照药材０．３ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

·９３７１·
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取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸

乙酯丁酮三氯甲烷甲酸水（１５∶１５∶６∶４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铝乙醇溶液，热风吹干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，加８０％甲醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用

乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，水液加稀盐酸

１０ｍｌ，置水浴中加热１小时，取出，迅速冷却，用乙酸乙酯振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，用水３０ｍｌ洗涤，弃去

水液，乙酸乙酯液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取金钱草对照药材１ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸

（１０∶８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙

醇溶液，在１０５℃加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　蒙花苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（５３∶４６．５∶０．５）为流动相；检

测波长为３４０ｎｍ。理论板数按蒙花苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取蒙花苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，

密塞，称定重量，加热回流３０分钟，取出，放冷，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含野菊花以蒙花苷（Ｃ２８Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于０．２８ｍｇ。

绿原酸　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸三乙胺（１５∶８５∶１∶０．３）为流

动相；检测波长为３２８ｎｍ。理论板数按绿原酸峰计算应不低

于２５００。

对照品溶液的制备　取绿原酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得

（１０℃以下保存）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含野菊花以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，利尿通淋，软坚散结。用于湿

热蕴结所致癃闭，小便量少，热赤不爽；前列腺肥大见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日３次。

【注意事项】　（１）服药期间忌食酸、冷和辛辣食品。

（２）服药后腹泻者可适当减量。（３）孕妇慎服。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

舒 胆 胶 囊
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【处方】　大黄１７２ｇ 金钱草４３０ｇ

枳实２１５ｇ 柴胡１７２ｇ

栀子２１５ｇ 延胡索１８９ｇ

黄芩１７２ｇ 木香２１５ｇ

茵陈２１５ｇ 薄荷脑１ｇ

【制法】　以上十味，薄荷脑研成细粉，取延胡索３２ｇ、大

黄３９ｇ粉碎成细粉；取黄芩７８ｇ，粉碎成细粉。剩余的延胡

索、黄芩、大黄与其余木香等六味加水煎煮二次，每次２小时，

合并煎液，滤过，滤液浓缩至稠膏状，与延胡索、大黄细粉混

匀，干燥，粉碎成细粉，加入黄芩细粉、薄荷脑细粉和淀粉适

量，混匀，制粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的粉末；

味微苦涩、辛凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，直

径６０～１４０μｍ（大黄）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细

（黄芩）。厚壁组织碎片绿黄色，细胞类多角形或略延长，壁稍

弯曲，有的成连珠状增厚，纹孔细密（延胡索）。

（２）取本品内容物６ｇ，置具塞锥形瓶中，加乙醚３０ｍｌ，浸

渍１小时，时时振摇，滤过，滤液备用；取滤渣置水浴上挥尽乙

醚，加甲醇５０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，取滤液２０ｍｌ（其余

滤液备用），蒸干，残渣加稀盐酸２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振

摇提取３次，每次１５ｍｌ，酸水层溶液备用；合并乙酸乙酯液，

蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大

黄对照药材０．８ｇ，加水１５０ｍｌ，煎煮０．５小时，滤过，滤液浓缩

至约２０ｍｌ，加稀盐酸调节ｐＨ值至１，用乙酸乙酯振摇提取３

次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。再取大黄素对照品、大黄素甲醚

对照品，分别加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述四种溶

·０４７１·
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液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯甲酸（３０∶１０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１０ｍｌ溶解，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，５ｇ，柱内径为１ｃｍ）上，用甲醇２０ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取枳实对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，滤过，滤液蒸

干，残渣加无水乙醇１０ｍｌ，搅拌使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取辛弗林对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１０∶３）为展开剂，置

氨蒸气饱和１５分钟的展开缸内展开，取出，晾干，喷以茚三酮

试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下剩余的甲醇提取液，蒸干，残渣加水

２５ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次２０ｍｌ，弃去乙

酸乙酯液，继用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合

并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次２０ｍｌ，正丁醇

液蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

栀子苷对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇浓氨溶液（３０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（２）项下备用的酸水层溶液，用浓氨试液调

节ｐＨ值至１０，用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三

氯甲烷提取液，蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取延胡索对照药材１ｇ，加水１５０ｍｌ，煎煮０．５小

时，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，加浓氨试液调节ｐＨ 值至１０，

用三氯甲烷振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，

蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取

延胡索乙素对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液２μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷二氯甲烷甲醇（１２∶８∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，用碘蒸气熏１０分钟，取出，挥尽板

上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（６）取〔鉴别〕（２）项下备用的乙醚提取液，加在中性氧化

铝柱（１００～２００目，５ｇ，柱内径为１ｃｍ）上，用乙醚１０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，置６０℃水浴上挥去乙醚，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４５∶５５∶０．２）为流动相；检测波

长为３１６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３２０Ｗ，频率３５ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇

稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于６．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝利胆止痛，清热解毒排石。用于胆

囊炎、胆管炎、胆道术后感染及胆道结石属湿热蕴结、肝胆气

滞证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日４次。

【注意】　寒湿困脾、脾虚便溏者慎用。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

舒　胸　片

犛犺狌狓犻狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　三七１００ｇ 红花１００ｇ

川芎２００ｇ

【制法】　以上三味，三七粉碎成细粉，过筛；川芎加水煎

煮２小时，滤过，滤液另存，药渣与红花加水煎煮二次，每次

１小时，合并三次煎液，滤过，滤液静置２４小时，取上清液，

滤过，滤液浓缩，干燥成干浸膏，粉碎成细粉，加入三七细

粉，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，

即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显褐色；

·１４７１·

舒胸片



中国药典２０２０年版

气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙醚

２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙醚２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，

浸泡１小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙醚２ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）三氯甲烷（１∶９）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０片，除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试

液洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取三七对照药材０．２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷 Ｒｂ１、人参皂苷 Ｒｇ１

及三七皂苷Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２～４μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水

（１５∶４０∶２２∶１０）５～１０℃放置１２小时的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显

色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相

同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（３）取红花对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，用脱脂

棉趁热滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，加甲醇２０ｍｌ，混匀，静置使沉

淀，滤过，滤液蒸干，残渣用水１０ｍｌ溶解，自“用水饱和的正丁

醇振摇提取”起，同〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液制备方法，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷乙醚二氯甲烷

（１∶４∶４）为展开剂，０～１０℃预平衡１５分钟，展开，取出，晾

干，在氨气中熏２０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１峰计算不应低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ １９ ８１

１２～６０ １９→３６ ８１→６４

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｂ１ 对照品和三七皂苷Ｒ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制

成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．２ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．２ｍｇ、三七

皂苷Ｒ１０．０５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，称定重量，放置过夜，置８０℃水浴中加热回流２小时，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷Ｒｂ１

（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和三七皂苷 Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不得少

于４．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通络止痛。用于瘀血阻滞所

致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。

【注意】　孕妇慎用；热证所致瘀血忌用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２５ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（３）糖衣片（片心重０．２５ｇ）

【贮藏】　密封。

舒 胸 胶 囊

犛犺狌狓犻狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　三七１６６．７ｇ 红花１６６．７ｇ

川芎３３３．３ｇ

【制法】　以上三味，三七粉碎成细粉，过筛；川芎加水煎

煮２小时，滤过，滤液备用；药渣与红花加水煎煮二次，每次１

小时，合并三次煎液，滤过，滤液静置２４小时，取上清液，滤

过，滤液浓缩，制成干浸膏，粉碎成细粉，加入三七细粉，混匀，

制成颗粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的颗

粒和粉末；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３．５ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，加

热回流１小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙醚２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸泡１小

时，滤过，滤液挥干，残渣加乙醚２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５～１０μｌ，分 别 点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 石 油 醚

（３０～６０℃）三氯甲烷（１∶９）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物３．５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０

·２４７１·
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分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

２次，每次２０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药材０．２ｇ，加甲醇

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷 Ｒｂ１ 对照品、

人参皂苷Ｒｇ１ 对照品及三七皂苷Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液和对照

品溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）５～１０℃放置１２小时

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取红花对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，趁热滤

过，滤液浓缩至５ｍｌ，加甲醇２０ｍｌ，混匀，静置，滤过，滤液蒸

干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，自“用水饱和的正丁醇振摇提取２

次”起，同〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液制备方法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项

下的供试品溶液及上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙醚二氯甲烷（１∶４∶４）为展开

剂，０～１０℃预平衡１５分钟，展开，取出，晾干，在氨蒸气中熏

２０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１ 峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ １９ ８１

１２～６０ １９→３６ ８１→６４

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｂ１ 对照品和三七皂苷Ｒ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制

成每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．２ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．２ｍｇ、三七

皂苷Ｒ１０．０５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，放置过夜，８０℃加热回流２小时，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不得

少于７．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通络止痛。用于瘀血阻滞所

致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎用；热证所致瘀血忌用。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

舒 胸 颗 粒

犛犺狌狓犻狅狀犵犓犲犾犻

【处方】　三七１６６．７ｇ　　　红花１６６．７ｇ

川芎３３３．３ｇ

【制法】　以上三味，三七粉碎成最细粉，过筛；川芎加水

煎煮２小时，滤过，滤液备用；药渣与红花加水煎煮二次，每次

１小时，合并煎液，滤过，滤液与上述滤液合并，静置２４小时，

取上清液，滤过，滤液浓缩，干燥，制成干浸膏，粉碎成细粉，加

入三七最细粉及糊精、乳糖适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成

３３３ｇ〔规格（１）〕；或加入三七最细粉及羧甲基纤维素钠、甜菊

素、糊精适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成６６７ｇ〔规格（２）〕；或

加入三七最细粉及淀粉适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ〔规格（３）〕，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品４袋内容物，研细，加乙醚３０ｍｌ，加

热回流１小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙醚２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取川芎对照药材１ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸泡１小

时，滤过，滤液挥干，残渣加乙醚２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（３０～

６０℃）三氯甲烷（１∶９）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品４袋内容物，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤

２次，每次２０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药材０．２ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取人参皂苷 Ｒｂ１对照品、人参皂苷 Ｒｇ１

对照品及三七皂苷 Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２～

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）５～１０℃放置１２小时的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

·３４７１·

舒胸颗粒
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１１０℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光灯下显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取红花对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮１小时，趁热滤

过，滤液浓缩至５ｍｌ，加甲醇２０ｍｌ，混匀，静置，滤过，滤液蒸

干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，同〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液制

备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙醚二氯甲

烷（１∶４∶４）为展开剂，０～１０℃预饱和１５分钟，展开，取出，

晾干，置氨蒸气中熏２０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１峰计算不应低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ １９ ８１

１２～６０ １９→３６ ８１→６４

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．２ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．２ｍｇ、三七皂

苷Ｒ１０．０５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１／２袋的量，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，放置过夜，置８０℃水浴上加热回流２

小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不得

少于２２．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通络止痛。用于瘀血阻滞所

致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证

候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　孕妇慎用；热证所致瘀血忌用。

【规格】　（１）每袋装１ｇ　（２）每袋装２ｇ　（３）每袋装３ｇ

【贮藏】　密封。

舒 康 贴 膏

犛犺狌犽ɑ狀犵犜犻犲犵ɑ狅

【处方】　山楂核精３２６０ｇ

【制法】　取山楂核精，浓缩至适量，加入处方量的３．１～

３．８倍重的由橡胶、松香等制成的基质中，制成涂料，进行涂

膏；盖衬，切片，或收卷，即得。

【性状】　本品为黄白色至灰黄色的片状橡胶膏；具烟

熏气。

【鉴别】　剪取本品７ｃｍ×２０ｃｍ，除去盖衬，平展贴于医

用纱布上，剪切成小片，置具塞锥形瓶中，加入５％氢氧化钠

溶液４０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，倾出液体，边振摇边滴加

盐酸，调节ｐＨ值至５～６，转移置５００ｍｌ圆底烧瓶中，连接挥

发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧

瓶为止，再加乙酸乙酯１ｍｌ，微沸回流３０分钟，放冷，分取乙

酸乙酯层，作为供试品溶液。另取愈创木酚对照品，加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱

法（通则０５２１）试验，采用５％苯基９５％甲基聚硅氧烷为固定

相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ），柱温为程序升温，初始温度５０℃，保持５分钟，以每

分钟１０℃的速率升温至２２０℃。分别取供试品溶液和对照品

溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品

色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　含膏量　取本品，用乙醚作溶剂，依法检查（通

则０１２２第一法）。每１００ｃｍ２ 含膏量不得少于１．６ｇ。

黏附力　剪取长７０ｍｍ、宽２５ｍｍ的本品５片作为供试

品，照贴膏剂黏附力试验（通则０９５２第二法）测定，取供试品

固定于试验板表面，沿供试品长度方向加载２００ｇ砝码，３０分

钟后取出，测量供试品在试验板上的位移值，即得。

本品平均位移值不得大于２．５ｍｍ。

其他　应符合贴膏剂项下橡胶膏剂有关的各项规定（通

则０１２２）。

【功能与主治】　活血，化瘀，止痛。用于软组织闭合性急

性损伤和慢性劳损。

【用法与用量】　贴患处。

【注意】　局部皮肤破损或过敏者禁用。

【规格】　（１）每贴５ｃｍ×７ｃｍ　（２）每贴６ｃｍ×１０ｃｍ

（３）每贴７ｃｍ×１０ｃｍ　（４）每贴７ｃｍ×１００ｃｍ

【贮藏】　密封。

附：山楂核精质量标准

山 楂 核 精

本品系由蔷薇科植物山里红犆狉犪狋犪犲犵狌狊狆犻狀狀犪狋犻犳犻犱犪Ｂｇｅ．

ｖａｒ．犿犪犼狅狉Ｎ．Ｅ．Ｂｒ．的核经干馏和精馏分离而得。

·４４７１·

舒康贴膏
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〔性状〕　本品为淡黄色或橙黄色的透明液体；具烟熏嗅

气。本品１份能与３份６０％乙醇相混溶。

相对密度　应为１．００～１．０３（通则０６０１）。

折光率　应为１．３４０～１．３６０（通则０６２２）。

〔鉴别〕　（１）取本品约１ｍｌ，加三氯化铁试液５滴，摇匀，

放置片刻，即生成棕色絮状沉淀。

（２）取本品约１ｍｌ，加二硝基苯肼试液２～３滴，生成橙红

色沉淀。

（３）取本品１．０ｍｌ，用水稀释至１００ｍｌ，摇匀，量取２ｍｌ，用

水稀释至１００ｍｌ，摇匀。照紫外可见分光光度法（通则０４０１）

测定，在２７６±２ｎｍ的波长处有最大吸收。

（４）取本品０．５ｍｌ，加入乙醇稀释至５０ｍｌ，摇匀，作为供

试品溶液。另取愈创木酚对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

２０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试

验，以５％苯基９５％甲基聚硅氧烷为固定相的毛细管柱（柱长

为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ），柱温为程序升

温，初始温度５０℃，保持５分钟，以每分钟１０℃的速率升温至

２２０℃。分别取供试品溶液和对照品溶液各１μｌ，注入气相色

谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的

色谱峰。

〔检查〕　狆犎值　应为２．０～４．０（通则０６３１）。

〔含量测定〕　含酸量　精密量取本品５ｍｌ，加新沸过的

冷水５０ｍｌ稀释后，加酚酞指示液３滴，用氢氧化钠滴定液

（１ｍｏｌ／Ｌ）滴定，即得。每１ｍｌ的氢氧化钠滴定液（１ｍｏｌ／Ｌ）相

当于６０．０５ｍｇ的Ｃ２Ｈ４Ｏ２。

本品含酸量以醋酸（Ｃ２Ｈ４Ｏ２）计，不得少于８．０％（ｇ／ｍｌ）。

含酚量　对照品溶液的制备　取愈创木酚对照品适量，

精密称定，加水制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１．０ｍｌ、３．０ｍｌ、

５．０ｍｌ、７．０ｍｌ、９．０ｍｌ，分别置１００ｍｌ量瓶中，加水稀释至刻

度，摇匀。分别精密量取１０ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中；另取水

１０ｍｌ作空白，各加硼酸氯化钾缓冲液（ｐＨ８．３）（取０．４ｍｏｌ／Ｌ

硼酸溶液１２５ｍｌ，０．４ｍｏｌ／Ｌ氯化钾溶液１２５ｍｌ，０．２ｍｏｌ／Ｌ氢

氧化钠溶液４０ｍｌ，置１０００ｍｌ量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀）

１０ｍｌ，０．６％ 氢氧化钠溶液２．２ｍｌ，摇匀，加氯亚胺２，６二氯

醌溶液（取氯亚胺２，６二氯醌０．２５ｇ，加无水乙醇３０ｍｌ使溶

解，摇匀。取１．０ｍｌ，加水至１５ｍｌ）２ｍｌ，再加硼酸氯化钾缓冲

液稀释至刻度，摇匀，放置２５分钟，照紫外可见分光光度法

（通则０４０１）在５６０ｎｍ的波长处分别测定吸光度。以吸光度

为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品约１ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加水

稀释至刻度，摇匀，精密量取１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，照标准曲

线制备项下的方法，自“各加硼酸氯化钾缓冲液”起，依法测

定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中愈创木酚的重量，

计算，即得。

本品每１ｇ含总酚以愈创木酚（Ｃ７Ｈ８Ｏ２）计，不得少

于２．５ｍｇ。

〔贮藏〕　遮光，密封保存。

舒　筋　丸

犛犺狌犼犻狀犠ɑ狀

【处方】　马钱子粉１１５ｇ 麻黄８０ｇ

独活６ｇ 羌活６ｇ

桂枝６ｇ 甘草６ｇ

千年健６ｇ 牛膝６ｇ

乳香（醋制）６ｇ 木瓜６ｇ

没药（醋制）６ｇ 防风６ｇ

杜仲（盐制）３ｇ 地枫皮６ｇ

续断３ｇ

【制法】　以上十五味，除马钱子粉外，其余麻黄等十四味

粉碎成细粉，与马钱子粉配研，混匀，过筛。每１００ｇ粉末加炼

蜜１５０～１７０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，剪碎，用浓氨试液２ｍｌ润湿，加

三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三

氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取士的宁对照品、马

钱子碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯丙酮乙醇浓氨试液（２０∶２５∶３∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷

乙醇浓氨试液（１５∶４５∶１５∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠溶液与０．０５ｍｏｌ／Ｌ

磷酸二氢钾溶液等量的混合溶液（用１０％磷酸溶液调节至

ｐＨ２．８）（２１∶７９）为流动相；检测波长２５４ｎｍ。理论板数按

士的宁峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取士的宁对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约１．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加水３ｍｌ，置振荡

·５４７１·

舒筋丸
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器上振摇至完全溶散，加氢氧化钠试液２ｍｌ，摇匀，加甲醇

５０ｍｌ，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，用铺有少

量无水硫酸钠的滤纸滤过，滤液转移至１００ｍｌ量瓶中，用甲醇

洗涤药渣及滤器，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

精密量取２５ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含马钱子粉以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

３．３～４．７ｍｇ。

【功能与主治】　祛风除湿，舒筋活血。用于风寒湿痹，四

肢麻木，筋骨疼痛，行步艰难。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日１次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

舒筋活血定痛散

犛犺狌犼犻狀犎狌狅狓狌犲犇犻狀犵狋狅狀犵犛ɑ狀

【处方】　乳香（醋炙）３０ｇ 没药（醋炙）３０ｇ

当归３０ｇ 红花３０ｇ

醋延胡索３０ｇ 血竭３０ｇ

醋香附３０ｇ 煅自然铜３０ｇ

骨碎补３０ｇ

【制法】　以上九味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为红褐色的粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，加乙醚１５ｍｌ，超声处理５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取血竭对照药材０．１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲

烷甲醇（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取当归对照药材１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，加８０％丙酮溶液２０ｍｌ，振摇１５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取红花对照药材０．５ｇ，加８０％

丙酮溶液１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇甲酸水（７∶０．４∶２∶３）为展

开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２０ｇ，加水５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤

液加浓氨试液调至碱性，用乙醚振摇提取３次，每次１５ｍｌ，

合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中

熏３分 钟 后 取 出，挥 尽 板 上 吸 附 的 碘 后，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（４０∶６０）为流

动相；检测波长为４４０ｎｍ；柱温４０℃。理论板数按血竭素峰

计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取血竭素高氯酸盐对照品适量，精

密称定，置棕色量瓶中，加３％磷酸甲醇溶液使溶解，制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液。精密量取１ｍｌ，置１０ｍｌ棕色量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含血竭素高氯酸盐

５０μｇ，相当于血竭素３６．３μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品２．５ｇ，精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入３％磷酸甲醇溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，

超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定

重量，用３％磷酸甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，

精密量取续滤液１ｍｌ，置５ｍｌ棕色量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含血竭以血竭素（Ｃ１７Ｈ１４Ｏ３）计，不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　舒筋活血，散瘀止痛。用于跌打损伤，闪

腰岔气，伤筋动骨，血瘀肿痛。

【用法与用量】　温黄酒或温开水冲服。一次６ｇ，一日２

次；外用白酒调敷患处。

【注意】　孕妇禁用；脾胃虚弱者慎用。

【规格】　每袋装１２ｇ

【贮藏】　密封。

舒筋活络酒

犛犺狌犼犻狀犎狌狅犾狌狅犑犻狌

【处方】　木瓜４５ｇ 桑寄生７５ｇ

玉竹２４０ｇ 续断３０ｇ

·６４７１·

舒筋活血定痛散
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川牛膝９０ｇ 当归４５ｇ

川芎６０ｇ 红花４５ｇ

独活３０ｇ 羌活３０ｇ

防风６０ｇ 白术９０ｇ

蚕沙６０ｇ 红曲１８０ｇ

甘草３０ｇ

【制法】　以上十五味，除红曲外，其余木瓜等十四味粉碎

成粗粉，然后加入红曲；另取红糖５５５ｇ，溶解于白酒１１１００ｇ

中，用红糖酒作溶剂，浸渍４８小时后，以每分钟１～３ｍｌ的速度

缓缓渗漉，收集漉液，静置，滤过，即得。

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；气香，味微甜、略苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ振

摇提取，石油醚液蒸干，残渣加石油醚（６０～９０℃）２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各

１ｇ，分别加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加石油醚（６０～９０℃）２ｍｌ使溶解，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，１０ｇ，

内径为１．５ｃｍ）上，收集流出液，蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用

水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取

液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加乙醚

４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，取药渣，加甲醇３０ｍｌ，加热回流

１小时，滤过，滤液蒸干，残渣用水４０ｍｌ溶解，用正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，加水洗涤３次，每

次２０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇

（７∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　乙醇量　应为５０％～５７％（通则０７１１）。

总固体　取本品适量，依法（通则０１８５第一法）检查。遗

留残渣不得少于１．１％（ｇ／ｍｌ）。

其他　应符合酒剂项下有关的各项规定（通则０１８５）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以０．０５％磷酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２５４ｎｍ。理论

板数按升麻苷峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３０ １２ ８８

３０～５０ １２→２０ ８８→８０

５０～６０ ２０ ８０

对照品溶液的制备　取升麻苷对照品和５犗甲基维斯

阿米醇苷对照品适量，精密称定，加５５％乙醇制成每１ｍｌ

含升麻苷１５μｇ、５犗甲基维斯阿米醇苷２０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置具塞锥形瓶

中，加入中性氧化铝２．５ｇ（１００～２００目），密塞，浸泡５分钟，

摇匀，离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含防风以升麻素苷（Ｃ２２Ｈ２８Ｏ１１）和５犗甲基

维斯阿米醇苷（Ｃ２２Ｈ２８Ｏ１０）的总量计，不得少于２０μｇ。

【功能与主治】　祛风除湿，活血通络，养阴生津。用于风

湿阻络、血脉瘀阻兼有阴虚所致的痹病，症见关节疼痛、屈伸

不利、四肢麻木。

【用法与用量】　口服。一次２０～３０ｍｌ，一日２次。

【注意】　孕妇慎用。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

舒筋通络颗粒
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【处方】　骨碎补４５０ｇ 牛膝４５０ｇ

川芎３６０ｇ 天麻３００ｇ

黄芪４５０ｇ 威灵仙４５０ｇ

地龙３６０ｇ 葛根３６０ｇ

乳香１８０ｇ

【制法】　以上九味，乳香以水蒸气蒸馏法提取挥发油，收

集挥发油，以倍他环糊精包合；其余骨碎补等八味，用６０％乙

醇回流提取三次，第一次２小时，第二、三次各１小时，滤过，

合并滤液，回收乙醇，浓缩至相对密度为１．３２～１．３５（５０℃）

的稠膏，减压干燥，粉碎，过１００目筛，加入挥发油包合物及糊

精、矫味剂适量，混匀，以８０％乙醇制粒，６０℃以下干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色的颗粒；气微香，味甜而苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品２．５ｇ，研细，加乙酸乙酯甲醇（４∶１）

混合溶液２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，

残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，

５ｇ，内径为１５ｍｍ）上，用无水乙醇２５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，备

用。继续用稀乙醇４０ｍｌ洗脱，收集稀乙醇洗脱液，蒸干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取葛根对照药材

·７４７１·
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０．５ｇ，同法收集稀乙醇洗脱液制成对照药材溶液。再取葛根

素对照品，加乙醇制成１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１５∶５∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，在氨蒸气中熏１分钟，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取天麻对照药材０．５ｇ，同〔鉴别〕（１）项下供试品溶液

的制备方法，收集稀乙醇洗脱液制成对照药材溶液。另取天

麻素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下

的供试品溶液和上述两种对照溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（６∶２∶０．１５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下备用的无水乙醇液，浓缩至１ｍｌ，作

为供试品溶液。另取川芎对照药材０．２ｇ，地龙对照药材１ｇ，

分别同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，分别显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取本品２．５ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用１％氢氧

化钠溶液洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去碱液，再用正丁醇饱和的

水洗涤两次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液回收溶剂至干，

残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇甲酸（６∶２∶０．１５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（５）取本品２．５ｇ，加７０％乙醇４０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用三氯甲烷２０ｍｌ振

摇提取，弃去三氯甲烷液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水２０ｍｌ

洗涤，弃去水液，取正丁醇液浓缩至约１ｍｌ，加入中性氧化铝

（１００～２００目）５ｇ，拌匀，挥尽溶剂，装入层析柱（内径为１ｃｍ）

中，用乙酸乙酯乙醇（４∶１）的混合溶液４０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

牛膝对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　重金属　取本品１ｇ，依法（通则０８２１第二法）

检查，含重金属不得过百万分之十。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　骨碎补　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１８∶８２）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ；柱温３５℃。理论板数按柚皮苷峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

７０％甲醇制成每１ｍｌ含柚皮苷５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

２５ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用

７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含骨碎补以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于１２．０ｍｇ。

天麻　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２∶９８）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。

理论板数按天麻素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

３０％甲醇制成每１ｍｌ含天麻素６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用

３０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含天麻以天 麻 素 （Ｃ１３ Ｈ１８Ｏ７）计，不 得 少

于５．０ｍｇ。

【功能与主治】　补肝益肾，活血舒筋。用于颈椎病属肝

肾阴虚，气滞血瘀证，症见头昏，头痛，胀痛或刺痛，耳聋，耳

鸣，颈项僵直，颈、肩、背疼痛，肢体麻木，倦怠乏力，腰膝酸软，

口唇色暗，舌质暗红或有瘀斑。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次，１个月

为一疗程。

【注意】　（１）有胃部疾病者或出血倾向者慎用，或遵医

嘱。（２）本品服用后偶见胃部不适，轻度恶心及腹胀，腹泻等

症状，停药后自行消失。（３）孕妇禁用。

【规格】　每袋装１２ｇ

【贮藏】　密封。

·８４７１·
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【处方】　鳖甲（制）５０ｇ 炙黄芪５０ｇ

陈皮５０ｇ 枳实５０ｇ

白芍５０ｇ 麸炒白术５０ｇ

醋香附５０ｇ 草果５０ｇ

乌梅（炒）５０ｇ 川芎５０ｇ

焦槟榔５０ｇ 厚朴５０ｇ

【制法】　以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１２０～１４０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　 本品为棕褐色的大蜜丸；气微香，味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞成群或散

在，多分枝状，壁厚，层纹明显（厚朴）。内胚乳碎片无色，壁较

厚，有较多大的类圆形纹孔（焦槟榔）。纤维成束或散离，壁

厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截（炙黄芪）。草酸

钙簇晶存在于薄壁细胞中，常排列成行（白芍）。

（２）取本品２丸，剪碎，取１２ｇ，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取厚朴对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。再取厚朴酚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以

三氯甲烷甲苯乙酸乙酯（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２丸，剪碎，取１２ｇ，加正己烷３０ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取白

术对照药材０．５ｇ，加正己烷１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述新制备的两种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１４∶８６）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％乙醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约２．４ｇ，精密称定，置１００ｍｌ具塞锥形瓶中，精密加入

５０％乙醇 ５０ｍｌ，称定重量，超声处理 （功率 ２５０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用５０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，浓缩至干，残渣加水

１０ｍｌ分两次溶解，通过 Ｄ１０１ 型大孔吸附树脂柱（内径

１．５ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），以水５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再以

５０％乙醇７０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，置１００ｍｌ量瓶中，加５０％

乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于３．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝理气，健脾和胃，消积化食。用于消

化不良，不思饮食，胃脘嘈杂，腹胀肠鸣，恶心呕吐，大便溏泻，

胁肋胀痛，急躁易怒，头晕乏力，失眠多梦等症。对慢性胃炎，

慢性肝炎，早期肝硬化出现上述证候者有效。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日３次。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

猴头健胃灵片
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【处方】 猴头菌丝体１６０ｇ 海螵蛸８０ｇ

醋延胡索４０ｇ 酒白芍４０ｇ

醋香附４０ｇ 甘草４０ｇ

【制法】　以上六味，取猴头菌丝体８０ｇ，加水煎煮二次，

每次２小时，滤过，合并滤液并减压浓缩至适量，加入剩余的

猴头菌丝体，混匀，干燥，粉碎成细粉；其余海螵蛸等五味粉碎

成细粉，过筛，灭菌，与上述细粉及适量的淀粉混匀，用１０％

ＰＶＰ的７０％乙醇溶液制粒，加０．５％硬脂酸镁，压制成１０００

片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显棕黄色；气芳

香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品８片，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

猴头菌丝体对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取麦角

甾醇对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯甲酸（７∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同

颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品１４片，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水适量使溶解，加浓氨试液调至碱性，

用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙醚提取液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索

·９４７１·
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对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别

点于同一以含１％氢氧化钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂

的硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷二氯甲烷甲醇（１５∶８∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；挥尽板上吸附的碘后，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２７片，研细，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水

２００ｍｌ，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部

分，并溢流入烧瓶为止，再加乙酸乙酯２ｍｌ，连接回流冷凝管，

加热回流２小时，分取乙酸乙酯液，作为供试品溶液。另取香

附对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取α香附酮对照

品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸

（９２∶５∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以二硝基苯肼试液，放置

片刻，斑点渐变为橙红色。

（４）取本品１４片，研细，加乙醚５０ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液弃去，药渣加甲醇４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤

液回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇提取３次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去水

液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各２μｌ，分别点于同一以含１％氢氧化钠的羧甲基纤维素钠

溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸

水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外

光下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　酸性羧甲基纤维素酶活力　对照品溶液的

制备　取无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１．０ｍｌ、２．０ｍｌ、

３．０ｍｌ、４．０ｍｌ、６．０ｍｌ、８．０ｍｌ，分别置１０ｍｌ量瓶中，加水至刻

度，摇匀。分别精密量取上述溶液０．５ｍｌ，置１０ｍｌ具塞刻度

试管中，各精密加枸橼酸盐缓冲液（ｐＨ４．８）１．５ｍｌ，混匀，立

即精密加入３，５二硝基水杨酸试液１．５ｍｌ，摇匀，置沸水浴中

保温１５分钟，取出，在冰水浴中冷却１０分钟，再加水至刻度，

摇匀，静置９０分钟，以相应的试剂为空白，照紫外可见分光

光度法（通则０４０１），在５４０ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光度

为纵坐标，葡萄糖量（ｍｇ）为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品１０片，研细，取约４．０ｇ（±０．１ｇ），精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水１００ｍｌ，密塞，旋转振摇

（转速每分钟２００转）６０分钟，滤过，作为供试品溶液（本液应

临用新制）。精密量取１％羧甲基纤维素钠溶液１．５ｍｌ置

１０ｍｌ具塞刻度试管中，精密加供试品溶液０．５ｍｌ，混匀，置

５０℃水浴中保温３０分钟，取出，照标准曲线制备项下的方法，

自“立即精密加入３，５二硝基水杨酸试液１．５ｍｌ”起，依法测

定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中还原糖量（ｍｇ）。

空白管加１％羧甲基纤维素钠溶液１．５ｍｌ，置５０℃水浴中保

温３０分钟，取出，立即精密加入３，５二硝基水杨酸试液

１．５ｍｌ，摇匀，精密加供试品溶液０．５ｍｌ，混匀，照标准曲线制

备项下的方法，自“沸水浴中保温１５分钟”起，依法进行。按

下式计算：

犡＝犃×１／０．５×１００／犠１×２×犠２

式中　犡 为酸性羧甲基纤维素酶活力，Ｕ／片；

犃 为吸光度在标准曲线上查得的还原糖量，ｍｇ；

犠１为取样量，ｇ；

犠２为平均片重，ｇ；

２为时间换算系数。

１ｇ固体酶在５０℃±１℃、ｐＨ４．８条件下，１小时水解１％

羧甲基纤维素钠底物，产生出相当于１ｍｇ葡萄糖的还原糖量

为一个酸性羧甲基纤维素酶活力单位，以Ｕ／ｇ表示。

本品每片含酸性羧甲基纤维素酶活力不得低于６Ｕ。

酒白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去薄膜衣，精密称

定，研成细粉，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入稀乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，充分振摇后，超声处理（功率

１６０Ｗ，频率５９ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补

足减失的重量，放置３０分钟，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含酒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝和胃，理气止痛。用于肝胃不和，胃

脘胁肋胀痛，呕吐吞酸；慢性胃炎、胃及十二指肠溃疡见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次。

【规格】　每片重０．３８ｇ

【贮藏】　密封。

·０５７１·
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附：猴头菌丝体质量标准

猴头菌丝体

本品为齿菌科真菌猴头菌 犎犲狉犻犮犻狌犿犲狉犻狀犪犮犲狌狊 （Ｂｕｌｌ．）

Ｐｅｒｓ．经固体发酵而得到的菌丝体干燥粉末。

〔性状〕　本品为黄棕色至棕色粉末；气腥，味微咸。

〔鉴别〕　（１）取本品置显微镜下观察：孢子椭圆形至圆

形，直径约６μｍ，光滑，壁薄，半透明状；菌丝细长，常交错成

团，或碎断散在，无色，直径约６μｍ。

（２）取本品１ｇ，加７０％乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤

过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取猴头菌丝体对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取甘氨酸对照品、苏

氨酸对照品、亮氨酸对照品、缬氨酸对照品、组氨酸对照品，

分别加７０％乙醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

与对照药材溶液各３μｌ、对照品溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（８∶３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以０．２％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的

斑点。

（３）取本品１ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取猴头菌丝体对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取麦角甾醇对照品适

量，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙

酯甲酸（７∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外

光下显相同颜色的荧光斑点。

〔检查〕　水分　不得过９．０％（通则０８３２第二法）。

总灰分　不得过１０．０％（通则２３０２）。

〔水溶性浸出物〕　照水溶性浸出物测定法（通则２２０１）

项下的热浸法测定，不得少于２５．０％。

〔醇溶性浸出物〕　照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）

项下的热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于８．０％。

〔特征图谱〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂（ｐｈｅｎｏｍｅｎｅｘＧｅｍｉｎｉＣ１８色谱柱，柱长为２５ｃｍ，内

径为４．６ｍｍ，粒径为５μｍ）；以甲醇为流动相Ａ，以１．０％冰醋

酸溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为

３５℃；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按麦角甾醇峰计算应不

低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ９０→１００ １０→０

２０～３５ １００ ０

参照物溶液的制备　取〔含量测定〕麦角甾醇项下对照品

溶液作为参照物溶液。

供试品溶液的制备　取〔含量测定〕麦角甾醇项项下供试

品溶液即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，记录３５分钟的色谱图，即得。

供试品特征图谱中应有４个特征峰，与麦角甾醇参照物

相应的峰为Ｓ峰，计算特征峰１～４的相对保留时间，其相对

保留时间应在规定值的±８％以内，规定值为：０．４８（峰１）、

０．８１（峰２）、１．００（峰３）、１．１４（峰４）。

对照特征图谱

峰３（Ｓ）：麦角甾醇

积分参数　峰宽为３０，阈值为５０，最小峰面积为１０００，

最小峰高为１００。

〔含量测定〕　酸性羧甲基纤维素酶活力　对照品溶液的

制备　取无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每１ｍｌ

含３ｍｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１．０ｍｌ、２．０ｍｌ、

４．０ｍｌ、６．０ｍｌ、８．０ｍｌ，分别置１０ｍｌ量瓶中，各加水至刻度，摇

匀。分别精密量取上述溶液各０．５ｍｌ，置２５ｍｌ具塞刻度试管

中，精密加入枸橼酸盐缓冲液（ｐＨ４．８）１．５ｍｌ，混匀，立即精密

加入３，５二硝基水杨酸试液１．５ｍｌ，摇匀，置沸水浴中保温１５

分钟，取出，置冰水浴中冷却１０分钟，再加水至刻度，摇匀，静

置９０分钟，以相应的试剂为空白，照紫外可见分光光度法

（通则０４０１），在５４０ｎｍ波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐

标，葡萄糖量（ｍｇ）为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品约１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加水１００ｍｌ，密塞，旋转振摇（转速每分钟２００转）６０分

钟，滤过，作为供试品溶液（本液应临用新制）。精密量取

１％羧甲基纤维素钠溶液１．５ｍｌ，置２５ｍｌ具塞刻度试管中，

精密加入供试品溶液０．５ｍｌ，混匀，置５０℃水浴中保温３０分

钟，取出，照标准曲线制备项下的方法，自“立即精密加入３，

５二硝基水杨酸溶液１．５ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲

线上读出供试品溶液中含还原糖的重量（ｍｇ）。空白管加

·１５７１·
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入１％羧甲基纤维素钠溶液１．５ｍｌ，置５０℃水浴中保温３０

分钟，取出，立即精密加入３，５二硝基水杨酸试液１．５ｍｌ，

摇匀，精密加入供试品溶液０．５ｍｌ，混匀，照标准曲线制备

项下的方法，自“置沸水浴中保温１５分钟”起，依法进行。

按下式计算：

犡＝犃×１／０．５×１００／犠／（１－水分）×２

式中　犡 为酸性羧甲基纤维素酶活力，Ｕ／ｇ；

犃 为吸光度在标准曲线上查得的还原糖量，ｍｇ；

犠 为取样量，ｇ；

２为时间换算系数。

１ｇ固体酶在５０℃±１℃、ｐＨ４．８条件下，１小时水解１％

羧甲基纤维素钠底物，产生出相当于１ｍｇ葡萄糖的还原糖量

为一个酸性羧甲基纤维素酶活力单位，以Ｕ／ｇ表示。

本品按干燥品计算，每１ｇ含酸性羧甲基纤维素酶活力不

得低于１５０Ｕ。

麦角甾醇　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（９８∶２）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。

理论板数按麦角甾醇峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取麦角甾醇对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约２．０ｇ，精密称定，置具塞

锥形瓶中，精密加甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

３００Ｗ，频率３０ｋＨｚ）６０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，每１ｇ含麦角甾醇（Ｃ２８Ｈ４４Ｏ）不得少

于０．５０ｍｇ。

〔贮藏〕　置阴凉干燥处。

〔制剂〕　猴头健胃灵胶囊，猴头健胃灵片。

注：［１］３，５二硝基水杨酸试液：取苯酚６．９ｇ，加１０％氢

氧化钠溶液１５ｍｌ使溶解，用水稀释至７０ｍｌ，摇匀，再加亚硫

酸氢钠６．９ｇ，振摇使溶解（甲液）；取酒石酸钾钠２５５ｇ，加

１０％氢氧化钠溶液３００ｍｌ使溶解，再加１％的３，５二硝基水

杨酸溶液８８０ｍｌ，摇匀（乙液）；将甲液与乙液混合，摇匀，得黄

色的溶液，贮于棕色瓶中，４℃放置７天，备用。

［２］枸橼酸盐缓冲液（ｐＨ４．８）：分别精密量取０．５ｍｏｌ／Ｌ

枸橼酸溶液６０ｍｌ、０．５ｍｏｌ／Ｌ枸橼酸三钠溶液１００ｍｌ，混匀，精

密量取上述溶液１００ｍｌ，加水８００ｍｌ，以３ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液或

３ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至４．８，移至１０００ｍｌ量瓶

中，加水至刻度，摇匀，即得。

［３］１％羧甲基纤维素钠溶液：精密称取１．０ｇ羧甲基纤维

素钠，置具塞锥形瓶中，精密加入枸橼酸盐缓冲液（ｐＨ４．８）

８０ｍｌ，称定重量，８５℃±５℃边加热边磁力搅拌至完全溶解，

放冷，再称定重量，用枸橼酸盐缓冲液（ｐＨ４．８）补足减失的重

量，摇匀，以３ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液或３ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液调节

ｐＨ值 至 ４．８，移 至 １００ｍｌ量 瓶 中，加 枸 橼 酸 盐 缓 冲 液

（ｐＨ４．８）至刻度，摇匀，即得。

猴头健胃灵胶囊

犎狅狌狋狅狌犑犻犪狀狑犲犻犾犻狀犵犑犻犪狅狀犪狀犵

【处方】　猴头菌丝体１６０ｇ 海螵蛸８０ｇ

醋延胡索４０ｇ 酒白芍４０ｇ

醋香附４０ｇ 甘草４０ｇ

【制法】　以上六味，取猴头菌丝体８０ｇ，加水煎煮二次，

每次２小时，滤过，合并滤液并减压浓缩至适量，加入剩余的

猴头菌丝体，混匀，干燥，粉碎成细粉；其余海螵蛸等五味粉碎

成细粉，过筛，灭菌，与上述细粉及适量的淀粉混匀，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的粉

末；气芳香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物３ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取猴

头菌丝体对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取麦角甾

醇对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯甲酸（７∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日

光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物５ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水适量使溶解，加浓氨试液调

至碱性，用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙醚提取液，

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取延胡索对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索

乙素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各２μｌ，分别点于同一含１％氢氧化钠的羧甲基纤维素钠溶

液为黏合剂的硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷二氯甲烷甲醇

（１５∶８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；挥尽

板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色

的荧光斑点。

（３）取本品内容物１０ｇ，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水

２００ｍｌ，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部

分，并溢流入烧瓶为止，再加乙酸乙酯２ｍｌ，连接回流冷凝管，

加热回流２小时，分取乙酸乙酯液，作为供试品溶液。另取香

·２５７１·
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附对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取α香附酮对照

品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１０μｌ，

分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯乙酸乙酯冰醋酸

（９２∶５∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以二硝基苯肼试液，放置

片刻，斑点渐变为橙红色。

（４）取本品内容物５ｇ，加乙醚５０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤液弃去，药渣加甲醇４０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液

回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去水液，

正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再

取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各２μｌ，分别点于同一以含１％氢氧化钠的羟甲基纤维素钠为

黏合剂的硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水

（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛

硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光

下显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　酸性羧甲基纤维素酶活力　对照品溶液的

制备　取无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，即得。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１．０ｍｌ、２．０ｍｌ、

３．０ｍｌ、４．０ｍｌ、６．０ｍｌ、８．０ｍｌ，分别置１０ｍｌ量瓶中，加水至

刻度，摇匀。分别精密量取上述溶液０．５ｍｌ，置１０ｍｌ具塞

刻度试管中，各精密加枸橼酸盐缓冲液（ｐＨ４．８）１．５ｍｌ，

混匀，立即精密加入３，５二硝基水杨酸试液１．５ｍｌ，摇匀，

置沸水浴中保温１５分钟，取出，在冰水浴中冷却１０分钟，

再加水至刻度，摇匀，静置９０分钟，以相应的试剂为空白，

照紫外可见分光光度法（通则０４０１），在５４０ｎｍ波长处测

定吸光度，以吸光度为纵坐标，葡萄糖量（ｍｇ）为横坐标，

绘制标准曲线。

测定法　取本品内容物适量，研细，取约４．０ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加水１００ｍｌ，密塞，旋转振摇（转速

每分钟２００转）６０分钟，滤过，作为供试品溶液（本液应临用

新制）。精密量取１％羧甲基纤维素钠溶液１．５ｍｌ置１０ｍｌ

具塞刻度试管中，精密加供试品溶液０．５ｍｌ，混匀，置５０℃

水浴中保温３０分钟，取出，照标准曲线制备项下的方法，自

“立即精密加入３，５二硝基水杨酸试液１．５ｍｌ”起，依法测定

吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中还原糖量（ｍｇ）。

空白管加１％羧甲基纤维素钠溶液１．５ｍｌ，置５０℃水浴中保

温３０分钟，取出，立即精密加入３，５二硝基水杨酸试液

１．５ｍｌ，摇匀，精密加供试品溶液０．５ｍｌ，混匀，照标准曲线制

备项下的方法，自“沸水浴中保温１５分钟”起，依法进行。按

下式计算：

犡＝犃×１／０．５×１００／犠１×２×犠２

式中　犡 为酸性羧甲基纤维素酶活力，Ｕ／粒；

犃 为吸光度在标准曲线上查得的还原糖量，ｍｇ；

犠１为取样量，ｇ；

犠２为平均装量，ｇ；

２为时间换算系数。

１ｇ固体酶在５０℃±１℃、ｐＨ４．８条件下，１小时水解１％

羧甲基纤维素钠底物，产生出相当于１ｍｇ葡萄糖的还原糖量

为一个酸性羧甲基纤维素酶活力单位，以Ｕ／ｇ表示。

本品每粒含酸性羧甲基纤维素酶活力不得低于６Ｕ。

酒白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，充分振摇后，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的

重量，放置３０分钟，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含酒白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝和胃，理气止痛。用于肝胃不和，胃

脘胁肋胀痛，呕吐吞酸；慢性胃炎、胃及十二指肠溃疡见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次；或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．３４ｇ

【贮藏】　密封。

注：［１］猴头菌丝体质量标准见猴头健胃灵片附项下。

［２］３，５二硝基水杨酸试液、枸橼酸盐缓冲液（ｐＨ４．８）、１％

羟甲基纤维素钠溶液配制见猴头健胃灵片附项下。

猴耳环消炎片

犎狅狌犲狉犺狌ɑ狀犡犻ɑ狅狔ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　猴耳环浸膏２００ｇ

【制法】　取猴耳环浸膏，加淀粉适量，混匀，制粒，干燥，

加滑石粉、硬脂酸镁各适量，混匀，压制成１０００片，包糖衣

·３５７１·
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或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色至黑褐色；味涩，微苦。

【鉴别】　取本品３片，除去包衣，研碎，加乙醇５ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取猴耳环对照

药材２ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液浓缩至

２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取没食子酸对照品，加乙醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

ＨＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲酸乙酯甲酸（５∶５∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【浸出物】　取本品２０片，除去包衣，精密称定，研细，取

适量（约相当于１０片），精密称定，用乙醇作溶剂，依法（通则

２２０１醇溶性浸出物测定法———热浸法）测定。本品每片含醇

溶性浸出物不得少于５０．０ｍｇ。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．２％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；没食子酸检测波长为２７０ｎｍ，

槲皮苷检测波长为３５０ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不

低于４０００，按槲皮苷峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ５→２５ ９５→７５

１５～２５ ２５ ７５

２５～２７ ２５→３０ ７５→７０

２７～４０ ３０ ７０

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品、槲皮苷对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含没食子酸０．３ｍｇ、槲皮

苷１５μｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙腈

０．２％磷酸溶液（２５∶７５）５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用乙腈

０．２％磷酸溶液（２５∶７５）补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）不得少于８．０ｍｇ，槲皮

苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）不得少于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血消肿，止泻。用于上呼吸

道感染，急性咽喉炎，急性扁桃体炎，急性肠胃炎，亦可用于细

菌性痢疾。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次。

【规格】　（１）薄膜衣片 每片重０．２４ｇ（相当于猴耳环浸膏

０．２ｇ）

（２）糖衣片（片心重０．２３ｇ，相当于猴耳环浸膏０．２ｇ）

【贮藏】　密封。

附：猴耳环浸膏质量标准

猴耳环浸膏

本品为猴耳环经加工制成的浸膏。

〔制法〕　取猴耳环１２５０ｇ，加水煎煮二次，第一次２小

时，第二次１小时，滤过，滤液合并，浓缩成稠膏，加淀粉适量

混匀，干燥成浸膏约２００ｇ，即得。

〔性状〕　本品为棕色至黑褐色的疏松不规则块或粉末；

味涩，微苦。

〔鉴别〕　取本品细粉０．５ｇ，加乙醇５ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取猴耳环对照药材２ｇ，加

乙醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为对

照药材溶液。再取没食子酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 ＨＦ２５４薄层

板上，以三氯甲烷甲酸乙酯甲酸（５∶５∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

〔检查〕　水分　不得过８．０％（通则０８３２第二法）。

〔浸出物〕　取本品，用乙醇为溶剂，依法（通则２２０１醇溶

性浸出物测定法———热浸法）测定。本品含醇溶性浸出物不

得少于２８．０％。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．２％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；没食子酸检测波长为２７０ｎｍ，

槲皮苷检测波长为３５０ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不

低于４０００，按槲皮苷峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ５→２５ ９５→７５

１５～２５ ２５ ７５

２５～２７ ２５→３０ ７５→７０

２７～４０ ３０ ７０

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品、槲皮苷对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含没食子酸０．３ｍｇ、槲皮

苷１５μｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品研细，取约０．４ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入乙腈０．２％磷酸溶液（２５∶７５）

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０

分钟，放冷，再称定重量，用乙腈０．２％磷酸溶液（２５∶７５）补

·４５７１·
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足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５）不得少于

５．０％，含槲皮苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）不得少于０．２０％。

〔贮藏〕　密封。

〔制剂〕　猴耳环消炎片，猴耳环消炎胶囊

猴耳环消炎胶囊

犎狅狌犲狉犺狌ɑ狀犡犻ɑ狅狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　猴耳环浸膏４００ｇ

【制法】　取猴耳环浸膏，加淀粉适量，混匀，制粒，干燥，

加滑石粉、硬脂酸镁各适量，混匀，装入胶囊，制成２０００粒〔规

格（１）〕或１０００粒〔规格（２）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色至黑褐色的颗

粒；味涩，微苦。

【鉴别】　取本品内容物０．７ｇ，研细，加乙醇５ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取猴耳环对照药

材２ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液浓缩至

２ｍｌ，作为对照药材溶液。再取没食子酸对照品，加乙醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

ＨＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲酸乙酯甲酸（５∶５∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【浸出物】　取本品２０粒，倾出内容物，精密称定，研细，

取适量（约相当于猴耳环浸膏２ｇ），精密称定，用乙醇作溶剂，

依法（通则２２０１醇溶性浸出物测定法———热浸法）测定。本

品每粒含醇溶性浸出物，〔规格（１）〕不得少于５０．０ｍｇ，〔规格

（２）〕不得少于１００．０ｍｇ。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．２％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；没食子酸检测波长为２７０ｎｍ，

槲皮苷检测波长为３５０ｎｍ。理论板数按没食子酸峰计算应不

低于４０００，按槲皮苷峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ ５→２５ ９５→７５

１５～２５ ２５ ７５

２５～２７ ２５→３０ ７５→７０

２７～４０ ３０ ７０

对照品溶液的制备　取没食子酸对照品、槲皮苷对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含没食子酸０．３ｍｇ、槲皮

苷１５μｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取适量（约相当于猴耳环浸膏０．４ｇ），精密称定，置具塞锥

形瓶中，精密加入乙腈０．２％磷酸溶液（２５∶７５）５０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，

再称定重量，用乙腈０．２％磷酸溶液（２５∶７５）补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含没食子酸（Ｃ７Ｈ６Ｏ５），〔规格（１）〕不得少于

８．０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于１６．０ｍｇ；含槲皮苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１），

〔规格（１）〕不得少于０．２５ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血消肿，止泻。用于上呼吸

道感染，急性咽喉炎，急性扁桃体炎，急性肠胃炎，亦可用于细

菌性痢疾。

【用法与用量】　口服。一次４粒〔规格（１）〕或一次２粒

〔规格（２）〕，一日３次。

【规格】　（１）每粒装０．２３ｇ（含猴耳环浸膏０．２ｇ）

（２）每粒装０．４５ｇ（含猴耳环浸膏０．４ｇ）

【贮藏】　密封。

注：猴耳环浸膏质量标准见猴耳环消炎片附项下。

痢 必 灵 片

犔犻犫犻犾犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　苦参２７７．８ｇ　　　　　白芍１３８．９ｇ

木香８３．３ｇ

【制法】　以上三味，木香、白芍粉碎成细粉。苦参加水煎

煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤

液浓缩至稠膏状，与上述细粉混匀，制粒，低温干燥，压制成

１０００片，包糖衣；或压制成５００片（小片）或３７５片（大片），包

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄棕

色；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，糖衣片除去包衣，研细，取３ｇ，加乙

醚３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取木香对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取去氢木香内酯对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 环 己 烷三 氯 甲 烷乙 酸 乙 酯

（８∶４０∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫

酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

·５５７１·
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对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品，糖衣片除去包衣，研细，取２．５ｇ，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水约５ｍｌ使

溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为

１２ｃｍ），以８０ｍｌ水洗脱，弃去洗脱液，再用２０％乙醇８０ｍｌ洗

脱，收集２０％乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓氨试液（２０∶４∶８∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇磷酸盐缓冲液（ｐＨ６．８）三乙胺（１８∶

１８∶７０∶０．１）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按苦

参碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，糖衣片除去包衣，精

密称定，研细，取１．５ｇ，精密称定，加浓氨试液２ｍｌ，再精密加

入三氯甲烷５０ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定

重量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤

液２５ｍｌ，蒸干，放冷，残渣加甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，

加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，糖衣片不得少于

１．８ｍｇ；薄膜衣片小片不得少于３．６ｍｇ，大片不得少于４．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热，祛湿，止痢。用于大肠湿热所致的

痢疾、泄泻，症见发热腹痛、大便脓血、里急后重。

【用法与用量】　口服。糖衣片：一次８片；薄膜衣片：小

片一次４片或大片一次３片，一日３次；小儿酌减。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．４４ｇ（小片）

（２）薄膜衣片　每片重０．７ｇ（大片）

【贮藏】　密封。

痧　　药
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【处方】　丁香２１ｇ 苍术１１０ｇ

天麻１２６ｇ 麻黄１２６ｇ

大黄２１０ｇ 甘草８４ｇ

冰片０．５ｇ 人工麝香１０．５ｇ

制蟾酥６３ｇ 雄黄１２６ｇ

朱砂１２６ｇ

【制法】　以上十一味，除人工麝香、制蟾酥、冰片外，雄

黄、朱砂分别水飞成极细粉；其余丁香等六味粉碎成细粉；将

人工麝香、蟾酥、冰片研细，与上述粉末（朱砂除外）配研，过

筛，混匀，用水泛丸，低温干燥，用朱砂包衣，打光，即得。

【性状】　本品为朱红色光亮的包衣水丸，除去包衣后显

深黄色至黄棕色；气香，味甘、苦，有麻舌感。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：糊化多糖类物的

组织碎片遇碘液显棕色或淡棕紫色（天麻）。草酸钙簇晶小，

直径７～１１μｍ，存在于薄壁细胞中，常数个排列成行（丁香）。

草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ（大黄）。气孔特异，保卫细

胞侧面观似哑铃状（麻黄）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙

方晶，形成晶纤维（甘草）。不规则碎块金黄色或橙黄色，有光

泽（雄黄）。

（２）取本品０．４ｇ，研细，加浓氨试液１ｍｌ、乙醚１５ｍｌ，密

塞，浸泡过夜，再超声处理１５分钟，加盐酸乙醇混合溶液（１→

２０）２ｍｌ，混匀，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶３．５∶０．２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品０．４ｇ，研细，加乙醇１０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取蟾酥对照药材２０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。再取脂

蟾毒配基对照品、华蟾酥毒基对照品，加乙醇分别制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述供试品溶液３μｌ、对照药材溶液３μｌ、对

照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷

三氯甲烷丙酮（４∶３∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加乙醚１０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取苍术对照药材０．２ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨

基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（７８∶２２）为流动相；检测波

长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　分别取大黄素和大黄酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素１０μｇ、大黄酚２５μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，置水浴上加热回流１小时，放冷，再称定重量，用乙醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２０ｍｌ，置圆底

烧瓶中，水浴蒸干，残渣加３０％乙醇盐酸（１０∶１）混合溶液

２０ｍｌ，加热回流１小时，立即冷却，用二氯甲烷振摇提取４次，

每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷提取液，回收二氯甲烷至干，残渣用

甲醇溶解并转移至２０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１０丸含大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）总量计，不得少于０．６７ｍｇ。

【功能与主治】　祛暑解毒，辟秽开窍。用于夏令贪凉饮

冷，感受暑湿，症见猝然闷乱烦躁、腹痛吐泻、牙关紧闭、四

肢逆冷。

【用法与用量】　口服。一次１０～１５丸，一日１次；小儿

酌减，或遵医嘱。外用，研细吹鼻取嚏。

【注意】　按规定用量服用，不宜多服；孕妇禁用。

【规格】　每３３丸重１ｇ

【贮藏】　密封。

痛 风 定 片

犜狅狀犵犳犲狀犵犱犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　秦艽３５０ｇ　　　　　黄柏２５０ｇ

延胡索２５０ｇ 赤芍２５０ｇ

川牛膝２５０ｇ 泽泻２５０ｇ

车前子２５０ｇ 土茯苓１５０ｇ

【制法】 以上八味，土茯苓粉碎成细粉，备用。其余七

味，加水浸泡１２小时，煎煮二次，每次１小时，合并煎液，滤

过，浓缩至相对密度约１．２０（８０℃），真空干燥，粉碎成细粉，

与上述土茯苓细粉混匀，制粒，干燥，整粒，加入硬脂酸镁适

量，混匀，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】 本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显灰褐色至褐

色；味苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察，具缘纹孔导管及

管胞多见，具缘纹孔大多横向延长（土茯苓）。

（２）取〔含量测定〕黄柏项下备用的滤液，蒸干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，

加盐酸甲醇溶液（１→１００）１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取盐酸

小檗碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲醇异丙醇浓氨试液（６∶３∶１．５∶１．５∶０．３）为展开剂，置

于双槽展开缸内，另一槽加入等体积浓氨试液，预平衡１５分

钟，展开（温度１５～２５℃），取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品３０片，研细，加乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加５％盐酸溶液３０ｍｌ使溶解，用

乙醚洗涤二次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，加浓氨试液调ｐＨ值

至１０，用乙醚振摇提取三次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药

材１ｇ，加乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

加水１０ｍｌ使溶解，加浓氨试液调至碱性，用乙醚振摇提取三

次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置

碘蒸气中熏约３分钟，取出，晾干，挥尽碘后，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品２０片，研细，加乙醇４０ｍｌ，超声处理４０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸

附树脂柱（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用水洗至洗脱液

无色，再用４０％乙醇１５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品和龙

胆苦苷对照品，分别加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述对照

品溶液各２μｌ、供试品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层

板上，以乙酸乙酯甲醇水（１０∶２∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与龙胆

苦苷对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃烘至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与芍药苷和龙胆苦苷对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 黄柏　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾的０．１％磷酸溶液

（２８∶７２）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数按盐酸小
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檗碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．４ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加盐酸甲醇溶液（１→１００）

３０ｍｌ，超声处理（功率１８０Ｗ，频率６０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放

冷，用上述溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液

１０ｍｌ（剩余滤液备用），置２５ｍｌ量瓶中，加上述溶液稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１．２０ｍｇ。

秦艽　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（１∶４）为流动相；检测波长

为２５４ｎｍ。理论板数按马钱苷酸和龙胆苦苷峰计算均应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取马钱苷酸对照品和龙胆苦苷对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含马钱苷酸０．１０ｍｇ、龙

胆苦苷０．２５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重

量，超声处理（功率１８０Ｗ，频率６０ｋＨｚ）４５分钟，取出，放冷，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含秦艽以马钱苷酸（Ｃ１６Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少于

０．５０ｍｇ；以龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】 清热祛湿，活血通络定痛。用于湿热瘀

阻所致的痹病，症见关节红肿热痛，伴有发热、汗出不解、口渴

心烦、小便黄、舌红苔黄腻、脉滑数；痛风见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次４片，一日３次。

【注意】 孕妇慎用；服药后不宜立即饮茶。

【规格】 每片重０．４ｇ

【贮藏】 密封。

痛风定胶囊
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【处方】　秦艽３５０ｇ 黄柏２５０ｇ

延胡索２５０ｇ 赤芍２５０ｇ

川牛膝２５０ｇ 泽泻２５０ｇ

车前子２５０ｇ 土茯苓１５０ｇ

【制法】　以上八味，土茯苓粉碎成细粉备用。其余七味，

加水浸泡１２小时，煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适

量，与上述细粉及适量淀粉混匀，制粒，干燥，粉碎，过筛，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄褐色至棕褐色粉

末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：具缘纹孔导管及

管胞多见，具缘纹孔大多横向延长（土茯苓）。

（２）取本品１ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液 （６∶１．５∶３∶

１．５∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品３ｇ，加乙醇２５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加氯化钠使成饱和溶液，充分

搅拌，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，加

适量氧 化 铝 拌 匀，置 水 浴 上 蒸 干，加 在 中 性 氧 化 铝 柱

（１００～２００目，１ｇ，内径为１０ｍｍ）上，用乙酸乙酯甲醇（３∶１）

３０ｍｌ洗脱，弃去；再用乙酸乙酯甲醇（１∶１）３０ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品４ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用浓氨试液调节ｐＨ值

至８～９，用乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，置水

浴上蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延

胡索对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，

展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏约３分钟，取出。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的

棕黄色斑点；挥尽碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（５）取龙胆苦苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（３０∶１０∶３）

·８５７１·
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的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热５～８分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　黄柏　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（５０∶５０）（每１００ｍｌ加十二

烷基磺酸钠０．１ｇ）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ。理论板数

按盐酸小檗碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇溶解并制成每１ｍｌ含８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理（功率１８０Ｗ，频率６０ｋＨｚ）４５分钟，取出，放冷，用甲醇稀

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

不得少于１．２ｍｇ。

秦艽　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验 　以十八烷基硅烷键合硅

胶为填充剂；以甲醇水（１∶４）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。

理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取龙胆苦苷对照品适量，精密称定，

加甲醇溶解并制成每１ｍｌ含０．１１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理（功率１８０Ｗ，频率６０ｋＨｚ）４５分钟，取出，放冷，用甲醇稀

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含秦艽以龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热祛湿，活血通络定痛。用于湿热瘀

阻所致的痹病，症见关节红肿热痛，伴有发热、汗出不解、口渴

心烦、小便黄、舌红苔黄腻、脉滑数；痛风见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【注意】　孕妇慎用；服药后不宜立即饮茶。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

痛泻宁颗粒
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【处方】　白芍８００ｇ 青皮８００ｇ

薤白５００ｇ 白术５００ｇ

【制法】　以上四味，青皮、薤白、白术粉碎成粗粉，加水蒸

馏５小时，收集挥发油，滤过，水溶液和药渣备用；取挥发油用

倍他环糊精包结，包结物低温干燥（４０℃），备用。取白芍加水

煎煮二次，每次１．５小时，药渣和上述蒸馏后的药渣混合，煎

煮１．５小时，滤过，合并煎液，加入上述蒸馏后的水溶液，浓缩

至相对密度约为１．１０（５０℃）的清膏，放冷，离心，上清液继续

浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（５０℃）的清膏，喷雾干燥，药

粉与倍他环糊精包结物混匀，加入糊精适量，蛋白糖３０ｇ，用

适当浓度的乙醇制粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０

分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液８μｌ、对照品溶液

６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸丁酯甲醇水

（６∶６∶３．５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛的５０％磷酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日

光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下

的供试品溶液及上述对照品溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶３）为展开剂，展开

约３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶

１∶１）的上层溶液为展开剂，展开约８ｃｍ，取出，晾干，喷以

１％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１小时，再加

石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，取石油醚层

作为供试品溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液４μｌ，分别点于同一的硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（５０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％香草醛硫酸溶液，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　水分　照水分测定法（通则０８３２第三法）测定。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１５∶８５）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于６５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１５
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分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于２４．０ｍｇ。

【功能与主治】　柔肝缓急，疏肝行气，理脾运湿。用于肝

气犯脾所致的腹痛、腹泻、腹胀、腹部不适等症，肠易激综合征

（腹泻型）等见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日３次。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

痛　经　丸
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【处方】　当归１３８ｇ 白芍９２ｇ

川芎６９ｇ 熟地黄１８４ｇ

醋香附１３８ｇ 木香２３ｇ

青皮２３ｇ 山楂（炭）１３８ｇ

延胡索９２ｇ 炮姜２３ｇ

肉桂２３ｇ 丹参１３８ｇ

茺蔚子４６ｇ 红花４６ｇ

益母草５５１．７ｇ 五灵脂（醋炒）９２ｇ

【制法】　以上十六味，益母草、茺蔚子、丹参及熟地黄

４６ｇ加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量；其余红

花等十二味及剩余熟地黄粉碎成细粉，过筛，混匀。用上述浓

缩液（酌留部分包衣）与适量的水泛丸，用剩余的浓缩液包衣，

干燥，打光，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黑色的浓缩水丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒圆球形或

椭圆形，直径约６０μｍ，外壁有刺，具３个萌发孔（红花）。厚壁

组织碎片绿黄色，细胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的连

珠状增厚，纹孔细密（延胡索）。分隔纤维壁稍厚，非木化，斜

纹孔明显（炮姜）。果皮石细胞淡紫红色、红色或黄棕色，类圆

形或多角形，直径约１２５μｍ（山楂）。石细胞类方形或类圆形，

直径３２～８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。草酸钙方晶成片存在于

薄壁组织中（青皮）。草酸钙簇晶直径１８～３２μｍ，存在于薄壁

细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶（白芍）。分

泌细胞类圆形，内含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作

放射状排列（醋香附）。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱

缩，内含棕色核状物（熟地黄）。

（２）取本品２ｇ，研细，加乙醇５ｍｌ，冷浸１小时，时时振摇，

滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液３～４μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ，研细，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液２ｍｌ

与三氯甲烷４０ｍｌ，密塞，摇匀，超声处理４５分钟，滤过，滤液

蒸干，残渣加三氯甲烷适量使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～

２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，用三氯甲烷３０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取延胡索乙素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三

氯甲烷甲醇（１０∶６∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀

碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｇ，研细，加乙醚５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取当归对照药材２ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．３％醋酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为２３２ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约２ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回

流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过。精密量取续滤液２０ｍｌ，蒸干，残渣加５０％甲醇使溶解，

并转移至１０ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．５８ｍｇ。

【功能与主治】　温经活血，调经止痛。用于下焦寒凝血

瘀所致的痛经、月经不调，症见经行错后、经量少有血块、行经

小腹冷痛、喜暖。

【用法与用量】　口服。一次６～９ｇ，一日１～２次，临经

时服用。

·０６７１·
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【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每瓶装６０ｇ

【贮藏】　密封。

痛经宝颗粒

犜狅狀犵犼犻狀犵犫ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　红花７５０ｇ 当归５００ｇ

肉桂３００ｇ 三棱５００ｇ

莪术５００ｇ 丹参７５０ｇ

五灵脂５００ｇ 木香３００ｇ

延胡索（醋制）７５０ｇ

【制法】　以上九味，肉桂、木香提取挥发油；药渣与其余

红花等七味加水煎煮三次，第一次１小时，第二次、第三次各

半小时，合并煎液，滤过，静置，取上清液，浓缩至相对密度为

１．１０（８０℃），放冷，加乙醇使含醇量达７０％，搅匀，静置，取上

清液，回收乙醇并浓缩至适量，加蔗糖、糊精适量，制成颗粒，

干燥，喷入上述挥发油的乙醇溶液，混匀，制成１０００ｇ；或加辅

料适量，制成无蔗糖颗粒，干燥，喷入上述挥发油的乙醇溶液，

混匀，制成４００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄色至棕黄色的颗粒，或为黄棕色至

棕色的颗粒（无蔗糖）；气香，味甜、微苦，或味微甜、微苦

（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１袋，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２０ｍｌ，

搅拌使溶解，离心，分取上清液，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液２μｌ、对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（６０∶５∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％三氯化铁乙醇溶液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２袋，加水４０ｍｌ；无蔗糖颗粒加水２０ｍｌ，搅拌

使溶解，离心，取上清液，用氨试液调节ｐＨ值至９，用乙醚

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶

液１μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄

层板上，以正己烷三氯甲烷甲醇（１５∶８∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰，分别置日光

和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下，显

相同的黄色荧光斑点。

（３）取木香对照药材０．５ｇ，加环己烷１ｍｌ，浸渍１小时，取

上清液，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液５μｌ及上述对照药材溶

液１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷丙酮

（１０∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【功能与主治】　温经化瘀，理气止痛。用于寒凝气滞血

瘀，妇女痛经，少腹冷痛，月经不调，经色暗淡。

【用法与用量】　温开水冲服。一次１袋，一日２次，于月

经前一周开始，持续至月经来三天后停服，连续服用３个月

经周期。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每袋装４ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

普 乐 安 片

犘狌犾犲’ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　油菜花粉５００ｇ

【制法】　取油菜花粉，粉碎成细粉，过筛，加入辅料适量，

混匀，制粒，干燥，制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显黄色或棕黄色；

味甜、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒呈球形或

近球形，极面观为裂圆形，直径３０～３５μｍ，具三条萌发沟，无

内孔，外壁厚度约１．５μｍ，外层较厚，基柱末端稍膨大，造成

球面轮廓呈波浪形，表面具网状纹饰，网眼细小，不规则，网脊

和沟膜上呈模糊的颗粒状（油菜花粉）。

（２）取本品２片，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液浓缩至１０ｍｌ，作为供试品溶液。另取油菜花粉对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲醇水（５∶３∶１∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热

约２分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２片，研细，加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，超声处

理１０分钟，弃去石油醚液，药渣加丙酮１０ｍｌ，超声处理３０分

钟，离心，取上清液，作为供试品溶液。另取油菜花粉对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取β谷甾醇对照品，加丙

酮制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（９∶２∶０．２）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

·１６７１·
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谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品、山柰酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ分别含１２μｇ、２５μｇ的混合

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．６ｇ，精密称定，加２５％盐酸溶液甲醇（１∶６）的混合溶液

４０ｍｌ，置８０℃加热回流３０分钟，迅速冷却至室温，移至５０ｍｌ

量瓶中，用甲醇５ｍｌ洗涤回流瓶，洗液并入同一量瓶中并加

甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含油菜花粉以槲皮素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ７）和山柰酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ６）的总量计不得少于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾固本。用于肾气不固所致腰膝盩

软、排尿不畅、尿后余沥或失禁；慢性前列腺炎及前列腺增生

症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次。１个月

为一疗程。

【规格】　（１）每片重０．５７ｇ（含油菜花粉０．５ｇ）

（２）每片重０．６４ｇ（含油菜花粉０．５ｇ）

【贮藏】　密封。

注：油菜花粉　为十字花科植物油菜犅狉犪狊狊犻犮犪犆犪犿狆犲狊狋犻狊

Ｌｉｎｎ．的花粉，经蜜蜂科昆虫中华蜜蜂犃狆犻狊犮犲狉犪狀犪Ｆａｂｒｉｃｉｕｓ

等工蜂采集，干燥。

普乐安胶囊

犘狌犾犲’ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　油菜花粉３５０ｇ

【制法】　取油菜花粉，粉碎成细粉，过筛，加入糊精适量，

混匀，用１０％糖浆制粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄色或棕黄色的颗粒；

气微，味甜、微涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒呈球形或

近球形，极面观为裂圆形，直径３０～３５μｍ，具三条萌发沟，无

内孔，外壁厚度约１．５μｍ，外层较厚，基柱末端稍膨大，造成

球面轮廓呈波浪形，表面具网状纹饰，网眼细小，不规则，网脊

和沟膜上呈模糊的颗粒状（油菜花粉）。

（２）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理１０

分钟，滤过，滤液浓缩至１０ｍｌ，作为供试品溶液。另取油菜

花粉对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲醇水（５∶３∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，在

１０５℃加热约２分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品内容物１ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，

超声处理１０分钟，弃去石油醚液，残渣加丙酮１０ｍｌ，超声处

理３０分钟，离心，取上清液，作为供试品溶液。另取油菜花粉

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取β谷甾醇对照

品，加丙酮制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验。吸取上述两种溶液各５μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸

（９∶２∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙

醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　水分　照水分测定法测定（通则０８３２第三法）

不得过９．０％。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（５０∶５０）为流动相；检测波

长为３６０ｎｍ。理论板数按槲皮素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取槲皮素对照品、山柰酚对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ分别含１２μｇ、２５μｇ的混合

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，加２５％盐酸溶液甲醇（１∶６）的混

合溶液４０ｍｌ，置８０℃加热回流３０分钟，迅速冷却至室温，移

至５０ｍｌ量瓶中，用甲醇５ｍｌ洗涤回流瓶，洗液并入同一量

瓶，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含油菜花粉以槲皮素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ７）和山柰酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ６）的总量计不得少于０．８ｍｇ。

【功能与主治】　补肾固本。用于肾气不固所致腰膝盩

软、排尿不畅、尿后余沥或失禁；慢性前列腺炎及前列腺增生

症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６粒，一日３次。１个月

为一疗程。

【规格】　每粒装０．３７５ｇ

【贮藏】　密封。

注：油菜花粉　为十字花科植物油菜犅狉犪狊狊犻犮犪犆犪犿狆犲狊狋犻狊

Ｌｉｎｎ．的花粉，经蜜蜂科昆虫中华蜜蜂犃狆犻狊犮犲狉犪狀犪Ｆａｂｒｉｃｉｕｓ

等工蜂采集，干燥。

·２６７１·
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湿 毒 清 片

犛犺犻犱狌狇犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　地黄６５０ｇ 当归５００ｇ

丹参３００ｇ 蝉蜕２００ｇ

苦参５００ｇ 白鲜皮５００ｇ

甘草２００ｇ 黄芩１２５ｇ

土茯苓１２５ｇ

【制法】　以上九味，黄芩、土茯苓粉碎成细粉，其余地黄

等七味，加水煎煮二次，第一次３小时，第二次２小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．１５（７５℃）的清膏，

加入２倍量乙醇，充分搅拌，静置２４小时，滤取上清液，回收

乙醇，减压浓缩至相对密度为１．３０～１．３５（７５℃）的稠膏，加

入上述细粉和淀粉适量，混匀，制粒，干燥，加入羧甲淀粉钠

４０ｇ和硬脂酸镁５ｇ，混匀，压制成１０００片，包薄膜衣，即得〔规

格（１）〕；或加入上述细粉，混匀，干燥，制粒，压制成１０００片，

包薄膜衣，即得〔规格（２）〕。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕黄色至棕褐

色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束，

长４０～１４４μｍ，直径５μｍ（土茯苓）。韧皮纤维淡黄色，棱形，

壁厚，孔沟细（黄芩）。

（２）取本品５片，研细，加水３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液用０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液调节ｐＨ 值至１，用乙醚振摇

提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加无水乙

醇１．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参素钠对照品、丹

酚酸Ｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液４μｌ，对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

甲苯乙酸乙酯无水乙醇甲酸（１０∶３∶３∶１．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置氨蒸气中熏３～５分钟，取出，立即置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５片，研细，加甲醇３０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，滤过，滤液回收溶剂至近干，加少量聚酰胺，拌匀，挥干，

加置聚酰胺柱（８０～１２０目，２ｇ，柱内径为１．６ｃｍ，湿法装柱）

上，用水５０ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用３０％甲醇５０ｍｌ、７０％甲

醇５０ｍｌ依次洗脱，分别收集洗脱液，７０％甲醇洗脱液备用；将

３０％甲醇洗脱液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流

１５分钟，取出，放冷，滤过，滤液回收溶剂至２ｍｌ，作为对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

６μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制

备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶

１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显两个或两

个以上相同的亮黄绿色荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用７０％甲醇洗脱液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩

对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１５分钟，取出，放冷，滤

过，滤液回收溶剂至２ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液

２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯乙酸乙酯甲醇甲

酸（１０∶３∶１．１∶２）为展开剂，置预饱和３０分钟的展开缸

内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显三个或以上相

同的暗斑。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈磷酸盐缓冲液（ｐＨ６．８）（２４∶９∶６７）

为流动相；检测波长为２０８ｎｍ。理论板数按苦参碱峰计算应

不低于８０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，精密称定，研细，取约

０．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液１ｍｌ，精密加入

三氯甲烷２５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３０分钟，取出，放

冷，再称定重量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，滤过，精

密量取续滤液１５ｍｌ，回收溶剂至干，残渣加流动相溶解，转移

至５ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含苦参以苦参碱（Ｃ１５ Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　养血润肤，祛风止痒。用于血虚风燥所

致的风瘙痒，症见皮肤干燥、脱屑、瘙痒，伴有抓痕、血痂、色素

沉着；皮肤瘙痒症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４片，一日３次。

【注意】　（１）孕妇及过敏体质者慎用。（２）忌食辛辣、海

鲜之品。

【规格】　（１）每片重０．６２ｇ　（２）每片重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

湿毒清胶囊

犛犺犻犱狌狇犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　地黄６５０ｇ 当归５００ｇ

丹参３００ｇ 蝉蜕２００ｇ

·３６７１·
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苦参５００ｇ 白鲜皮５００ｇ

甘草２００ｇ 黄芩１２５ｇ

土茯苓１２５ｇ

【制法】　以上九味，黄芩、土茯苓粉碎成细粉，其余地黄

等七味，加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加

２倍量乙醇，搅匀，静置，滤取上清液，回收乙醇，减压浓缩至

适量，与上述粉末混匀，干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄棕色至棕褐色的

粉末；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒众多，单

粒类圆形、椭圆形、半圆形或类多角形，直径１０～４８μｍ，脐点

点状、星状、三叉状、裂缝状；草酸钙针晶束长４０～１４４μｍ，直

径５μｍ（土茯苓）。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

（２）取本品内容物１ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ、１０％盐酸溶液

１ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯无水乙醇甲酸（１０∶３∶３∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，置氨蒸气中熏２０分钟，取出，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个

或一个以上相同颜色的荧光主斑点。

（３）取甘草对照药材０．１ｇ，按〔鉴别〕（２）项下供试品溶

液的制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照

药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙

酯无水乙醇丙酮氨试液（６∶１∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，依次喷以三氯化铝试液和１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个或一个以上

相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋

酸水（３∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以氨基键合硅胶为填充

剂；以无水乙醇乙腈３％磷酸溶液（１０∶８０∶１０）为流动相；

检测波长为 ２０８ｎｍ。理论板数按苦参碱峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

无水乙醇乙腈（２０∶８０），制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液

１ｍｌ，精密加入三氯甲烷２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功

率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用三氯甲

烷补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，

残渣加无水乙醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加无水乙醇至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含苦参以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于０．７０ｍｇ。

【功能与主治】　养血润肤，祛风止痒。用于血虚风燥所

致的风瘙痒，症见皮肤干燥、脱屑、瘙痒，伴有抓痕、血痂、色素

沉着；皮肤瘙痒症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～４粒，一日３次。

【注意】　（１）孕妇及过敏体质者慎用。（２）忌食辛辣、海

鲜之品。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

湿 热 痹 片
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【处方】　苍术４３．９ｇ 忍冬藤８７．８ｇ

地龙４３．９ｇ 连翘６５．８ｇ

黄柏４３．９ｇ 薏苡仁８７．８ｇ

防风４３．９ｇ 威灵仙５２．６ｇ

防己６５．８ｇ 川牛膝６５．８ｇ

粉萆６５．８ｇ 桑枝８７．８ｇ

【制法】　以上十二味，连翘、薏苡仁、防己粉碎成细粉，其

余地龙等九味药加水煎煮二次，每次１．５小时，滤过，滤液合

并，浓缩至稠膏，与上述细粉及适量辅料混匀，制成颗粒，压制

成１０００片，包糖衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片，除去包衣后显黄棕色；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：内胚乳细胞呈类

多角形，壁菲薄，稍弯曲，胞腔充满淀粉粒（薏苡仁）。内果皮

纤维上下层纵横交错，纤维短梭形（连翘）。

（２）取本品３０片，除去包衣，研细，加乙醇５０ｍｌ，加热回

流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加１％盐酸溶液１５ｍｌ使溶

解，加浓氨试液调ｐＨ值至９，用三氯甲烷振摇提取二次，每次

１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取粉防己碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试
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验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液２～５μｌ。分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲醇浓氨试液

（１２∶２∶２∶０．１）为展开剂。展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋

钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，加１％氢

氧化钠溶液洗涤２次，每次３０ｍｌ，再用水２０ｍｌ洗涤，取正丁

醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

烘至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５片，除去包衣，研细，加浓氨试液５ｍｌ，三氯

甲烷２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材０．１ｇ，加浓

氨试液１ｍｌ，三氯甲烷１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇

浓氨试液（６∶３∶１．５∶１．５∶０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的

层析缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇水冰醋酸 （４０∶３０∶３０∶１）（每

１００ｍｌ含十二烷基磺酸钠０．４１ｇ）为流动相；检测波长为

２８０ｎｍ。理论板数按粉防己碱峰计算应不低于４０００。

对照品溶液制备　取粉防己碱对照品、防己诺林碱对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．１ｍｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，研

细，取约０．５２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸甲

醇（１∶１００）混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用盐酸甲醇

（１∶１００）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２～

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含防己以粉防己碱（Ｃ３８Ｈ４２Ｎ２Ｏ６）和防己诺林

碱（Ｃ３７Ｈ４０Ｎ２Ｏ６）的总量计，不得少于０．９５ｍｇ。

【功能与主治】　祛风除湿，清热消肿，通络定痛。用于湿

热痹阻证，其症状为肌肉或关节红肿热痛，有沉重感，步履艰

难，发热，口渴不欲饮，小便短赤。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日３次。

【规格】　片心重０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

温胃舒胶囊
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【处方】　党参１８３ｇ 附片（黑顺片）１５０ｇ

炙黄芪１８３ｇ 肉桂９０ｇ

山药１８３ｇ 肉苁蓉（酒蒸）１８３ｇ

白术（清炒）１８３ｇ 南山楂（炒）２２５ｇ

乌梅２２５ｇ 砂仁６０ｇ

陈皮１５０ｇ 补骨脂１８３ｇ

【制法】　以上十二味，砂仁粉碎成细粉；其余党参等十一

味加水煎煮二次，第一次１．５小时，第二次１小时，合并煎液，

滤过，滤液静置，取上清液浓缩至相对密度为１．２８～１．３０

（７０℃）的清膏，加入砂仁细粉与适量滑石粉、淀粉及二氧化

硅，混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的细

粉和颗粒；味微酸、苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干。残渣加水３０ｍｌ微热使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨

试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去氨试液，取正丁醇液蒸干，残

渣加水５ｍｌ使溶解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

１ｃｍ，柱高为１５ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用４０％

乙醇３０ｍｌ洗脱，弃去４０％乙醇液；继用７０％乙醇８０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，

显相同的橙黄色荧光斑点。

（２）取本品３ｇ，研细，加乙酸乙酯１５ｍｌ，加热回流１小时，

滤过，滤液加在聚酰胺柱（１４～３０目，４ｇ，内径为１０ｍｍ，干法

装柱）上，用水８０ｍｌ洗脱，收集水洗脱液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，静置，取上清液作为供试品溶液。另取橙皮苷对

照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１５∶１０）为展开

·５６７１·

温胃舒胶囊



中国药典２０２０年版

剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试 液，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品４ｇ，研细，加水１０ｍｌ使溶解，再缓慢加入乙醇

８０ｍｌ，静置３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加稀盐酸２０ｍｌ、乙

醚３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，分取乙醚层，酸液用乙醚

２０ｍｌ提取，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇１．０ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取党参对照药材２ｇ，加水３０ｍｌ、加热回流

３０分钟，滤过，滤液浓缩至约１０ｍｌ，自“加入乙醇８０ｍｌ”起同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷乙酸乙酯甲酸（１０∶７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（４）取本品２ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％氢氧化钠甲醇溶液，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　乌头碱限量　取本品２４粒内容物，研细，置具

塞锥形瓶中，加乙醚１５０ｍｌ，振摇１０分钟，加氨试液８ｍｌ，振摇

提取３０分钟，放置２小时，分取醚层，蒸干，残渣加无水乙醇

１．０ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含２．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ，对照品

溶液５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄

层板上，以正己烷乙酸乙酯无水乙醇（７∶３∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑点，

或不出现斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以甲醇０．４％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相，检测波

长为２４６ｎｍ。理论板数按补骨脂素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，粉末过四号筛，混匀，取约０．６ｇ，精密称定，置索氏提取器

中，加盐酸甲醇（１∶１００）混合溶液适量，提取至无色，提取液

浓缩至约１０ｍｌ，转移至２５ｍｌ量瓶中，再加盐酸甲醇（１∶

１００）混合溶液至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　温中养胃，行气止痛。用于中焦虚寒所

致的胃痛，症见胃脘冷痛、腹胀嗳气、纳差食少、畏寒无力；慢

性萎缩性胃炎、浅表性胃炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２次。

【注意】　胃大出血时禁用；忌食生冷，油腻及不易消化的

食物。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

渴乐宁胶囊

犓犲犾犲狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芪３１２．５ｇ 黄精（酒炙）３１２．５ｇ

地黄３１２．５ｇ 太子参３１２．５ｇ

天花粉３１２．５ｇ

【制法】　以上五味，取太子参粉碎成细粉；其余黄芪等四

味加水煎煮三次，滤过，合并滤液并浓缩至适量，加乙醇使含

醇量达６０％，静置，滤过，回收乙醇并浓缩至稠膏状，加入上

述太子参细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，制成胶囊

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的粉末；

气微香，味甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物，置显微镜下观察：淀粉粒众

多，单粒呈类圆形或半圆形，直径４～２０μｍ，脐点呈裂缝状；

薄壁细胞含草酸钙簇晶（太子参）。

（２）取本品５粒的内容物，加乙酸乙酯２０ｍｌ，加热回流１

小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

黄芪对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１７∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以碳酸钠试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品５粒的内容物，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取黄

精对照药材３ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇醋酸（５∶４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２．５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

·６６７１·
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置上，显相同的蓝色斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３０∶７０）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约６ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回

流１小时，放冷，再称定重量，加甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水３０ｍｌ分次溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇提

取液，用浓氨试液洗涤２次，每次５０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ与供试品

溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，生津止渴。用于气阴两虚所

致的消渴病，症见口渴多饮、五心烦热、乏力多汗、心慌气短；２

型糖尿病见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次，３个月为一

个疗程。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封。

溃疡散胶囊

犓狌犻狔ɑ狀犵狊ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　甘草３１３ｇ 白及４７ｇ

延胡索９４ｇ 泽泻３１ｇ

海螵蛸４７ｇ 薏苡仁４７ｇ

黄芩９４ｇ 天仙子１．２５ｇ

【制法】　以上八味，甘草用氨水（１→１００）渗漉，渗漉液浓

缩成稠膏。其余延胡索等七味粉碎成细粉，与上述稠膏混匀，

用６０％乙醇制粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色的颗粒；气香，

味甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：韧皮纤维淡黄色，

梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。草酸钙针晶成束，长２７～８８μｍ

（白及）。不规则透明薄片，具细密条纹或网状纹理（海螵蛸）。

淀粉粒极多，聚集成团，单粒，类圆形或多面形，脐点星状；复

粒少见，多为２～３分粒组成，层纹不明显（薏苡仁）。厚壁组

织碎片绿黄色，细胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的呈连

珠状增厚，纹孔细密（延胡索）。

（２）取本品内容物２ｇ，加乙醇４０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，加浓氨试液使成

碱性，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥

干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙

素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、

对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三

氯甲烷甲醇二乙胺（１０∶６∶１∶０．１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰，挥尽板上吸附的碘后，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，放

冷，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，加在聚酰胺柱（１４～３０目，柱高为

１５ｃｍ，柱内径为１ｃｍ，湿法装柱）上，用水１２０ｍｌ洗脱，弃去洗

脱液，再用８５％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～２μｌ、对照品溶液２μｌ，

分别点于同一含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取甘草对照

药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一含４％醋酸钠

的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 Ｈ 薄层板上，以乙酸乙

酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液冰醋酸（５７∶４２∶１）

为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸铵峰计算

应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含甘草酸铵５０μｇ的溶液，即得（甘草酸

重量＝甘草酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．３ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加流动相适量，超声

·７６７１·
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处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加流动相至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含甘草以甘草酸 （Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气和胃，制酸止痛。用于脾胃湿热，胃

脘胀痛，胃酸过多；溃疡病，慢性胃炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

滑 膜 炎 片

犎狌ɑ犿狅狔ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】 夏枯草８００ｇ 女贞子４００ｇ

枸骨叶４００ｇ 黄芪５３２ｇ

防己５３２ｇ 薏苡仁８００ｇ

土茯苓５３２ｇ 丝瓜络４００ｇ

泽兰２４０ｇ 丹参４００ｇ

当归２６８ｇ 川牛膝２６８ｇ

莶草４００ｇ

【制法】 以上十三味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，

合并滤液，浓缩至相对密度为１．０５～１．１４（６６℃）的清膏，放

冷，加乙醇使含醇量达５０％，搅匀，静置２４小时以上，滤过，

滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为１．３４～１．３６（６６℃）的稠

膏，减压干燥，粉碎成细粉，加入辅料适量，混匀，制粒；或取稠

膏，加入淀粉、糊精适量，混匀，制粒，干燥，加入硬脂酸镁适

量，压制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】 本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕色至棕黑色；

味甜、微苦。

【鉴别】 （１）取本品５片，除去薄膜衣，研细，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁

醇液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸骨叶对

照药材２ｇ，加水３０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液自“用水

饱和的正丁醇振摇提取２次”起同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸水

（３０∶１０∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色

的荧光斑点。

（２）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品５片，除去薄膜衣，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ及

浓氨试液２ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残

渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取防己对照药

材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取粉防己碱对照品、防

己诺林碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以环己烷二氯甲烷丙酮甲醇

（１０∶８∶１∶１）为展开剂，置浓氨蒸气预饱和１５分钟的展开

缸内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５片，除去薄膜衣，研细，加５％碳酸氢钠溶液

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，离心，取上清液，用盐酸调节ｐＨ 值

至２～３，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药

材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取丹酚酸Ｂ对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点

于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯甲

醇甲酸（４∶６∶８∶３∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点或斑点。

（５）取川牛膝对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照药

材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯

甲烷丙酮（８∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取奇壬醇对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲醇甲酸水

（１０∶１０∶５∶１∶５）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

·８６７１·
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【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１．７％甲酸溶液（１９∶８１）为流动相；检测波

长为２８７ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去薄膜衣，精密称

定，研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７５％甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）２０分钟，取出，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】 清热祛湿，活血通络。用于湿热闭阻、瘀

血阻络所致的痹病，症见关节肿胀疼痛、痛有定处、屈伸不利；

急、慢性滑膜炎及膝关节术后见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次３片，一日３次。

【注意】 孕妇慎用。

【规格】 （１）薄膜衣片　每片重０．５ｇ　（２）薄膜衣片　

每片重０．６ｇ

【贮藏】 密封。

滑膜炎胶囊

犎狌ɑ犿狅狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 夏枯草８００ｇ 女贞子４００ｇ

枸骨叶４００ｇ 黄芪５３２ｇ

防己５３２ｇ 薏苡仁８００ｇ

土茯苓５３２ｇ 丝瓜络４００ｇ

泽兰２４０ｇ 丹参４００ｇ

当归２６８ｇ 川牛膝２６８ｇ

莶草４００ｇ

【制法】 以上十三味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，

合并滤液，浓缩至相对密度为１．０５～１．１４（６６℃）的清膏，放

冷，加乙醇使含醇量达５０％，搅匀，静置２４小时以上，滤过，

滤液回收乙醇并浓缩至适量，加入糊精适量，制粒，干燥，加硬

脂酸镁适量混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕色至棕褐色的颗粒

和粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物２．５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨

试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取枸骨叶对照药材２ｇ，

加水３０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液自“用水饱和的正

丁醇振摇提取２次”起同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸水（３０∶１０∶１∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日

光下显相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品内容物２．５ｇ，研细，加三氯甲烷２０ｍｌ及浓氨

试液２ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加

甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取防己对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取粉防己碱对照品、防己诺

林碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷二氯甲烷丙酮甲醇（１０∶８∶

１∶１）为展开剂，置浓氨蒸气预饱和１５分钟的展开缸内，展

开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品５粒的内容物，研细，加５％碳酸氢钠溶液

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，离心，取上清液，用盐酸调节ｐＨ 值

至２～３，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药

材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取丹酚酸Ｂ对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，分别点

于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯三氯甲烷乙酸乙酯甲

醇甲酸（４∶６∶８∶３∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点或斑点。

（５）取川牛膝对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照药

材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯

甲烷丙酮（８∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的
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位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取奇壬醇对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲醇甲酸水

（１０∶１０∶５∶１∶５）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１．７％甲酸溶液（１９∶８１）为流动相；检测波

长为２８７ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

２０分钟，取出，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】 清热祛湿，活血通络。用于湿热闭阻、瘀

血阻络所致的痹病，症见关节肿胀疼痛、痛有定处、屈伸不利；

急、慢性滑膜炎及膝关节术后见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次３粒，一日３次。

【注意】 孕妇慎用。

【规格】 每粒装０．５ｇ

【贮藏】 密封。

滑膜炎颗粒

犎狌ɑ犿狅狔ɑ狀犓犲犾犻

【处方】　夏枯草２００ｇ 女贞子１００ｇ

枸骨叶１００ｇ 黄芪１３３ｇ

防己１３３ｇ 薏苡仁２００ｇ

土茯苓１３３ｇ 丝瓜络１００ｇ

泽兰６０ｇ 丹参１００ｇ

当归６７ｇ 川牛膝６７ｇ

莶草１００ｇ

【制法】　以上十三味，加水煎煮二次，每次２小时，滤过，

合并滤液，浓缩至相对密度为１．０５～１．１４（６６℃）的清膏，放

冷，加乙醇使含醇量达５０％，搅匀，静置２４小时以上，滤过，

滤液回收乙醇并浓缩至适量，加入蔗糖粉和糊精适量，制成颗

粒，干燥，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１２ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗

涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取枸骨叶对照药材２ｇ，加水

３０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液自“用水饱和的正丁醇振

摇提取２次”起同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸水（３０∶１０∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相

同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各１０μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧

光斑点。

（３）取本品１２ｇ，研细，加三氯甲烷３０ｍｌ及浓氨试液２ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取防己对照药材０．５ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取粉防己碱对照品、防己诺林碱对

照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以环己烷二氯甲烷丙酮甲醇（１０∶８∶１∶１）为

展开剂，置浓氨蒸气预饱和１５分钟的展开缸内，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（４）取本品１２ｇ，研细，加５％碳酸氢钠溶液３０ｍｌ，超声处

理３０分钟，离心，取上清液，用盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙

醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材０．５ｇ，加

５％碳酸氢钠溶液２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取丹酚

·０７７１·
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酸Ｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯三氯甲

烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４∶６∶８∶３∶４）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的主

斑点或斑点。

（５）取川牛膝对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照药

材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯

甲烷丙酮（８∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取奇壬醇对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（１）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲醇甲酸水（１０∶

１０∶５∶１∶５）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１．７％甲酸溶液（１９∶８１）为流动相；检测波

长为２８７ｎｍ。理论板数按丹酚酸Ｂ峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０

分钟，取出，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于

２．４ｍｇ。

【功能与主治】　清热祛湿，活血通络。用于湿热闭阻、瘀

血阻络所致的痹病，症见关节肿胀疼痛、痛有定处、屈伸不利；

急、慢性滑膜炎及膝关节术后见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　糖尿病患者忌服。孕妇慎用。

【规格】　每袋装１２ｇ

【贮藏】　密封。

滋心阴口服液

犣犻狓犻狀狔犻狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】 麦冬５００ｇ 赤芍４００ｇ

北沙参２００ｇ 三七１００ｇ

【制法】 以上四味，麦冬、北沙参加水煎煮三次，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至适量，加乙醇，静置，滤过，滤液备用；三

七粉碎成粗粉，用７５％乙醇回流提取三次，合并提取液，滤

过，滤液回收乙醇，备用；药渣加水煎煮三次，合并煎液，滤过，

滤液浓缩至适量，加乙醇，静置，滤过，滤液与上述麦冬、北沙

参的滤液合并，回收乙醇，药液备用；赤芍加水煎煮三次，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至适量，用１％氢氧化钠溶液调节ｐＨ

值，加明胶溶液适量，使沉淀完全，滤过，滤液浓缩至适量，加

乙醇，静置，滤过，滤液再加乙醇，静置，滤过，滤液回收乙醇，

浓缩至适量，与上述各备用药液合并，冷藏２４小时，滤过，滤

液加入附加剂适量，灌装，灭菌，即得。

【性状】 本品为红棕色的澄清液体；气微香，味甜、微苦。

【鉴别】 取本品５ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３次

（２０ｍｌ，１０ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤２

次，每次１０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１０ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取三七皂苷 Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）５～１０℃放置的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 相对密度　应不低于１．０６（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（２５∶７５∶０．２）为流动相；检测

波长为２３５ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于３６００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，静置１小时以上，取上清液，滤过，精

密量取续滤液２ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径

为１ｃｍ，用水１０ｍｌ预洗）上，以水２５ｍｌ洗脱，收集洗脱液至

２５ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．４ｍｇ。

·１７７１·
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【功能与主治】 滋养心阴，活血止痛。用于阴虚血瘀所

致的胸痹，症见胸闷胸痛、心悸怔忡、五心烦热、夜眠不安、舌

红少苔；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次１０ｍｌ，一日３次。

【规格】 每支装１０ｍｌ

【贮藏】 密封。

滋心阴胶囊

犣犻狓犻狀狔犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　麦冬２５００ｇ 赤芍２０００ｇ

北沙参１０００ｇ 三七５００ｇ

【制法】　以上四味，麦冬、北沙参加水煎煮三次，滤过，合

并滤液，滤液浓缩至适量，加乙醇，静置，滤过，滤液备用；三七

粉碎成粗粉，用７５％乙醇加热回流提取三次，滤过，合并滤

液，滤液回收乙醇，备用；药渣加水煎煮三次，滤过，合并滤液，

滤液浓缩至适量，加乙醇，静置，滤过，滤液与上述麦冬、北沙

参的滤液合并，回收乙醇，药液备用；赤芍加水煎煮三次，滤

过，合并滤液，滤液浓缩至适量，用１％氢氧化钠溶液调节ｐＨ

值，加明胶溶液适量，使沉淀完全，滤过，滤液浓缩至适量，加

乙醇，静置，滤过，滤液再加乙醇，静置，滤过，滤液回收乙醇，

浓缩至适量，与上述各备用药液合并，冷藏，滤过，滤液浓缩至

适量，喷雾干燥，粉碎成细粉，制粒，干燥，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至黑褐色的颗

粒；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．７ｇ，加水５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，离心，取上清液，滤过，滤液通过聚酰胺柱（４０～６０

目，５ｇ，内径为２ｃｍ，湿法装柱），用水５０ｍｌ洗脱，收集流出液

与洗脱液，置水浴上蒸至约２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加无水乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放

置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛的

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品内容物０．７ｇ，加无水乙醇５０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇液，用

正丁醇饱和的氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去氨液，再用正

丁醇饱和的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸

干，残渣加水３ｍｌ使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内

径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用

４０％乙醇３０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，

收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取三七对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂

苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品及三七皂苷Ｒ１ 对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶

２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量

取５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得（每

１ｍｌ含芍药苷１０μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　滋养心阴，活血止痛。用于阴虚血瘀所

致的胸痹，症见胸闷胸痛、心悸怔忡、五心烦热、夜眠不安、舌

红少苔；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封，置干燥处。

滋心阴颗粒

犣犻狓犻狀狔犻狀犓犲犾犻

【处方】　麦冬８３３．３ｇ 赤芍６６６．７ｇ

北沙参３３３．３ｇ 三七１６６．７ｇ

【制法】　以上四种，麦冬、北沙参加水煎煮三次，滤过，合

并滤液，滤液浓缩至适量，加乙醇，静置，滤过，滤液备用；三七

粉碎成粗粉，用７５％乙醇加热回流提取三次，滤过，合并滤

·２７７１·
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液，滤液回收乙醇，药液备用；药渣加水煎煮三次，滤过，合并

滤液，滤液浓缩至适量，加乙醇，静置，滤过，滤液与上述麦冬、

北沙参的滤液合并，回收乙醇，药液备用；赤芍加水煎煮三次，

滤过，合并滤液，滤液浓缩至适量，用１％氢氧化钠溶液调节

ｐＨ值，加明胶溶液适量，使沉淀完全，滤过，滤液浓缩至适

量，加乙醇，静置，滤过，滤液再加乙醇，静置，滤过，滤液回收

乙醇，浓缩至适量，与上述各备用药液合并，冷藏，滤过，滤液

浓缩至稠膏，取稠膏，加糊精及乙醇适量，制粒，干燥，制成颗

粒１０００ｇ，即得。

【性状】　 本品为淡棕黄色至棕色的颗粒；气微香，

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品６ｇ，研细，加水５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，离心，取上清液，滤过，滤液通过聚酰胺柱（４０～６０目，５ｇ，

内径为２ｃｍ，湿法装柱），用水５０ｍｌ洗脱，收集流出液与洗脱

液，置水浴上蒸至约２０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％香草醛的１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品６ｇ，加无水乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，

滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振

摇提取３次（３０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇液，用正丁醇饱

和的氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去氨液，再用正丁醇饱和

的水洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加

水３ｍｌ使溶解，通过 Ｄ１０１ 型大孔吸附树脂柱（内径为

１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用４０％

乙醇３０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇５０ｍｌ洗脱，收集

洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取三七对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷

Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品及三七皂苷Ｒ１ 对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品约１０ｍｇ，精密称

定，置１００ｍｌ量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量

取５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得（每

１ｍｌ含芍药苷１０μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，密塞，

称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，

加流动相至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

于６．０ｍｇ。

【功能与主治】　滋养心阴，活血止痛。用于阴虚血瘀所

致的胸痹，症见胸闷胸痛、心悸怔忡、五心烦热、夜眠不安、舌

红少苔；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装６ｇ

【贮藏】　密封。

滋补生发片

犣犻犫狌犛犺犲狀犵犳ɑ犘犻ɑ狀

【处方】　当归６０ｇ 地黄４５ｇ

川芎３０ｇ 桑椹４５ｇ

黄芪６０ｇ 黑芝麻９０ｇ

桑叶３０ｇ 制何首乌９０ｇ

菟丝子４５ｇ 枸杞子４５ｇ

侧柏叶４５ｇ 熟地黄７５ｇ

女贞子６０ｇ 墨旱莲６０ｇ

鸡血藤４５ｇ

【制法】　以上十五味，取制何首乌３０ｇ、当归、侧柏叶、

川芎粉碎成细粉；其余地黄等十一味与剩余何首乌，加水煎

煮二次，每次３小时，合并煎液，滤过。滤液浓缩至相对密度

为１．３０～１．３４（８０℃）的稠膏，加入制何首乌等细粉及辅料

适量，混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜

衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至黑褐色；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤形，

壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（当归）。气孔凹陷形，保卫

细胞较大，侧面观呈哑铃状（侧柏叶）。草酸钙簇晶直径约至

８０μｍ（制何首乌）。

（２）取本品２５片，除去包衣，研细，加甲醇６０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨

·３７７１·

滋补生发片



中国药典２０２０年版

试液充分洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去氨洗液，正丁醇液蒸干，

残渣加水５ｍｌ使溶解，放冷，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱

（柱内径为１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用水５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱

液，再用４０％乙醇３０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇

８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液３～５μｌ、对照品溶液８μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（２０∶４０∶

２２∶１０）１０℃以下放置１２小时的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取当归、川芎对照药材各１ｇ，分别同

供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液，即得。另取枸杞子

对照药材０．５ｇ，加水３５ｍｌ，加热煮沸１５分钟，放冷，滤过，滤

液用乙酸乙酯１５ｍｌ振摇提取，提取液浓缩至约１ｍｌ，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙

酯甲酸（１５∶５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。（避

光操作）

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２２∶７８）为流动相；检测波长为３２０ｎｍ。

理论板数按２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗βＤ葡萄糖苷峰

计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含

２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙

醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含制何首乌以２，３，５，４′四羟基二苯乙烯２犗

βＤ葡萄糖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于０．４５ｍｇ。

【功能与主治】　滋补肝肾，益气养荣，活络生发。用于脱

发症。

【用法与用量】　口服。一次６～８片，一日３次，小儿

酌减。

【注意】　孕妇及合并其他疾病者遵医嘱。

【规格】　（１）糖衣片 片心重０．３０ｇ

（２）糖衣片 片心重０．３８ｇ

（３）薄膜衣片 每片重０．３１ｇ

（４）薄膜衣片 每片重０．３８ｇ

【贮藏】　密封。

滋肾健脑颗粒

犣犻狊犺犲狀犑犻ɑ狀狀ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　龟甲６０ｇ 鹿角２４０ｇ

楮实子７５ｇ 枸杞子４５ｇ

人参２２．５ｇ 茯苓２０ｇ

【制法】　以上六味，龟甲、鹿角加水煎煮二次，每次１２小

时，合并煎液，滤过，滤液备用。其余楮实子等四味，加水煎煮

二次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液

与上述滤液合并，浓缩至相对密度为１．２４～１．２６（８０℃）的稠

膏，加适量糖粉，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色的颗粒；味甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，加水７０ｍｌ，加热回流３０分钟，

放冷，离心，取上清液，用乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，提取液浓

缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸

乙酯三氯甲烷甲酸（３∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品４０ｇ，加三氯甲烷１００ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，离心，弃去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，加水饱和正丁醇

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，离心，上清液加３倍量氨试液，

摇匀，放置分层，取上层液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，加三氯甲烷

４０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ，对照药材溶

液及对照品溶液各１～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下

放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱
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和对照品色谱相应位置上，分别显相同颜色的斑点或荧光

斑点。

（３）取本品４０ｇ，加乙醇１００ｍｌ，超声处理３０分钟，离心，

取上清液，蒸干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取茯苓对照药材１ｇ，加乙醇５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ，对照

品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１０ｇ，加１％碳酸氢铵溶液５０ｍｌ，超声处理３０

分钟，用滤纸滤过，再用０．２２μｍ 微孔滤膜滤过，取续滤液

１００μｌ，置微量进样瓶中，加胰蛋白酶１０μｌ（取序列分析用胰蛋

白酶，加１％碳酸氢铵溶液制成每１ｍｌ中含１ｍｇ的溶液，临用

时配制），摇匀，３７℃恒温酶解１２小时，作为供试品溶液。另

取龟甲胶对照药材、鹿角胶对照药材各０．１ｇ，加１％碳酸氢铵

溶液５０ｍｌ，超声处理３０分钟，摇匀，用０．２２μｍ 微孔滤膜滤

过，同法制成对照药材溶液。照高效液相色谱质谱法（通则

０５１２或通则０４３１）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂

（色谱柱内径为２．１ｍｍ）；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶

液为流动相Ｂ，按下表中规定进行梯度洗脱；流速为每分钟

０．３ｍｌ。采用质谱检测器，电喷雾正离子模式（ＥＳＩ＋），进行多

反应监测（ＭＲＭ），选择质荷比（ｍ／ｚ）６３１．３（双电荷）→５４６．４

和６３１．３（双电荷）→９２１．４作为龟甲检测离子对，选择质荷比

（ｍ／ｚ）７６５．４（双电荷）→５５４．０和７６５．４（双电荷）→７３３．０作

为鹿角检测离子对。取龟甲胶对照药材溶液、鹿角胶对照药

材溶液，进样５μｌ，按上述检测离子对测定的 ＭＲＭ 色谱峰的

信噪比均应大于３∶１。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ５→２０ ９５→８０

２５～４０ ２０→５０ ８０→５０

吸取供试品溶液５μｌ，注入高效液相色谱质谱联用仪，测

定。以质荷比（ｍ／ｚ）６３１．３（双电荷）→５４６．４和６３１．３（双电

荷）→９２１．４离子对提取的供试品离子流图中，应同时呈现与

龟甲胶对照药材色谱保留时间一致的色谱峰。以质荷比

（ｍ／ｚ）７６５．４（双电荷）→５５４．０和７６５．４（双电荷）→７３３．０离

子对提取的供试品离子流图中，呈现出与鹿角胶对照药材色

谱保留时间一致的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以辛烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以０．０６ｍｏｌ／Ｌ醋酸钠溶液（用冰醋酸调ｐＨ６．４０）乙

腈（２００∶３０）为流动相Ａ，以乙腈水（５０∶５０）为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３６０ｎｍ。理论板数

按Ｌ羟脯氨酸峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ９０ １０

５～２５ ９０→８０ １０→２０

２５～３０ ８０→３０ ２０→７０

３０～４５ ３０→１０ ７０→９０

４５～５０ １０→５　 ９０→９５

对照品溶液的制备　取门冬氨酸对照品、谷氨酸对照品、

Ｌ羟辅氨酸对照品、丝氨酸对照品、甘氨酸对照品、苏氨酸对

照品、脯氨酸对照品、丙氨酸对照品、缬氨酸对照品、异亮氨酸

对照品、亮氨酸对照品、苯丙氨酸对照品和盐酸赖氨酸对照品

适量，精密称定，加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液制成每１ｍｌ分别含门

冬氨酸、谷氨酸、Ｌ羟脯氨酸、甘氨酸、脯氨酸、丙氨酸４０μｇ，

含苏氨酸、丝氨酸、缬氨酸、异亮氨酸、亮氨酸、苯丙氨酸、盐酸

赖氨酸１０μｇ的混合溶液，即得。（赖氨酸重量＝盐酸赖氨酸／

１．２５）

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ、２ｍｌ、４ｍｌ、

８ｍｌ、１５ｍｌ，分别加０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液至２５ｍｌ。分别精密量

取１ｍｌ，置１０ｍｌ棕色量瓶中，各加０．５ｍｏｌ／Ｌ碳酸钠缓冲液

（以０．５ｍｏｌ／Ｌ碳酸钠调０．５ｍｏｌ／Ｌ碳酸氢钠至ｐＨ９．０）１．０ｍｌ

和１％２，４二硝基氟苯的乙腈溶液１．０ｍｌ，摇匀，６０℃水浴暗

处放置６０分钟。取出，冷却后，加入０．０２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。取０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液

１ｍｌ，同法制备空白溶液。精密吸取上述溶液各２０μｌ，注入液

相色谱仪，测定，扣除试剂峰。以各对照品浓度为横坐标，峰

面积值为纵坐标，绘制标准曲线。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约１ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２５ｍｌ，超声处

理（功率５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放至室温，滤过。精密量

取滤液２ｍｌ，加入盐酸２ｍｌ，１０５℃放置２４小时。取出冷却后，

转移至２５ｍｌ量瓶中，加入６ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液４ｍｌ，加

０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液稀释至刻度。摇匀，滤过，精密量取续滤

液１ｍｌ，照标准曲线的制备项下的方法，自“置１０ｍｌ棕色量瓶

中”起，同法操作，即得。

测定法　精密吸取供试品溶液２０μｌ，注入液相色谱仪，测

定，从标准曲线上读出供试品中相当于各氨基酸的量，计算，

即得。

本品每１ｇ含门冬氨酸（Ｃ４Ｈ７ＮＯ４）、谷氨酸（Ｃ５Ｈ９ＮＯ４）、

Ｌ羟脯氨 酸 （Ｃ５ Ｈ９ＮＯ３）、甘 氨 酸 （Ｃ２ Ｈ５ＮＯ２）、脯 氨 酸

（Ｃ５Ｈ９ＮＯ２）、丙氨酸（Ｃ３Ｈ７ＮＯ２）、苏氨酸（Ｃ４Ｈ９ＮＯ３）、丝氨

酸（Ｃ３Ｈ７ＮＯ３）、缬氨酸（Ｃ５Ｈ１１ＮＯ２）、异亮氨酸（Ｃ６Ｈ１３ＮＯ２）、

亮氨 酸 （Ｃ６ Ｈ１３ ＮＯ２）、苯 丙 氨 酸 （Ｃ９ Ｈ１１ ＮＯ２）、赖 氨 酸

（Ｃ９Ｈ１４Ｎ２Ｏ２）的总量不得少于１８．０ｍｇ。

【功能与主治】　补气养血，填精益髓。用于健忘症，精神

衰弱，腰膝酸软，神疲乏力。

【用法与用量】　开水冲服。一次２０ｇ，一日２次。

【规格】　每袋装２０ｇ

【贮藏】　密封。

·５７７１·

滋肾健脑颗粒



中国药典２０２０年版

强力天麻杜仲丸

犙犻ɑ狀犵犾犻犜犻ɑ狀犿ɑ犇狌狕犺狅狀犵犠ɑ狀

【处方】 天麻７３．０８ｇ　　　　盐杜仲７７．５９ｇ

制草乌９．１３ｇ 炮附片９．１３ｇ

独活４５．５７ｇ 藁本５３．８７ｇ

玄参５３．８７ｇ 当归９１．３５ｇ

地黄１４６．０５ｇ 川牛膝５３．８７ｇ

槲寄生５３．８７ｇ 羌活９１．３５ｇ

【制法】 以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜３０～５０ｇ与适量的水，泛丸，干燥，制成水蜜丸，

即得。

【性状】 本品为黑褐色的水蜜丸；气微香，味微甜、

略苦麻。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：石细胞黄棕色或

无色，类长方形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径２２～

９４μｍ（玄参）。橡胶丝呈条状或扭曲成团，表面带颗粒性（杜

仲）。薄壁组织灰棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物（地黄）。

薄壁细胞含草酸钙砂晶 （川牛膝）。草酸钙簇晶存在薄璧细

胞中 （槲寄生）。

（２）取本品５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，加热回流３０分钟，放

冷，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取独活、当归对照药材各０．５ｇ，分别加乙醚１０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

（８５∶１５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加石油醚（６０～９０℃）２０ｍｌ，加热回

流２０分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取羌活对照药材０．５ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０μｌ、对照药材溶液３～５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（８５∶１５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１５ｇ，研细，加水４０ｍｌ，超声处理１小时，离心，

上清液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，弃去乙酸乙酯

液，水层用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正

丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次５０ｍｌ，再用水洗涤２次，每

次５０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取玄参对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（５∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，放置２０分钟后，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（５）取地黄对照药材２ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔检查〕

乌头碱限量项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（６∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】 乌头碱限量　取本品１０．０ｇ，研细，加氨试液

４ｍｌ使湿润，混匀，加乙醚５０ｍｌ，密塞，摇匀，放置过夜，摇匀，

滤过，滤液蒸干，残渣用无水乙醇使溶解，并稀释至２．０ｍｌ，作

为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ

含２．０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯二乙胺（８∶６∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的斑点应小于对照

品的斑点或不出现斑点。

重金属　取本品，研细，取约１ｇ，精密称定，照炽灼残渣

检查法（通则０８４１）炽灼至完全灰化。取遗留的残渣，依法检

查（通则０８２１第二法），含重金属不得过百万分之三十。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（１．６∶９８．４）为流动相；检

测波长为２２１ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取１ｇ，精密称

定，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤器及残渣用

甲醇１５ｍｌ分次洗涤，洗液并入滤液中，回收溶剂至干，残渣加

流动相溶解并转移至２５ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少

于０．１５ｍｇ。

【功能与主治】 散风活血，舒筋止痛。用于中风引起的

筋脉掣痛，肢体麻木，行走不便，腰腿酸痛，头痛头昏。

【用法与用量】 口服。一次１２丸，一日２～３次。

【规格】 每丸重０．２５ｇ

【贮藏】 密封。

·６７７１·

强力天麻杜仲丸



中国药典２０２０年版

强力枇杷胶囊

犙犻ɑ狀犵犾犻犘犻狆ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 枇杷叶５１７．５ｇ　　　　罂粟壳３７５ｇ

百部１１２．５ｇ 白前６７．５ｇ

桑白皮４５ｇ 桔梗４５ｇ

薄荷脑１．１２５ｇ

【制法】 以上七味，除薄荷脑外，其余枇杷叶等六味加水

煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度

约为１．３０（８０℃）的稠膏，加淀粉约为稠膏的１／２量，混匀，６０

～７０℃干燥，粉碎成粗粉；薄荷脑用适量乙醇溶解，喷洒在粗

粉上，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为黄棕色的颗粒和粉末；

气芳香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物１．５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用水

饱和正丁醇振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试

液５０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取枇杷叶对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，

煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至３０ｍｌ，自“用水饱和正

丁醇振摇提取２次”起同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（１２∶２∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热约５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（２）取本品内容物３ｇ，研细，置圆底烧瓶中，加水１００ｍｌ，

照挥发油测定法（通则２２０４）测定，自测定器上端加水使充满

刻度部分，并溢流入烧瓶中为止，再加乙酸乙酯２ｍｌ，加热至

沸并保持微沸３０分钟，放冷，分取乙酸乙酯液，作为供试品溶

液。另取薄荷脑对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己

烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，置１１０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物１．５ｇ，研细，加氨试液２ｍｌ与三氯甲烷

２０ｍｌ，超声处理１小时，三氯甲烷液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取吗啡对照品、磷酸可待因对照品

和盐酸罂粟碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以环己烷丙酮乙醇浓氨试液（２０∶２０∶３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物６ｇ，研细，加７％硫酸乙醇水（１∶３）溶

液４０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，滤过，滤液用三氯甲烷振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，加水３０ｍｌ洗涤，弃去

洗液，三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，

加７％硫酸乙醇水（１∶３）溶液４０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，

自“用三氯甲烷振摇提取２次”起同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙醚（２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠溶液与０．０２ｍｏｌ／Ｌ

磷酸二氢钾溶液的等量混合液（用１０％磷酸调ｐＨ值至２．８）

（１３∶８７）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按吗啡峰

计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取吗啡对照品适量，精密称定，置棕

色量瓶中，加５％醋酸的２０％甲醇溶液制成每１ｍｌ含１０μｇ的

溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５％醋酸

的２０％甲醇溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用５％

醋酸的２０％甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 粒 含 罂 粟 壳 以 吗 啡 （Ｃ１７ Ｈ１９Ｏ３Ｎ）计，应 为

０．１１～０．７５ｍｇ。

【功能与主治】 养阴敛肺，镇咳祛痰。用于久咳痨嗽，支

气管炎。

【用法与用量】 口服。一次２粒，一日３次。

【注意】 本品含罂粟壳，不宜长期使用；孕妇、哺乳期妇

女及儿童慎用。

【规格】 每粒装０．３ｇ

【贮藏】 密封。

强力枇杷膏（蜜炼）

犙犻ɑ狀犵犾犻犘犻狆ɑ犌ɑ狅

【处方】　枇杷叶６９ｇ 罂粟壳５０ｇ

百部１５ｇ 白前９ｇ

·７７７１·

强力枇杷膏（蜜炼）
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桑白皮６ｇ 桔梗６ｇ

薄荷脑０．１５ｇ

【制法】　以上七味，除薄荷脑外，其余枇杷叶等六味加水

煎煮二次，每次 ２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约

１００ｍｌ，加苯甲酸钠２．５ｇ，搅拌使溶解，加炼蜜约１００ｍｌ、饴糖

７５０ｍｌ，继续加热至沸，保持６０分钟，稍冷，加入枸橼酸０．５ｇ、

用乙醇溶解的枇杷香精适量及薄荷脑，搅拌，混匀，加炼蜜至

１０００ｍｌ，混匀，即得。

【性状】　本品为黄棕色稠厚的半流体；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，加水３０ｍｌ，混匀，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次５０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液

５０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取枇杷叶对照药材１ｇ，加水

１００ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，取滤液浓缩至３０ｍｌ，自“用

水饱和的正丁醇振摇提取２次”起同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯冰醋酸（１２∶２∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热约５分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５０ｍｌ，置圆底烧瓶中，加水１００ｍｌ，照挥发油

测定法（通则２２０４）测定，自测定器上端加水使充满刻度部

分，并溢流入烧瓶中为止，再加乙酸乙酯２ｍｌ，加热至沸并保

持微沸３０分钟，放冷，分取乙酸乙酯液，作为供试品溶液。另

取薄荷脑对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品３０ｍｌ，加水５０ｍｌ，混匀，用浓氨试液调节ｐＨ

值至９～１０，用乙醚振摇提取３次，每次４０ｍｌ，合并乙醚液，回

收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

吗啡对照品、磷酸可待因对照品和盐酸罂粟碱对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮乙醇浓

氨试液（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以

稀碘化铋钾试液、亚硝酸钠乙醇试液和１０％硫酸乙醇溶液，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品２０ｍｌ，加７％硫酸乙醇水（１∶３）混合溶液

４０ｍｌ，混匀，加热回流３小时，放冷，用二氯甲烷振摇提取２

次，每次５０ｍｌ，合并二氯甲烷液，加水５０ｍｌ洗涤，取二氯甲烷

液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，自“加

７％硫酸乙醇水（１∶３）混合溶液４０ｍｌ”起，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

２～５μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙醚（２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的主斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．３０（通则０１８３）。

其他　应符合煎膏剂项下有关的各项规定（通则０１８３）。

【含量测定】　吗啡　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠溶液与０．０２ｍｏｌ／Ｌ

磷酸二氢钾溶液的等量混合液（用１０％磷酸溶液调节ｐＨ值

至２．８）（１３∶８７）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按

吗啡峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取吗啡对照品适量，精密称定，置棕

色量瓶中，加含５％醋酸的２０％甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约５ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量

瓶中，加含５％醋酸的２０％甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每 １ｇ含罂粟壳以吗啡 （Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）计，应为

１５．０～１００．０μｇ。

磷酸可待因　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（８∶９２）为流动

相；检测波长为２１２ｎｍ。理论板数按磷酸可待因峰计算应不

低于３０００。

对照品溶液的制备　取磷酸可待因对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约１０ｇ，精密称定，加０．５ｍｏｌ／Ｌ

氢氧化钠溶液３０ｍｌ，摇匀，用三氯甲烷振摇提取４次，每次

４０ｍｌ，合并三氯甲烷液，６０℃以下减压回收溶剂至干，残渣加

甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含罂粟壳以磷酸可待因（Ｃ１８Ｈ２１ＮＯ３·Ｈ３ＰＯ４）

计，应为５．０～２５．０μｇ。

【功能与主治】　养阴敛肺，镇咳祛痰。用于久咳劳嗽、支

气管炎。

【用法与用量】　口服。一次２０ｇ，一日３次，小儿酌减。

【规格】　（１）每瓶装１８０ｇ　（２）每瓶装２４０ｇ　（３）每瓶

·８７７１·

强力枇杷膏（蜜炼）
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装３００ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

强力枇杷露

犙犻ɑ狀犵犾犻犘犻狆ɑ犔狌

【处方】　枇杷叶６９ｇ 罂粟壳５０ｇ

百部１５ｇ 白前９ｇ

桑白皮６ｇ 桔梗６ｇ

薄荷脑０．１５ｇ

【制法】　以上七味，除薄荷脑外，其余枇杷叶等六味加水

煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加

苯甲酸钠２．５ｇ，搅拌使溶解，加蔗糖６００ｇ，继续加热至沸，保

持２０分钟，静置，滤过，加入枸橼酸适量、用乙醇溶解的香精

适量及薄荷脑，搅拌，混匀，静置，滤过，加水至１０００ｍｌ，混匀，

即得。

【性状】　本品为棕色至深棕色的液体；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，用水饱和的正丁醇３０ｍｌ振摇

提取，分取正丁醇液，用氨试液３０ｍｌ洗涤，弃去氨洗液，正丁

醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取枇杷叶对照药材４ｇ，加水１５０ｍｌ，煎煮１小时，滤过，

取滤液，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯冰醋酸（８∶４∶０．１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下

显相同颜色的主斑点；紫外光下显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用浓氨试液调节ｐＨ值至１１～１３，用水

饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取罂

粟壳对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分钟，趁热滤过，

滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材

溶液。再取吗啡对照品、磷酸可待因对照品和盐酸罂粟碱对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

４～８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓

氨试液（２０∶２０∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以

稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品４０ｍｌ，用石油醚（３０～６０℃）４０ｍｌ振摇提取，

分取石油醚液，挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取薄荷脑对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以香草醛硫酸试液乙醇（１∶４）的混合溶液，在

１００℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１９（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（３∶９７）为流动相；检测波

长为２１０ｎｍ。理论板数按吗啡峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取吗啡对照品适量，精密称定，加流

动相制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２５ｍｌ，用氨试液调节

ｐＨ值至１０～１１，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２５ｍｌ，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加流动相适量使溶

解，转移至２５ｍｌ棕色量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含罂粟壳以吗啡（Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）计，应为

０．０２～０．１５ｍｇ。

【功能与主治】　养阴敛肺，镇咳祛痰。用于久咳劳嗽、支

气管炎。

【用法与用量】　口服。一次１５ｍｌ，一日３次，小儿酌减。

【注意】　（１）儿童、孕妇、哺乳期妇女禁用。（２）糖尿病患

者慎用。（３）本品含罂粟壳，不宜久服。

【规格】　每瓶装（１）１００ｍｌ　（２）１２０ｍｌ　（３）１５０ｍｌ　

（４）１８０ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

强力定眩胶囊

犙犻ɑ狀犵犾犻犇犻狀犵狓狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　天麻２７３ｇ 盐杜仲２７３ｇ

野菊花６７０ｇ 杜仲叶８３９ｇ

川芎３３５ｇ

【制法】　以上５味，取天麻１３７ｇ，粉碎成细粉，过筛，灭

菌，备用；另取剩余天麻粉碎成粗粉，用６０％乙醇回流提取二

次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并提取液，回收乙醇并

浓缩成相对密度为１．３５～１．４０（６０℃）的稠膏，备用；天麻药

渣与盐杜仲、杜仲叶加水煎煮三次，第一次２小时，第二次

１．５小时，第三次１小时，川芎、野菊花加水煎煮二次，第一次

１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密

度为１．３５～１．４０（６０℃）的稠膏；合并上述稠膏，减压干燥成

·９７７１·
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干膏，粉碎成细粉，加入天麻细粉及淀粉适量，混匀，制粒（或

制粒，包薄膜衣），装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色至棕黑色的颗

粒和粉末；气芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物适量，置显微镜下观察：草酸

钙针晶成束或散在，长２４～７５μｍ（天麻）。

（２）取本品５粒的内容物，研细，加７０％甲醇１０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取天麻对照药

材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取天麻素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（９∶１∶０．２）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０粒的内容物，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ、盐酸１ｍｌ

使溶解，用乙酸乙酯３０ｍｌ振摇提取，乙酸乙酯液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取野菊花对

照药材２ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液同供试品溶液

制备方法，自加“盐酸１ｍｌ”起，同法制备对照药材溶液。再取

蒙花苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯丁酮三

氯甲烷甲酸水（１５∶１５∶６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，热风吹干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（３∶９７）为流动相，流速

０．８ｍｌ／ｍｉｎ；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻素峰计算

应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取天麻素对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．３５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０分钟，

放至室温，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，滤过，精密

量取续滤液１０ｍｌ，浓缩至近干，加乙腈水（３∶９７）混合溶液

溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

５μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含天麻以天麻素（Ｃ１３Ｈ１８Ｏ７）计，不得少于

０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　降压、降脂、定眩。用于高血压、动脉硬

化、高血脂症以及上述诸病引起的头痛、头晕、目眩、耳鸣、

失眠。

【用法与用量】　口服。一次４～６粒，一日３次。

【规格】　每粒装（１）０．３５ｇ　（２）０．４ｇ

【贮藏】　密封。

强阳保肾丸

犙犻ɑ狀犵狔ɑ狀犵犅ɑ狅狊犺犲狀犠ɑ狀

【处方】　炙淫羊藿３６ｇ 阳起石（煅，酒淬）３６ｇ

酒肉苁蓉３６ｇ 盐胡芦巴４８ｇ

盐补骨脂４８ｇ 醋五味子４２ｇ

沙苑子３６ｇ 蛇床子３６ｇ

覆盆子４８ｇ 韭菜子４２ｇ

麸炒芡实６０ｇ 肉桂２４ｇ

盐小茴香３０ｇ 茯苓３６ｇ

制远志３６ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛

丸，干燥。每１０００ｇ用滑石粉１１１ｇ包内衣，再用朱砂粉末

２８ｇ、滑石粉１１１ｇ配研均匀，包外衣，打光，干燥，即得。

【性状】　本品为粉红色光亮的包衣水丸，除去包衣后显

灰黑色；味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ

（茯苓）。淀粉粒大多为复粒，类球形，由极多分粒组成，分粒

细小，类多角形或多角形，直径１～５μｍ（麸炒芡实）。种皮石

细胞呈淡黄色或淡黄棕色，表面观呈多角形，壁较厚，孔沟细

密，胞腔含深棕色物（醋五味子）。非腺毛单细胞，壁厚，木化，

脱落后残迹似石细胞状（覆盆子）。纤维单个散在，长梭形，直

径２４～５０μｍ，壁厚，木化（肉桂）。

（２）取本品１０ｇ，研细，加７０％乙醇５０ｍｌ，超声处理１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，用１％氢氧化钠

溶液洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去洗液，再用正丁醇饱和的水洗

涤２次，每次２０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷丁酮甲醇甲酸水（６∶６∶４∶０．５∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，晾干，

置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６ｇ，研细，加无水乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分

·０８７１·
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钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇

提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙

醇２ｍｌ使溶解，加入中性氧化铝１．５ｇ（１００～２００目），拌匀，挥

尽无水乙醇，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为

１．５ｃｍ）上，用乙酸乙酯３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加

无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂对照药

材０．２５ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，自“超声处理３０分钟”起，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）乙醚乙酸乙酯（１３∶１∶２）为展开剂，２０℃以下

展开，取出，晾干，喷以１０％氢氧化钠乙醇溶液，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取蛇床子对照药材０．３ｇ，加无水乙醇１０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯

振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加无

水乙醇２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取蛇床子素对照

品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试

品溶液及上述对照药材溶液和对照品溶液各１μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚乙酸乙酯

（１３∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品２ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用石油醚（６０～９０℃）振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并石油醚液，蒸干，残渣加乙酸乙

酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材

０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，自“超声处理３０分钟”起，同法制成对照

药材溶液。再取五味子醇甲对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（２５∶７５）为流动相；柱温

３０℃；检测波长为２７０ｎｍ。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不

低于５０００。

对照品溶液的制备　取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

加７０％甲醇制成每１ｍｌ含５μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约１ｇ，精密称定，

加７０％甲醇２０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，用７０％甲醇

分次洗涤容器，滤液与洗液合并，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含淫羊藿以淫羊藿苷（Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５）计，不得少

于０．１９ｍｇ。

【功能与主治】　补肾助阳。用于肾阳不足所致的腰酸腿

软、精神倦怠、阳痿遗精。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【规格】　每１００丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

强　肾　片

犙犻ɑ狀犵狊犺犲狀犘犻ɑ狀

【处方】　鹿茸１２．５ｇ 山药１２５ｇ

山茱萸６２．５ｇ 熟地黄１２５ｇ

枸杞子６２．５ｇ 丹参１２５ｇ

补骨脂６２．５ｇ 牡丹皮６２．５ｇ

桑椹６２．５ｇ 益母草１２５ｇ

茯苓１２５ｇ 泽泻６２．５ｇ

盐杜仲６２．５ｇ 人参茎叶总皂苷３．７５ｇ

【制法】　以上十四味，鹿茸、牡丹皮和山药适量粉碎成细

粉，与人参茎叶总皂苷混匀。丹参粉碎成粗粉，用７０％乙醇

作溶剂，浸渍，渗漉，收集渗漉液，减压回收乙醇并浓缩至成稠

膏。其余山茱萸等九味药与剩余的山药加水煎煮二次，滤过，

合并滤液，静置；取上清液减压浓缩至成稠膏，与上述稠膏、药

粉及辅料适量混匀，制成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣

或薄膜衣；或压制成５００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显褐色

至深褐色；味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：未骨化的骨组

织淡灰色或近无色，边缘及表面均不整齐，具不规则的块状

突起，其间隐约可见条状纹理（鹿茸）。淀粉粒三角状卵形

或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点呈短缝状或人字状（山药）。

草酸钙簇晶散在或存在于薄壁细胞中，有时数个排列成行

（牡丹皮）。

（２）取本品适量，研细，取５ｇ，置圆底烧瓶中，照挥发油测

定法（通则２２０４乙法）试验，用环己烷１ｍｌ替代二甲苯加入测

定器中，保持微沸３０分钟后停止加热，取环己烷液作为供试

品溶液。另取丹皮酚对照品，加环己烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以酸性

５％三氯化铁乙醇溶液（５％三氯化铁乙醇溶液１０ｍｌ加稀盐酸

２滴），在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

·１８７１·

强肾片
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【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（４２∶５８）为流动相；检测波长为２４５ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　分别取补骨脂素对照品、异补骨脂

素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称

定，研细，取约０．９ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０

分钟，取出，放冷，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，〔规格（１）、规格（３）〕不得少于０．２０ｍｇ；

〔规格（２）〕不得少于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾填精，益气壮阳。用于阴阳两虚所

致的肾虚水肿、腰痛、遗精、阳痿、早泄、夜尿频数；慢性肾炎和

久治不愈的肾盂肾炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～６片〔规格（１）、规格（３）〕

或一次２～３片〔规格（２）〕，一日３次，小儿酌减。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．６３ｇ

（３）糖衣片（片心重０．３０ｇ）

【贮藏】　密封。

疏风定痛丸

犛犺狌犳犲狀犵犇犻狀犵狋狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　马钱子粉２００ｇ 麻黄３００ｇ

乳香（醋制）１００ｇ 没药（醋制）１００ｇ

千年健３０ｇ 自然铜（煅）３０ｇ

地枫皮３０ｇ 桂枝３０ｇ

牛膝３０ｇ 木瓜３０ｇ

甘草３０ｇ 杜仲（盐炙）３０ｇ

防风３０ｇ 羌活３０ｇ

独活３０ｇ

【制法】　以上十五味，除马钱子粉外，其余麻黄等十四味

粉碎成细粉，过筛，与马钱子粉配研，混匀。每１００ｇ粉末用炼

蜜６０～８０ｇ和适量水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜１４０～

１６０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕黑色或灰黑色的水蜜丸，或为灰黑色

的小蜜丸或大蜜丸；气辛香，味苦、酸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：气孔特异，保卫细

胞侧面观呈哑铃状（麻黄）。石细胞大，呈类三角形、椭圆形或

不规则形，直径１９８～２５３μｍ，壁厚，层纹明显，胞腔内含深红

色物（地枫皮）。

（２）取本品水蜜丸２ｇ，研碎；或取小蜜丸、大蜜丸３ｇ，剪

碎，加硅藻土适量，研细，加浓氨试液１ｍｌ与三氯甲烷３０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液用硫酸溶液（３→１００）３０ｍｌ分２

次振摇提取，合并提取液，加浓氨试液使呈碱性，用三氯甲烷

３０ｍｌ分２次振摇提取，合并三氯甲烷提取液，蒸干，残渣加三

氯甲烷５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取士的宁对照品，加

三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，

分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试

液（１６∶１２∶１∶４）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠溶液与０．０５ｍｏｌ／Ｌ

磷酸二氢钾溶液的等量混合溶液（用１０％磷酸溶液调节至

ｐＨ２．８）（２１∶７９）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数

按士的宁峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取士的宁对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸１０ｇ，研碎，混匀，取

１．３ｇ，精密称定；或取重量差异项下的小蜜丸３０丸、大蜜丸５

丸，剪碎，混匀，取１．９ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加水

３ｍｌ，置振荡器上振摇至完全溶散，加氢氧化钠试液２ｍｌ，摇

匀，加甲醇５０ｍｌ，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分

钟，用铺有少量无水硫酸钠的滤纸滤过，滤液置１００ｍｌ量瓶

中，用甲醇洗涤残渣及滤器，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，精密量取２５ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品水蜜丸每１ｇ含马钱子粉以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）

计，应为０．８～１．０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ含马钱子粉以士的宁

（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为０．６０～０．８０ｍｇ；大蜜丸每丸含马钱子

粉以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为３．３～４．１ｍｇ。

【功能与主治】　祛风散寒，活血止痛。用于风寒湿闭阻、

瘀血阻络所致的痹病，症见关节疼痛、冷痛、刺痛或疼痛致甚，

屈伸不利、局部恶寒、腰腿疼痛、四肢麻木及跌打损伤所致的

局部肿痛。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次４ｇ（２０丸），小蜜丸一

次６ｇ，大蜜丸一次１丸，一日２次。

·２８７１·

疏风定痛丸



中国药典２０２０年版

【注意】　按规定量服用，不宜多服；体弱者慎服；孕妇

忌服。

【规格】　（１）水蜜丸　每１００丸重２０ｇ　（２）小蜜丸　每

１００丸重２０ｇ　（３）大蜜丸　每丸重６ｇ

【贮藏】　密封。

疏风活络丸

犛犺狌犳犲狀犵犺狌狅犾狌狅犠犪狀

【处方】　制马钱子３７５ｇ 秦艽１８８ｇ

麻黄６２５ｇ 木瓜３１３ｇ

虎杖３１３ｇ 甘草１８８ｇ

菝葜３１３ｇ 防风１８８ｇ

桂枝３１３ｇ 桑寄生１８８ｇ

【制法】　以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１３５～１４５ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的大蜜丸；味微甜、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：非腺毛单细胞，基

部膨大似石细胞，壁极厚，多碎断，木化（马钱子）。气孔特异，

保卫细胞侧面观似哑铃状；皮部纤维细长，直径１０～２４μｍ，

壁极厚，非木化或木化，初生壁上布满微小类方形晶，形成嵌

晶纤维，胞腔线形（麻黄）。石细胞类方形或类圆形，直径３０～

６４μｍ，壁厚，有的一面菲薄（桂枝）。石细胞类圆形、类方形或

形状不规则，直径２２～５２μｍ，壁较厚或极厚，孔纹和孔沟明

显，胞腔内有的含方晶（桑寄生）。

（２）取本品２．５ｇ，剪碎，加硅藻土２．５ｇ，研匀，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至近干，残渣用

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取秦艽对照药材

０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，自“超声处理１５分钟”起，同法制成对照

药材溶液。再取龙胆苦苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液３μｌ、对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１０∶

２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２．５ｇ，剪碎，加硅藻土２．５ｇ，研匀，加二氯甲烷

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取木瓜对照药材０．５ｇ，

自“加二氯甲烷２０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。再取熊果

酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３μｌ、

对照药材和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯丙酮甲酸（６∶０．５∶１∶０．１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品１丸，剪碎，加硅藻土４ｇ，研匀，加盐酸２．５ｍｌ

使浸润，加二氯甲烷５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液

蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取虎

杖对照药材０．２ｇ，加盐酸１ｍｌ使浸润，加二氯甲烷２５ｍｌ，自

“加热回流１小时”起，同法制成对照药材溶液。再取大黄素、

大黄素甲醚对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显两个相同的

黄色斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（５）取本品５ｇ，剪碎，加水３０ｍｌ和水饱和的正丁醇５０ｍｌ，

摇匀，超声处理３０分钟（时时振摇），放冷，分取正丁醇层，回

收溶剂至干，残渣加水５ｍｌ使溶解，滤过，滤液通过Ｃ１８固相

萃取小柱（５００ｍｇ，用甲醇、水各１０ｍｌ预洗），依次以水２０ｍｌ、

甲醇１０ｍｌ洗脱，收集甲醇洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液 。另取甘草对照药材０．２ｇ，加

甲醇２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液２μｌ、对照药材溶液

１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋

酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开１５ｃｍ，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品５ｇ，剪碎，加硅藻土５ｇ，混匀，研匀，加丙酮

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取防风对照药材０．５ｇ，

自“加丙酮３０ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展

开剂，展开１５ｃｍ，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃

加热１分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　马钱子　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠与０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸

二氢钾等量混合溶液（用１０％磷酸溶液调ｐＨ 值至２．８）

（１６∶８４）为流动相；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按士的宁

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取马钱子碱对照品、士的宁对照品
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适量，精密称定，加０．５％磷酸溶液（０．５→１００）制成每１ｍｌ含

马钱子碱５μｇ、士的宁１０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品５丸，剪碎，

混匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．５％

磷酸溶液（０．５→１００）５０ｍｌ，称定重量，振摇使溶散，加热回流

提取１小时，放冷，用上述０．５％磷酸溶液补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含马钱子以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

３．１～７．２ｍｇ；以 马 钱 子 碱 （Ｃ２３ Ｈ２６ Ｎ２ Ｏ４）计，不 得 少

于２．０ｍｇ。

麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（含０．３％三乙胺）（２∶９８）

为流动相；检测波长为２０７ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计

算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加磷酸溶液（１．４４→１００）制成每

１ｍｌ含盐酸麻黄碱１２．５μｇ、盐酸伪麻黄碱５μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品５丸，剪碎，

混匀，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入磷酸溶

液（１．４４→１００）５０ｍｌ，称定重量，振摇使溶散，加热回流提取

２０分钟，取出，放冷，用上述１．４４％磷酸溶液补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于４．０ｍｇ。

【功能与主治】　祛风散寒，除湿通络。用于风寒湿闭阻

所致的痹病，症见关节疼痛、局部畏恶风寒、四肢麻木、腰背

疼痛。

【用法与用量】　口服。一次半丸，一日２次，或于睡前服

１丸。

【注意】　（１）高血压患者及孕妇慎用。（２）不得超量

服用。

【规格】　每丸重７．８ｇ

【贮藏】　密封。

疏风解毒胶囊
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【处方】 虎杖４５０ｇ　　　　　连翘３６０ｇ

板蓝根３６０ｇ 柴胡３６０ｇ

败酱草３６０ｇ 马鞭草３６０ｇ

芦根２７０ｇ 甘草１８０ｇ

【制法】 以上八味，虎杖、板蓝根粉碎成粗颗粒，加５倍

量７０％乙醇加热回流２小时，滤过；药渣再加３倍量７０％乙

醇加热回流１小时，滤过，滤液合并，回收乙醇并减压浓缩至

相对密度为１．３５～１．４０（６０℃）的稠膏，备用。连翘、柴胡加

水，提取挥发油４小时，分取挥发油，备用。滤过，滤液和药渣

备用。其余败酱草等四味与柴胡、连翘提取挥发油后药渣合

并，加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，滤液

与上述备用滤液合并，减压浓缩至相对密度为１．３５～１．４０

（６０℃）的稠膏，备用。取糊精、微粉硅胶各５０ｇ，混匀，加入上

述醇提与水提稠膏中，搅匀，真空干燥，粉碎，加入适量糊精调

整重量至５２０ｇ，喷入挥发油（用适量无水乙醇稀释），过筛，混

匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为深棕色至棕褐色的颗

粒或粉末；气香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品１粒的内容物，加甲醇１０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加８％盐酸溶液１０ｍｌ，超声

处理２分钟，加二氯甲烷１０ｍｌ，加热回流３０分钟，取出，放

冷，分取二氯甲烷液，挥干溶剂，残渣加二氯甲烷１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取虎杖对照药材０．５ｇ，同法制成对照药

材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（２）在〔含量测定〕连翘项的色谱图，供试品色谱应呈现与

对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（３）取本品内容物适量，研细，取约６ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声

处理２０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，

用三氯甲烷振摇提取二次，每次２０ｍｌ，分取水液，再用乙酸乙

酯振摇提取三次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照

药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，放冷，同法制成对照

药材溶液。再取甘草苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，分

别吸取上述溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇乙酸乙酯甲酸水（１８∶６∶３∶０．４∶０．１５）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的主斑点和斑点；

紫外光（３６５ｎｍ）下显相同颜色的荧光主斑点和荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定 （通则０１０３）。

【含量测定】 连翘　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％三乙胺溶液（１９∶８１）为流动相；检测

波长为２７７ｎｍ。理论板数按连翘苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

流动相制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率

３６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放冷，称定重量，用甲醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，加在中性

氧化铝柱（１００～２００目，１５ｇ，内径为１．５ｃｍ）上，用甲醇２５ｍｌ

洗脱，弃去洗脱液，再用８０％甲醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，

蒸干，残渣加流动相适量，超声处理 （功率 ３６０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）２分钟使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

虎杖　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为３０６ｎｍ。

理论板数按虎杖苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取虎杖苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．１５ｇ，精密称定，精密加入稀乙醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理

（功率３６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１５分钟，取出，放冷，称定重量，用

稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含虎杖以虎杖苷（Ｃ２０Ｈ２２Ｏ８）计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】 疏风清热，解毒利咽。用于急性上呼吸

道感染属风热证，症见发热，恶风，咽痛，头痛，鼻塞，流浊涕，

咳嗽。

【用法与用量】 口服。一次４粒，一日３次。

【规格】 每粒装０．５２ｇ（相当于饮片２．７ｇ）

【贮藏】 密封。

疏痛安涂膜剂

犛犺狌狋狅狀犵’ɑ狀犜狌犿狅犼犻

【处方】　透骨草１４３ｇ 伸筋草１４３ｇ

红花４８ｇ 薄荷脑６．７ｇ

【制法】　以上四味，除薄荷脑外，其余透骨草等三味加水

适量，用稀醋酸调节ｐＨ值至４～５，煎煮三次，每次１小时，煎

液滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为１．１２～１．１６（８０℃），加

乙醇使含醇量达６０％，放置过夜，滤过，滤液备用。另取聚乙

烯醇（药膜树脂０４）１００ｇ，加５０％乙醇适量使溶解，加入上述

备用液，再加薄荷脑及甘油８．３ｇ，搅匀，加５０％乙醇调整总量

至１０００ｍｌ，即得。

【性状】　本品为棕红色黏稠状的液体。

【鉴别】　（１）取本品５０ｍｌ，浓缩至约１５ｍｌ，放冷，用氢氧

化钠试液调节ｐＨ值至１０～１１，涂布于玻璃板上，待成膜后揭

下，剪碎，加三氯甲烷１００ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤

液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

伸筋草对照药材７ｇ，加水适量，用醋酸调节ｐＨ值至４～５，煎

煮二次，每次１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，加氢氧

化钠试液调节ｐＨ值至１０～１１，用三氯甲烷振摇提取３次，每

次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇浓氨试液（１０∶０．８∶０．２）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

乙醚液，蒸干，残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取薄荷脑对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚甲苯乙

酸乙酯（７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫

酸试液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

乙醇量　应为４２％～５２％（通则０７１１）。

其他　应符合涂膜剂项下有关的各项规定（通则０１１９）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）；柱温为１２０℃；分流进样，分流比为６∶１。理论板数

按薄荷脑峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取薄荷脑对照品适量，精密称定，加

乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０ｇ，精密称定，置具塞锥形

瓶中，加水１０ｍｌ，混匀，加乙酸乙酯３０ｍｌ，密塞，超声处理（功

率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，转移至分液漏斗中，分取乙酸

乙酯层，水层用乙酸乙酯振摇提取３次（２０ｍｌ、１５ｍｌ、１５ｍｌ），

合并乙酸乙酯液，转移至１００ｍｌ量瓶，加乙酸乙酯至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）不得少于４．７ｍｇ。

【功能与主治】　舒筋活血，消肿止痛。用于风中经络、脉
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络瘀滞所致的头面疼痛、口眼歪斜，或跌打损伤所致的局部

肿痛；头面部神经痛、面神经麻痹、急慢性软组织损伤见上

述证候者。

【用法与用量】　涂患处或有关穴位。一日２～３次。

【注意】　孕妇慎用；皮肤破损处不宜使用；偶有过敏性皮

疹，停药后即可恢复。

【规格】　每瓶装２０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

蒲元和胃胶囊

犘狌狔狌ɑ狀犎犲狑犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 延胡索６６ｇ 香附４３ｇ

醋乳香２２ｇ 蒲公英１３２ｇ

枯矾２２ｇ 甘草６５ｇ

【制法】 以上六味，延胡索、醋乳香、枯矾粉碎成细粉；香

附用水蒸气蒸馏提取挥发油，用倍他环糊精按１∶１０（犞／犠）

比例包结，干燥，粉碎，备用。蒸馏后的药液另器收集。药渣

与蒲公英、甘草加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液和上述

药液，减压浓缩成相对密度为１．２０～１．２５（５５℃）的清膏，加

入上述细粉中，加淀粉适量，混匀，制成颗粒，７０℃干燥，加入

倍他环糊精包结物，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至黄棕色的颗

粒及粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物６ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液加中性氧化铝（１００～２００目）５ｇ，振摇数分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加浓氨试液调节

ｐＨ值至９～１０，用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙醚

液，挥干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延

胡索对照药材１ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

蒸干，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～３μｌ，分别点

于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

丙酮（９∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，以碘蒸气熏至斑点显

色清晰，取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物２０ｇ，加水３００ｍｌ，连接挥发油测定器，

自测定器顶端加水到刻度并溢流入烧瓶中为止，再加入乙酸

乙酯２ｍｌ，加热回流２小时，放冷，取乙酸乙酯液作为供试品

溶液。另取α香附酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二

硝基苯肼试液，放置片刻，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，取上清液作为供试品溶液。另取乳香对照药材１ｇ，加无

水乙醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）为展开剂，在

４～１０℃展开，取出，晾干，喷以１０％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加５０％甲醇２０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取蒲公英对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶

液３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水

（１４∶５∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物３ｇ，加乙醇３０ｍｌ，加热回流２小时，冷

却至室温，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用正丁醇

饱和的水３０ｍｌ洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加无水乙

醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一用

１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸

冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 延胡索　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈 ０．１％磷酸溶液（用三乙胺调节ｐＨ 值至

６．０）（３５∶６５）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按延

胡索乙素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取延胡索乙素对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约２．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇浓氨试液（１０∶１）的混合溶液５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热

回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇浓氨试液（１０∶１）的

混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径１～１．５ｃｍ）

上，用甲醇２０ｍｌ洗脱，合并流出液和洗脱液，蒸干，残渣加甲
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醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含延胡索以延胡索乙素（Ｃ２１Ｈ２５ＮＯ４）计，不得

少于３０．０μｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（６２∶３８）为流动相；检测波

长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加７０％乙醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得（甘草酸重量＝

甘草酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７０％乙醇１００ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．３４ｍｇ。

【功能与主治】 行气和胃止痛。用于胃脘胀痛、嗳气反

酸、烦躁易怒、胁胀；胃及十二指肠溃疡属气滞证者。

【用法与用量】 口服。饭后半小时服用，一次４粒，一日

３次。疗程６周。

【规格】 每粒装０．２５ｇ

【贮藏】 密封。

蒲地蓝消炎口服液

犘狌犱犻犾ɑ狀犡犻ɑ狅狔ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　蒲公英５００ｇ 板蓝根１８８ｇ

苦地丁１２５ｇ 黄芩１８８ｇ

【制法】　以上四味，蒲公英、板蓝根、苦地丁加水煎煮二

次，每次１小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为１．１３～

１．１５（６０～７０℃）的清膏，加乙醇使含醇量为７５％，放置４８小

时，滤过，滤液回收乙醇，加水至５００ｍｌ，放置４８小时，滤过，

滤液用１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至６．５，备用。黄芩投

入沸水中，煎煮二次，每次先煎煮１０分钟，用１０％氢氧化钠

溶液调节ｐＨ值至６．５，再煎煮１小时，滤过，合并滤液，浓缩

至相对密度为１．０８～１．１１（６０～７０℃）的清膏，调节ｐＨ值至

６．５，加乙醇使含醇量达５０％，放置２４小时，过滤，滤液回收

乙醇，加一倍量的水，混匀，滤过，滤液于８０℃保温，用盐酸调

节ｐＨ值至１．５，保温０．５小时，放置２４小时，滤过，沉淀物用

７０％乙醇洗至中性，得黄芩苷粗品；加水５００ｍｌ，８０℃保温，溶

解，同时用１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至６．５，与上述备用

药液合并，加入０．５％的甜菊糖苷，加水至１０００ｍｌ，分装，灭菌

３０分钟，即得。

【性状】　本品为棕红色至深棕色的液体；气微香，味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，

每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取咖啡酸对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各６μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（９∶１∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加浓氨试液调节ｐＨ值至１０～１１，用三

氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，用盐酸溶

液（１→５０）振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并盐酸溶液，用浓氨

试液调节ｐＨ 值至１０～１１，用三氯甲烷振摇提取３次，每次

１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦地丁对照药材３ｇ，加

水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一以０．４％氢氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄

层板上，以正己烷三氯甲烷甲醇（６∶２∶０．５）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾溶液，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，用乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

乙醚液，回收溶剂至干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取（犚，犛）告依春对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品的溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１∶２）为展

开剂，置氨蒸气饱和１５分钟的层析缸内，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０２（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法测定（通则

０５１２）。

色谱条件与系统适应性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４４∶５６∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

·７８７１·
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供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀。精密量取５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于６．０ｍｇ。

蒲公英　照高效液相色谱法测定（通则０５１２）。

色谱条件与系统适应性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（２２∶７８）为流动相；检测波

长为３２６ｎｍ。理论板数按菊苣酸峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取菊苣酸对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含１２μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２０ｍｌ量瓶

中，加７０％乙醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含蒲公英以菊苣酸（Ｃ２２Ｈ１８Ｏ１２）计，不得少

于０．１２ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿利咽。用于疖肿、腮腺

炎、咽炎、扁桃体炎。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次，小儿酌减。

如有沉淀，摇匀后服用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

蒲地蓝消炎胶囊

犘狌犱犻犾ɑ狀犡犻ɑ狅狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芩２７１ｇ 蒲公英７２２ｇ

苦地丁１８０ｇ 板蓝根２７１ｇ

【制法】　以上四味，取黄芩１５０ｇ粉碎成细粉，过筛，备

用。其余黄芩粉碎成最粗粉，加６０％乙醇回流提取三次，每

次３小时，合并提取液，滤过；或其余黄芩加６０％乙醇提取二

次，第一次３小时，第二次２小时，滤过，合并二次滤液；滤液

减压回收乙醇，浓缩成稠膏。蒲公英、苦地丁加水煎煮二次，

每次１小时，合并煎液，滤过。取板蓝根加水煮沸后温浸

（８０～９０℃）二次，每次１小时，滤过，合并滤液，加入上述水煎

液，浓缩成相对密度为１．２８～１．３４（５０℃）的稠膏；加入上述

乙醇浓缩膏，６０℃减压干燥，粉碎成细粉，加入黄芩细粉及淀

粉适量，用乙醇制粒，６０℃干燥；或加入上述醇提取浓缩膏、黄

芩细粉，减压干燥，粉碎，混匀；装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；气微，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物，研细，置显微镜下观察：韧皮

纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

（２）取本品内容物１ｇ，研细，加水５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，放冷，离心，取上清液，用稀盐酸调节ｐＨ值至３～４，用乙

酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，回收

溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芩对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液用稀盐酸

调节ｐＨ值至３～４，自“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制

成对照药材溶液。再取黄芩素对照品和汉黄芩素对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯甲酸乙酯甲酸（１０∶４∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶液，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙酸

乙酯振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取蒲公英对

照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液自“用乙酸乙

酯振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。再取咖啡酸对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇甲酸（９∶１∶

０．５）为展开剂，置以展开剂预饱和１５分钟的展开缸内，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，研细，加浓氨试液１ｍｌ使湿润，加

三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤液回收溶剂至干，

残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦地丁

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液８～１５μｌ，对照药材溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，使成条带状，以环己烷三氯甲烷

甲醇（７∶２∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和１５分钟的展开缸

内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，再置碘蒸气中熏

１０分钟，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品内容物８ｇ，研细，加１０％甲醇１００ｍｌ，超声处

理４５分钟，放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

８０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，浓缩至５ｍｌ，加在中性氧化铝柱

（１００～２００目，５ｇ，柱内径为１．５ｃｍ）上，用乙酸乙酯８０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，回收溶剂至近干，加乙酸乙酯约０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取（犚，犛）告依春对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照品溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，使成条带状，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１∶２）为展开剂，置氨蒸气预饱和１５分钟的

·８８７１·
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展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（４０∶６０）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

８０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入８０％甲

醇１００ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理 （功率 ３８０Ｗ，频率

３７ｋＨｚ）４５分钟，取出，放冷，再称定重量，用８０％甲醇补足减

失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，

加８０％甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１８．５ｍｇ。

蒲公英　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，０．２％磷酸溶液为流动相Ｂ，按

下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３２６ｎｍ。理论板数

按菊苣酸峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５ ２２ ７８

２５～３５ ２２→５０ ７８→５０

对照品溶液的制备　取菊苣酸对照品适量，精密称定，加

７５％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３８０Ｗ，频率３７ｋＨｚ）４５

分钟，取出，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含蒲公英以菊苣酸（Ｃ２２Ｈ１８Ｏ１２）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿利咽。用于疖肿、腮腺

炎、咽炎、扁桃体炎。

【用法与用量】　口服。一次３～５粒，一日４次。小儿

酌减。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

槐　角　丸

犎狌ɑ犻犼犻ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　槐角（清炒）２００ｇ 地榆炭１００ｇ

黄芩１００ｇ 麸炒枳壳１００ｇ

当归１００ｇ 防风１００ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末用炼蜜４５～５５ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加

炼蜜１３０～１５０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑褐色至黑色的水蜜丸、小蜜丸或大蜜

丸；味苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞１

列，长１００～１９０μｍ（槐角）。韧皮纤维细长，稍弯曲，壁稍厚，

非木化（地榆炭）。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄

芩）。油管含金黄色分泌物，直径约３０μｍ（防风）。

（２）取本品水蜜丸１．５ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸２ｇ，

剪碎，加等量硅藻土，研匀。加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，浸渍

２小时，时时振摇，滤过，弃去石油醚液，药渣挥尽溶剂，加甲

醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干。残渣

加水０．５ｍｌ使溶解，通过聚酰胺柱（４０目，２ｇ，内径为０．８～

１ｃｍ）上，用水５０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用乙醇５０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取芦丁对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液３μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ

薄层板［用磷酸盐缓冲液（ｐＨ７．０）浸板］上，以乙酸乙酯甲酸

水（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％三氯化铝

乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取本品水蜜丸５ｇ，研碎，置圆底烧瓶中，加含１０％盐

酸的５０％甲醇溶液４０ｍｌ；或取小蜜丸或大蜜丸５ｇ，剪碎，加

含１０％盐酸的５０％甲醇溶液４０ｍｌ分次研磨转移至圆底烧

瓶中。加热回流２小时，放冷，滤过，滤液用乙醚振摇提取３

次，每次１５ｍｌ，合并乙醚液，挥干，残渣用１０％乙醇１０ｍｌ溶

解，通过 Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１．５ｃｍ，柱高为

５ｃｍ，用水３０ｍｌ预处理），收集流出液，回收溶剂至干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取地榆对照药材

和槐角对照药材各２ｇ，加含１０％盐酸的５０％甲醇溶液

４０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取没食子酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药材溶

·９８７１·
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液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以

甲苯（用水饱和）乙酸乙酯甲酸（６∶３∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱和对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（４）取本品水蜜丸５ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸９ｇ，剪

碎，加等量硅藻土，研匀。加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加浓氨试液

３滴，滤过，滤液加盐酸３滴，离心，弃去上清液，沉淀加甲醇

２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品

溶液５μｌ，分别点于同一高效硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲

苯乙酸乙酯甲醇甲酸（６∶６∶４∶４∶４）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取本品水蜜丸２．５ｇ，研碎，置锥形瓶中，加乙醇１５ｍｌ；

或取小蜜丸或大蜜丸２．５ｇ，置乳钵中，用乙醇１５ｍｌ研磨，并

转移至锥形瓶中，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶

液。另取当归对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材

溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以键合苯基多孔硅胶微球

为填充剂；以２％冰醋酸溶液为流动相Ａ，以甲醇乙腈（２∶１）

混合溶液为流动相Ｂ，流速每分钟１．２ｍｌ；按下表中的规定进

行梯度洗脱；槐角苷检测波长为２６０ｎｍ，柚皮苷和黄芩苷检

测波长为２８０ｎｍ；柱温：５０℃；理论板数按槐角苷峰计算应不

低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２３ ８９ １１

２３～５０ ８９→７３ １１→２７

５１～５７ １０ ９０

对照品溶液的制备　取槐角苷对照品、柚皮苷对照品和

黄芩苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含槐角苷

４０μｇ、柚皮苷２０μｇ和黄芩苷４８μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取水蜜丸，研细；或取小蜜丸或重量

差异项下的大蜜丸，剪碎，取约０．２５ｇ，精密称定，置乳钵中，

分别用５０％甲醇４０ｍｌ分次研磨，转移至５０ｍｌ量瓶中，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加５０％甲醇稀

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含槐角以槐角苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１０）计，水蜜丸每１ｇ不得

少于６．６ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于４．１ｍｇ，大蜜丸每丸不得

少于３７．０ｍｇ；含枳壳以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，水蜜丸每１ｇ

不得少于３．２ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于２．０ｍｇ，大蜜丸每丸

不得少于１８．０ｍｇ；含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，水蜜丸每

１ｇ不得少于７．３ｍｇ，小蜜丸每１ｇ不得少于４．５ｍｇ，大蜜丸每

丸不得少于４０．５ｍｇ。

【功能与主治】　清肠疏风，凉血止血。用于血热所致的

肠风便血、痔疮肿痛。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次６ｇ，小蜜丸一次９ｇ，

大蜜丸一次１丸，一日２次。

【规格】　大蜜丸每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

感冒止咳颗粒

犌ɑ狀犿ɑ狅犣犺犻犽犲犓犲犾犻

【处方】　柴胡１００ｇ 山银花７５ｇ

葛根１００ｇ 青蒿７５ｇ

连翘７５ｇ 黄芩７５ｇ

桔梗５０ｇ 苦杏仁５０ｇ

薄荷脑０．１５ｇ

【制法】　以上九味，除薄荷脑外，其余柴胡等八味，加水

煎煮二次，每次４小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，加

入蔗糖和糊精，制成颗粒，干燥，薄荷脑加乙醇适量溶解后，喷

入颗粒中，混匀，制成１０００ｇ；或将浓缩液喷雾干燥成细粉，加

糊精适量及薄荷脑（用倍他环糊精适量包结），混匀，干法制

粒，制成３００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为黄色至棕黄色颗粒；味甜、微苦，具清凉

感，或味微苦，具清凉感（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ或３ｇ（无蔗糖），研细，加水

１００ｍｌ，加热回流３０分钟，放冷，滤过，滤液用盐酸溶液（１→２）

调节ｐＨ值至２，用乙醚振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚

提取液，挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取连翘对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药

材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇（２０∶０．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的主斑点。

（２）取本品１０ｇ或３ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇３０ｍｌ，超声

处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇３ｍｌ使溶解，作为

·０９７１·
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供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层

板上，以三氯甲烷甲醇（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（２５４ｎｍ）检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｇ或３ｇ（无蔗糖），研细，加乙酸乙酯，超声

处理２次，每次５分钟，每次３０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，残渣加

１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液０．２５ｍｌ，加乙酸乙酯，超声处理２次，每次５

分钟，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一聚酰

胺薄膜上，使成条带状，以甲苯乙酸乙酯甲酸冰醋酸水

（１∶１５∶１∶１∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（５０∶５０∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ或０．３ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７０％乙醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率４８０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加

７０％乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２０．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解表，止咳化痰。用于外感风热所

致的感冒，症见发热恶风、头痛鼻塞、咽喉肿痛、咳嗽、周身

不适。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每袋装３ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封，置干燥处。

感冒止咳糖浆

犌ɑ狀犿ɑ狅犣犺犻犽犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵

【处方】　柴胡１００ｇ 山银花７５ｇ

葛根１００ｇ 青蒿７５ｇ

连翘７５ｇ 黄芩７５ｇ

桔梗５０ｇ 苦杏仁５０ｇ

薄荷脑０．１５ｇ

【制法】　以上九味，除薄荷脑用适量乙醇溶解外，其余柴

胡等八味加水煎煮二次，每次４小时，煎液滤过，滤液合并，浓

缩至适量，加入蔗糖４５０ｇ，煮沸溶解，滤过，放冷；加入薄荷脑

乙醇溶液及苯甲酸２．５ｇ、羟苯乙酯０．１ｇ，加水至１０００ｍｌ，搅

匀，即得。

【性状】　本品为深棕色的澄清液体；味甜、微苦，具

清凉感。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加甲醇１０ｍｌ，振摇，滤过，滤液

蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，离心，取上清液作为供试品溶

液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液５～１０μｌ、对照品溶液１～３μｌ，分别点于同一硅胶

ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇（７∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各３～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｍｌ，用水饱和的正丁醇５ｍｌ振摇提取，分取

正丁醇液，用氨溶液（取浓氨试液１ｍｌ加水至１０ｍｌ）５ｍｌ振摇

提取，分取下层液，用稀盐酸溶液调节ｐＨ值至３，再用乙酸乙

酯１０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄

膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾 干，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１３（通则０６０１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　照高效液相色谱法测定（通则０５１２）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（３５∶６５∶０．３）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

·１９７１·

感冒止咳糖浆
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１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解表，止咳化痰。用于外感风热

所致的感冒，症见发热恶风、头痛鼻塞、咽喉肿痛、咳嗽、周

身不适。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

感冒退热颗粒

犌ɑ狀犿ɑ狅犜狌犻狉犲犓犲犾犻

【处方】　大青叶４３５ｇ 板蓝根４３５ｇ

连翘２１７ｇ 拳参２１７ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮二次，每次１．５小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度约为１．０８（９０～９５℃）的清

膏，待冷至室温，加等量的乙醇使沉淀，静置，取上清液浓缩至

相对密度为１．２０（６０℃）的清膏，加等量的水，搅拌，静置８小

时。取上清液浓缩成相对密度为１．３８～１．４０（６０℃）的稠膏，

加蔗糖粉、糊精及乙醇适量，制成颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或取

上清液浓缩成相对密度为１．０９～１．１１（６０℃）的清膏，加糊精、

矫味剂适量，混匀，喷雾干燥，制成２５０ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦或味苦、微甜

（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１袋，加水５０ｍｌ使溶解，滤过，滤液

用乙醚振摇提取２次（４０ｍｌ，３０ｍｌ），合并乙醚液，浓缩至约

０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，加乙醚制成每

１ｍｌ含０．０５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｇ或１．２５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇２５ｍｌ，冰

浴中超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸（９∶２∶０．１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２７７ｎｍ。

理论板数按连翘苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取连翘苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

５ｇ或１．２５ｇ（无蔗糖），精密称定，用甲醇加热回流２次，每次

２５ｍｌ，每次３０分钟，滤过，残渣及滤器用甲醇１５ｍｌ分次洗

涤，洗液与滤液合并，蒸干，残渣加稀乙醇１０ｍｌ使溶解，加

在中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，内径为１ｃｍ）上，用稀乙

醇７０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用５０％甲醇溶解，转

移至２５ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含连翘以连翘苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于１．２ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，疏风解表。用于上呼吸道感

染、急性扁桃体炎、咽喉炎属外感风热、热毒壅盛证，症见发

热、咽喉肿痛。

【用法与用量】　开水冲服。一次１～２袋，一日３次。

【规格】　每袋装　（１）１８ｇ　（２）４．５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

感冒清热口服液

犌ɑ狀犿ɑ狅犙犻狀犵狉犲犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　荆芥穗２５０ｇ　　　　薄荷７５ｇ

防风１２５ｇ 柴胡１２５ｇ

紫苏叶７５ｇ 葛根１２５ｇ

桔梗７５ｇ 苦杏仁１００ｇ

白芷７５ｇ 苦地丁２５０ｇ

芦根２００ｇ

【制法】　以上十一味，取荆芥穗、薄荷、紫苏叶提取挥发

油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余防风等八味加水煎

煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液与上述蒸馏后的

水溶液合并，浓缩至相对密度为１．１８～１．２０（７０℃）的清膏，

冷藏，滤过。加蔗糖１５０ｇ，搅拌使溶解。取上述挥发油加聚

山梨酯８０１０ｇ，充分混匀，加入上述清膏，再加山梨酸钾３ｇ，加

水至１０００ｍｌ，搅匀，离心，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；味苦、微甜。

【鉴别】　（１）取本品４０ｍｌ，加石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ，振

摇提取，分取石油醚层，挥至０．５ｍｌ，作为供试品溶液。另取

荆芥穗对照药材１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）１０ｍｌ，浸渍１小时，

滤过，滤液挥至０．５ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

·２９７１·

感冒退热颗粒
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硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的一个蓝色荧

光斑点。

（２）取本品２ｍｌ，加聚酰胺２ｇ，研匀，加乙醇２０ｍｌ，搅匀，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，加浓氨试液调节ｐＨ值至１２，用三氯甲

烷振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加

三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苦地丁对照药

材１ｇ，加水５０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液加浓氨试液调

节ｐＨ值至１２，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯乙醚二氯甲烷（１０∶５∶１４）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１０ｍｌ，用乙醚振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去

乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合

并正丁醇液，加氨试液４０ｍｌ，摇匀，分取正丁醇液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取防风对照药材

１ｇ，加丙酮２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取升麻素苷对照品

和５犗甲基维斯阿米醇苷对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液８μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，

分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）

为展开剂，展开二次，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～５．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【正丁醇提取物】　精密量取本品２５ｍｌ，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次（４０ｍｌ，２０ｍｌ，２０ｍｌ），合并正丁醇液，置已干

燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，于１０５℃干燥４小时，置干燥器

中冷却３０分钟，迅速精密称定重量。本品含正丁醇提取物不

得少于１．５％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２４∶７６）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量项下的本品，混匀，精密量取

１ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加３０％乙醇适量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１０分钟，放冷，再加３０％乙醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于

１．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风散寒，解表清热。用于风寒感冒，头

痛发热，恶寒身痛，鼻流清涕，咳嗽，咽干。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

感冒清热咀嚼片

犌ɑ狀犿ɑ狅犙犻狀犵狉犲犑狌犼狌犲狆犻ɑ狀

【处方】　荆芥穗７５０ｇ 薄荷２２５ｇ

防风３７５ｇ 柴胡３７５ｇ

紫苏叶２２５ｇ 葛根３７５ｇ

桔梗２２５ｇ 苦杏仁３００ｇ

白芷２２５ｇ 苦地丁７５０ｇ

芦根６００ｇ

【制法】　以上十一味，荆芥穗、薄荷、紫苏叶混合后加水

浸泡２小时，水蒸气蒸馏６小时，提取挥发油，蒸馏后的水溶

液另器收集，药渣备用；挥发油用倍他环糊精包合，冷藏过夜，

滤过，包结物低温（４０℃）干燥，粉碎成细粉。药渣与其余防风

等八味加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液与

上述水溶液合并，浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（６０℃）的稠

膏，减压干燥，粉碎成细粉，和上述挥发油包合物细粉混合，加

入阿司帕坦３７．５ｇ及甘露醇适量，混匀，制粒，干燥，压制成

１０００片，即得。

【性状】　本品为棕褐色至深褐色的异形片；具特异香气，

味酸甜而微苦。

【鉴别】　（１）取本品６片，研细，加石油醚（３０～６０℃）

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，药渣备用，取滤液挥至０．５ｍｌ，

作为供试品溶液。另取荆芥穗对照药材１ｇ，加石油醚（３０～

６０℃）１５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液加活性炭０．２ｇ，搅

拌，滤过，滤液挥至０．５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取胡薄荷

酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

和对照药材溶液各１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以茴香醛硫酸乙醇溶液［茴香醛硫酸无水乙醇
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（１∶１∶１８）］，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色

的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用药渣挥干溶剂，加水３０ｍｌ，

超声处理１５分钟，用铺有少量棉花的漏斗滤过，滤液用水饱

和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加氨试

液４０ｍｌ，振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取荆芥穗对照药材１ｇ，

加水４０ｍｌ，煎煮１小时，放冷，滤过，滤液用水饱和的正丁醇

振摇提取３次（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并正丁醇液，蒸干，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓氨试液（８∶２∶４∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取白芷对照药材和防风对照药材各１ｇ，分别加水

４０ｍｌ，煎煮１小时，放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取３次

（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取柴胡对照药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，放冷，

滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试

品溶液８μｌ与上述对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％对二甲氨基苯甲

醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别

置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的主斑点；紫外

光下显相同的黄色荧光斑点。

（５）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（２８∶１０∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏数分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品４片，研细，加７％硫酸乙醇溶液水（１∶３）混

合液２０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，加水３０ｍｌ洗涤，弃去洗液，

三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取桔梗对照药

材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（７）取本品２０片，研细，取１６ｇ，加浓氨试液润湿，加三氯

甲烷２０ｍｌ，冷浸过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取苦地丁对照药材０．５ｇ，加浓

氨试液润湿，加三氯甲烷１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一含０．４％氢氧化钠的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙

醚二氯甲烷（１０∶５∶１４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改

良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于５．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风散寒、解表清热。用于风寒感冒，头

痛发热，恶寒身痛，鼻流清涕，咳嗽咽干。

【用法与用量】　咀嚼溶化后吞服。一次２片，一日２次。

【规格】　每片重１．５ｇ

【贮藏】　密封。

感冒清热胶囊

犌ɑ狀犿ɑ狅犙犻狀犵狉犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　荆芥穗５００ｇ 薄荷１５０ｇ

防风２５０ｇ 柴胡２５０ｇ

紫苏叶１５０ｇ 葛根２５０ｇ

桔梗１５０ｇ 苦杏仁２００ｇ
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白芷１５０ｇ 苦地丁５００ｇ

芦根４００ｇ

【制法】　以上十一味，取荆芥穗、薄荷、紫苏叶提取挥发

油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余防风等八味加水煎

煮二次，合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩成稠

膏，干燥，粉碎成细粉，过筛，加入上述荆芥穗等挥发油，混匀，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末；气

香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物５ｇ，加石油醚（３０～６０℃）

４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，药渣备用，取滤液挥至０．５ｍｌ，

作为供试品溶液。另取荆芥穗对照药材１ｇ，加石油醚（３０～

６０℃）１５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液加入约０．２ｇ活性炭

搅拌，滤过，滤液挥至０．５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取胡薄

荷酮对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液和对照药材溶液各１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以茴香醛硫酸乙醇溶液［茴香醛∶硫酸∶无水

乙醇（１∶１∶１８）］，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用药渣，加水３０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，离心（转速为每分钟３０００转）５分钟，合并正丁醇液，加

氨试液４０ｍｌ，振摇，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取荆芥穗对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，

煎煮１小时，放冷，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取３

次（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇浓氨试液（８∶２∶４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取白芷对照药材、防风对照药材各１ｇ，分别加水

４０ｍｌ，煎煮１小时，放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取３次

（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１０∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取柴胡对照药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，放冷，

滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试

品溶液１０μｌ与上述对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％对二甲氨基苯

甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分

别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的主斑点；紫

外光下显相同的黄色荧光斑点。

（５）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（２８∶１０∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏数分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品内容物３ｇ，研细，加７％硫酸乙醇溶液水（１∶

３）混合液２０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，加水３０ｍｌ洗涤，弃去洗

液，三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（７）取本品内容物３ｇ，加浓氨试液润湿，加三氯甲烷

２０ｍｌ，冷浸过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取苦地丁对照药材０．５ｇ，加浓氨试

液润湿，加三氯甲烷１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一含０．４％氢氧化钠的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙醚二

氯甲烷（１０∶５∶１４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘

化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【浸出物】　取本品内容物３ｇ，精密称定，照醇溶性浸出

物测定法（通则２２０１）项下的热浸法测定，用乙醇作溶剂，不

得少于１１．０％。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，

３０％乙醇制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研
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细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风散寒，解表清热。用于风寒感冒，头

痛发热，恶寒身痛，鼻流清涕，咳嗽咽干。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

感冒清热颗粒

犌ɑ狀犿ɑ狅犙犻狀犵狉犲犓犲犾犻

【处方】　荆芥穗２００ｇ 薄荷６０ｇ

防风１００ｇ 柴胡１００ｇ

紫苏叶６０ｇ 葛根１００ｇ

桔梗６０ｇ 苦杏仁８０ｇ

白芷６０ｇ 苦地丁２００ｇ

芦根１６０ｇ

【制法】　以上十一味，取荆芥穗、薄荷、紫苏叶提取挥发

油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余防风等八味加水煎

煮二次，合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并。合并液浓

缩成相对密度为１．３２～１．３５（５０℃）的清膏，取清膏，加蔗糖、

糊精及乙醇适量，制成颗粒，干燥，加入上述挥发油，混匀，制

成１６００ｇ〔规格（１）〕；或加入辅料适量，混匀，干燥，加入上述

挥发油，混匀，制成８００ｇ〔规格（２）〕或５３３ｇ〔规格（３）〕（无蔗

糖）；或将合并液减压浓缩至相对密度为１．０８～１．１０（５５℃）

的药液，喷雾干燥，制成干膏粉，取干膏粉，加乳糖适量，混合，

加入上述挥发油，混匀，制成颗粒４００ｇ〔规格（４）〕，即得（含乳

糖）。

【性状】　本品为棕黄色的颗粒，味甜、微苦；或为棕褐色

的颗粒，味微苦（无蔗糖或含乳糖）。

【鉴别】　（１）取本品４袋，置挥发油提取器中，连接挥发

油提取器，加水２００ｍｌ，自提取器上端加乙酸乙酯１ｍｌ，加热

回流２小时，收集乙酸乙酯液，作为供试品溶液。另取荆芥穗

对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取胡薄荷酮对照

品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照

药材溶液各１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以茴香醛硫酸乙醇溶液［茴香醛硫酸无水乙醇（１∶

１∶１８）］，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（２）取本品半袋，研细，加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提

取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加氨试液４０ｍｌ，振摇，分

取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取荆芥穗对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，煎煮１小时，放冷，滤过，

滤液用水饱和的正丁醇振摇提取３次（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合

并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯

甲醇浓氨试液（８∶２∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以２％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取白芷对照药材、防风对照药材各１ｇ，分别加水

４０ｍｌ，煎煮１小时，放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取３次

（２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ），合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取柴胡对照药材０．５ｇ，加水５０ｍｌ，煎煮１小时，放冷，

滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试

品溶液８μｌ与上述对照药材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％对二甲氨基苯甲

醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别

置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的主斑点：紫外

光下显相同的黄色荧光斑点。

（５）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（２８∶１０∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏数分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品半袋，研细，加７％硫酸乙醇溶液水（１∶３）混

合液２０ｍｌ，加热回流３小时，放冷，用三氯甲烷振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，加水３０ｍｌ洗涤，弃去洗液，

三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇
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０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取本品１袋，研细，加水５０ｍｌ使溶解，加浓氨试液调

节ｐＨ值至１２，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２５ｍｌ，分取三

氯甲烷层，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取苦地丁对照药材１ｇ，加水５０ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液加浓氨试液调节ｐＨ值至１２，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一以含０．４％氢氧化钠的羧甲基纤维素钠溶

液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙醚二氯甲烷（１０∶

５∶１４）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　水分　含乳糖颗粒应不得过７．０％。

其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１１∶８９）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含１６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．８ｇ〔规格（１）〕，或取约０．４ｇ〔规格（２）〕，或取约０．２７ｇ〔规格

（３）〕，或取约０．２ｇ〔规格（４）〕，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入３０％乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风散寒，解表清热。用于风寒感冒，头

痛发热，恶寒身痛，鼻流清涕，咳嗽咽干。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　每袋装　（１）１２ｇ　（２）６ｇ（无蔗糖）　（３）４ｇ（无

蔗糖）　（４）３ｇ（含乳糖）

【贮藏】　密封。

感冒舒颗粒
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【处方】　大青叶２７８ｇ 连翘４１７ｇ

荆芥１６７ｇ 防风１６７ｇ

薄荷１６７ｇ 牛蒡子１６７ｇ

桔梗１６７ｇ 白芷１６７ｇ

甘草８３ｇ

【制法】　以上九味，取连翘、荆芥、薄荷各１／３量提取挥

发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与剩余部分及其余大青

叶等六味加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液

浓缩至相对密度为１．２０～１．２５（９０℃）的清膏，加乙醇使含醇

量达６０％，静置２４小时，分取上清液，减压回收乙醇至无醇

味，并继续浓缩至相对密度为１．３３（６５℃）的稠膏，加蔗糖、

糊精适量，混匀，制成颗粒，干燥，喷加挥发油，混匀，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅棕色至棕色的颗粒；味甜而后酸、苦。

【鉴别】　（１）取本品１５ｇ，研细，加水５０ｍｌ，搅拌使溶解，

离心，取上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，分

取正丁醇液，水浴蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取连翘对照药材１ｇ，加水４０ｍｌ，置水浴中加热回流

１小时，取出，滤过，滤液置水浴上蒸干，残渣加乙醇２０ｍｌ，回

流提取３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以醋酐硫酸

（２０∶１）溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取牛蒡子对照药材１ｇ，加乙醇２０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照药

材溶液及〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１５ｇ，研细，加水６０ｍｌ使溶解（必要时加热，放

冷），滤过，取滤液加乙醚振摇提取２次，每次４０ｍｌ，合并乙醚

液，挥干，残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石

油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（７∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２３∶７７）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。

·７９７１·
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理论板数按牛蒡苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取牛蒡苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含牛蒡子以牛蒡苷（Ｃ２７Ｈ３４Ｏ１１）计，不得少

于３０．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，发表宣肺。用于风热感冒，头

痛体困，发热恶寒，鼻塞流涕，咳嗽咽痛。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次；病情较

重者，首次可加倍。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密封。

暖　脐　膏

犖狌ɑ狀狇犻犌ɑ狅

【处方】　当归８０ｇ 白芷８０ｇ

乌药８０ｇ 小茴香８０ｇ

八角茴香８０ｇ 木香４０ｇ

香附８０ｇ 乳香２０ｇ

母丁香２０ｇ 没药２０ｇ

肉桂２０ｇ 沉香２０ｇ

人工麝香３ｇ

【制法】　以上十三味，乳香、母丁香、没药、肉桂、沉香粉

碎成细粉，与人工麝香配研，过筛，混匀；其余当归等七味酌予

碎断，与食用植物油４８００ｇ同置锅内炸枯，去渣，滤过，炼至滴

水成珠；另取红丹１５００～２１００ｇ，加入油内搅匀，收膏，将膏浸

泡于水中。取膏，用文火熔化，加入上述粉末，搅匀，分摊于布

或纸上，即得。

【性状】　本品为摊于布或纸上的黑膏药。

【鉴别】　取本品，除去裱背，剪碎，取３ｇ，置锥形瓶中，加

二氯甲烷６０ｍｌ，在８０℃水浴中加热回流３０分钟，放冷，滤过，

滤渣用二氯甲烷分次洗涤至滤液近无色，挥干溶剂，残渣用水

合氯醛试液透化后，置显微镜下观察：具缘纹孔导管常碎断，

纹孔密，可见内含淡黄色或黄棕色树脂状物（沉香）。石细胞

类长方形或类圆形，壁一面菲薄（肉桂）。

【检查】　软化点　应为５５～７０℃（通则２１０２）。

其他　应符合膏药项下有关的各项规定（通则０１８６）。

【功能与主治】　温里散寒，行气止痛。用于寒凝气滞，少

腹冷痛，脘腹痞满，大便溏泻。

【用法与用量】　外用，加温软化，贴于脐上。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每张净重　（１）３ｇ　（２）１５ｇ　（３）３０ｇ

【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

催　汤　丸

犆狌犻狋ɑ狀犵犠ɑ狀

本品系藏族验方。

【处方】　藏木香膏３０ｇ 藏木香２０ｇ

悬钩子茎（去皮、心）９０ｇ 宽筋藤（去皮）５０ｇ

干姜２０ｇ 诃子肉３６ｇ

余甘子４０ｇ 毛诃子（去核）２０ｇ

螃蟹甲６０ｇ

【制法】　以上九味，除藏木香膏外，其余藏木香等八味粉

碎成粗粉，过筛，混匀，用藏木香膏与水制丸，干燥，即得。

【性状】　本品为灰黄色的浓缩水丸，表面粗糙，纤维碎末

明显；气香，味苦、辛、微咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维多碎断，壁

厚，有裂纹，纹孔及孔沟不明显；薄壁细胞类圆形或类多角形，

胞腔内含草酸钙砂晶、方晶及圆簇状结晶（悬钩子茎）。厚壁

细胞类方形或类圆形，壁不均匀增厚，木化，层纹隐约可见，胞

腔内含草酸钙方晶；非腺毛１～２细胞，直径７～２０μｍ，有的含

黄色或棕黄色物（毛诃子）。淀粉粒单粒长卵形、广卵形或形

状不规则，直径２５～３２μｍ，脐点点状，位于较小端，层纹明显

（干姜）。

（２）取本品４ｇ，研碎，加水２０ｍｌ，浸泡１０分钟，加入正己

烷乙酸乙酯（１∶１）的混合溶液２０ｍｌ，冷浸３小时，离心，取上

清液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取藏木香对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的两

个紫色斑点。

（３）取本品６ｇ，研碎，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取悬钩子茎

对照药材２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品５ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

·８９７１·
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过，滤液作为供试品溶液。另取宽筋藤对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙

酸乙酯甲酸（５∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品３ｇ，研细，加乙醇１０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取螃蟹甲对照药材１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试

品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　水分　不得过８．０％（通则０８３２）。

其他　除溶散时限不检查外，其他应符合丸剂项下有关

的各项规定（通则０１０８）。

【功能与主治】　清热解表，止咳止痛。用于感冒初起，咳

嗽头痛，关节酸痛；防治流行性感冒。

【用法与用量】　水煎服，用冷水约４００ｍｌ浸泡１～２小时

后，煎至约３００ｍｌ，趁热服汤。一次１～２丸，一日３次。

【注意】　肾病患者慎用。

【规格】　每丸重４ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

微达康口服液

犠犲犻犱ɑ犽ɑ狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　刺五加１５０ｇ 黄芪１５０ｇ

陈皮９０ｇ 熟地黄１８０ｇ

女贞子１５０ｇ 附子（制）４５ｇ

淫羊藿１５０ｇ

【制法】　以上七味，取刺五加粗粉，加７倍量的７５％乙

醇，连续回流提取１２小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成浸膏；

其余黄芪等六味加水煎煮三次，第一次４小时，第二、三次各

２小时，煎液合并，滤过，滤液静止２４小时，取上清液减压浓

缩至相对密度为１．０５～１．０８（２０℃测）的清膏，与上述刺五加

浸膏合并。另取苯甲酸钠２ｇ，用少量水溶解，加入蜂蜜５５０ｇ

中，煮沸２０分钟，趁热滤过，与上述清膏合并，放至室温，加乙

醇使含醇量达５％，加水调整总量至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌

封，即得。

【性状】　本品为深棕色的澄清液体；味甜，微苦。

【鉴别】　（１）取本品３ｍｌ，加三氯甲烷５ｍｌ振摇提取，分

取三氯甲烷液，作为供试品溶液。另取刺五加对照药材

０．５ｇ，加乙醇５ｍｌ，加热回流１０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，

残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷三氯甲烷乙醇（４∶１２∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色

荧光斑点。

（２）取本品５ｍｌ，加三氯甲烷３０ｍｌ振摇提取，弃去三氯甲

烷液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

正丁醇液，用氨试液洗涤２次，每次５０ｍｌ，分取正丁醇液，回

收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｍｌ，加８５％乙醇４ｍｌ，加三氯甲烷５ｍｌ振摇

提取，分取三氯甲烷液，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶

１７∶１３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇

溶液，略加热至干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品３ｍｌ，加水１０ｍｌ，用盐酸调节ｐＨ 值至２～３，

用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收

溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取女贞子对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液

浓缩至２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（５∶３∶０．３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显紫红色

的斑点。

（５）取本品３ｍｌ，加水２０ｍｌ，加石油醚（６０～９０℃）振摇提

取二次，每次２０ｍｌ，弃去石油醚液，水液用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制

成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ，对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，

展开，展距约５ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水

（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展开，展距约８ｃｍ，取

出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

·９９７１·
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【检查】　相对密度　应为１．１７～１．１９（通则０６０１）。

狆犎值　应为３．５～５．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２６５ｎｍ；

理论板数按紫丁香苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取紫丁香苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含刺五加以紫丁香苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ９）计，不得少

于０．３４ｍｇ。

【功能与主治】　扶正固本，补肾安神。用于肾虚所致体

虚乏力、失眠多梦，食欲不振；肿瘤放疗、化疗引起的白细胞、

血小板减少，免疫功能降低下见上述证候者。

【用法与用量】　口服。用于肿瘤放疗、化疗及射线损伤：

一次４０ｍｌ，一日３次；一周后，一次２０ｍｌ，一日３次。用于微

波损伤：一次２０ｍｌ，一日２次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密闭，置阴凉处。

愈风宁心片

犢狌犳犲狀犵犖犻狀犵狓犻狀犘犻ɑ狀

【处方】　葛根１０００ｇ

【制法】　取葛根１５０ｇ，粉碎成细粉，剩余葛根，用８０％～

９０％乙醇加热回流三次，第一次４小时，第二次、第三次各３

小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，减压浓缩至相对密度为

１．４０（５０℃）的稠膏。取稠膏，与葛根细粉混匀，干燥，粉碎，制

成颗粒，干燥，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味微苦、甜。

【鉴别】　取本品２片，除去包衣，研细，加乙酸乙酯

２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取５０ｍｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙

醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于１３．０ｍｇ。

【功能与主治】　解痉止痛，增强脑及冠脉血流量。用于

高血压头晕，头痛，颈项疼痛，冠心病，心绞痛，神经性头痛，早

期突发性耳聋。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

愈风宁心胶囊

犢狌犳犲狀犵犖犻狀犵狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　葛根１２５０ｇ

【制法】　取葛根１８７．５ｇ，粉碎成细粉，剩余葛根，用

８０％～９０％乙醇加热回流三次，第一次４小时，第二、三次各

３小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，减压浓缩至相对密度为

１．４０（５０℃）的稠膏；取稠膏与葛根细粉混匀，干燥，粉碎，过

筛，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄褐色至棕褐色的粉

末；气微香，味微苦。

【鉴别】　取本品内容物１ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．３％醋酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

·００８１·

愈风宁心片
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长为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，用

３０％乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加３０％乙醇４０ｍｌ，超

声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，加３０％乙醇

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于２０．０ｍｇ。

【功能与主治】　解痉止痛，增强脑及冠脉血流量。用于

高血压头晕，头痛，颈项疼痛，冠心病，心绞痛，神经性头痛，早

期突发性耳聋。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

腰　痛　丸

犢ɑ狅狋狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　杜仲叶（盐炒）１００ｇ 盐补骨脂７５ｇ

狗脊（制）７５ｇ 续断７５ｇ

当归１００ｇ 赤芍４０ｇ

炒白术７５ｇ 牛膝７５ｇ

泽泻５０ｇ 肉桂２５ｇ

乳香（制）２５ｇ 土鳖虫（酒炒）４０ｇ

【制法】　以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜１５ｇ与适量的水制成水蜜丸，干燥，即得。

【性状】　本品为棕褐色至棕黑色的水蜜丸；气微香，味微

苦、甘、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：橡胶丝多无色，

条状或扭曲，直径５～１０μｍ，表面粗糙显颗粒性（杜仲叶）。种

皮栅状细胞淡棕色或红棕色，表面观类多角形，壁稍厚，胞腔

内含红棕色物（补骨脂）。草酸钙簇晶直径７～４１μｍ，存在于

薄壁细胞中常排列成行或一个细胞中含有数个簇晶（赤芍）。

体壁碎片黄色或棕红色，有圆形毛窝，直径８～２４μｍ，可见长

短不一的刚毛（土鳖虫）。石细胞类圆形或长方形，直径３２～

８８μｍ，壁一面菲薄（肉桂）。

（２）取本品５ｇ，研细，加甲醇８０ｍｌ，冷浸３０分钟，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加乙醚

４０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚液，水层加水饱和的正丁醇振摇提

取３次，每次３０ｍｌ，合并提取液，正丁醇液再用氨试液４０ｍｌ

洗涤１次，弃去氨液，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

４０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取续断对照药材１ｇ，同〔鉴别〕（２）项下供试品溶液制

备方法制成对照药材溶液。另取川续断皂苷Ⅵ对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液与上

述对照药材溶液和对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶

液，１２０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品１．５ｇ，研细，加乙醇２０ｍｌ，冷浸３０分钟，超声

处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１ｍｏｌ／Ｌ磷酸氢二钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至７）（３５∶６５）为流动相；柱温３５℃；检测波长为

２４６ｎｍ。理论板数按异补骨脂素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含补骨脂素１２μｇ、异

补骨脂素６μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．５ｇ，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，

冷浸１小时，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂

素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾活血，强筋止痛。用于肾阳不足、瘀

血阻络所致的腰痛及腰肌劳损。

【用法与用量】　用盐水送服。一次９ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇禁用；阴虚火旺及实热者慎用。

【规格】　（１）每１０粒重０．７５ｇ　（２）每１０粒重１ｇ

【贮藏】　密封。

·１０８１·

腰痛丸
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腰　痛　片

犢ɑ狅狋狅狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　杜仲叶（盐炒）１０８ｇ 盐补骨脂８１ｇ

续断８１ｇ 当归１０８ｇ

炒白术８１ｇ 牛膝８１ｇ

肉桂２７ｇ 乳香（制）２７ｇ

狗脊（制）８１ｇ 赤芍４３ｇ

泽泻５４ｇ 土鳖虫（酒炒）４３ｇ

【制法】　以上十二味，取泽泻、赤芍、肉桂与当归４３ｇ、续

断２７ｇ，粉碎成细粉，过筛，混匀。剩余的当归粉碎成粗粉，用

６０％乙醇作溶剂，进行渗漉，乳香用９０％乙醇作溶剂，进行渗

漉，分别收集渗漉液，回收乙醇，浓缩成稠膏，混匀；将剩余的

续断与其余杜仲叶（盐炒）等七味加水煎煮二次，每次２小时，

滤过，合并滤液，浓缩成稠膏。上述稠膏与粉末混匀，加入淀

粉适量，混匀，制粒，干燥，压制成１０００片，包薄膜衣或糖衣，

即得。

【性状】　本品为薄膜衣片或糖衣片，除去包衣后显褐色；

气微香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

７～４１μｍ，存在于薄壁细胞中，常排列成行或一个细胞中含有

数个簇晶（赤芍）。石细胞类圆形或长方形，直径３２～８８μｍ，

壁一面菲薄（肉桂）。

（２）取本品１５片，除去包衣，研细，加甲醇８０ｍｌ，冷浸３０

分钟，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，加乙醚４０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚液，水层加水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并提取液，用正丁醇饱和的水

洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去洗涤液，正丁醇液再用氨试液４０ｍｌ

洗涤，弃去洗液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取续断对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取川续断皂苷Ⅵ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１２０℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５片，除去包衣，研细，加乙醇２０ｍｌ，冷浸３０

分钟，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸

乙酯（７∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（４）取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１ｍｏｌ／Ｌ磷酸氢二钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至７）（３５∶６５）为流动相；柱温３５℃；检测波长为

２４６ｎｍ。理论板数按异补骨脂素峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取补骨脂素对照品、异补骨脂素对

照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含补骨脂素１２μｇ、异

补骨脂素６μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，

密塞，称定重量，冷浸１小时，超声处理（功率４００Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）４５分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，不得少于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　补肾活血，强筋止痛。用于肾阳不足、瘀

血阻络所致的腰痛及腰肌劳损。

【用法与用量】　用盐水送服。一次６片，一日３次。

【注意】　孕妇禁用；阴虚火旺及有实热者慎用。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．３５ｇ

（２）糖衣片（片心重０．３５ｇ）

【贮藏】　密封。

腰痛宁胶囊

犢ɑ狅狋狅狀犵狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　马钱子粉（调制）１２０ｇ 土鳖虫２１ｇ

川牛膝２１ｇ 甘草２１ｇ

麻黄２１ｇ 乳香（醋制）２１ｇ

没药（醋制）２１ｇ 全蝎２１ｇ

僵蚕（麸炒）２１ｇ 麸炒苍术２１ｇ

【制法】　以上十味，除马钱子粉（调制）外，其余土鳖虫等

九味粉碎成细分，与马钱子粉（调制）配研，过筛，混匀，装胶

囊，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至黄褐色的粉

·２０８１·
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末；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则团块无色

或淡黄色，表面及周围扩散出众多小颗粒，久置溶化（乳香）。

不规则碎块淡黄色，半透明，渗出油滴（没药）。单细胞非腺

毛，多碎断，形似纤维，基部膨大似石细胞（马钱子粉）。气孔

特异，保卫细胞侧面似电话听筒状（麻黄）。体壁碎片淡黄色

至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全

蝎）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘

草）。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体（僵蚕）。体壁碎片

黄色或棕红色，有圆形毛窝，直径８～２４μｍ，有的具长短不一

的刚毛（土鳖虫）。

（２）取本品内容物 １ｇ，加三氯甲烷 １０ｍｌ，浓氨试液

０．５ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取

马钱子碱对照品及士的宁对照品，分别加三氯甲烷制成每

１ｍｌ含０．１ｍｇ及０．４ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４～１０μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试液（８∶６∶

０．５∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化

铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物１５ｇ，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水

３００ｍｌ，连接挥发油提取器，自测定器顶端加水至刻度，并溢

流入瓶中为止，再加入正己烷１ｍｌ，微沸提取２小时，放冷，分

取正己烷液，作为供试品溶液，水溶液备用。另取苍术对照药

材０．５ｇ，加正己烷２ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试

品溶液１０μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１０∶０．１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用水溶液，滤过，滤液浓缩至约

８０ｍｌ，滤过，残渣用水洗涤２次，每次１０ｍｌ，与滤液合并，加乙

醚提取３次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，水溶液再用三氯甲烷振

摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯

甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川牛膝对照药材

１ｇ，加水１００ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液自“加乙醚提取３

次”起，同供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷三氯甲烷丙酮（８∶４∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（５）取本品内容物４．５ｇ，加１０％乙醇５０ｍｌ，加１ｍｏｌ／Ｌ盐

酸溶液１０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液中加盐酸２．３ｍｌ，加

热回流２小时，放冷，滤过，滤液加三氯甲烷振摇提取３次，每

次１０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，用５％碳酸钠溶液振摇提取３

次，每次１０ｍｌ，合并碳酸钠溶液，用乙醚提取３次，每次５ｍｌ，

弃去乙醚液，水液加盐酸调节ｐＨ值至１～２，用三氯甲烷振摇

提取３次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加无水乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材０．２ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点样于同一高效硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）正己烷乙酸乙酯冰醋酸（５∶１５∶

７∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛的１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【指纹图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以含０．２％甲酸和０．２％三乙

胺的水溶液为流动相Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温

为２５℃；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按士的宁峰计算应不

低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ ８→１８ ９２→８２

２０～５０ １８→９８ ８２→２

５０～６０ ９８ ２

参照物溶液的制备　取士的宁对照品适量，加三氯甲烷

制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液。精密量取上述对照品溶液

２ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得（每１ｍｌ中含士的宁０．１ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取２．０ｇ，精密称定，置５０ｍｌ具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇２５ｍｌ，再加入浓盐酸０．６３ｍｌ，密塞，摇匀，称定重量，超

声处理（功率４５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，取出，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，记录６０分钟的色谱图，测定，即得。

按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，供试品指纹

图谱与对照指纹图谱的相似度不得低于０．８７。

对照指纹图谱

【含量测定】　马钱子粉　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

·３０８１·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠与０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸

二氢钾等量混合溶液（用 １０％ 磷酸调节 ｐＨ 值至 ２．８）

（２１∶７９）为流动相；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按士的宁

峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　分别取士的宁对照品、马钱子碱对

照品适量，精密称定，加三氯甲烷制成每１ｍｌ分别含０．５ｍｇ、

０．２５ｍｇ的溶液。分别精密量取上述两种对照品溶液各２ｍｌ，

置同一１０ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，即得混合对照

品溶液（每１ｍｌ中含士的宁１００μｇ和马钱子碱５０μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入三氯甲烷

２０ｍｌ、氢氧化钠试液１ｍｌ，密塞，摇匀，称定重量，放置３０分

钟，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用三氯甲烷补足减失

的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置５ｍｌ的量瓶中，

用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含马钱子粉以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

１．１５～１．４０ｍｇ；以马钱子碱（Ｃ２３Ｈ２６Ｎ２Ｏ４）计，应为０．５５～

０．９０ｍｇ。

麻黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含

０．２％三乙胺，用磷酸调节ｐＨ值至２．７）（３∶９７）为流动相；

检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　分别取盐酸麻黄碱和盐酸伪麻

黄碱对照品适量，精密称定，加０．０２５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液制成

每１ｍｌ含盐酸麻黄碱２５μｇ和盐酸伪麻黄碱１５μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物适

量，研细，取５ｇ，精密称定，置１０００ｍｌ蒸馏瓶中，加入氯化钠

７ｇ，加蒸馏水３０ｍｌ，再加２０％氢氧化钠溶液１００ｍｌ，混匀，蒸

馏，用预先盛０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液４ｍｌ的１００ｍｌ量瓶收集蒸

馏液近９５ｍｌ，加水至刻度，摇匀，放置过夜，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）及盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）总量计，不得少于０．１０ｍｇ。

甘草　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２ｍｏｌ／Ｌ醋酸铵溶液（每１００ｍｌ含醋酸

１ｍｌ）（６０∶４０）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘

草酸铵峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含８５μｇ的溶液，即得（相当于每１ｍｌ含甘

草酸８３．２６μｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入三氯甲烷２５ｍｌ，

密塞，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放至室温，

滤过，弃去滤液挥干，将滤纸与药渣放回具塞锥形瓶中，精密

加入流动相２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的

重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　消肿止痛，疏散寒邪，温经通络。用于寒

湿瘀阻经络所致的腰椎间盘突出症、坐骨神经痛、腰肌劳损、

腰肌纤维炎、风湿性关节痛，症见腰腿痛、关节痛及肢体活动

受限者。

【用法与用量】　黄酒兑少量温开水送服。一次４～６粒，

一日１次。睡前半小时服或遵医嘱。

【注意】　孕妇及儿童禁用；心脏病、高血压及脾胃虚寒者

慎用；不可过量久服。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

附：马钱子粉（调制）质量标准

马钱子粉（调制）

〔制法〕　取制马钱子，粉碎成细粉，照〔含量测定〕项下的

方法测定士的宁含量后，加适量淀粉，使含量符合规定，混匀，

即得。

〔性状〕　本品为黄褐色粉末；气微香，味极苦。

〔鉴别〕　取本品粉末０．５ｇ，加三氯甲烷乙醇（１０∶１）混

合溶液５ｍｌ与浓氨试液０．５ｍｌ，密塞，振摇５分钟，放置２小

时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取士的宁对照品、马钱子

碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮

乙醇浓氨试液（４∶５∶０．６∶０．４）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

〔检查〕　水分　照水分测定法（通则０８３２第二法）测定，

不得过１４．０％。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠与０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸

二氢钾等量混合溶液（用１０％磷酸调节ｐＨ 值至２．８）（２１∶

７９）为流动相；检测波长为２６０ｎｍ。理论板数按士的宁峰计算

·４０８１·
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应不低于５０００。

对照品溶液的制备　分别取士的宁对照品、马钱子碱对

照品适量，精密称定，分别加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．６ｍｇ

及０．５ｍｇ的溶液，摇匀。分别精密量取２ｍｌ，置同一１０ｍｌ量

瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含士的宁

０．１２ｍｇ、马钱子碱０．１ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取本品粉末约０．５ｇ，精密称定，置

具塞锥形瓶中，加氢氧化钠试液３ｍｌ，混匀，放置３０分钟，精

密加入三氯甲烷２０ｍｌ，密塞，称定重量，置水浴中回流提取２

小时，放冷，再称定重量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，

分取三氯甲烷提取液，用铺有少量无水硫酸钠的滤纸滤过，弃

去初滤液，精密量取续滤液３ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含 士 的 宁 （Ｃ２１ Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）应 为

１．０９％～１．１５％。

〔性味与归经〕　苦，温；有大毒。归肝、脾经。

〔功能与主治〕　通络止痛，散结消肿。

〔用法〕　入腰痛宁胶囊用。

〔贮藏〕　密闭保存，置干燥处。

腰痹通胶囊
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【处方】　三七３３５ｇ 川芎４４５ｇ

延胡索４４５ｇ 白芍４４５ｇ

牛膝４４５ｇ 狗脊３３５ｇ

熟大黄３３５ｇ 独活３３５ｇ

【制法】　以上八味，取三七半量粉碎成细粉；剩余三七与

延胡索、川芎、独活粉碎成粗粉，用７５％乙醇作溶剂渗漉，渗

漉液回收乙醇并浓缩成清膏；其余白芍等四味加水浸透后煎

煮，滤过，滤液浓缩至适量，加入乙醇使含醇量达６０％，静置，

滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，加入乙醇使含醇量达

８０％，静置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成清膏，将上述清膏合

并，加入三七细粉和适量的糊精，喷雾干燥，加入适量糊精，混

匀，制成颗粒，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒；气香，味辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，加

热回流提取１小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正

丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，分

取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取三七对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取三七皂苷Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以

下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用浓氨试液调节

ｐＨ值至９～１０，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚

液，挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延

胡索对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分

别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷三氯甲烷甲醇（１０∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，用碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；挥尽

板上吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取川芎对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理５分

钟，取上清液，作为供试品溶液。另取白芍对照药材０．５ｇ，

加甲醇１０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取本品内容物２ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，滤

过，取滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸

１ｍｌ，加热回流３０分钟，取出，立即冷却，用乙醚振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制

成对照药材溶液。再取大黄素对照品、大黄酚对照品，加

·５０８１·
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甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

４μｌ，分别点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 石 油 醚 （３０～

６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（６）取本品内容物２ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取独活对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷甲苯乙酸乙酯（２∶１∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０００～４００ １５→２３ ８５→７７

０４０～９００ ２３→３０ ７７→７０

０９０～１００ ３０ ７０

１００～１２０ １５ ８５

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｂ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含人参皂苷

Ｒｇ１０．２ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．１５ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流提取１小时，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取５次（２０ｍｌ，２０ｍｌ，１５ｍｌ，１５ｍｌ，１０ｍｌ），合并正丁醇提取

液，再用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次３０ｍｌ，弃去水液，

分取正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，并转移

至２５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂

苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得少于８．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，祛风除湿，行气止痛。用于血

瘀气滞、脉络闭阻所致腰痛，症见腰腿疼痛、痛有定处、痛处拒

按、轻者俯仰不便、重者剧痛不能转侧；腰椎间盘突出症见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次，宜饭后服

用。３０天为一疗程。

【注意】　孕妇忌服；消化性溃疡患者慎服或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．４２ｇ

【贮藏】　密封。

解肌宁嗽丸

犑犻犲犼犻犖犻狀犵狊狅狌犠ɑ狀

【处方】　紫苏叶４８ｇ 前胡８０ｇ

葛根８０ｇ 苦杏仁８０ｇ

桔梗８０ｇ 半夏（制）８０ｇ

陈皮８０ｇ 浙贝母８０ｇ

天花粉８０ｇ 枳壳８０ｇ

茯苓６４ｇ 木香２４ｇ

玄参８０ｇ 甘草６４ｇ

【制法】　以上十四味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１００～１２０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑绿色或棕褐色的大蜜丸；味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒卵圆形，

直径３５～４８μｍ，脐点点状、人字状或马蹄状，位于较小端，

层纹细密（浙贝母）。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛

试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～６μｍ（茯苓）。叶肉

组织中含细小草酸钙簇晶，直径４～８μｍ（紫苏叶）。草酸钙

针晶成束，长３２～１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在，纤细

（半夏）。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）。联结

乳管直径１４～２５μｍ，含淡黄色颗粒状物（桔梗）。石细胞橙

黄色，贝壳形，壁较厚，较宽一边纹孔明显（苦杏仁）。石细

胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或形状不规则，层纹明

显，直径约至９４μｍ（玄参）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙

方晶，形成晶纤维（甘草）。纤维成束，周围细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤维，含晶细胞的壁木化增厚（葛根）。具缘纹孔导

管大，多破碎，有的具缘纹孔呈六角形或斜方形，排列紧密（天

花粉）。

（２）取本品１０ｇ，剪碎，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用乙酸乙酯振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制

成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

·６０８１·
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荧光斑点。

（３）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取 〔鉴

别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇氨试液（７∶３∶０．４）

为展开剂，展距８ｃｍ，取出，晾干，再以三氯甲烷甲醇水（７∶

２．５∶０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取木香对照药材１ｇ，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理１５

分钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

及上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷环己烷（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（５）取本品１０ｇ，剪碎，加５０％甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分

钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用正丁醇振摇

提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加

５０％甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；

紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品２０ｇ，剪碎，加７％硫酸乙醇溶液水（１∶３）的

混合溶液１００ｍｌ，加热回流３小时，放冷，用三氯甲烷振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，加水３０ｍｌ洗涤，弃去洗

涤液，三氯甲烷液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，

加７％硫酸乙醇溶液水（１∶３）的混合溶液５０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚三氯甲

烷（１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．１％磷酸溶液（３８∶６２）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５

分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含枳壳以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于３．７ｍｇ。

【功能与主治】　解表宣肺，止咳化痰。用于外感风寒、痰

浊阻肺所致的小儿感冒发热、咳嗽痰多。

【用法与用量】　口服。小儿周岁一次半丸，二至三岁一

次１丸，一日２次。

【规格】　每丸重３ｇ

【贮藏】　密封。

解郁安神颗粒

犑犻犲狔狌犃狀狊犺犲狀犓犲犾犻

【处方】　柴胡８０ｇ 大枣６０ｇ

石菖蒲８０ｇ 姜半夏６０ｇ

炒白术６０ｇ 浮小麦２００ｇ

制远志８０ｇ 炙甘草６０ｇ

炒栀子８０ｇ 百合２００ｇ

胆南星８０ｇ 郁金８０ｇ

龙齿２００ｇ 炒酸枣仁１００ｇ

茯苓１００ｇ 当归６０ｇ

【制法】　以上十六味，加水煎煮三次，第一次３小时，第

二、三次各２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩至干，粉碎，加入

蔗糖粉适量，制颗粒，干燥，制成１０００ｇ；或加入糊精、阿司帕

坦适量，制颗粒，干燥，制成４００ｇ（无蔗糖），即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；气微腥，味甜、微

苦，或味苦、微甜（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取远志对照药材１ｇ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷丙酮

（７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（２）取本品１５ｇ或８ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇５０ｍｌ，超声

处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水２０ｍｌ溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨

试液洗涤２次，每次２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水１５ｍｌ洗涤，

弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

·７０８１·
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试品溶液。另取柴胡对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％对二甲氨基苯甲醛的４０％

硫酸乙醇溶液，在６０℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取甘草对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同〔鉴别〕（２）项

下供试品溶液的制备方法，制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液与上

述对照药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯冰醋酸甲酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下的有关规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３６ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ或０．５ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，

精密加入甲醇２０ｍｌ，称定重量，加热回流４０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含炒栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝解郁，安神定志。用于情志不畅、肝

郁气滞所致的失眠、心烦、焦虑、健忘；神经官能症、更年期综

合征见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　（１）每袋装５ｇ　（２）每袋装２ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

痹 祺 胶 囊

犅犻狇犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　马钱子粉２４．８４ｇ　　　　地龙２．４８ｇ

党参３７．２７ｇ 茯苓３７．２７ｇ

白术３７．２７ｇ 川芎４９．６９ｇ

丹参２４．８４ｇ 三七２４．８４ｇ

牛膝２４．８４ｇ 甘草３７．２７ｇ

【制法】　以上十味，除马钱子粉外，其余九味粉碎成细

粉，混匀，与马钱子粉套研，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄棕色的粉末；

味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维（甘草）。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞中（牛膝）。草酸钙

针晶细小，长１０～３２μｍ，不规则地充塞于薄壁细胞中（白

术）。非腺毛单细胞，多碎断，基部膨大似石细胞，木化（马

钱子粉）。肌纤维无色至淡棕色，微波状弯曲，有时呈垂直

交错排列（地龙）。

（２）取本品内容物４ｇ，加水４ｍｌ，搅匀，加水饱和的正丁醇

２０ｍｌ，密塞，振摇１０分钟，放置２小时，离心，取上清液，加正

丁醇饱和的水５０ｍｌ，摇匀，放置使分层（必要时离心），分取正

丁醇层，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品及三七皂苷Ｒ１

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２．５ｍｇ的混合溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇

乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，置具塞锥形瓶中，加三氯甲烷

２０ｍｌ，加浓氨试液１ｍｌ，摇匀，放置２４小时，充分振摇，滤过，

滤液用硫酸溶液（３→１００）提取３次，每次１５ｍｌ，合并硫酸溶

液，加浓氨试液调节ｐＨ值使呈碱性，用三氯甲烷振摇提取４

次，每次１５ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三氯甲烷５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取士的宁对照品、马钱子碱对照

品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含０．４ｍｇ的混合溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮乙醇

浓氨试液（８∶６∶０．５∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品内容物１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取川芎对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

（５）取本品内容物１ｇ，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

·８０８１·
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过，弃去乙醚液，残渣挥干溶剂，加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小

时，滤过，滤液蒸干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提

取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，

分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取甘草对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别

点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　水分　不得过１０．０％（通则０８３２）。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸（２４∶７６∶０．１）（每１０００ｍｌ中加戊

烷磺酸钠１．７４ｇ）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按

士的宁峰计算应不低于６０００。士的宁峰与马钱子碱峰的分

离度应符合要求。

对照品溶液的制备　取士的宁对照品、马钱子碱对照品

适量，精密称定，加流动相制成每１ｍｌ中含士的宁２５μｇ与马

钱子碱１７μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．３ｇ，精密称定，精密加入三氯甲烷２５ｍｌ，加入浓氨试

液２．５ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重

量，用三氯甲烷补足减失的重量，摇匀，分取三氯甲烷层，精密

量取１５ｍｌ，蒸干，残渣加流动相使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，

用流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含马钱子粉以士的宁（Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）计，应为

０．２１～０．３６ｍｇ，马钱子碱（Ｃ２３Ｈ２６Ｎ２Ｏ４）不得少于０．０９ｍｇ。

【功能与主治】　益气养血，祛风除湿，活血止痛。用于气

血不足，风湿瘀阻，肌肉关节酸痛，关节肿大、僵硬变形或肌肉

萎缩，气短乏力；风湿、类风湿性关节炎，腰肌劳损，软组织损

伤属上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日２～３次。

【注意】　孕妇禁服。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

附：马钱子粉质量标准

马 钱 子 粉

本品为马钱子的炮制加工品。

〔制法〕　取制马钱子，粉碎成细粉，照马钱子〔含量测定〕

项下的方法测定士的宁含量后，加适量淀粉，使含量符合规

定，混匀，即得。

〔性状〕　本品为黄褐色粉末；气微香，味极苦。

〔鉴别〕　取本品粉末０．２ｍｇ，加三氯甲烷乙醇（１０∶１）

混合溶液５ｍｌ与浓氨试液０．５ｍｌ，密塞，振摇５分钟，放置２

小时，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取士的宁对照品、马

钱子碱对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯丙酮乙醇浓氨试液（４∶５∶０．６∶０．４）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

〔检查〕　水分　不得过１４．０％（通则０８３２第二法）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水磷酸（２４∶７６∶０．１）（每１０００ｍｌ中加戊

烷磺酸钠１．７４ｇ）为流动相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按

士的宁峰计算应不低于６０００。士的宁峰与马钱子碱峰的分

离度应符合要求。

对照品溶液的制备　取士的宁对照品、马钱子碱对照品

适量，精密称定，加流动相制成每１ｍｌ中含士的宁２５μｇ与马

钱子碱１７μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末（过三号筛）约０．１ｇ，精

密称定，精密加入三氯甲烷２５ｍｌ，加入浓氨试液２．５ｍｌ，密

塞，称定重量，加热回流３０分钟，放冷，再称定重量，用三氯甲

烷补足减失的重量，摇匀，分取三氯甲烷层，精密量取１５ｍｌ，

蒸干，残渣加流动相使溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，并稀释至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含士的宁 （Ｃ２１Ｈ２２Ｎ２Ｏ２）应为

１．１３％～１．１７％，马钱子碱（Ｃ２３Ｈ２６Ｎ２Ｏ４）不得少于０．７２％。

〔贮藏〕　密闭保存，置干燥处。

〔制剂〕　痹祺胶囊

瘀血痹胶囊

犢狌狓狌犲犫犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　乳香（制）６０ｇ 没药（制）６０ｇ

红花１００ｇ 威灵仙１５０ｇ

川牛膝１５０ｇ 香附（制）１２０ｇ

姜黄１００ｇ 当归１００ｇ

丹参２００ｇ 川芎１５０ｇ

炙黄芪１５０ｇ

【制法】　取川牛膝和半量的丹参、炙黄芪粉碎，过１００

目筛备用；取丹参、炙黄芪各半量及其余药材加水煎煮两

·９０８１·
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次，第一次２小时，第二次１．５小时，合并药液，滤过，静置

１２小时，取上清液浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（５０℃）的

稠膏备用；将稠膏和药粉混匀，制粒、干燥、整粒、过筛，分装

成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色的粉末；味

辛、微甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙砂晶存在

于薄壁细胞中（川牛膝）。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂

纹，两端常断裂成帚状或较平截（黄芪）。

（２）取本品内容物１０ｇ，加乙醇５０ｍｌ，回流提取２小时，滤

过，取滤液浓缩至约２０ｍｌ，加盐酸３ｍｌ，加热回流１小时，加水

１０ｍｌ，放冷，加石油醚（６０～９０℃）２５ｍｌ，振摇提取，石油醚蒸

干，残渣加无水乙醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取威灵

仙对照药材２．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶３∶０．２）为展开

剂，薄层板置展开缸中预平衡３０分钟，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，加水２００ｍｌ，煎煮１小时，离心，上

清液浓缩至约１５ｍｌ，加１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至

８～１０，用三氯甲烷提取两次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸

干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归

对照药材、川芎对照药材各１ｇ，同法分别制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）

三氯甲烷三乙胺（６∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物２０ｇ，研细，加甲醇４０ｍｌ，回流提取１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干。残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和

的正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液

洗涤２次，每次２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次

２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液２～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，薄层板置展开缸中预平衡１５分

钟，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ 峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称定，

加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研细，

取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶内，精密加入７５％甲醇溶

液５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流提取１小时，放冷，称定重

量，用７５％甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２．８ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通络止痛。用于瘀血阻络所

致的痹病，症见肌肉关节剧痛、痛处拒按、固定不移、可有硬节

或瘀斑。

【用法与用量】　口服。一次６粒，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　孕妇禁用；脾胃虚弱者慎用。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

瘀血痹颗粒

犢狌狓狌犲犫犻犓犲犾犻

【处方】　乳香（制）１２０ｇ 没药（制）１２０ｇ

红花２００ｇ 威灵仙３００ｇ

川牛膝３００ｇ 香附（制）２４０ｇ

姜黄２００ｇ 当归２００ｇ

丹参４００ｇ 川芎３００ｇ

炙黄芪３００ｇ

【制法】　以上十一味，除红花外，川芎、香附（制）、姜黄提

取挥发油，剩余药液备用；其余乳香（制）等七味加水煎煮两

次，第一次２小时，第二次１小时，第二次煎煮前加入红花，合

并煎液和提取挥发油的剩余药液，滤过，滤液浓缩至相对密度

为１．１０～１．１５（５０℃）的清膏，加入三倍量乙醇，静置１２小

时，取上清液，回收乙醇，浓缩至相对密度为１．２０～１．３０

（５０℃）稠膏；取稠膏加蔗糖粉制粒，混匀，干燥，制成１０００ｇ，

喷入挥发油，混匀，分装，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕色的颗粒；气香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品１０ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，超声处理１

小时，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取川牛膝对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷２５ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上
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述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

甲醇（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２．５ｇ，加水２００ｍｌ，煎煮１小时，离心，取上清

液浓缩至约１５ｍｌ，加１０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ值至８～１０，

用三氯甲烷提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残

渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照

药材、川芎对照药材各１ｇ，同法分别制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５～１０μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）三氯甲

烷三乙胺（６∶２∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品２０ｇ，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干。残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，

每次２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水

液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照品溶液２～５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶

液为展开剂，薄层板置展开缸中，预饱和１５分钟，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同的橙黄

色荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ 峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．７ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶内，精密加入７５％甲醇溶液

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用７５％甲醇溶液补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２５．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，通络止痛。用于瘀血阻络所

致的痹病，症见肌肉关节剧痛、痛处拒按、固定不移、可有硬节

或瘀斑。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　孕妇禁用；脾胃虚弱者慎用。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

痰　饮　丸

犜ɑ狀狔犻狀犠ɑ狀

【处方】　肉桂１６７ｇ 淡附片２５０ｇ

苍术５００ｇ 麸炒白术５００ｇ

炒紫苏子３３３ｇ 炒莱菔子５００ｇ

干姜１６７ｇ 炒白芥子２５０ｇ

炙甘草１６７ｇ

【制法】　以上九味，白术、肉桂粉碎成细粉；炒紫苏子、炒

莱菔子、炒白芥子压榨，取脂肪油，药渣另器收集；苍术、干姜

分别用水蒸气蒸馏提取挥发油，药渣另器收集；将淡附片、炙

甘草及上述各药渣加水煎煮三次，第一次２小时，第二、三次

各１．５小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩成稠膏。将上述药粉、

脂肪油、挥发油及稠膏混合均匀，制丸，低温干燥，打光，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕褐色至黑褐色的浓缩水丸；气微香，味

辛、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶细

小，不规则地充塞于薄壁细胞（麸炒白术）。石细胞类长方形

或类圆形，壁一面菲薄（肉桂）。

（２）取本品２０ｇ，研细，加乙醚４０ｍｌ，加热回流１小时，滤

过，滤渣加甲醇３０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液蒸干，残渣

加水４０ｍｌ使溶解，用正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并

正丁醇液，用水洗涤３次，每次２０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加

甲醇５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶

液制备的硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水

（１５∶１∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙

醇溶液，在１００℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，加正己烷１５ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取白术对照药材０．５ｇ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各１０μｌ（临用配制），分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（５０∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。
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供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点，并应显有一桃红色主斑点。

（４）取本品２０ｇ，研细，置５００ｍｌ圆底烧瓶中，加水３００ｍｌ

与玻璃珠数粒，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满

刻度部分，并溢流入烧瓶时为止，再加入二甲苯１ｍｌ，连接回

流冷凝管，加热至沸，并保持微沸２小时，放冷，分取二甲苯层

作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

１μｌ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０１７ｍｏｌ／Ｌ磷酸溶液（３５∶６５）为流动相；检

测波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加流动相制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得（折合甘草酸为

２７．２４μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，混匀，取约１ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２６ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取

续滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水２０ｍｌ溶解，用水饱和的正丁醇

振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇

溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含炙甘草以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于０．４０ｍｇ。

【功能与主治】　温补脾肾，助阳化饮。用于脾肾阳虚、痰

饮阻肺所致的咳嗽、气促发喘、咯吐白痰、畏寒肢冷、腰盩背

冷、腹胀食少。

【用法与用量】　口服。一次１４丸，一日２次，儿童酌减。

【注意】　孕妇禁服。心脏病、高血压患者慎用。

【规格】　每丸重０．１８ｇ

【贮藏】　密封。

新血宝胶囊

犡犻狀狓狌犲犫ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　鸡血藤３７３ｇ 黄芪２２７ｇ

大枣６３ｇ 当归４５ｇ

白术７３ｇ 陈皮２０ｇ

硫酸亚铁５７ｇ

【制法】　以上七味，当归、白术、陈皮粉碎成粗粉；硫酸亚

铁干燥，粉碎成细粉；鸡血藤加水煎煮二次，滤过，滤液合并，

浓缩成稠膏，干燥，粉碎成细粉；黄芪、大枣加水煎煮二次，滤

过，滤液合并，浓缩成稠膏，加入当归等三味的粗粉，混匀，干

燥，粉碎成细粉，加入鸡血藤干膏粉、硫酸亚铁细粉和适量的

淀粉及硬脂酸镁，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的粉

末；气香，味微苦、甘，有铁腥味。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶细

小，长１０～３２μｍ，不规则充塞于薄壁细胞中或散在（白术）。

（２）取本品１０粒的内容物，加乙醚５０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照药

材溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙

酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０粒的内容物，加甲醇５０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水５０ｍｌ使溶解，用水饱和正丁醇

振摇提取２次（５０ｍｌ，３０ｍｌ），合并正丁醇液，用正丁醇饱和的

水洗涤２次，每次３０ｍｌ，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠溶液制

备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　水分　取本品，依法（通则０８３２第四法）测定，

不得过１１．０％。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　硫酸亚铁

对照品溶液的制备　取硫酸亚铁对照品０．４ｇ，精密称定，

置１００ｍｌ量瓶中，加硫酸溶液（１→２０）１ｍｌ和水８０ｍｌ使溶解，

加水至刻度，摇匀，精密量取２ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加水至刻

度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含硫酸亚铁８０μｇ）（临用配制）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液１ｍｌ，２ｍｌ，４ｍｌ，

６ｍｌ，８ｍｌ，分别置２５ｍｌ量瓶中，加水１０ｍｌ，再加１％盐酸羟胺

溶液１ｍｌ及０．２％２，２联吡啶乙醇溶液１ｍｌ，混匀，加水至刻

度，摇匀；以相应的溶液为空白。照紫外可见分光光度法（通

则０４０１），在５２２ｎｍ的波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐

标、浓度为横坐标绘制标准曲线。

测定法　取装量差异项下的本品内容物，混匀，取０．５ｇ，

精密称定，置５００ｍｌ量瓶中，加硫酸溶液（１→２０）５ｍｌ和水

·２１８１·
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２００ｍｌ，混匀，加水至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液１ｍｌ，

置２５ｍｌ量瓶中，照标准曲线的制备项下的方法，自“加水

１０ｍｌ”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中

硫酸亚铁的量，计算，即得。

本品每粒含硫酸亚铁（ＦｅＳＯ４·７Ｈ２Ｏ）应为４８～７１ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３７∶６３）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒，倾出内容物，精密称

定，混匀，取约２ｇ，精密称定，加入８０％甲醇５０ｍｌ，超声处理

（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，滤过，用适量８０％

甲醇分次洗涤容器和残渣，合并滤液，蒸干，残渣加水３０ｍｌ，

微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每次２０ｍｌ，

合并正丁醇液，用１％氢氧化钾溶液４０ｍｌ洗涤，再用正丁醇

饱和的水洗涤２次，每次１５ｍｌ，正丁醇液置水浴上蒸干，

残渣加甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　补血益气，健脾和胃。用于缺铁性贫血

所致的气血两虚证。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。１０～２０天

为一疗程。

【注意】　饭后服；忌与茶、咖啡及含鞣酸类药物合用。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

新 雪 颗 粒

犡犻狀狓狌犲犓犲犾犻

【处方】　磁石５１６ｇ 石膏２５８ｇ

滑石２５８ｇ 南寒水石２５８ｇ

硝石５１６ｇ 芒硝５１６ｇ

栀子１３２ｇ 竹心１３２０ｇ

广升麻２５８ｇ 穿心莲１３２０ｇ

珍珠层粉５４ｇ 沉香７８ｇ

人工牛黄５４ｇ 冰片１３．８ｇ

【制法】　以上十四味，人工牛黄研成细粉；取穿心莲中的

叶６０ｇ，粉碎成细粉；磁石、石膏、南寒水石、滑石加水煎煮二

次，每次３小时，滤过，滤液合并，加入剩余的穿心莲、竹心、栀

子、沉香（单包）及广升麻（单包），加水煎煮二次，第一次３小

时，第二次２小时，滤过，滤液合并，滤液浓缩至稠膏，加入芒

硝和硝石，加热混匀；取适量广升麻和沉香的药渣，在１００℃

以下干燥，粉碎成细粉。取上述稠膏，加入穿心莲细粉、珍

珠层粉、人工牛黄细粉、适量淀粉及广升麻和沉香的药渣细

粉，混匀，制成颗粒，干燥，用适量红氧化铁上色或上色后包

薄膜衣；用适量乙醇溶解冰片，喷入颗粒中，制成１０００袋

（瓶），即得。

【性状】　本品为红褐色至棕褐色的颗粒或薄膜衣颗粒；

气香，味苦、微咸。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加水５ｍｌ，振摇，滤过。取

滤液１ｍｌ，加氯化钡试液２滴，即生成白色沉淀，该沉淀在盐

酸或硝酸中均不溶解。另取滤液２ｍｌ，加醋酸铅试液２滴，

即生成白色沉淀，该沉淀在醋酸铵试液或氢氧化钠试液中

均能溶解。

（２）取本品０．２ｇ，研细，置坩埚中，加热炽灼成白色后，加

水２ｍｌ使溶解，滤过，滤液中加入新配制的亚硝酸钴钠试液

１～２滴和醋酸３～４滴，即生成黄色沉淀。

（３）取本品１．５ｇ，研细，加正己烷１０ｍｌ，充分振摇，放置

３０分钟，滤过，滤渣备用，滤液作为供试品溶液。另取冰片对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ，对

照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用滤渣，加甲醇１０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，作为供试品溶液。另取人工牛黄对照药材

５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药

材溶液。再取胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正

己烷乙酸乙酯醋酸甲醇（２０∶２５∶２∶３）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下供试品溶液蒸干，残渣加水５ｍｌ使

溶解，离心１５分钟（转速为每分钟３０００转），上清液通过十八

烷基硅烷键合硅胶固相萃取小柱（５００ｍｇ），以水１０ｍｌ洗脱，

弃去水液，再用甲醇１５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子对照药材０．５ｇ，

加甲醇５ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶

液。再取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各６～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，使成条

·３１８１·
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状，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（５∶５∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　除溶化性不检查外，其他应符合颗粒剂项下有

关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（５５∶４５）为流动相；穿心莲内酯检测波

长为２２５ｎｍ，脱水穿心莲内酯检测波长为２５４ｎｍ。理论板数

按穿心莲内酯峰和脱水穿心莲内酯峰计算均应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取穿心莲内酯对照品和脱水穿心莲

内酯对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１５μｇ和

５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，混匀，取适

量，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，

精密量取上清液５ｍｌ，加在中性氧化铝柱（２００～３００目，４ｇ，内

径为１．５ｃｍ）上，用甲醇洗脱，收集洗脱液，置２５ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋（瓶）含穿心莲以穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ３０Ｏ５）和脱

水穿心莲内酯（Ｃ２０Ｈ２８Ｏ４）的总量计，不得少于３．３ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒。用于外感热病、热毒壅盛证，

症见高热、烦躁；扁桃体炎、上呼吸道感染、气管炎、感冒见上

述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋（瓶），一日２次。

【规格】　每袋（瓶）装　（１）１．５ｇ　（２）１．５３ｇ（薄膜衣颗粒）

【贮藏】　密封。

新 清 宁 片

犡犻狀狇犻狀犵狀犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　熟大黄３００ｇ

【制法】　取熟大黄粉碎成细粉，加乙醇适量，制成颗粒，

干燥，加淀粉及硬脂酸镁适量，混匀，压制成１０００片，包糖衣或

薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黑

色；味微苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品，除去包衣，研细，取粉末少量，进行

微量升华，可见菱状针晶或羽状结晶。

（２）取本品，除去包衣，研细，取０．１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍

１小时，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加

盐酸１ｍｌ，置水浴上加热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色

荧光主斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇１％磷酸溶液（３５∶３７∶２８）为流动相；

检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄素对照品、大黄酚对照品适

量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含大黄素２０μｇ、含大黄

酚４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１．５小时，取出，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２５ｍｌ，回收甲醇至干，残渣加盐酸溶液（２→２７）２７ｍｌ，加入三

氯甲烷２０ｍｌ，置水浴中加热回流３０分钟，立即冷却，移至分

液漏斗中，用少量三氯甲烷洗涤容器，洗液并入同一分液漏斗

中，分取三氯甲烷层，水液用三氯甲烷振摇提取３次（１５ｍｌ，

１０ｍｌ，１０ｍｌ），弃去水液，合并三氯甲烷液，以无水硫酸钠适

量脱水，滤过，滤液回收三氯甲烷至干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ

使溶解，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含熟大黄以大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）和大黄酚

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）的总量计，不得少于１．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，泻火通便。用于内结实热所

致的喉肿、牙痛、目赤、便秘、下痢、发热；感染性炎症见上述

证候者。

【用法与用量】　口服。一次３～５片，一日３次；必要时

可适当增量；学龄前儿童酌减或遵医嘱；用于便秘，临睡前

服５片。

【规格】　薄膜衣片每片重０．３１ｇ

【贮藏】　密封。

新　癀　片

犡犻狀犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　肿节风 三七

人工牛黄 猪胆粉

·４１８１·
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肖梵天花 珍珠层粉

水牛角浓缩粉 红曲

吲哚美辛

【性状】　本品为淡棕灰色至棕色的片；气香、微腥，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒单粒呈圆

形、半圆形或圆多角形，直径５～３９μｍ，复粒由２～１０余分粒

组成（三七）。不规则碎片几乎无色，大小不一，表面有细纹

理，具光泽（珍珠层粉）。星状毛，胞腔明显（肖梵天花）。

（２）取本品２片，研细，加甲醇１０ｍｌ，加热回流３小时，放

冷，滤过，滤渣用少量甲醇洗涤，合并滤液与洗涤液，浓缩至

５ｍｌ，作为供试品溶液。另取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

（１２∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙

醇溶液，在１０５℃加热约１０分钟。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５片，研细，加水约５滴，搅匀，再加以水饱和

的正丁醇１０ｍｌ，密塞，振摇约１０分钟，放置２小时，离心，取

上清液，加入３倍量正丁醇饱和的水，摇匀，放置使分层（必要

时离心）取正丁醇层，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷 Ｒｇ１对照品及

三七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含２．５ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以

正丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以硫酸溶液（１→１０），在１０５℃加热约１０分

钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　肿节风　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为３４４ｎｍ。理论板数按异秦皮啶峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取异秦皮啶对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细（过四

号筛），取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）２０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含肿节风以异秦皮啶（Ｃ１１Ｈ１０Ｏ５）计，不得少

于６０μｇ。

吲哚美辛　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２５％冰醋酸溶液（７５∶２５）为流动相；检

测波长为 ２５４ｎｍ。理论板数按吲哚美辛峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取吲哚美辛对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细（过四

号筛），取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０

分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含吲哚美辛（Ｃ１９Ｈ１６ＣｌＮＯ４）应为５．８～７．８ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，活血化瘀，消肿止痛。用于热

毒瘀血所致的咽喉肿痛、牙痛、痹痛、胁痛、黄疸、无名肿毒。

【用法与用量】　口服。一次２～４片，一日３次，小儿酌

减。外用，用冷开水调化，敷患处。

【注意】　活动性溃疡病、消化道出血及病史者、溃疡性结

肠炎及病史者、癫痫，帕金森病及精神病患者，支气管哮喘者，

血管神经性水肿者，肝肾功能不全者，对本品、阿司匹林或其

他非甾体抗炎药过敏者禁用；孕妇、哺乳期妇女禁用。

【规格】　每片重０．３２ｇ

【贮藏】　密封。

满山红油胶丸

犕ɑ狀狊犺ɑ狀犺狅狀犵狔狅狌犑犻ɑ狅狑ɑ狀

【处方】　满山红油５０ｇ

【制法】　取满山红油，加入大豆油适量，混匀，制成软胶

囊１０００粒或５００粒，即得。

【性状】　本品为黄棕色透明的胶丸，内容物为黄棕色油

状液体；有特异香气。

【鉴别】　取本品内容物适量（约相当于满山红油０．１ｇ），

加正己烷５ｍｌ使溶解，加在硅胶柱（１２０～１５０目，３ｇ，内径为

１ｃｍ，用正己烷湿法装柱，上加无水硫酸钠３ｇ）上，用正己烷

５０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，再用正己烷乙酸乙酯（５０∶１）５０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，作为供试品溶液。另取?牛儿酮对照品，

加正己烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯（１４∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

·５１８１·

满山红油胶丸
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【含量测定】　满山红油　取本品４０粒，照挥发油测定法

（通则２２０４甲法）测定，所得挥发油量按相对密度为０．９４０计

算，即得。

本品每粒含满山红油应为标示量的９０．０％～１１０．０％。

?牛儿酮　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以交联５％苯基甲基聚硅

氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜

厚度为０．２５μｍ），柱温１３０℃。理论板数按?牛儿酮峰计算

应不低于５００００。

对照品溶液的制备　取?牛儿酮对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品内容物适量（约相当于满山

红油０．１ｇ），精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加正己烷使溶解并稀

释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含满山红油以?牛儿酮（Ｃ１５Ｈ２２Ｏ）计，〔规格

（１）〕不得少于１０．０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于２０．０ｍｇ。

【功能与主治】　止咳祛痰。用于寒痰犯肺所致的咳嗽、

咳痰色白；急、慢性支气管炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次０．０５～０．１ｇ，一日２～３次。

【规格】　（１）每丸含满山红油０．０５ｇ　（２）每丸含满山红

油０．１ｇ

【贮藏】　密封。

裸花紫珠片

犔狌狅犺狌犪狕犻狕犺狌犘犻ɑ狀

【处方】　裸花紫珠干浸膏５００ｇ

【制法】　取裸花紫珠干浸膏，加辅料适量，制成颗粒，压

制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕黑色；味涩、

微苦。

【鉴别】　取本品２片，除去包衣，研细，加水１５０ｍｌ，煎

煮，保持微沸１小时，放冷，离心，取上清液加氯化钠５ｇ，振摇

使溶解，用乙酸乙酯４０ｍｌ振摇提取，取乙酸乙酯液，回收溶剂

至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取裸花紫

珠对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一

用０．５％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

３％三氯化铝乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；木犀草苷检测波长为３５０ｎｍ，

毛蕊花糖苷检测波长为３３０ｎｍ；柱温为３５℃。理论板数按木

犀草苷峰和毛蕊花糖苷峰计算均应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０

５０～５１

５１～６１

１４

１４→８０

８０

８６

８６→２０

２０

对照品溶液的制备　取木犀草苷对照品、毛蕊花糖苷对

照品适量，精密称定，分别加７０％甲醇制成每１ｍｌ含木犀草

苷２０μｇ、毛蕊花糖苷４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

取约０．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，作为木犀草苷供试品溶液。另精密量取续滤液

５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇稀释至刻度，摇匀，作为毛

蕊花糖苷供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含裸花紫珠以木犀草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）计，不得少

于０．５０ｍｇ；以毛蕊花糖苷（Ｃ２９Ｈ３６Ｏ１５）计，不得少于８．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，收敛止血。用于血热毒盛所

致的呼吸道、消化道出血及细菌感染性炎症。

【用法与用量】　口服。一次２片，一日３次。

【规格】　每片含干浸膏０．５ｇ

【贮藏】　密封。

附：裸花紫珠干浸膏质量标准

裸花紫珠干浸膏

本品为裸花紫珠经加工制成的干浸膏。

〔制法〕　取裸花紫珠，加水煎煮二次，第一次２小时，第

二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．３０～

１．３５（８０℃）的稠膏，干燥，即得。

〔性状〕　本品为深棕色至棕黑色的粉末；味涩、微苦。

〔鉴别〕　取本品０．７ｇ，加水１５０ｍｌ，煎煮，保持微沸１小

时，放冷，离心，取上清液加氯化钠５ｇ，振摇使溶解，用乙酸乙

酯４０ｍｌ振摇提取，取乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取裸花紫珠对照药材１ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一用０．５％氢氧化钠

溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液

·６１８１·

裸花紫珠片



中国药典２０２０年版

（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙

醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

〔检查〕　水分　不得过７．０％（通则０８３２第二法）。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为３５℃；木犀草苷检测

波长为３５０ｎｍ，毛蕊花糖苷检测波长为３３０ｎｍ。理论板数按

木犀草苷峰和毛蕊花糖苷峰计算均应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０

５０～５１

５１～６１

１４

１４→８０

８０

８６

８６→２０

２０

对照品溶液的制备　取木犀草苷对照品、毛蕊花糖苷对

照品适量，精密称定，分别加７０％甲醇制成每１ｍｌ含木犀草

苷２０μｇ、毛蕊花糖苷４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约０．７ｇ，精密称

定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇５０ｍｌ，称定重量，超

声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重

量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，作

为木犀草苷测定用供试品溶液。另精密量取续滤液５ｍｌ，置

５０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇稀释至刻度，摇匀，作为毛蕊花糖

苷测定用供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，含木犀草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）不得少于

０．１０％，含毛蕊花糖苷（Ｃ２９Ｈ３６Ｏ１５）不得少于１．６％。

〔规格〕　每１ｇ干浸膏相当于原药材５ｇ

〔贮藏〕　密封，置干燥处。

裸花紫珠胶囊

犔狌狅犺狌ɑ狕犻狕犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　裸花紫珠干浸膏２００ｇ

【制法】　取裸花紫珠干浸膏，加淀粉适量，制粒，干燥，装

入胶囊，制成１０００粒〔规格（１）〕或６６７粒〔规格（２）〕或６０６粒

〔规格（３）〕，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为深棕色至棕黑色的颗

粒和粉末；味涩、微苦。

【鉴别】　取本品内容物１ｇ，加水１５０ｍｌ，煎煮，保持微沸

１小时，放冷，离心，取上清液加氯化钠５ｇ，振摇使溶解，用乙

酸乙酯４０ｍｌ振摇提取，取乙酸乙酯液，回收溶液至干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取裸花紫珠对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一用０．５％氢

氧化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨

试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化

铝乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈为流动相Ａ，以０．１％甲酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为３５℃；木犀草苷检测

波长为３５０ｎｍ、毛蕊花糖苷检测波长为３３０ｎｍ。理论板数按

木犀草苷峰和毛蕊花糖苷峰计算均应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０

５０～５１

５１～６１

１４

１４→８０

８０

８６

８６→２０

２０

对照品溶液的制备　取木犀草苷对照品、毛蕊花糖苷对

照品适量，精密称定，分别加７０％甲醇制成每１ｍｌ含木犀草

苷２０μｇ、毛蕊花糖苷４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，作为木犀草苷测定用供试品溶液。另精密量取续

滤液５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇稀释至刻度，摇匀，作

为毛蕊花糖苷测定用供试品溶液。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含裸花紫珠以木犀草苷（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１１）计，〔规格

（１）〕不得少于０．２０ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于０．３０ｍｇ，〔规格

（３）〕不得少于０．３３ｍｇ；以毛蕊花糖苷（Ｃ２９Ｈ３６Ｏ１５）计，〔规格

（１）〕不得少于３．２ｍｇ，〔规格（２）〕不得少于４．８ｍｇ，〔规格（３）〕

不得少于５．３ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，收敛止血。用于血热毒盛所

致的呼吸道、消化道出血及细菌感染性炎症。

【用法与用量】　口服。一次３～５粒〔规格（１）〕、一次２～

３粒〔规格（２）〕，一日３～４次或一次３粒〔规格（３）〕，一日

３次。

【规格】　（１）每粒装０．３ｇ（含干浸膏０．２ｇ）　（２）每粒装

０．４ｇ（含干浸膏０．３ｇ）　（３）每粒装０．３３ｇ（含干浸膏０．３３ｇ）

【贮藏】　密封。

注：裸花紫珠干浸膏质量标准见裸花紫珠片附项下。

·７１８１·
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障 眼 明 片

犣犺ɑ狀犵狔ɑ狀犿犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　石菖蒲２２ｇ 决明子３０ｇ

肉苁蓉３７ｇ 葛根３７ｇ

青葙子３０ｇ 党参４８ｇ

蔓荆子３０ｇ 枸杞子４８ｇ

车前子３７ｇ 白芍４５ｇ

山茱萸２４ｇ 甘草２２ｇ

菟丝子６１ｇ 升麻７ｇ

蕤仁（去内果皮）３７ｇ 菊花３７ｇ

密蒙花３７ｇ 川芎３０ｇ

酒黄精３７ｇ 熟地黄６１ｇ

关黄柏３０ｇ 黄芪４８ｇ

【制法】　以上二十二味，决明子、蔓荆子、菟丝子、青葙

子、车前子加沸水浸渍，再加入其余石菖蒲等十七味加水煎煮

二次，滤过，合并滤液，浓缩成稠膏，加淀粉、糊精适量，混匀，

干燥，粉碎，加羧甲淀粉钠适量，混合均匀，用乙醇制粒，混合

均匀，压制成１０００片包糖衣或薄膜衣；或压制成５００片，包薄

膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味甘，微酸。

【鉴别】　（１）取本品适量，除去包衣，研细，取１ｇ，加水

３０ｍｌ，水浴上加热１５分钟，放冷，离心，取上清液，加乙酸乙酯

２５ｍｌ提取，水液备用，乙酸乙酯液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取葛根对照药材１ｇ，加乙醇

３０ｍｌ，加热回流４０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水

１５ｍｌ使溶解，加乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，合并提取液，

蒸干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再

取葛根素对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇水（７∶３∶０．３）为展开剂，展开，取出，晾干，用氨蒸气熏

后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取枸杞子对照药材０．５ｇ，同〔鉴别〕（１）供试品溶液的

制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液５μｌ、上述对照药材溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇（４∶５∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品适量，除去包衣，研细，取６ｇ，加６０％乙醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁

醇液，蒸干，残渣加乙醇２０ｍｌ使溶解，加在中性氧化铝柱

（２００～３００目，４ｇ，内径为１ｃｍ，湿法装柱）上，用乙醇１０ｍｌ洗

脱，收集流出液及洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取白芍对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。再

取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

５～１０μｌ、对照药材溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一以

含１％氢氧化钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板

上，使成条状，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色条斑。

（４）取本品适量，除去包衣，研细，取３ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加

热回流２０分钟，倾去乙醚液，药渣挥干，加乙醇３０ｍｌ，加热回

流４０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用乙酸乙

酯提取２次，每次２０ｍｌ，弃去乙酸乙酯液，水液用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加

甲醇４ｍｌ使溶解，通过以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂的

小柱，再加甲醇１０ｍｌ洗脱，合并甲醇液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取蒙花苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１～２μｌ、对照品溶液１μｌ，

分别点于同一聚酰胺薄膜上，以二氯甲烷乙酸乙酯丁酮甲

酸水（８∶１５∶１５∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％三氯化铝乙醇溶液，吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（１）项下的备用水溶液，用氨试液调节ｐＨ

值至１０以上，用二氯甲烷４０ｍｌ振摇提取，提取液用无水硫酸

钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取关黄柏对照药材０．２ｇ，加酸性乙醇２０ｍｌ，加

热回流３０分钟，滤过、滤液蒸干，残渣加水１５ｍｌ使溶解，用氨

试液调节ｐＨ值至１０以上，同法制成对照药材溶液。再取盐

酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．０３ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋

酸水（１４∶２∶５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２９∶７１）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含葛根素２５μｇ的溶液，即得。

·８１８１·
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供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．４ｇ，精密称定，精密加入３０％乙醇５０ｍｌ，称定重

量，超声处理３０分钟（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ），放冷，再称定

重量，用３０％的乙醇补足减失的重量，离心，取上清液过滤，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，〔规格（１）、规

格（３）〕不得少于０．３０ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．６０ｍｇ。

【功能与主治】　补益肝肾，退翳明目。用于肝肾不足所

致的干涩不舒、单眼复视、腰膝盩软、或轻度视力下降；早、中

期老年性白内障见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片〔规格（１）、规格（３）〕或

一次２片〔规格（２）〕，一日３次。

【注意】　忌食辛辣食物。

【规格】　（１）薄膜衣片　每片重０．２１ｇ

（２）薄膜衣片　每片重０．４２ｇ

（３）糖衣片（片心重０．２１ｇ）

【贮藏】　密封。

障　翳　散

犣犺ɑ狀犵狔犻犛ɑ狀

【处方】　丹参１１１ｇ　　　　　　红花１１１ｇ

茺蔚子１１１ｇ 青葙子１１１ｇ

决明子２２２ｇ 蝉蜕２２２ｇ

没药１１１ｇ 黄芪１１１ｇ

昆布１１１ｇ 海藻１１１ｇ

木通１１１ｇ 炉甘石（水飞）１１１ｇ

牛胆干膏１２ｇ 羊胆干膏１８ｇ

珍珠４０ｇ 琥珀３０ｇ

天然冰片８０ｇ 人工麝香４０ｇ

硼砂２０ｇ 海螵蛸２００ｇ

盐酸小檗碱２０ｇ 维生素Ｂ２４０ｇ

山药１００ｇ 无水硫酸钙４０ｇ

荸荠粉１６０ｇ

【制法】　以上二十五味，人工麝香、天然冰片分别研成极

细粉，备用；将茺蔚子、青葙子用纱布包扎，与丹参、红花、决明

子、蝉蜕、没药、黄芪、昆布、海藻、木通用水浸渍３小时后，加

水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约

１４００ｍｌ，加乙醇使含醇量达７５％，冷藏２４小时，取上清液，浓

缩至相对密度为１．１６～１．１８（２０℃）的清膏，加入炉甘石（水

飞），混匀，烘干，粉碎成极细粉，药粉备用；其余牛胆干膏等十

一味，烘干，分别研成极细粉，加入上述炉甘石等的极细粉与

辅料适量，混匀，过筛，与上述人工麝香等极细粉配研，混匀，

制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄色的粉末；气芳香。与滴眼用溶液混

合后为浅棕黄色混悬液。

【鉴别】　（１）取本品粉末１ｇ，加稀盐酸２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液用乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，水层备用，分

取乙酸乙酯液，用５％醋酸钠溶液２０ｍｌ振摇提取，弃去乙酸

乙酯液，５％醋酸钠溶液用盐酸调节ｐＨ值至１～２，用乙酸乙

酯２０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参素钠对照品，加

２０％甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液

１μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯三氯

甲烷甲醇９８％甲酸（２∶２∶３∶０．５∶２）为展开剂，展开，取

出，晾干，置氨蒸气中熏１５分钟后取出，放置半小时以上，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用水溶液，加三氯甲烷１５ｍｌ，

加热回流３０分钟，放冷，分取三氯甲烷液，水层再用三氯甲烷

１０ｍｌ振摇提取，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加无水乙醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄酚对照品、大黄素

对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ各含０．１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以石油醚（３０～６０℃）正己烷甲酸乙酯甲酸（１∶３∶１．５∶

０．０１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取本品粉末０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品、牛磺胆

酸钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ分别含０．４ｍｇ和１ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯异丙醇冰醋酸甲醇水（８∶４∶２∶３∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与盐酸小檗碱对照品色谱相应的位置上，显相

同的黄色荧光斑点；喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与牛磺胆酸钠对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取天然冰片对照品，加无水乙醇正己烷（１∶９）制成

每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照〔含量测定〕人

工麝香项下的色谱条件试验，分别吸取〔含量测定〕人工麝

香项下供试品溶液和上述对照品溶液各１μｌ，注入气相色谱

仪。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的

色谱峰。

【检查】　粒度　取本品５支粉末与滴眼用溶液４０ｍｌ混

合制成滴眼用混悬液，照眼用制剂〔粒度〕项下检查（通则
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０１０５）应符合规定。

微生物限度　取本品１０支粉末与滴眼用溶液８０ｍｌ混合

制成滴眼用混悬液，作为供试液。取供试液适量，依法检查

（通则１１０５），细菌数每１ｍｌ不得过１００个；霉菌和酵母菌每

１ｍｌ不得过１０个；金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌、大肠埃希

菌每１ｍｌ不得检出；沙门菌每１０ｍｌ不得检出。

其他　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）；滴

眼用混悬液还应符合眼用制剂项下有关的各项规定（通则

０１０５）。

【含量测定】　维生素 犅２　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２９∶７１）为流动相；检测波长为２６７ｎｍ。

理论板数按维生素Ｂ２峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取维生素Ｂ２对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加１％醋酸溶液置水浴上加热使溶解，制

成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研匀，取约

５０ｍｇ，精密称定，置１００ｍｌ棕色量瓶中，加入１％醋酸溶液

８０ｍｌ，置水浴上加热２０分钟，放冷，加１％醋酸溶液稀释至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含维生素 Ｂ２（Ｃ１７Ｈ２０Ｎ４Ｏ６）应为３２．０～

４８．０ｍｇ。

人工麝香　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

０．２５μｍ）。柱温为程序升温，初始温度为６０℃，以每分钟１５℃

的速率升至１１０℃，再以每分钟６℃的速率升至２３０℃；分流进

样，分流比１∶１。理论板数按麝香酮峰计算应不低于１００００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加无水乙

醇正己烷（１∶９）制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，作为内标溶液。

另取麝香酮对照品适量，精密称定，加内标溶液制成每１ｍｌ

含３０μｇ的溶液，摇匀，吸取２μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算

校正因子。

测定法　取装量差异项下的本品，研匀，取约０．１２ｇ，精

密称定，置１０ｍｌ的具塞离心管中，精密加入内标溶液５ｍｌ，密

塞，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，离心（转速为

每分钟４０００转），吸取上清液２μｌ，注入气相色谱仪，测定，

即得。

本品每１ｇ含人工麝香以麝香酮（Ｃ１６Ｈ３０Ｏ）计，不得少

于０．４７ｍｇ。

【功能与主治】　行滞祛瘀，退障消翳。用于老年性白内

障及角膜翳属气滞血瘀证。

【用法与用量】　外用。临用时，将本品倒入滴眼用溶液

瓶中，摇匀后滴入眼睑内，一次２～３滴，一日３～４次，或

遵医嘱。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每瓶装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

附：１滴眼用溶液质量标准

滴眼用溶液

〔制法〕　取氯化钠９ｇ和羟苯乙酯０．３ｇ（用少量乙醇溶

解），加注射用水适量使溶解，再加注射用水至１０００ｍｌ，灭

菌，即得。

〔性状〕　本品为无色澄明的液体。

〔鉴别〕　本品显钠盐（通则０３０１）与氯化物（通则０３０１）

的鉴别反应。

〔检查〕　狆犎值　应为６．０～８．０（通则０６３１）。

其他　应符合眼用制剂项下有关的各项规定（通则０１０５）。

〔规格〕　每瓶装８ｍｌ

〔贮藏〕　遮光密封，置阴凉处。

　　２牛胆干膏质量标准

牛 胆 干 膏

本品由牛科动物牛犅狅狊狋犪狌狉狌狊犱狅犿犲狊狋犻犮狌狊Ｇｍｅｌｉｎ的胆

汁低温浓缩并干燥制成的干膏。

〔性状〕　本品为黄棕色至黄褐色的粉末；味苦，有吸

湿性。

〔鉴别〕　取本品约５０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，取上清液作为供试品溶液。另取牛胆粉对照药材

５０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以甲苯冰醋酸水（７．５∶１０∶０．３）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热约５分

钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

〔检查〕　水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

猪胆粉　取本品０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液置水浴上蒸至近干，用２．５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液

５ｍｌ分次溶解，并转入具塞试管中，置水浴上水解５小时，取

出，放冷，滴加盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯振摇提取

３次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，浓缩至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以异辛烷正丁醚冰醋酸（８∶５∶５）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至

斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上不得显相同颜色的斑点。
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〔含量测定〕　对照品溶液的制备　取胆酸对照品１２．５ｍｇ，

精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加６０％醋酸溶液使溶解，并稀释

至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含胆酸０．５ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０．２ｍｌ、０．４ｍｌ、

０．６ｍｌ、０．８ｍｌ与１ｍｌ，分别置具塞试管中，各管加入６０％醋酸

溶液稀释成１．０ｍｌ，再分别加新制的糠醛溶液（１→１００）各

１．０ｍｌ，在冰浴中放置５分钟，精密加入硫酸溶液（取硫酸

５０ｍｌ与水６５ｍｌ混合）１３ｍｌ，混匀，在７０℃水浴中加热１０分

钟，迅速移至冰浴中，放置２分钟，以相应的试剂为空白。照

紫外可见分光光度法（通则０４０１），在６０５ｎｍ波长处测定吸

光度，以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法　取本品约６０ｍｇ，精密称定，加６０％醋酸溶液适

量，充分研磨，转移至５０ｍｌ量瓶中，用６０％醋酸溶液稀释至

刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液各１ｍｌ分别置

甲、乙两个具塞试管中，于甲管中加新制的糠醛溶液１ｍｌ，乙

管中加水１ｍｌ作空白，照标准曲线的制备项下的方法，自“在

冰浴中放置５分钟”起，依法测定吸光度。从标准曲线上读出

供试品溶液中含胆酸的重量，计算，即得。

本品按干燥品计算，含胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）不得少于４２．０％。

〔贮藏〕　密封，置干燥处。

　　３羊胆干膏质量标准

羊 胆 干 膏

本品由牛科动物山羊犆犪狆狉犪犺犻狉犮狌狊Ｌｉｎｎａｅｕｓ或绵羊

犗狏犻狊犪狉犻犲狊Ｌｉｎｎａｅｕｓ的胆汁低温浓缩并干燥制成的干膏。

〔性状〕　本品为棕黄色的粉末；味苦，有吸湿性。

〔鉴别〕　取本品约５０ｍｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，取上清液作为供试品溶液。另取羊胆粉对照药材

５０ｍｇ，同法制成对照药材溶液。再取牛磺胆酸钠对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇冰醋酸甲醇水（８∶４∶

２∶３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的蓝色荧光斑点。

〔检查〕　水分　不得过５．０％（通则０８３２第二法）。

猪胆粉　取本品０．１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理２０分钟，

滤过，滤液置水浴上蒸至近干，用２．５ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液

５ｍｌ分次溶解，并转入具塞试管中，置水浴上水解５小时，取

出，放冷，滴加盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯振摇提取

３次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，浓缩至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以异辛烷正丁醚冰醋酸（８∶５∶５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上不得显相同颜色的斑点。

〔含量测定〕　对照品溶液的制备　取胆酸对照品１２．５ｍｇ，

精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加６０％醋酸溶液使溶解，并稀释

至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中含胆酸０．５ｍｇ）。

标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０．２ｍｌ、０．４ｍｌ、

０．６ｍｌ、０．８ｍｌ与１ｍｌ，分别置具塞试管中，各管加６０％醋酸

溶液稀释成１．０ｍｌ，再分别加新制的糠醛溶液（１→１００）各

１．０ｍｌ，在冰浴中放置５分钟，精密加入硫酸溶液（取硫酸

５０ｍｌ与水６５ｍｌ混合）１３ｍｌ，混匀，在７０℃水浴中加热１０

分钟，迅速移至冰浴中，放置２分钟，以相应的试剂为空

白。照紫外可见分光光度法（通则０４０１），在６０５ｎｍ波长

处测定吸光度，以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标

准曲线。

测定法　取本品约６０ｍｇ，精密称定，加６０％醋酸溶液适

量，充分研磨，转移至５０ｍｌ量瓶中，用６０％醋酸溶液稀释至

刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液各１ｍｌ，分别

置甲、乙两个具塞试管中，于甲管中加新制的糠醛溶液１ｍｌ，

乙管中加水１ｍｌ作空白，照标准曲线的制备项下的方法，自

“在冰浴中放置５分钟”起，依法测定吸光度。从标准曲线上

读出供试品溶液中含胆酸的重量，计算，即得。

本品按干燥品计算，含胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ５）不得少于３３．９％。

〔贮藏〕　密封，置干燥处。

槟榔四消丸（大蜜丸）

犅犻狀犵犾ɑ狀犵犛犻狓犻ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　槟榔２００ｇ 酒大黄４００ｇ

炒牵牛子４００ｇ 猪牙皂（炒）５０ｇ

醋香附２００ｇ 五灵脂（醋炙）２００ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１１０～１３０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黄褐色的大蜜丸；气微香，味甜、苦、

微辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（酒大黄）。分泌细胞类圆形，含黄棕色至红

棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列；纤维束红棕色或黄棕

色，细长，壁甚厚（醋香附）。纤维束淡黄色，周围细胞含草酸

钙方晶及少数簇晶，形成晶纤维，并常伴有类方形厚壁细胞

（猪牙皂）。种皮栅状细胞淡棕色或棕色，长４８～８０μｍ（炒牵

牛子）。内胚乳细胞碎片无色，壁较厚，有较多大的类圆形纹

孔（槟榔）。

（２）取本品１２ｇ，剪碎，加甲醇８ｍｌ，研磨使溶散，加乙醚

·１２８１·
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２０ｍｌ，在６０℃水浴中加热回流３０分钟，滤过，滤液加水５ｍｌ，振

摇，分取乙醚液，用无水硫酸钠１ｇ脱水，乙醚液挥干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材、槟榔

对照药材各０．３ｇ，分别加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分钟，取上清

液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各３～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯甲酸（１２∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

两种对照药材色谱相应的位置上，分别显相同颜色的荧光

斑点。

（３）取香附对照药材０．５ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述对照药材溶液和〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

各５～６μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸

乙酯（９．３∶１）为展开剂，展开，展距１１ｃｍ，取出，晾干。置紫

外光灯（２５４ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，在室温放置２０～３０分钟，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显一个相同的蓝紫色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（４２∶２３∶３５）为流动

相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄酚对照品和大黄素对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄酚１５μｇ、大黄素５μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　（１）取重量差异项下的本品，剪碎，

混匀，取１．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐

酸（１０∶１）的混合溶液２５ｍｌ，称定重量，浸泡１０小时以上，超

声处理使溶散，置８０℃水浴中加热回流３０分钟，若瓶壁有黏

附物，须超声处理去除，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的

重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，加２％

的氢氧化钠溶液１ｍｌ，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

用于测定总大黄酚和总大黄素的含量。

（２）取上述剪碎的本品０．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定重量，浸泡１０小时以上，用玻棒

研磨使样品溶散，用数滴甲醇冲洗玻棒于锥形瓶中，超声处理

（功率１６０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量或挥散至原重量，摇匀，滤过，取续滤液，用于

测定游离大黄酚和游离大黄素的含量。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与上述两种供试品溶

液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，计算总大黄酚和总大

黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素的总量；用总大黄酚

和总大黄素的总量和游离大黄酚和大黄素的总量的差值作为

结合蒽醌中的大黄酚和大黄素的总量，即得。

本品每丸含酒大黄以总大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄素

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，不得少于９．４ｍｇ；以结合蒽醌中的大

黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，不得少

于２．８ｍｇ。

【功能与主治】　消食导滞，行气泻水。用于食积痰饮，消

化不良，脘腹胀满，嗳气吞酸，大便秘结。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

槟榔四消丸（水丸）

犅犻狀犵犾ɑ狀犵犛犻狓犻ɑ狅犠ɑ狀

【处方】　槟榔２００ｇ 酒大黄４００ｇ

炒牵牛子４００ｇ 猪牙皂（炒）５０ｇ

醋香附２００ｇ 五灵脂（醋炙）２００ｇ

【制法】　以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为浅褐色至褐色的水丸；气微香，味苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，

直径６０～１４０μｍ（酒大黄）。分泌细胞类圆形，含黄棕色至红

棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列；纤维束红棕色或黄棕

色，细长，壁甚厚（醋香附）。纤维束淡黄色，周围细胞含草酸

钙方晶及少数簇晶，形成晶纤维，并常伴有类方形厚壁细胞

（猪牙皂）。种皮栅状细胞淡棕色或棕色，长４８～８０μｍ（炒牵

牛子）。内胚乳细胞碎片无色，壁较厚，有较多大的类圆形纹

孔（槟榔）。

（２）取本品５ｇ，研细，加甲醇３ｍｌ和乙醚１５ｍｌ，振摇混匀，

在６０℃水浴中加热回流３０分钟，滤过，滤液加水５ｍｌ，振摇，

乙醚层用无水硫酸钠１ｇ脱水，乙醚液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材、槟榔对照药材

各０．３ｇ，分别加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分钟，取上清液作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各３～６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙

酸乙酯甲酸（１２∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（３）取香附对照药材０．５ｇ，加甲醇３ｍｌ，超声处理１０分

钟，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取对照药材溶液与〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液各

５～６μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙

酯（９．３∶１）为展开剂，展开，展距１１ｃｍ，取出，晾干，置紫外光
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灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点；喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，在室温放置２０～３０分钟，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显一个相同的蓝紫色荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（４２∶２３∶３５）为流动

相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄酚对照品和大黄素对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄酚２５μｇ、大黄素５μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　（１）取本品适量，粉碎（过三号筛），

取０．８ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐酸

（１０∶１）的混合溶液２５ｍｌ，称定重量，置８０℃水浴中加热回流

３０分钟，若瓶壁有黏附物，须超声处理去除，放冷，再称定重

量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２ｍｌ，

置５ｍｌ量瓶中，加２％的氢氧化钠溶液１ｍｌ，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，用于测定总大黄酚和大黄素的含量。

（２）取上述粉末０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入甲醇 ２５ｍｌ，称定重量，超声处理 （功率 １６０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，用于测定游离大黄酚和大黄素的含量。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与上述两种供试品溶

液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，计算总大黄酚和总大

黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素的总量；用总大黄酚

和总大黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素的总量的差值

作为结合蒽醌中的大黄酚和大黄素的总量，即得。

本品每１ｇ含酒大黄以总大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和总大黄素

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，不得少于２．３ｍｇ；以结合蒽醌中的大

黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，不得少

于０．７ｍｇ。

【功能与主治】　消食导滞，行气泻水。用于食积痰饮，消

化不良，脘腹胀满，嗳气吞酸，大便秘结。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日２次。

【注意】　孕妇忌服。

【贮藏】　密闭，防潮。

红通络口服液

犡犻犺狅狀犵犜狅狀犵犾狌狅犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　酒莶草６００ｇ 红花５０ｇ

川牛膝５０ｇ

【制法】　以上三味，加水煎煮二次，每次３０分钟，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．１２（５０℃）的清膏，

放冷，加入甜菊素 ３ｇ和药用黄酒 １００ｍｌ，搅匀，加水至

１０００ｍｌ，混匀，滤过，分装，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的液体；气特异，味

微酸。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加水５ｍｌ，加正丁醇振摇提取

２次，每次１５ｍｌ，合并提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取莶草对照药材２ｇ，加甲醇

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。再取奇壬醇对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干。喷以５％香草醛硫酸溶液，１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取川牛膝对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的

供试品溶液与上述对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲酸水（６∶４∶１）下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

【检查】　狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

相对密度　应为１．００～１．０５（通则０６０１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２４∶７６）为流动相；检测波长为２１５ｎｍ。

理论板数按奇壬醇峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取奇壬醇对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加入甲醇适量，超声处理（功率为２５０Ｗ，频率为５０Ｈｚ）１０

分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液及供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含莶草以奇壬醇（Ｃ２０Ｈ３４Ｏ４）计，不得少

于０．２４ｍｇ。

【功能与主治】　祛风活血，通络止痛。用于瘀血阻络所

致的中风病，症见偏瘫，肢体麻木，语言不利。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

·３２８１·
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　莶　丸

犡犻狓犻ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　莶草１０００ｇ

【制法】　取莶草，切碎，取出粗茎５００ｇ，加水煎煮二

次，每次２小时，煎液滤过，滤液合并，浓缩成稠膏；剩余莶

草用黄酒１０００ｇ浸拌，置罐中，加盖密闭，隔水加热至酒被吸

尽，与上述稠膏混合，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末加炼蜜１７０～２００ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑色的大蜜丸；气微，味甜、微苦。

【鉴别】　取本品１丸，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取奇

壬醇对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１８∶８２）为流动相；检测波长为２１５ｎｍ。

理论板数按奇壬醇峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取奇壬醇对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，混

匀，取约９ｇ，精密称定，加硅藻土３ｇ，研匀，置圆底烧瓶中，加

石油醚（６０～９０℃）１５０ｍｌ，加热回流２小时，滤过，滤渣挥尽溶

剂，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，加热回流提取２小时，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液１５ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇溶解，并转移至５ｍｌ量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液２０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含莶草以奇壬醇（Ｃ２０Ｈ３４Ｏ４）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热祛湿，散风止痛。用于风湿热阻络

所致的痹病，症见肢体麻木、腰膝盩软、筋骨无力、关节疼痛。

亦用于半身不遂，风疹湿疮。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２～３次。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

莶通栓丸

犡犻狓犻ɑ狀犜狅狀犵狊犺狌ɑ狀犠ɑ狀

【处方】 莶草（蜜酒炙）４００ｇ　　　胆南星１６０ｇ

清半夏１６０ｇ 酒当归１６０ｇ

天麻１２０ｇ 秦艽１２０ｇ

川芎１２０ｇ 三七１２０ｇ

桃仁８０ｇ 水蛭１２０ｇ

红花１２０ｇ 冰片８ｇ

人工麝香８ｇ

【制法】 以上十三味，除人工麝香、冰片外，其余莶草

（蜜酒炙）等十一味粉碎成细粉；人工麝香、冰片分别研细，过

筛，与其他十一味混匀。每１００ｇ粉末加炼蜜９０～１１０ｇ制成

大蜜丸，即得。

【性状】 本品为棕黑色的大蜜丸；气芳香，味微苦。

【鉴别】 （１）取本品，置显微镜下观察：头状大腺毛头部

类圆形或半圆形，由数十个至百余个细胞组成（蜜酒炙莶

草）。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理（酒

当归）。花粉粒黄色或橙黄色，外壁有较密的刺状突起，并具

三个萌发孔（红花）。

（２）取本品１丸，剪碎，加水５ｍｌ浸润，再加乙醚５０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取

当归对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供

试品溶液１０μｌ、对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１丸，剪碎，加浓氨试液５ｍｌ浸润，三氯甲烷

５０ｍｌ，密塞，摇匀，放置过夜，超声处理１５分钟，滤过，滤液回

收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

秦艽对照药材１ｇ，加浓氨试液１ｍｌ浸润，再加三氯甲烷２０ｍｌ，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙醚丙酮（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取三七对照药材０．５ｇ，按〔含量测定〕项下供试品溶

液制备方法，同法制成对照药材溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１对

照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品及三七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液及

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙

酸乙酯正丁醇水（１∶４∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

·４２８１·

莶丸
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清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取桃仁对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取冰片对照品，加乙

醚制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶

液及上述对照药材及对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１５∶２）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（６）取本品１丸，剪碎，加水５ｍｌ浸润，再加乙醚５０ｍｌ，振

荡３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取麝香酮对照品，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通

则０５２１）试验，以硝基对苯二甲酸改性的聚乙二醇（ＤＢ

ＦＦＡＰ）（柱长为３０ｍ、柱内径０．３２ｍｍ，涂膜厚度为０．２５μｍ）

为色谱柱，柱温为２００℃。分别吸取对照品溶液、供试品溶液

各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱

峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】 应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２

１２～６０

１９

１９→３６

８１

８１→６４

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．４ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．４ｍｇ、三七皂

苷Ｒ１０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

５．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇１００ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放置

过夜，再超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再

称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液７５ｍｌ，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提

取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提

取３次（４０ｍｌ、３０ｍｌ、２０ｍｌ），合并正丁醇提取液，用正丁醇饱

和的氨试液５０ｍｌ洗涤，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇

溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不得

少于１１．０ｍｇ。

【功能与主治】 活血化瘀，祛风化痰，舒筋活络，醒脑开

窍。用于缺血性中风风痰痹阻脉络引起的中经络，症见半身

不遂、偏身麻木、口舌歪斜、语言謇涩。

【用法与用量】 口服。一次１丸，一日３次。

【注意】 服用本品后，极个别病例可能出现嗜睡，面部发

热，头痛等症状，继续用药可逐渐消失。孕妇及出血性中风

（脑溢血）急性期禁用。

【规格】 每丸重９ｇ

【贮藏】 密封，置干燥处。

注：莶草（蜜酒炙）　取净莶草，加蜂蜜、黄酒拌匀，蒸

透，晾干。每１００ｋｇ，用蜂蜜、黄酒各１２．５ｋｇ。

莶通栓胶囊

犡犻狓犻ɑ狀犜狅狀犵狊犺狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】莶草（蜜酒炙）４００ｇ　　　胆南星１６０ｇ

清半夏１６０ｇ 酒当归１６０ｇ

天麻１２０ｇ 秦艽１２０ｇ

川芎１２０ｇ 三七１２０ｇ

桃仁８０ｇ 水蛭１２０ｇ

红花１２０ｇ 冰片８ｇ

人工麝香８ｇ

【制法】　以上十三味，天麻、三七粉碎成细粉；莶草（蜜

酒炙）、胆南星、水蛭加水煎煮三次，每次１．５小时，合并煎液，

滤过，滤液浓缩至相对密度为１．３０（５０℃）的稠膏。酒当归、

川芎、秦艽水蒸气蒸馏提取挥发油４小时，挥发油以倍他环糊

精包合，冷藏，抽滤，吹干，粉碎，制成包合物细粉；蒸馏后的水

溶液另器收集，药渣加水煎煮二次，每次１．５小时，合并煎液，

滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至相对密度至１．３０

（５０℃）的稠膏。桃仁、红花、清半夏加８０％乙醇回流提取２

次，第一次２小时，第二次１小时，合并提取液，回收乙醇，并

浓缩至相对密度为１．３０（５０℃）的稠膏。合并上述三种清膏，

加入天麻和三七细粉，干燥，加入冰片和人工麝香，粉碎成细

粉，与挥发油包合物细粉充分混匀，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的粉

末；气芳香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品９粒的内容物，加乙醚５０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取当归

对照药材、川芎对照药材各０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品

·５２８１·
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溶液与对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品３粒的内容物，加浓氨试液２ｍｌ浸润，再加三

氯甲烷２０ｍｌ，密塞，摇匀，放置过夜，超声处理１５分钟，滤过，

滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取秦艽对照药材１ｇ，加浓氨试液１ｍｌ浸润，再加三氯

甲烷２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以乙醚丙酮（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取三七对照药材０．５ｇ，按〔含量测定〕项下供试品溶

液制备方法，同法制成对照药材溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１对

照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品及三七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液及

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

丁醇乙酸乙酯水（４∶１∶５）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取桃仁对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液作为对照药材溶液。再取冰片对照品，加乙醚制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（１５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品３粒的内容物，加乙醚２０ｍｌ，振荡３０分钟，滤

过，滤液挥干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取麝香酮对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，

作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以硝基对

苯二甲酸改性的聚乙二醇（ＤＢＦＦＡＰ）（柱长为３０ｍ、柱内径

０．３２ｍｍ，涂膜厚度为０．２５μｍ）为色谱柱，柱温为２００℃。分

别吸取上述两种溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中

应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１峰计算应不低于１００００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２

１２～６０

１９

１９→３６

８１

８１→６４

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．４ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．４ｍｇ、三七皂

苷Ｒ１０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙

醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分

钟，放置过夜，再超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

精密量取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用乙醚

振摇提取２次，每次１５ｍｌ，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇

振摇提取３次（４０ｍｌ、３０ｍｌ、２０ｍｌ），合并正丁醇提取液，再用

正丁醇饱和的氨试液５０ｍｌ洗涤，正丁醇液回收溶剂至干，残

渣加甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不得

少于３．６ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀，祛风化痰，舒筋活络，醒脑开

窍。用于缺血性中风风痰痹阻脉络证引起的半身不遂、偏身

麻木、口舌歪斜，语言謇涩。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次，４周为一

疗程。

【注意】　服用本品后，极个别病例可能出现嗜睡，面部发

热，头痛等症状，继续用药可逐渐消失。孕妇及出血性中风

（脑溢血）急性期禁用。

【规格】　每粒装０．３７ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

注：莶草（蜜酒炙）取莶草段，用蜜酒炒至微黄。

　桐　丸

犡犻狋狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　莶草２５０ｇ 臭梧桐叶５００ｇ

【制法】　以上二味，莶草７５ｇ、臭梧桐叶１５０ｇ粉碎成

细粉，备用；其余莶草、臭梧桐叶加水煎煮二次，合并煎液，

滤过，滤液浓缩成相对密度为１．３０（８０℃）的清膏；加入上述

细粉，混匀，干燥，粉碎，过筛（酌留适量包衣），用水泛丸，干

燥，包衣，即得。

【性状】　本品为黑色的浓缩水丸；除去包衣后显棕色，

·６２８１·
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味微苦。

【鉴别】　（１）取本品１ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理３０

分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，用５％碳酸钠

溶液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并碱液，用盐酸调节ｐＨ值

至２～３，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取臭梧桐叶对

照药材１ｇ，加水煎煮１５分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约

２０ｍｌ，自“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

甲酸（５∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化

铝乙醇溶液，１０５℃ 加热至斑点显色清 晰，置 紫 外 光 灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品色谱

中应呈现与奇壬醇对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水冰醋酸（２５∶７５∶０．１）为流动相；检测

波长为２１５ｎｍ。理论板数按奇壬醇峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取奇壬醇对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取约１ｇ，精密称定，

置索氏提取器中，加乙醇适量，回流提取至提取液无色，放冷，

提取液回收乙醇至干，残渣加水２５ｍｌ微热使溶解，用水饱和

的正丁醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正

丁醇饱和的氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂

至干，残渣加甲醇溶解，移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含莶草以奇壬醇（Ｃ２０Ｈ３４Ｏ４）计，不得少

于０．２５ｍｇ。

【功能与主治】　清热祛湿，散风止痛。用于风湿热痹，症

见关节红肿热痛；风湿性关节炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０丸，一日３次。

【注意】　寒湿痹病者慎用；忌食辛辣油腻食物。

【规格】　每１０丸重１．６ｇ

【贮藏】　密封。

 桐 胶 囊

犡犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 莶草７９０ｇ 臭梧桐叶１５８０ｇ

【制法】 以上二味，加水煎煮二次，每次２小时，合并煎

液，滤过，浓缩成稠膏，干燥，粉碎，或加入淀粉适量，装入胶

囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为深棕色的细小颗粒；气

微，味苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物０．５ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超

声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶

解，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，

用５％碳酸钠溶液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并碱液，用盐

酸调节ｐＨ值至２～３，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

乙醚液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取臭梧桐叶对照药材１ｇ，加水煎煮１５分钟，放冷，滤过，滤液

浓缩至约２０ｍｌ，自“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙

酸乙酯甲酸（５∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％

三氯化铝乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品内容物，照〔含量测定〕项下的方法试验。供试

品色谱中应呈现与奇壬醇对照品色谱峰保留时间相同的色

谱峰。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水冰醋酸（２５∶７５∶０．１）为流动相；检测

波长为２１５ｎｍ。理论板数按奇壬醇峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取奇壬醇对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．５ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加乙醇适量，加热回

流３小时，放冷，提取液回收乙醇至干，残渣加水２５ｍｌ微热使

溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２５ｍｌ，合并正丁

醇提取液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤２次，每次３０ｍｌ，正丁

醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇溶解，移至５ｍｌ量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含莶草以奇壬醇（Ｃ２０Ｈ３４Ｏ４）计，不得少

于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】 清热祛湿，散风止痛。用于风湿热痹，症

见关节红肿热痛；风湿性关节炎见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次２～３粒，一日３次。

【注意】 寒湿痹病者慎用；忌食辛辣油腻食物。

【规格】 （１）每粒装０．２５ｇ　（２）每粒装０．４ｇ

【贮藏】 密封。

·７２８１·
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稳　心　片

犠犲狀狓犻狀犘犻犪狀

【处方】　党参６７５ｇ 黄精９００ｇ

三七１３５ｇ 琥珀９０ｇ

甘松４５０ｇ

【制法】　以上五味，琥珀粉碎成细粉，备用；甘松水蒸气

蒸馏提取挥发油，用倍他环糊精包合，滤液及药渣分别另器收

集；三七粉碎成粗粉，用乙醇回流提取二次，滤液合并，减压浓

缩至相对密度为１．３２～１．３５（６０℃）的清膏；另取党参、黄精

与三七、甘松药渣一起加水煎煮二次，合并煎液，与甘松蒸馏

后的滤液合并浓缩至相对密度为１．１５～１．２０（６０℃）的清膏，

放置至室温，搅拌下加乙醇使含醇量达６５％，冷藏４８小时，

滤取上清液，减压浓缩至相对密度为１．３２～１．３５（６０℃）的清

膏，与三七清膏合并，混匀，加入羟丙甲基纤维素２５ｇ、微晶纤

维素适量及琥珀细粉，混匀，用乙醇制粒，４０℃干燥，整粒，加

入甘松挥发油倍他环糊精包合物及硬脂酸镁，混匀，压制成

１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显黄色至黄褐色；

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品２片，研细，加甲醇２５ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取党参对照药材０．５ｇ，同法制备，残渣

加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（２５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５片，研细，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，浸泡１２

小时，超声处理１小时，滤过，滤液用２％氢氧化钠溶液洗涤２

次，每次１５ｍｌ，再用正丁醇饱和的水３０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，

正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

再取三七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置１２小时的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２片，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄精对照药材０．１ｇ，加甲

醇３ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述供试品溶液５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇甲醇水（８∶３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以２％茚三酮乙醇溶液，１０５℃加热至

斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；柱温为２５℃；检测波长为２０３ｎｍ。理论

板数按人参皂苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １９ ８１

１５～３０ １９→２２ ８１→７８

３０～５５ ２２→３８ ７８→６２

对照品溶液的制备　取三七皂苷 Ｒ１对照品、人参皂苷

Ｒｇ１对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含三七皂苷Ｒ１０．０４ｍｇ、人参皂苷Ｒｇ１０．１５ｍｇ和人参

皂苷Ｒｂ１０．１０ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，取出，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ，供试品溶液５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人参皂苷

Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得

少于４．２５ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，活血化瘀。用于气阴两虚，心

脉瘀阻所致的心悸不宁、气短乏力、胸闷胸痛；室性早搏、房性

早搏见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４片，一日３次，或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎用。缓慢性心律失常禁用。

【规格】　每片重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

稳 心 胶 囊

犠犲狀狓犻狀犑犻犪狅狀犪狀犵

【处方】　党参６７５ｇ 黄精９００ｇ

三七１３５ｇ 琥珀９０ｇ

甘松４５０ｇ

【制法】　以上五味，琥珀粉碎成细粉，备用；甘松水蒸气

·８２８１·
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蒸馏提取挥发油，用倍他环糊精包合，滤液及药渣分别另器

收集；三七粉碎成粗粉，用乙醇回流提取二次，滤液合并，减

压浓缩至相对密度为１．３２～１．３５（６０℃）的清膏；另取党参、

黄精与三七、甘松药渣一起加水煎煮二次，合并煎液，与甘

松蒸馏后的滤液合并浓缩至相对密度为１．１５～１．２０（６０℃）

的清膏，放置至室温，搅拌下加乙醇使含醇量达６５％，冷藏

４８小时，滤取上清液，减压浓缩至相对密度为１．３２～１．３５

（６０℃）的清膏，与三七清膏合并，混匀，７０℃干燥，粉碎成细

粉，与琥珀细粉混匀，用适量乙醇制粒，４０℃干燥，整粒，加

入甘松挥发油倍他环糊精包合物配研混匀，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄色至黄褐色的颗粒；

味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物０．９ｇ，研细，加甲醇２５ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材０．５ｇ，同法制备，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２μｌ、对照药材溶液５μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙

酯甲酸（２５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物２．５ｇ，研细，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，

浸泡１２小时，超声处理１小时，滤过，滤液用２％氢氧化钠溶

液洗涤２次，每次１５ｍｌ，再用正丁醇饱和的水３０ｍｌ洗涤，弃

去洗涤液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，同法制成对照药

材溶液。再取三七皂苷Ｒ１对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置１２小时的下层

溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１０分

钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄精对照药材０．１ｇ，加

甲醇３ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇甲醇水（８∶３∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％茚三酮乙醇溶液，１０５℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；柱温为２５℃；检测波长为２０３ｎｍ。理论

板数按人参皂苷Ｒｇ１峰计算应不低于６０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１５ １９ ８１

１５～３０ １９→２２ ８１→７８

３０～５５ ２２→３８ ７８→６２

对照品溶液的制备　取三七皂苷 Ｒ１对照品、人参皂苷

Ｒｇ１对照品、人参皂苷Ｒｂ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含三七皂苷Ｒ１０．０４ｍｇ、人参皂苷Ｒｇ１０．１５ｍｇ和人参

皂苷Ｒｂ１０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１．０ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，取出，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ，供试品溶液５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人参皂苷

Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得

少于４．２５ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，活血化瘀。用于气阴两虚，心

脉瘀阻所致的心悸不宁、气短乏力、胸闷胸痛；室性早搏、房性

早搏见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次，或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎用。缓慢性心律失常禁用。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封。

稳 心 颗 粒

犠犲狀狓犻狀犓犲犾犻

【处方】　党参３００ｇ 黄精４００ｇ

三七６０ｇ 琥珀４０ｇ

甘松２００ｇ

【制法】　以上五味，琥珀粉碎成细粉，甘松提取挥发油，

提取后的水溶液另器收集；三七粉碎成粗粉，用８０％乙醇回

流提取二次，每次２小时，滤过，滤液合并，减压浓缩至适宜的

清膏，药渣加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，煎

液合并；党参、黄精加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５

小时，煎液与上述煎液合并，滤过；滤液浓缩至相对密度为

１．２０～１．３０（６０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达６５％，搅拌，静

置２４小时，滤过，滤液减压浓缩至适宜的稠膏，与三七清膏合

·９２８１·
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并，混匀。加入上述琥珀细粉、蔗糖５１８ｇ、倍他环糊精１００ｇ、

阿司帕坦２．４７ｇ、糊精适量，混匀，制粒，干燥，喷入甘松挥发

油，混匀，制成颗粒１０００ｇ；或加入上述琥珀细粉、阿司帕坦、

糊精与可溶性淀粉适量，混匀，制粒，干燥，喷入甘松挥发油，

混匀，制成颗粒５５６ｇ（无蔗糖），分装，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕色的颗粒；味甜、微苦或味微

苦（无蔗糖）。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ或３ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇

２５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２ｍｌ使溶

解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，５ｇ，内径为１０～１５ｍｍ）

上，用甲醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材０．５ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶０．５）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热５分钟，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品９ｇ或５ｇ（无蔗糖），研细，加水饱和的正丁醇

３０ｍｌ，浸泡１２小时，超声处理１小时，滤过，滤液用２％氢氧

化钠溶液洗涤２次，每次１５ｍｌ，再用正丁醇饱和的水３０ｍｌ洗

涤，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取三七对照药材０．５ｇ，加水饱和的正丁醇

３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取三七皂苷Ｒ１ 对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（３）取本品２ｇ或１ｇ（无蔗糖），研细，加甲醇１０ｍｌ，超声

处理１０分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄精对照药

材０．１ｇ，加甲醇３ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（８∶３∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以２％茚三酮乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，水为流动相Ｂ，按下表中的规

定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂苷

Ｒｇ１ 峰计算应不低于２０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１４ ２０→２７ ８０→７３

１４～３５ ２７→３８ ７３→６２

３５～３７ ３８→５０ ６２→５０

３７～４０ ５０ ５０

４０～４２ ５０→２０ ５０→８０

４２～５０ ２０ ８０

对照品溶液的制备　取三七皂苷Ｒ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷Ｒｂ１ 对照品适量，精密称定，加甲醇制

成每１ｍｌ含三七皂苷 Ｒ１０．０４ｍｇ、人参皂苷 Ｒｇ１０．１ｍｇ、人参

皂苷Ｒｂ１０．１ｍｇ的混合溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ或１ｇ（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水饱和

的正丁醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，浸泡１２小时，超声处理（功

率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再称定重量，用水饱和的

正丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，

用２％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次３０ｍｌ，弃去碱液，再用正

丁醇饱和的水３０ｍｌ洗涤，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加

甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人参皂苷

Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得

少于１７．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，活血化瘀。用于气阴两虚，心

脉瘀阻所致的心悸不宁、气短乏力、胸闷胸痛；室性早搏、房性

早搏见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次，或遵

医嘱。

【注意】　孕妇慎用。缓慢性心律失常禁用。

【规格】　（１）每袋装９ｇ　（２）每袋装５ｇ（无蔗糖）

【贮藏】　密封。

慢支固本颗粒

犕ɑ狀狕犺犻犌狌犫犲狀犓犲犾犻

【处方】　黄芪７５０ｇ　　　　 白术５００ｇ

当归５００ｇ 防风２５０ｇ

【制法】　以上四味，加水煎煮二次，每次１．５小时，同时

收集蒸馏液１０００ｍｌ，备用；滤过，合并滤液，离心，取上清液减

压浓缩至相对密度为１．２０（８０℃）的清膏，加入上述蒸馏液及

糊精适量，混匀，制粒，干燥，制成颗粒１０００ｇ，即得。

·０３８１·
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【性状】　本品为灰黄色至黄棕色的颗粒；气微香，味微

甘、辛。

【鉴别】　（１）照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量

测定〕黄芪项下的供试品溶液与对照品溶液各３μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃

以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加乙醇１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液浓缩至

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取防风对照药材１ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取升麻素苷对照品、５犗甲基维斯阿米醇苷对

照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇

（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品，照〔含量测定〕当归项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　当归　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇２％醋酸溶液 （２２∶７８）为流动相；检测波

长为３２４ｎｍ。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取阿魏酸对照品适量，精密称定，置

棕色量瓶中加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约２．５ｇ，精密称定，加热水２０ｍｌ使溶解，放冷，用乙酸

乙酯振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣

用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含当归以阿 魏 酸 （Ｃ１０ Ｈ１０Ｏ４）计，不 得 少

于１．０ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；蒸发光散射检测器

检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．４ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约３ｇ，精密称定，加热水３５ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁

醇加热回流３次，每次４０ｍｌ，１５分钟，合并正丁醇液，用氨试

液洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣用甲

醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、２０μｌ，供试品溶

液１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于２．４ｍｇ。

【功能与主治】　补肺健脾，固表和营。用于慢性支气管

炎缓解期之肺脾气虚证，症见乏力，自汗，恶风寒，咳嗽、咯痰，

易感冒，食欲不振。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　每袋装１０ｇ

【贮藏】　密封。

慢肝解郁胶囊

犕ɑ狀犵ɑ狀犑犻犲狔狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　当归３１ｇ 白芍４１ｇ

三棱１０ｇ 柴胡３１ｇ

茯苓３１ｇ 白术２０ｇ

甘草２０ｇ 薄荷２０ｇ

丹参８５ｇ 麦芽１３６ｇ

香橼６８ｇ 川楝子１７ｇ

延胡索３４ｇ

【制法】　以上十三味，当归、柴胡、薄荷、三棱、茯苓、丹

参、延胡索粉碎成细粉；其余白芍等六味，加水煎煮二次，第一

次３小时，第二次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成浸膏，

加当归等细粉，混匀，于８０℃以下干燥，粉碎，过筛，混匀，装

入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕色的粉末；

气辛，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化，菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。油管含淡黄色或黄棕色条状分泌物，直径８～

２５μｍ（柴胡）。厚壁组织碎片绿黄色，细胞类多角形或略延

长，壁稍弯曲，有的连珠状增厚，纹孔细密（延胡索）。

（２）取本品内容物５ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加８０％甲醇３０ｍｌ使溶解，加在中性氧化

铝柱（２００～３００目，５ｇ，柱内径为１ｃｍ，干法装柱）上，用８０％

甲醇８０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取白芍对照药材０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

·１３８１·

慢肝解郁胶囊



中国药典２０２０年版

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０．２）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物３．８ｇ，加乙醚２０ｍｌ，室温放置１小时，

滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取丹参对照药材１ｇ，加乙醚５ｍｌ，同法制成对照药材

溶液。再取丹参酮ⅡＡ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液及对照品溶液各５μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加浓氨试液调节ｐＨ值

至１０，用乙醚振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶２）为展开剂，

展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏约３分钟后，取出，挥尽板上

吸附的碘后，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（１３∶８７）为流动相；检测波

长为２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒，精密称定内容物重

量，混匀，研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入稀乙醇 ５０ｍｌ，称定重量，超声处理 （功率 １５０Ｗ，频率

２０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重

量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称定，

加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

７５％甲醇２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定

重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏肝解郁，健脾养血。用于肝郁脾虚所

致的肝区胀痛，胸闷不舒，食欲不振，腹胀便溏者；迁延性肝炎

或慢性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

鼻　炎　片

犅犻狔ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　苍耳子５２０ｇ 辛夷５２ｇ

防风５２ｇ 连翘１０４ｇ

野菊花５２ｇ 五味子５２ｇ

桔梗５２ｇ 白芷５２ｇ

知母５２ｇ 荆芥５２ｇ

甘草１０４ｇ 黄柏５２ｇ

麻黄２６ｇ 细辛２６ｇ

【制法】　以上十四味，取白芷、桔梗和部分黄柏粉碎成细

粉；辛夷、野菊花、细辛、荆芥用蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的

水溶液另器收集；麻黄、知母、五味子粉碎成粗粉，用６０％乙

醇为溶剂进行渗漉，收集漉液，回收乙醇；剩余黄柏及其余苍

耳子等四味加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，加入上述

蒸馏后的水溶液及漉液，浓缩至相对密度约为１．２５，喷雾干

燥成细粉，加入上述白芷等细粉，混匀，制成颗粒，干燥，喷加

上述挥发油，压制成小片１０００片，包糖衣；压制成大片６００

片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色；

气香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒复粒由

８～１２分粒组成（白芷）。联结乳管直径１４～２５μｍ，含淡黄色

颗粒状物（桔梗）。

（２）取本品糖衣片２０片或薄膜衣片１２片，除去包衣，研

·２３８１·
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细，加乙醚６０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥去乙醚，残

渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取白芷对照

药材０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（３∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主

斑点。

（３）取本品糖衣片２０片或薄膜衣片１２片，除去包衣，研

细，加乙醚６０ｍｌ，回流提取１小时，滤过，取滤液，先用５％碳

酸钠溶液洗涤３次，每次１５ｍｌ，弃去碳酸钠液，继用１％氢氧

化钠溶液振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并氢氧化钠液，用稀盐

酸调节ｐＨ至酸性，加乙醚振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并乙

醚液，挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

连翘对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，

分别点于同一用２％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇（１０∶５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品糖衣片１０片或薄膜衣片６片，除去包衣，研

细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残

渣加甲醇适量使溶解，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，３ｇ，

内径为１ｃｍ，湿法装柱，用甲醇预洗）上，用甲醇２０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取木兰脂素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，

以三氯甲烷乙醚（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在９０℃加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３８∶６２）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按木兰脂素峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备　取木兰脂素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率１５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。

精密量取续滤液５ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内

径为１ｃｍ，湿法装柱，用甲醇预洗）上，用甲醇适量洗脱，收集

洗脱液至１０ｍｌ量瓶中，收集至近１０ｍｌ，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含辛夷以木兰脂素（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ７）计，糖衣片不得

少于６０μｇ；薄膜衣片不得少于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　祛风宣肺，清热解毒。用于急、慢性鼻炎

风热蕴肺证，症见鼻塞、流涕、发热、头痛。

【用法与用量】　口服。一次３～４片（糖衣片）或一次２

片（薄膜衣片），一日３次。

【规格】　薄膜衣片　每片重０．５ｇ

【贮藏】　密封。

鼻 炎 灵 片

犅犻狔ɑ狀犾犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　炒苍耳子３１０ｇ 辛夷２３０ｇ

白芷４６ｇ 细辛４６ｇ

黄芩４６ｇ 川贝母６２ｇ

淡豆豉６２ｇ 薄荷脑４．９ｇ

【制法】　以上八味，除薄荷脑外，炒苍耳子粉碎成粗粉，

加７０％乙醇加热回流５小时，滤过，回收乙醇，减压浓缩成稠

膏。药渣加水煎煮２．５小时，取上清液与上述稠膏合并，浓

缩成清膏，辛夷、细辛分别提取挥发油；黄芩、川贝母、白芷、

淡豆豉粉碎成细粉。将上述细粉、清膏与轻质氧化镁２０ｇ及

适量辅料混匀，制成颗粒，低温干燥，放冷，加薄荷脑及上述

挥发油，混匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显灰褐

色；气香，味辛。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或

贝壳形，直径３２～６０μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹

可察见（川贝母）。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细（黄芩）。

种皮栅状细胞棕红色（淡豆豉）。

（２）取本品５片，研细，加石油醚（３０～６０℃）１０ｍｌ，振摇

１０分钟，滤过，取滤液２ｍｌ，挥干，残渣加１％香草醛硫酸溶液

２～３滴，即显棕色，放置逐渐变为紫红色。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加乙醚６０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至１ｍｌ，作为供试品溶液。另

取白芷对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取欧前胡

素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照药材及对照品溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（４）取本品２０片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处

·３３８１·
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理３０分钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，加在聚酰胺柱（１４～３０

目，柱高为１５ｃｍ，柱内径为１．５ｃｍ，干法装柱）上，用水１２５ｍｌ

洗脱，弃去洗脱液，再用８５％乙醇溶液５０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芩对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取黄芩苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～１５μｌ、对照

药材及对照品溶液各２μｌ，分别点于同一以含４％醋酸钠的羧

甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

丁酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１％三氯化铁乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（５）取本品１０片，除去包衣，研细，加三氯甲烷乙醇

（７∶３）混合溶液３０ｍｌ，摇匀，温浸２０分钟，时时振摇，滤过，

药渣挥干溶剂，加三氯甲烷３０ｍｌ、浓氨试液５ｍｌ，加热回流３０

分钟，取出，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川贝母对照药材２ｇ，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以正己烷乙酸乙酯二乙胺（１２∶１０∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，依次喷以稀碘化铋钾试液和０．５％亚硝酸钠溶液，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波

长为２７６ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

５０％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动

相５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

４０分钟，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于２．４ｍｇ。

【功能与主治】　通窍消肿，祛风退热。用于慢性鼻窦炎、

鼻炎及鼻塞头痛，浊涕臭气，嗅觉失灵。

【用法与用量】　饭后温开水送服。一次２～４片，一日３

次，２周为一疗程。

【注意】　服药期间，忌辛辣食物。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３ｇ）

（２）薄膜衣片　每片重０．３ｇ

（３）薄膜衣片　每片重０．３１ｇ

【贮藏】　密封。

鼻炎通喷雾剂

犅犻狔ɑ狀狋狅狀犵犘犲狀狑狌犼犻

【处方】　盐酸麻黄碱５ｇ　　　　黄芩苷２０ｇ

山银花３００ｇ 辛夷油２ｍｌ

冰片１ｇ

【制法】　以上五味，黄芩苷加水适量，搅匀，加４０％氢氧

化钠溶液适量使溶解，用稀盐酸调节ｐＨ值至６．５～７．５，药液

备用。山银花加水煎煮二次，滤过，合并滤液，浓缩至相对密

度约为１．０５（５０℃）的清膏，放冷，加２０％石灰乳，调节ｐＨ值

至１２，滤过，沉淀物加乙醇适量，用５０％硫酸溶液调节ｐＨ值

至３．５～４．０，搅匀，滤过，滤液用４０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ

值至６．５～７．０，密封，冷藏２～３天，滤过，滤液回收乙醇，浓

缩至约２５ｍｌ，加水搅匀，用活性炭处理，滤过，滤液备用。盐

酸麻黄碱加水溶解备用。冰片、辛夷油加乙醇溶解，再加入

２１ｇ聚山梨酯８０，搅匀，加入上述药液，再加入亚硫酸氢钠

０．８ｇ、苯甲醇１０ｇ，混匀，加水至近总量，搅匀，调节ｐＨ 值至

６．０～７．０，滤过，加水至１０００ｍｌ，搅匀，灌装，即得。

【性状】　本品喷雾剂，药液为黄棕色至棕褐色的澄清

液体。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，加氢氧化钙１ｇ，搅拌１０分钟，

离心，取上清液，加石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ，振摇提取，分取

石油醚液，加６ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１ｍｌ和水１０ｍｌ洗涤２次，弃

去洗液，石油醚液加无水硫酸钠０．２ｇ，搅匀，离心，分取石油

醚液，挥至１ｍｌ，作为供试品溶液。另取辛夷对照药材１ｇ，照

挥发油测定法（通则２２０４甲法）试验，测定管加乙酸乙酯

２ｍｌ，加热至沸，并保持微沸１小时，分取乙酸乙酯液，加无水

硫酸钠０．２ｇ，搅匀，离心，取乙酸乙酯液作为对照药材溶液。

再取冰片对照品，加石油醚（３０～６０℃）制成每１ｍｌ含３ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述供试品溶液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各５～

６μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，使成条状，以石油醚

（３０～６０℃）乙酸乙酯（８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以２％香草醛的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

２个以上相同颜色的条斑；在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的条斑。

（２）取本品１０ｍｌ，加乙醚２０ｍｌ，轻轻振摇提取，分取水

液，蒸干，残渣加甲醇３ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶

液。另取山银花对照药材１ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，滤液作为对照药材溶液。再取绿原酸对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

·４３８１·
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（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶２．５∶２．５）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　狆犎值　应为４．５～７．０（通则０６３１）。

喷射试验　取本品４瓶，除去帽盖，分别揿压试喷数次

后，擦净，精密称定，除另有规定外，掀压喷射５次，擦净，分别

精密称定，按上法重复操作３次，计算每瓶每掀平均喷射量，

应为０．０６３～０．０９５ｇ。

其他　应符合鼻用制剂项下有关的各项规定（通则０１０６）。

【含量测定】　黄芩苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（５２∶４８）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品０．５ｍｌ，置１００ｍｌ量

瓶中，加６ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液２滴，温水加热３分钟，摇匀，放冷，

加稀乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 １ｍｌ含 黄 芩 苷 （Ｃ２１ Ｈ１８Ｏ１１）应 为 标 示 量 的

８５．０％～１１５．０％。

盐酸麻黄碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇含０．００９ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠溶液和１％三

乙胺的０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（磷酸调节ｐＨ值至３．０）

（４０∶６０）为流动相；检测波长为２１３ｎｍ。理论板数按盐酸麻

黄碱峰计算应不低于１０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加０．３％氢氧化钙溶液（用前摇匀）约２０ｍｌ，温水加热５分

钟，冷却至室温，超声处理（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１分钟，

加０．３％氢氧化钙溶液至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液

５ｍｌ，置蒸发皿中，加６ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液３滴，摇匀，蒸干，残渣

加流动相适量使溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加流动相至刻度，

摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）应为标示

量的８５．０％～１１５．０％。

【功能与主治】　散风清热，宣肺通窍。用于风热蕴肺所

致的鼻塞，鼻流清涕或浊涕，发热，头痛；急、慢性鼻炎见上述

证候者。

【用法与用量】　喷入鼻腔内，一次１～２揿；一日２～４

次。１个月为一疗程。

【规格】　（１）每瓶装１０ｍｌ　（２）每瓶装１５ｍｌ（每１ｍｌ含

黄芩苷２０ｍｇ，盐酸麻黄碱５ｍｇ）

【贮藏】　遮光，密闭。

附：辛夷油质量标准

辛　夷　油

本品为木兰科植物望春花 犕犪犵狀狅犾犻犪犫犻狅狀犱犻犻Ｐａｍｐ．、玉

兰犕犪犵狀狅犾犻犪犱犲狀狌犱犪狋犪Ｄｅｓｒ．或武当玉兰 犕犪犵狀狅犾犻犪狊狆狉犲狀犵犲狉犻

Ｐａｍｐ．的干燥花蕾经水蒸气蒸馏提取的挥发油。

〔性状〕　本品为浅黄色至黄色的澄清液体；有辛夷的特

异香气，味辛。

〔鉴别〕　取本品０．０５ｍｌ，加石油醚（６０～９０℃）１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取辛夷对照药材１ｇ，照挥发油测定

法（通则２２０４甲法）试验，测定管加石油醚（６０～９０℃）２ｍｌ，加

热至沸并保持微沸１小时，分取石油醚液，加无水硫酸钠

０．２ｇ，搅匀，脱水，上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯（８０∶７）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛的１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

〔检查〕　相对密度　应为０．８７０～０．９４０（通则０６０１）。

折光率　应为１．４５７～１．４８７（通则０６２２）。

〔贮藏〕　遮光，密封，置阴凉处。

鼻 炎 康 片

犅犻狔ɑ狀犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】 广藿香２０６ｇ 苍耳子２５７ｇ

鹅不食草２５７ｇ 麻黄１２９ｇ

野菊花１２９ｇ 当归１６６ｇ

黄芩１０９ｇ 猪胆粉１３ｇ

薄荷油０．９２ｇ 马来酸氯苯那敏１ｇ

【制法】 以上十味，广藿香、苍耳子、鹅不食草、麻黄、野

菊花加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，干燥成

干膏粉，备用；当归加６０％乙醇，加热回流提取二次，滤过，滤

液回收乙醇并浓缩至适量，加入辅料适量，干燥成干膏粉，备

用；黄芩加水煎煮二次，煎液滤过，滤液合并，浓缩至适量，干

燥成干膏粉，备用。取上述各干膏粉，加入猪胆粉、马来酸氯

苯那敏及适量的辅料，混匀，制成颗粒，加入薄荷油，混匀，压

制成１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】 本品为薄膜衣片，除去包衣后显浅褐色至棕褐

·５３８１·
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色；味微甘而苦涩，有凉感。

【鉴别】 （１）取本品６片，研细，加浓氨试液０．５ｍｌ、三氯

甲烷３０ｍｌ，超声处理１５分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸麻黄

碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正丁醇冰醋酸水

（８∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５片，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，

放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取野菊花对照药材

０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取蒙花苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～４μｌ，

分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯丁酮三氯甲烷甲

酸水（１５∶１５∶６∶４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三

氯化铝试液，热风吹干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品６片，研细，加乙醇５ｍｌ，超声处理１５分钟，放

冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取当归对照药材０．５ｇ，同

法制成对照药材溶液。再取马来酸氯苯那敏对照品，加乙醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１２∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。再以乙酸乙酯甲醇（１６∶１）为展开剂，置用氨蒸

气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干。再喷以稀碘化铋钾试

液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（４）取黄芩对照药材０．５ｇ，加甲醇５ｍｌ，超声处理１５分

钟，放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取黄芩苷对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液

及上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋

酸为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％的三氯化铁乙醇溶

液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品５片，研细，加乙醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加１０％氢氧化钠溶液５ｍｌ，于

１２０℃加热４小时，放冷，滴加盐酸调节ｐＨ值至２～３，用石油

醚（３０～６０℃）洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去石油醚液，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，用水洗涤２

次，每次２０ｍｌ，弃去水液，乙酸乙酯液蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以新鲜配制的异辛烷乙醚正丁醇冰醋

酸水（１０∶５∶３∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％磷酸溶液（４５∶５５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，取约

０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇１００ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于３．９ｍｇ。

马来酸氯苯那敏　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含１％三乙胺

和０．００５ｍｏｌ／Ｌ庚烷磺酸钠，用磷酸调节ｐＨ值至３．０）（６０∶

４０）为流动相；检测波长为２６４ｎｍ。理论板数按马来酸氯苯那

敏峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取马来酸氯苯那敏对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１．３ｍｇ的溶液，精密吸取１ｍｌ，

置２５ｍｌ量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，即得（每１ｍｌ中

含马来酸氯苯那敏５２μｇ）。

供试品溶液的制备　取本品１０片，精密称定，研细，取约

１ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加甲醇１５ｍｌ，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１０分钟，加三氯甲烷３０ｍｌ，摇匀，再超声

处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）５分钟，放冷，加三氯甲烷至刻

度，摇匀，滤过，精密吸取续滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣用５％氢氧

化钠溶液１０ｍｌ（必要时置水浴上加热）使溶解，置分液漏斗

中，蒸发皿用水１０ｍｌ洗涤，洗液并入分液漏斗中，加４０％氢

氧化钠溶液８ｍｌ，摇匀，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取４次

（５０ｍｌ、４０ｍｌ、４０ｍｌ、４０ｍｌ），合并提取液，加１０％盐酸乙醇溶液

４ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇５ｍｌ（必要时置水浴上加热）使溶解，转

移至２５ｍｌ量瓶中，蒸发皿用适量流动相（必要时置水浴上加

热）洗涤，洗涤液并于量瓶中，放冷，加流动相至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

·６３８１·
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测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含马来酸氯苯那敏（Ｃ１６Ｈ１９ＣｌＮ２·Ｃ４Ｈ４Ｏ４）应

为标示量的８０．０％～１２０．０％。

【功能与主治】 清热解毒，宣肺通窍，消肿止痛。用于风

邪蕴肺所致的急、慢性鼻炎，过敏性鼻炎。

【用法与用量】 口服。一次４片，一日３次。

【注意】 孕妇及高血压患者慎用，用药期间不宜驾驶车

辆、管理机器及高空作业等。忌食辛辣食物；不宜过量、久服。

【规格】 每片重０．３７ｇ（含马来酸氯苯那敏１ｍｇ）

【贮藏】 密封。

鼻 咽 灵 片

犅犻狔ɑ狀犾犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　山豆根２０３ｇ 茯苓１０２ｇ

天花粉１０２ｇ 茅莓根２０３ｇ

麦冬１０２ｇ 半枝莲２０３ｇ

玄参２０３ｇ 石上柏４０７ｇ

党参１６２ｇ 白花蛇舌草２０３ｇ

【制法】　以上十味，山豆根粉碎成细粉，其余茯苓等九味

加水煎煮４小时，煎液滤过，滤液浓缩至适量，与山豆根粉混

匀，干燥，粉碎成细粉，加入适量辅料制粒，再加入适量辅料混

匀，压制成１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐

色；味苦、微涩。

【鉴别】　（１）取本品３片，除去包衣，研细，加三氯甲烷

１０ｍｌ、浓氨试液０．２ｍｌ，振摇１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取山豆根对照

药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取苦参碱对照品，加

三氯甲烷制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯丙酮浓氨试液

（２∶４∶３∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾

试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，超声处理１０分

钟，放冷，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取半枝莲对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各４μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以三氯甲烷

乙酸乙酯甲醇冰醋酸（３∶２∶２∶１．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１０片，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，超声处理１０分

钟，放冷，滤过，滤液加０．５ｍｌ浓氨试液，摇匀，用水饱和的正

丁醇振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用正丁醇

饱和的水洗涤２次，每次４０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残

渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取玄参对照药材

１．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取哈巴俄苷

对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各６μｌ，

分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶

２．５∶２．５）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香

草醛硫酸试液，１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢铵溶液（每１０００ｍｌ

０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢铵溶液中加入十二烷基硫酸钠２．００ｇ，

磷酸１．０ｍｌ）（３３∶６７）为流动相；检测波长为２０５ｎｍ。理论板

数按苦参碱峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取苦参碱对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，置５０ｍｌ量瓶中，加浓氨试液甲

醇（１∶１）混合溶液１ｍｌ，润湿，放置３０分钟，加三氯甲烷甲醇

（７∶３）混合溶液约３５ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４５ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，加三氯甲烷甲醇（７∶３）混合溶液至刻度，摇

匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇溶解并转

移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含山豆根以苦参碱（Ｃ１５Ｈ２４Ｎ２Ｏ）计，不得少

于１．１ｍｇ。

【功能与主治】　解毒消肿，益气养阴。用于火毒蕴结、耗

气伤津所致的口干、咽痛、咽喉干燥灼热、声嘶、头痛、鼻塞、流

脓涕或涕中带血；急慢性咽炎、口腔炎、鼻咽炎见上述证候者。

亦用于鼻咽癌放疗、化疗辅助治疗。

【用法与用量】　口服。一次５片，一日３次。

【注意】　孕妇及儿童慎用；忌食辛辣等刺激性食物及油

炸食物。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３８ｇ）　（２）薄膜衣片每片

重０．３９ｇ

【贮藏】　密封。

·７３８１·

鼻咽灵片



中国药典２０２０年版

鼻咽清毒颗粒

犅犻狔犪狀犙犻狀犵犱狌犓犲犾犻

【处方】　野菊花３９０ｇ　　　　　　苍耳子３９０ｇ

重楼３９０ｇ 茅莓根３９０ｇ

两面针１９５ｇ 夏枯草１９５ｇ

龙胆１１７ｇ 党参１１７ｇ

【制法】　以上八味，加水煎煮二次，第一次２小时，第二

次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入乙醇使含醇

量为６０％，放置，滤过，滤液回收乙醇，静置，滤过，滤液浓缩

至稠膏状，加入蔗糖粉适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色至棕褐色的颗粒；味先甜后苦。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，加热水１０ｍｌ使溶解，放冷，用水

饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸

干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另

取野菊花对照药材０．５ｇ，加水２０ｍｌ，加热至沸腾１５分钟，自

“放冷，用水饱和的正丁醇振摇提取２次”起，同法制成对照药

材溶液。再取蒙花苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以正己

烷乙酸乙酯丁酮甲酸（２∶５∶５∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以２％三氯化铝乙醇溶液，热风吹干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品２０ｇ，加盐酸溶液（１→５０）５０ｍｌ，置水浴中加热

使溶解，再用２０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至１１～１２，置分

液漏斗中，加乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙

酯液，置水浴上蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取两面针对照药材０．５ｇ，加６０％乙醇２０ｍｌ，超声处理

２０分钟，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，加盐酸溶液（１→５０）５０ｍｌ，置

水浴加热２０分钟，放冷，滤过，自“再用２０％氢氧化钠溶液调

节ｐＨ 值至１１～１２”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６～１２μｌ、对照药材溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

甲醇异丙醇浓氨试液（２０∶５∶１∶１∶０．１２）为展开剂，薄层

板置展开缸中预饱和２０分钟，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。

理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　 取龙胆苦苷对照品适量，精密称

定，加３０％甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　 取装量差异项下的本品，混匀，取

适量，研细，取约１ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加３０％甲醇

２０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１０分钟，放冷，加

３０％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含龙胆以龙胆苦苷（Ｃ１６Ｈ２０Ｏ９）计，不得少

于０．５０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，化痰散结。用于痰热毒瘀

蕴结所致的鼻咽部慢性炎症，鼻咽癌放射治疗后分泌

物增多。

【用法与用量】　口服。一次２０ｇ，一日２次，３０天为

一疗程。

【注意】　孕妇及儿童慎用；忌食辛辣食物。

【规格】　（１）每袋装１０ｇ　（２）每瓶装１２０ｇ

【贮藏】　密封。

鼻　渊　丸

犅犻狔狌ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　苍耳子６７２ｇ 辛夷１２６ｇ

金银花４２ｇ 茜草４２ｇ

野菊花４２ｇ

【制法】　以上五味，辛夷、金银花、野菊花提取挥发油，备

用；药渣与苍耳子加水煎煮二次，每次３小时，合并煎液，滤

过，滤液浓缩至相对密度为１．１０～１．２０（６０℃）的清膏，加乙

醇使含醇量为６０％，搅拌，静置，滤过，沉淀用６０％乙醇洗涤，

洗液并入滤液中，滤液备用；茜草用７０％乙醇作溶剂，缓缓渗

漉，收集渗漉液１７５～２００ｍｌ，漉液与上述滤液合并，回收乙醇

并浓缩成稠膏状，加入淀粉适量，混匀，于７０℃干燥，粉碎成

细粉，过筛。加入上述辛夷等挥发油、炼蜜与水适量，泛制成

１０００丸，低温干燥，打光，即得。

【性状】　本品为黑褐色的浓缩水蜜丸；气微香，味辛、微

苦、涩。

【鉴别】　（１）取本品３ｇ，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，浸泡２０

分钟，超声处理１０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取辛夷对照药材０．５ｇ，同法制成

对照药材溶液。再取木兰脂素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以二氯甲烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在９０℃加热至斑点显色清晰，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

·８３８１·
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和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水适量使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附

树脂柱（内径为１～１．５ｃｍ，柱高为５ｃｍ，湿法装柱），用水

１００ｍｌ洗脱，弃去水洗液，再用２０％甲醇１００ｍｌ洗脱，收集洗

脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

苍耳子对照药材２ｇ，加５０％甲醇４０ｍｌ，回流提取２小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇２０ｍｌ微热使溶解，浓缩至２ｍｌ，滤

过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水甲酸（３∶１０∶２∶２∶２）

２～１０℃放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置

碘蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５ｇ，研细，用水湿润，加乙酸乙酯超声处理２

次，每次２０ｍｌ、５分钟，弃去乙酸乙酯液，残渣加１ｍｏｌ／Ｌ盐酸

溶液５滴，加乙酸乙酯４０ｍｌ，超声处理１０分钟，乙酸乙酯液

蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸

对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯乙酸乙酯甲酸冰

醋酸水（１∶１５∶１∶１∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３８∶６２）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按木兰脂素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取木兰脂素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇２５ｍｌ，密塞，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称

定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

５ｍｌ，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１ｃｍ）上，用

甲醇２０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１丸含辛夷以木兰脂素（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ７）计，不得少

于４８μｇ。

【功能与主治】　祛风宣肺，清热解毒，通窍止痛。用于鼻

塞鼻渊，通气不畅，流涕黄浊，嗅觉不灵，头痛，眉棱骨痛。

【用法与用量】　口服。一次１２丸，一日３次。

【规格】　每１０丸重２ｇ

【贮藏】　密封。

鼻　渊　片

犅犻狔狌ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】　苍耳子６７２ｇ 辛夷１２６ｇ

金银花４２ｇ 茜草４２ｇ

野菊花４２ｇ

【制法】　以上五味，金银花、辛夷、野菊花提取挥发油，蒸

馏后的水溶液另器收集；药渣与苍耳子加水煎煮二次，每次３

小时，合并煎液，滤过，滤液和蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相

对密度为１．１０～１．２０（８０℃）的清膏，加乙醇使含醇量达

６０％，搅拌，静置，滤过；沉淀用６０％乙醇洗涤，洗涤液并入滤

器中。另取茜草粉碎成粗粉，用７０％乙醇作溶剂，浸渍２４小

时后，缓缓渗漉，收集渗漉液约２５０ｍｌ，渗漉液与上述滤液合

并，回收乙醇，浓缩成稠膏，加入淀粉适量，混匀，于７０℃干

燥，粉碎成细粉，制成颗粒，喷入挥发油，混匀，压制成１０００

片，包糖衣〔规格（１）〕，或包薄膜衣〔规格（２）〕；或压制成５００

片，包薄膜衣〔规格（３）〕，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显褐色；

气微香，味微苦、辛、涩。

【鉴别】　（１）取本品８片〔规格（１）、规格（２）〕或４片〔规

格（３）〕，除去包衣，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取辛夷对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取木兰脂素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷乙酸乙酯（９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在９０℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（２）取本品６片〔规格（１）、规格（２）〕或３片〔规格（３）〕，除

去包衣，研细，用水润湿，加乙酸乙酯超声处理２次，每次

２０ｍｌ，每次５分钟，弃去乙酸乙酯液，残渣加１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶

液５滴，加乙酸乙酯４０ｍｌ，超声处理１０分钟，滤过，滤液回收

溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取绿

原酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各１μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯乙酸乙酯甲酸

冰醋酸水（１∶１５∶１∶１∶２）的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１２片〔规格（１）、规格（２）〕或６片〔规格（３）〕，

除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液

回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

·９３８１·
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取茜草对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取大叶茜

草素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１５μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）丙酮（４∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，立即置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３８∶６２）为流动相；检测波长为２７８ｎｍ。

理论板数按木兰脂素峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取木兰脂素对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约２ｇ〔规格（１）、规格（２）〕或１ｇ〔规格（３）〕，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，加

在中性氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，柱内径为１ｃｍ）上，用甲醇

３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣用少量甲醇分次

超声溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含辛夷以木兰脂素（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ７）计，〔规格（１）、

规格（２）〕不得少于０．１０ｍｇ，〔规格（３）〕不得少于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　祛风宣肺，清热解毒，通窍止痛。用于鼻

塞鼻渊，通气不畅，流涕黄浊，嗅觉不灵，头痛，眉棱骨痛。

【用法与用量】　口服。一次６～８片〔规格（１）、规格（２）〕

或一次３～４片〔规格（３）〕，一日３次。

【规格】　（１）糖衣片（片心重０．３２ｇ，０．１ｇ）　（２）薄膜衣

片　每片重０．３６ｇ　（３）薄膜衣片　每片重０．５１５ｇ

【贮藏】　密封。

鼻渊通窍颗粒

犅犻狔狌ɑ狀犜狅狀犵狇犻ɑ狅犓犲犾犻

【处方】　辛夷２０ｇ 炒苍耳子６０ｇ

麻黄４０ｇ 白芷６０ｇ

薄荷２０ｇ 藁本１０ｇ

黄芩４０ｇ 连翘４０ｇ

野菊花４０ｇ 天花粉４０ｇ

地黄６０ｇ 丹参４０ｇ

茯苓８０ｇ 甘草１０ｇ

【制法】　以上十四味，取辛夷、薄荷、藁本、野菊花提取挥

发油，蒸馏后的水溶液另器收集；其余炒苍耳子等十味加水煎

煮２小时，滤过，药渣加入上述辛夷等四味提取挥发油后的药

渣，再加水煎煮二次，每次１小时，滤过，滤液合并，加入上述

辛夷等四味蒸馏后的水溶液，浓缩至相对密度为１．３５～

１．４０（６０℃）的稠膏，加蔗糖粉５９０ｇ、糊精适量，混匀，制成颗

粒，干燥，放冷，喷加上述辛夷等挥发油，混匀，制成１０００ｇ，

即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；气微香，味甜、

微苦。

【鉴别】　（１）取本品４５ｇ，研细，加乙醚１５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取木兰脂素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含０．２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以三氯甲烷乙醚（５∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在９０℃加热

至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

（２）取本品２５ｇ，研细，加甲醇１００ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，用氨试液调

节ｐＨ值至１１～１３，加乙醚乙醇（８∶２）混合溶液振摇提取２

次，每次１０ｍｌ，合并提取液，低温（６０℃）挥去溶剂，残渣加乙

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加

乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶５∶

０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃

加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品３５ｇ，研细，加甲醇１００ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，加石油醚

（３０～６０℃）振摇提取３次，每次２０ｍｌ，合并石油醚液（水溶液

备用），回收溶剂至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取欧前胡素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液６μｌ、对照品溶液３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用水溶液，用盐酸调节ｐＨ 值

至３～４，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯

液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯甲醇
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甲酸（８∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％三氯化

铁乙醇溶液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品７ｇ，研细，加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，弃去滤液，药渣挥干，加甲醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取连翘对照药材０．５ｇ，同法制成对

照药材溶液。再取连翘苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇（８∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材主斑点和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品１５ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２５ｍｌ使溶解，用０．５ｍｏｌ／Ｌ

盐酸溶液调节ｐＨ 值至１～２，用乙醚振摇提取３次，每次

３０ｍｌ，合并乙醚液，回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取丹酚酸Ｂ对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一聚酰胺薄膜

上，以丙酮醋酸浓氨试液（１０∶２５∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置氨蒸气中熏５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２％磷酸溶液三乙胺（３．８∶９６∶０．２）为

流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算

应不低于３０００，盐酸麻黄碱与盐酸伪麻黄碱的分离度应符

合要求。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄

碱对照品适量，精密称定，加水制成每１ｍｌ含盐酸麻黄碱

１５μｇ、盐酸伪麻黄碱５μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　 取装量差异项下的本品，研细，取

约１０ｇ，精密称定，置蒸馏瓶中，加２０％氢氧化钠溶液３００ｍｌ，

振摇，加热蒸馏，馏出液导入装有０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液１０ｍｌ

的２００ｍｌ量瓶中，俟馏出液约达１９０ｍｌ时，停止蒸馏，放冷，

加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含麻黄以盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）和盐

酸伪麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，宣肺通窍。用于急鼻渊（急性

鼻窦炎）属外邪犯肺证，症见前额或颧骨部压痛，鼻塞时作，流

涕黏白或黏黄，或头痛，或发热，苔薄黄或白，脉浮。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【注意】　偶见腹泻。

【规格】　每袋装１５ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

鼻渊舒口服液

犅犻狔狌ɑ狀狊犺狌犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　苍耳子２１８ｇ 辛夷１８２ｇ

薄荷２７３ｇ 白芷２１８ｇ

黄芩１８２ｇ 栀子２１８ｇ

柴胡１８２ｇ 细辛５４．５ｇ

川芎２１８ｇ 黄芪４５４．５ｇ

川木通１８２ｇ 桔梗１８２ｇ

茯苓２７３ｇ

【制法】　以上十三味，除黄芩外，其余苍耳子等十二味加

水适量，搅拌蒸馏，收集初馏液适量，再重蒸馏，收集重蒸馏液

适量，冷藏备用。药渣加热水动态提取０．５小时，离心过滤，

滤液浓缩至适量，放冷，加乙醇，使含醇量达７０％，搅拌，静置

２０小时以上，取上清液，回收乙醇，浓缩至适量，冷藏备用。

黄芩加水动态提取２小时，离心过滤，浓缩，加酸沉淀，取沉

淀物，加入上述两种冷藏备用液，搅匀，加入９ｍｌ聚山梨酯

８０与单糖浆适量，或加环拉酸钠适量（无蔗糖），加水至

１０００ｍｌ，用氢氧化钠溶液调节ｐＨ 值至７．０～８．０，搅匀，冷

藏，滤过，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕褐色的液体；具有特异香气，

味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加乙醇３０ｍｌ，充分振摇，静置

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣

加乙醇５ｍｌ使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置过夜的下

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５０ｍｌ，用三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，

合并三氯甲烷液，蒸至近干，加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取川芎对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，浸渍３０分

钟，时时振摇，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供
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试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（３）取本品５ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙

醚液，水液加盐酸调节ｐＨ值至２～３。用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，分别点于同一用

４％醋酸钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲

酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯

化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３０ｍｌ，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

１．５ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用１％氢氧化钠溶液１００ｍｌ洗脱，弃去

洗脱液，再用水洗至洗脱液中性，弃去水液，继用３０％乙醇

３０ｍｌ洗脱，弃去３０％乙醇液，最后用７０％乙醇６０ｍｌ洗脱，收

集洗脱液，浓缩至约１ｍｌ，加中性氧化铝（１００～２００目）２ｇ，拌

匀，蒸干，用４０％甲醇３０ｍｌ分次搅拌洗涤，滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照

品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０８或不低于１．０４（无

蔗糖）（通则０６０１）。

狆犎值　应为５．０～７．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测波

长为２３８ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶

中，加５０％甲醇溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，祛湿通窍。用于鼻炎、鼻窦炎

属肺经风热及胆腑郁热证者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２～３次，７天为

一疗程。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

鼻渊舒胶囊

犅犻狔狌ɑ狀狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　苍耳子３３９ｇ 辛夷２８３ｇ

薄荷４２４ｇ 白芷３３９ｇ

黄芩２８３ｇ 栀子３３９ｇ

柴胡２８３ｇ 细辛８５ｇ

川芎３３９ｇ 黄芪７０６ｇ

川木通２８３ｇ 桔梗２８３ｇ

茯苓４２４ｇ

【制法】　以上十三味，除黄芩外，其余辛夷等十二味加水

蒸馏，收集挥发油，备用。药渣加水煎煮２次，煎液滤过，滤液

合并，浓缩成清膏，分取二分之一量，醇沉，搅匀，静置２４小

时，取上清液回收乙醇，并浓缩至适量，与上述剩余浓缩液合

并，混匀，喷雾干燥，得细粉，备用；黄芩加水煎煮３次，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至适量，放冷，用盐酸调节ｐＨ值至１～２，

静置２４小时，分取沉淀，８０℃以下干燥，粉碎；与上述细粉、挥

发油混匀，制成颗粒，加入硬脂酸镁适量，混匀，装入胶囊，制

成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒和粉末；味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２．４ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超

声处理２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液

洗涤２次，每次２５ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。再取栀子苷对照

品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５～１０μｌ、

对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷

甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，２０℃

以下展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取本品内容物０．３ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，用乙醚提取２

次，每次３０ｍｌ，弃去乙醚液，水液加稀盐酸调节 ｐＨ 值至

２～３，用乙酸乙酯提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸

干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对

照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１～２μｌ，

·２４８１·
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分别点于同一以含４％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合

剂的硅胶 Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（５∶３∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇溶

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（３）取本品内容物４．５ｇ，加水５０ｍｌ使溶解，用三氯甲烷

振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，加无水硫酸钠适

量，振摇，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取川芎对照药材０．５ｇ，加三氯甲烷２０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置

紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．２％磷酸溶液（３０∶７０）为流动相；检测波

长为２３８ｎｍ。理论板数按栀子苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．３ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加５０％甲醇溶液

８０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１５分钟，放冷，加

５０％甲醇溶液至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于３．５ｍｇ。

【功能与主治】　疏风清热，祛湿通窍。用于鼻炎、鼻窦炎

属肺经风热及胆腑郁热证者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。７天为一

疗程或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

鼻窦炎口服液

犅犻犱狅狌狔ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　辛夷１４８ｇ 荆芥１４８ｇ

薄荷１４８ｇ 桔梗１４８ｇ

竹叶柴胡１２６ｇ 苍耳子１２６ｇ

白芷１２６ｇ 川芎１２６ｇ

黄芩１１２ｇ 栀子１１２ｇ

茯苓１８６ｇ 川木通１２６ｇ

黄芪３０４ｇ 龙胆草３４ｇ

【制法】　以上十四味，辛夷、荆芥、薄荷、竹叶柴胡用水蒸

气蒸馏提取芳香水，蒸馏后的药渣与其余桔梗等十味加水煎

煮三次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，静置，

取上清液，滤过，滤液中加入上述芳香水与适量防腐剂，混匀，

加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】　本品为深棕黄色至深棕褐色的液体；气芳

香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用２０％氢氧化钠溶液调节ｐＨ

值至１２，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷

提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取白芷对照药材１ｇ，加水煎煮３０分钟，放冷，滤过，取滤

液，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇（９∶１）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展

开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（２）取本品１０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ 值至２，用乙酸乙酯

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲

醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸丁酯甲酸水（７∶４∶３）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁乙醇

溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品１０ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液振摇洗涤３次，每次

２０ｍｌ，再用正丁醇饱和的水洗涤３次，每次２０ｍｌ，弃去洗涤

液，正丁醇液浓缩至适量，加在中性氧化铝柱（１００～２００目，

５ｇ，内径为１～１．５ｃｍ）上，用４０％甲醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱

液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取黄

芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

４～１０μｌ、对照品溶液４μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．０３（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．８（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

·３４８１·
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【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４７∶５３∶０．２）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量项下的本品，混匀，精密量取

１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，加水至刻度，摇匀，离心，取上清液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　疏散风热，清热利湿，宣通鼻窍。用于风

热犯肺、湿热内蕴所致的鼻塞不通、流黄稠涕；急慢性鼻炎、鼻

窦炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次；２０天为

一疗程。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，遮光，置阴凉处。

注：竹叶柴 胡　为 伞形科植物 竹叶柴胡 犅狌狆犾犲狌狉狌犿

犿犪狉犵犻狀犪狋狌犿 Ｗａｌｌ．ｅｘＤＣ．的干燥全草。

鲜益母草胶囊

犡犻ɑ狀犢犻犿狌犮ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 鲜益母草６２００ｇ

【制法】 鲜益母草匀浆，离心，滤过，滤液减压浓缩至适

量，干燥，加糊精适量，制粒，干燥，加入硬脂酸镁适量，混匀，

装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为浅绿色至绿色的颗粒

和粉末；气微，味苦。

【鉴别】 取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品

色谱中应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以丙基酰胺键合硅胶为

填充剂；以乙腈０．２％醋酸溶液（８０∶２０）为流动相；蒸发

光散射检测器检测。理论板数按盐酸水苏碱峰计算应不

低于６０００。

对照品溶液的制备　取盐酸水苏碱对照品适量，精密称

定，加７０％乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．２ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加入７０％乙醇适

量，超声处理（功率４００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，加７０％

乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ，供试品溶

液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程

计算，即得。

本品每粒含鲜益母草以盐酸水苏碱（Ｃ７Ｈ１３ＮＯ２·ＨＣｌ）

计，不得少于８．４ｍｇ。

【功能与主治】 活血调经。用于血瘀所致的月经不调、

产后恶露不绝，症见经水量少、淋漓不净、产后出血时间过长；

产后子宫复旧不全见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次２～４粒，一日３次。

【注意】 孕妇禁用。

【规格】 每粒装０．４ｇ

【贮藏】 密封。

精制冠心口服液

犑犻狀犵狕犺犻犌狌犪狀狓犻狀犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　丹参４５６ｇ 赤芍２２８ｇ

川芎２２８ｇ 红花２２８ｇ

降香１５２ｇ

【制法】　以上五味，除红花外，其余丹参等四味加水煎煮

三次，第一次２小时，第二次１．５小时，第三次１小时，滤过，

滤液合并；红花加水适量，８０℃温浸二次，第一次２小时，第二

次１小时，滤过，与上述滤液合并，浓缩至适量。另取蔗糖

１００ｇ及苯甲酸钠２ｇ，加水适量，煮沸使溶解，滤过，滤液与上

述浓缩液混匀，加水至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌封，即得。

【性状】　本品为棕褐色的液体；味微甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１０ｍｌ，加稀盐酸调节ｐＨ 值至２，加

乙酸乙酯２０ｍｌ振摇提取，提取液回收溶剂至干，残渣加甲醇

２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材０．５ｇ，加水

适量，煎煮３０分钟，滤过，滤液加水至２０ｍｌ，自“加稀盐酸调

节ｐＨ值至２”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸（２５∶１０∶４）为展开剂，

展开，取出，晾干，氨蒸气熏后，放置１０分钟，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加乙醚２５ｍｌ振摇提取，分取乙醚液，水

液备用，乙醚液以无水硫酸钠脱水，挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材０．２ｇ，加甲

醇２ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，取上清液作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、

对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷

甲苯乙酸乙酯（９∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

·４４８１·
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光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的备用水液，用水饱和的正丁醇振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加水３０ｍｌ洗涤，取正

丁醇液，回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ，加热约３分钟，搅拌

使溶解，放冷，以少量脱脂棉滤过，滤液加于聚酰胺柱（２ｇ，

８０～１００目，柱内径为１．５～２ｃｍ，干法装柱）上，依次以水

２５ｍｌ、２０％甲醇１５ｍｌ洗脱，合并上述两种洗脱液，备用。继

以７５％甲醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加

甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取红花对照药材

０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加水１０ｍｌ搅拌使溶解，以脱脂棉滤过，滤液自“加于

聚酰胺柱……”起同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（６∶３∶０．３∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以含２％三氯化铝的１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用洗脱液，用水饱和的正丁醇

２０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３０ｎｍ。理论板

数按芍药苷峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １４ ８６

２０～３０ １４→１９ ８６→８１

３０～４３ １９→２０ ８１→８０

４３～７０ ２０→２４ ８０→７６

７０～７７ ２４ ７６

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品、丹酚酸Ｂ对照品

适量，精密称定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ各含０．１ｍｇ的混合

溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加７５％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入

液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于

１．８ｍｇ；含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于２．５ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀。用于瘀血内停所致的胸痹，

症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日２～３次。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

精制冠心片
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【处方】　丹参３７５ｇ 赤芍１８７．５ｇ

川芎１８７．５ｇ 红花１８７．５ｇ

降香１２５ｇ

【制法】　以上五味，降香提取挥发油，蒸馏后的水溶液另

器收集；其余赤芍等四味用８５％乙醇加热回流二次，第一次３

小时，第二次２小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，与上述水溶

液合并，减压浓缩至相对密度为１．３５～１．４０（５０℃）的稠膏，

加辅料适量，制成颗粒，干燥，加入降香挥发油，混匀，压制成

１０００片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色

至棕褐色；气微香，味微苦、辛。

【鉴别】　（１）取本品５片，糖衣片除去糖衣，研细，加乙醚

２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材０．２ｇ，加甲

醇２ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，取上清液作为对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（８∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

主斑点。

（２）取川芎对照药材０．２ｇ，加甲醇２ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照药

材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷甲

苯乙酸乙酯（９∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品１５片，糖衣片除去糖衣，研细，加甲醇３０ｍｌ，

摇散，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水

２０ｍｌ，加热搅拌使溶解，放冷，以脱脂棉滤过，滤液用水饱和

的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加水１５ｍｌ

·５４８１·
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洗涤，取正丁醇液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ，加热约３分

钟，充分搅拌使溶解，放冷，以少量脱脂棉滤过，滤液加于聚酰

胺柱（２ｇ，８０～１００目，柱内径为１．５～２ｃｍ，干法装柱）上，依

次以水２５ｍｌ、２０％甲醇１５ｍｌ洗脱，合并上述两种洗脱液，备

用。继以７５％甲醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取红花对照药

材０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液回收溶剂

至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，以脱脂棉滤过，滤液自“加于聚

酰胺柱……”起同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯丙酮甲酸水（６∶３∶０．３∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以含２％三氯化铝的１０％硫酸乙醇溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用洗脱液，用水饱和的正丁醇

２０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；芍药苷、丹酚酸Ｂ检测波长

为２３０ｎｍ，丹参酮ⅡＡ检测波长为２７０ｎｍ。理论板数按芍药

苷峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １４ ８６

２０～３０ １４→１９ ８６→８１

３０～４３ １９→２０ ８１→８０

４３～７０ ２０→２４ ８０→７６

７０～７７ ２４ ７６

７７～７８ ２４→７５ ７６→２５

７８～９２ ７５ ２５

９２～１００ ７５→９０ ２５→１０

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品、丹酚酸Ｂ对照

品、丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各

含芍药苷８０μｇ、丹酚酸Ｂ０．１６ｍｇ、丹参酮ⅡＡ１０μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．５ｇ，精密称定，精密加入７５％甲醇２５ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放

冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于

２．０ｍｇ，以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少于０．２０ｍｇ；含赤

芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于０．８０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀。用于瘀血内停所致的胸痹，

症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６～８片，一日３次。

【规格】　薄膜衣片　（１）每片重０．３２ｇ　（２）每片重

０．３５ｇ　（３）每片重０．３８ｇ

【贮藏】　密封。

精制冠心软胶囊
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【处方】　丹参５６２．５ｇ 赤芍２８１．３ｇ

川芎２８１．３ｇ 红花２８１．３ｇ

降香１８７．５ｇ

【制法】　以上五味，降香提取挥发油，蒸馏后的水溶液另

器收集；其余赤芍等四味用８５％乙醇加热回流提取二次，第

一次３小时，第二次２小时，滤过，滤液合并，回收乙醇，与上

述水溶液合并，减压浓缩至相对密度为１．３５～１．４０（５０℃）的

稠膏，加入降香挥发油，混匀，加入玉米油或大豆油基质至

５００ｇ，用胶体磨研匀，球磨机研细，过筛，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为含有棕黄色至棕褐色

悬浮浸膏的油状物；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加乙醇２０ｍｌ，充分搅拌，

滤过，滤液低温蒸至约１ｍｌ，作为供试品溶液。另取丹参对照

药材０．２ｇ，加甲醇２ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，取上清液作

为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（８∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的主斑点。

（２）取川芎对照药材０．２ｇ，加甲醇２ｍｌ，超声处理１０分

钟，静置，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液及上述对照药

材溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷甲

苯乙酸乙酯（９∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ振摇使

·６４８１·
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分散，滤过，残渣再加石油醚（３０～６０℃）２０ｍｌ重复上述操作，

弃去石油醚液，残渣挥干溶剂，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ，加热搅拌使溶

解，放冷，以脱脂棉滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２

次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，加水１５ｍｌ洗涤，取正丁醇液回

收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ，加热约３分钟，充分搅拌使溶

解，放冷，以脱脂棉滤过，滤液加于聚酰胺柱（２ｇ，８０～１００目，

柱内径为１．５～２ｃｍ，干法装柱）上，依次以水２５ｍｌ、２０％甲醇

１５ｍｌ洗脱，合并上述两种洗脱液，备用。继以７５％甲醇３０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取红花对照药材０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声

处理１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶

解，以脱脂棉滤过，滤液自“加于聚酰胺柱……”起同法制成对

照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙

酮甲酸水（６∶３∶０．３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

含２％三氯化铝的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用洗脱液，用水饱和的正丁醇

２０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草

醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　丹参、赤芍　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３０ｎｍ。理论板

数按芍药苷峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １４ ８６

２０～３０ １４→１９ ８６→８１

３０～４３ １９→２０ ８１→８０

４３～７０ ２０→２４ ８０→７６

７０～７７ ２４ ７６

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品、丹酚酸Ｂ对照品

适量，精密称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ各含１５μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取０．３ｇ，精密称定，精密加入５０％甲醇丙酮磷酸（１００∶

３０∶０．３）混合溶液５０ｍｌ，称定重量，７０℃加热回流１小时，取

出，趁热摇匀，放冷，再称定重量，用５０％甲醇丙酮磷酸

（１００∶３０∶０．３）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于

３．０ｍｇ；含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于１．２ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２７０ｎｍ。理论板

数按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于１８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５ ６５ ３５

　５～２５ ６５→９０ ３５→１０

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含７μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取０．３ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，称定重量，超声处

理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分钟，轻摇使分散，７０℃加热

回流１小时，取出，趁热摇匀，放冷，再称定重量，用甲醇补足

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）计，不得少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀。用于瘀血内停所致的胸痹，

症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～５粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

精制冠心颗粒

犑犻狀犵狕犺犻犌狌ɑ狀狓犻狀犓犲犾犻

【处方】　丹参３５１ｇ 赤芍１７５ｇ

川芎１７５ｇ 红花１７５ｇ

降香１１７ｇ

【制法】　以上五味，除红花外，其余丹参等四味加水煎煮

三次，第一次２小时，第二次１．５小时，第三次１小时，合并煎

液，滤过；红花加水适量，８０℃温浸二次，第一次２小时，第二

·７４８１·
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次１小时，合并浸液，滤过，与上述滤液合并，浓缩至稠膏状，

在８０℃干燥，粉碎成细粉，加入蔗糖和糊精适量，混匀，制成

颗粒，干燥，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的颗粒；味微甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品１．３ｇ，加水２０ｍｌ使溶解，离心，取上

清液，加稀盐酸调节ｐＨ值至２，加乙酸乙酯２０ｍｌ，振摇提取，

提取液置水浴上蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取丹参对照药材０．５ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮３０分钟，滤

过，滤液加水至２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取丹参素

钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸

（２５∶１０∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后，放

置１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

（２）取本品１３ｇ，研细，加水２０ｍｌ使溶解，加乙醚２５ｍｌ振

摇提取，离心，分取乙醚液，以无水硫酸钠脱水，乙醚液挥干，

残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对

照药材０．２ｇ，加甲醇２ｍｌ，超声处理１０分钟，静置，取上清液

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供

试品溶液１０μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以正己烷甲苯乙酸乙酯（９∶２∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（３）取本品２６ｇ，加甲醇５０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤

液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ，加热搅拌使溶解，放冷，以

脱脂棉滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并正丁醇液，加水１５ｍｌ洗涤，取正丁醇液，回收溶剂

至干，残渣加水１０ｍｌ，加热约３分钟，充分搅拌使溶解，放冷，

以少量脱脂棉滤过，滤液加于聚酰胺柱（２ｇ，８０～１００目，柱内

径为１．５～２ｃｍ，干法装柱）上，依次以水２５ｍｌ、２０％甲醇１５ｍｌ

洗脱，合并上述两种洗脱液，备用。继以７５％甲醇３０ｍｌ洗

脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取红花对照药材０．２ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处

理１５分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ搅拌使

溶解，以脱脂棉滤过，滤液自“加于聚酰胺柱……”起同法制成

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丙

酮甲酸水（６∶３∶０．３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

含２％三氯化铝的１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用洗脱液，用水饱和的正丁醇

２０ｍｌ振摇提取，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２３０ｎｍ。理论板

数按芍药苷峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２０ １４ ８６

２０～３０ １４→１９ ８６→８１

３０～４３ １９→２０ ８１→８０

４３～７０ ２０→２４ ８０→７６

７０～７７ ２４ ７６

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品、丹酚酸Ｂ对照品

适量，精密称定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ各含１５μｇ的混合溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，研细，

取约０．５ｇ，精密称定，精密加入７５％甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，超声处理（功率４００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称

定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，

即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以丹酚酸Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少于

１８．０ｍｇ；含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于２５．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血化瘀。用于瘀血内停所致的胸痹，

症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２～３次。

【规格】　每袋装１３ｇ

【贮藏】　密封。

熊 胆 胶 囊

犡犻狅狀犵犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　熊胆粉５０ｇ

【制法】　取熊胆粉，研细，干燥，装入胶囊，制成２５０粒；

或加淀粉等辅料适量，混匀，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄棕色粉末；味苦、

·８４８１·
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微腥。

【鉴别】　（１）取本品内容物适量（相当于熊胆粉０．０６ｇ），

加乙醇５ｍｌ使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加１０％氢氧化钠溶

液５ｍｌ，置水浴上加热水解８小时（或１２０℃水解２小时），放

冷，滴加盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯振摇提取２次，

每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇５ｍｌ使溶解，

静置，取上清液作为供试品溶液。另取熊去氧胆酸对照品、鹅

去氧胆酸对照品和胆酸对照品，加乙醇制成１ｍｌ各含０．５ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以异辛烷异戊醚正丁醇冰醋酸水（１０∶５∶３∶５∶１）的

上层溶液（临用配制）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％

硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验。供试品色谱

中，应呈现与对照品主峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　猪胆　取猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液和上述对照品

溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以异辛烷异戊

醚正丁醇冰醋酸水（１０∶５∶３∶５∶１）的上层溶液（临用配

制）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，不得显相同颜色

的荧光斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇磷酸二氢钠溶液（０．０３ｍｏｌ／Ｌ）（６８∶３２）（用

磷酸调节ｐＨ值为４．４）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ；柱温为

４０℃。理论板数按牛磺熊去氧胆酸峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取牛磺熊去氧胆酸钠对照品适量，

精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，即得（相当于牛

磺熊去氧胆酸０．９５７８ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，混匀，取适量（相当于熊胆粉０．１２ｇ），精密称定，置５０ｍｌ

量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率３００Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１０

分钟，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含熊胆粉以牛磺熊去氧胆酸（Ｃ２６Ｈ４５ＮＯ６Ｓ）计，

规格（１）不得少于６０．０ｍｇ；规格（２）不得少于１５．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热，平肝，明目。用于惊风抽搐，咽喉

肿痛。

【用法与用量】　口服。一次１粒〔规格（１）〕或一次２～３

粒〔规格（２）〕，一日３次。

【规格】　（１）每粒装０．２ｇ（含熊胆粉０．２ｇ）　（２）每粒装

０．２５ｇ（含熊胆粉５０ｍｇ）

【贮藏】　密封。

熊胆救心丸

犡犻狅狀犵犱ɑ狀犑犻狌狓犻狀犠ɑ狀

【处方】　熊胆粉０．２ｇ 蟾酥１．６７ｇ

冰片２ｇ 人工麝香０．２ｇ

人参６．７ｇ 珍珠３．４ｇ

人工牛黄０．５ｇ 猪胆粉１．５ｇ

水牛角浓缩粉１．６７ｇ

【制法】　以上九味，除熊胆粉、蟾酥、冰片、人工麝香、人

工牛黄分别研成极细粉外，其余珍珠等四味粉碎成细粉，熊

胆粉等五味极细粉与珍珠等四味的细粉及淀粉等辅料配

研，过筛，混匀，以水泛丸，低温干燥，制成１０００粒，用百草

霜包衣，即得。

【性状】　本品为黑色的水丸；气香，味先苦而后有持久的

麻辣感。

【鉴别】　（１）取本品２．５ｇ，研细，加乙醚２０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品适量，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（２）取麝香酮对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

对照品溶液２μｌ与〔鉴别〕（１）项下的供试品溶液１５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以２，４二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（１）项下的药渣，加水饱和的正丁醇２０ｍｌ，

超声处理３０分钟，分取正丁醇液，用３倍量氨试液洗涤２次，

弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷 Ｒｅ对照品

及人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述四种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

·９４８１·
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（４）取本品１ｇ，研细，加乙酸乙酯２０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取人工牛黄对照药材５０ｍｇ，加乙酸乙酯２ｍｌ，振摇提

取１０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）三氯甲烷乙酸乙酯甲醇

（１∶８∶４∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％磷钼酸乙

醇溶液，在１０５℃加热１０分钟。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取脂蟾毒配基对照品和华蟾酥毒基对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ各含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述对照品溶液及〔鉴别〕（３）项下的

供试品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷

三氯甲烷丙酮（４∶３∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

２０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品１ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，加热回流１小时，放

冷，滤过，滤液蒸干，残渣加１０％氢氧化钠溶液１０ｍｌ，置水浴

中加热５小时，放冷，滴加盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加

乙醇４ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取熊去氧胆酸对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以异辛烷乙醚正丁醇冰醋酸水（１０∶

５∶３∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开１５ｃｍ，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（用磷酸调

节ｐＨ值至３．２）为流动相；检测波长为２９６ｎｍ；柱温４０℃。

理论板数按华蟾酥毒基峰、脂蟾毒配基峰计算均应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　分别取华蟾酥毒基对照品和脂蟾毒

配基对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含华蟾酥毒

基８５μｇ、脂蟾毒配基１０μｇ的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备　取本品６０粒，研细，取约０．６５ｇ，精

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２０ｍｌ，称定重量，加

热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含蟾酥以华蟾酥毒基（Ｃ２６Ｈ３４Ｏ６）和脂蟾毒配

基（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ４）的总量计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　强心益气，芳香开窍。用于心气不足所

致的胸痹，症见胸闷、心痛、气短、心悸。

【用法与用量】　口服。一次２粒，一日３次。

【注意】　小儿及孕妇禁用。

【规格】　每１０粒重０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

熊胆痔灵栓

犡犻狅狀犵犱ɑ狀犣犺犻犾犻狀犵犛犺狌ɑ狀

【处方】　熊胆粉１．０５ｇ 冰片４０ｇ

煅炉甘石２０２ｇ 珍珠母２０２ｇ

胆糖膏２０２ｇ 蛋黄油２０２ｇ

【制法】　将煅炉甘石、珍珠母、冰片分别粉碎成细粉，混

合，过１２０目筛；熊胆粉用配研法加入胆糖膏中；将半合成脂

肪酸酯加热至５０～６０℃，加入煅炉甘石等细粉及蛋黄油、胆

糖膏等，搅拌，混匀，注模，冷却，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为棕黄色至棕色的栓剂。

【鉴别】　（１）取本品２粒，研碎，加水１０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，

置水浴中温热，充分搅拌，使基质熔化，放冷，滤过，取滤液

３ｍｌ，加亚铁氰化钾试液２滴，即生成白色絮状沉淀或夹有蓝

色沉淀；另取滤液３ｍｌ，加稀硫酸酸化，再加０．５％硫酸铜试液

２滴及硫氰酸汞氨试液数滴，即生成紫色沉淀。

（２）取本品２粒，加水２５ｍｌ，置水浴中加热并搅拌使溶

解，静置，放冷，滤过，滤液用乙醚２０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚

层，水层加２０％氢氧化钠溶液１０ｍｌ，加热挥尽乙醚，加热回流

５小时，放冷，加盐酸调节ｐＨ 值至２～３，加乙酸乙酯振摇提

取２次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，浓缩至约２ｍｌ，作为供试

品溶液。另取胆酸对照品、熊去氧胆酸对照品、猪去氧胆酸对

照品和鹅去氧胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液２～６μｌ及对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以异辛烷乙醚正丁醇冰醋酸水（１０∶５∶

３∶５∶１）的上层溶液（临用配制）为展开剂，展开１５ｃｍ，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１粒，研碎，置坩埚中，覆盖表面皿，置水浴上

加热，收集升华物，用石油醚（６０～９０℃）溶解升华物，使成

１ｍｌ，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加石油醚（６０～

９０℃）制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４～８μｌ及对照品溶

液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照
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品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合栓剂项下有关的各项规定（通则０１０７）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件及系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．２５ｍｍ，

膜厚度为０．５μｍ）；柱温为１３０℃；分流进样，分流比为１０∶１。

理论板数按龙脑峰计算应不低于１００００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，加环己烷制成每

１ｍｌ含１．５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照品约

１０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加内标溶液使溶解，并稀

释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算校

正因子。

测定法　取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取约２ｇ，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液２５ｍｌ，混

匀，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）

２０分钟，放冷，再称定重量，用环己烷补足减失的重量，摇

匀，放置，取上清液，滤过，取续滤液１μｌ，注入气相色谱仪，

测定，即得。

本品 每 粒 含 冰 片 以 龙 脑 （Ｃ１０ Ｈ１８ Ｏ）计，不 得 少

于１８．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛，敛疮生肌，止血。

用于痔疮肿痛出血，痔漏，肠风下血，肛窦炎及内痔手术出血。

【用法与用量】　直肠给药。一次１粒，一日２次。

【规格】　每粒重２ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

附：胆糖膏质量标准

胆　糖　膏

〔处方〕　猪胆粉１０ｋｇ

〔制法〕　取蔗糖１００ｋｇ，加入纯化水适量加热融化后加

入猪胆粉，加热浓缩至相对密度为１．２５～１．３５（８０℃）的稠

膏，即得。

〔性状〕　本品为棕褐色的稠厚的半流体；气腥，味苦。

〔鉴别〕　取本品１ｇ，加１０％氢氧化钠１０ｍｌ，１２０℃加热４

小时，放冷，滴加盐酸调节ｐＨ 值至２～３，摇匀，加乙酸乙酯

１０ｍｌ，振摇提取，乙酸乙酯液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以异辛烷乙醚正丁醇冰醋酸水（１０∶５∶３∶５∶

１）的上层溶液（临用配制）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

〔检查〕　牛、羊胆　取牛胆对照药材，羊胆对照药材各

０．１ｇ，按〔鉴别〕项下的供试品溶液制备方法，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕项下的

供试品溶液及上述两种对照药材溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，照〔鉴别〕项下方法展开，显色，不得显与对照

药材完全一致的斑点。

异性有机物　取本品０．５ｇ，加水１０ｍｌ使溶解，滤过，取

不溶物，置显微镜下观察，不得有植物组织，动物组织或淀

粉粒等。

熊胆痔灵膏

犡犻狅狀犵犱ɑ狀犣犺犻犾犻狀犵犌ɑ狅

【处方】　熊胆粉１．０５ｇ 冰片４０ｇ

煅炉甘石２０２ｇ 珍珠母２０２ｇ

胆糖膏２０２ｇ 蛋黄油２０２ｇ

【制法】　以上六味，煅炉甘石、珍珠母、冰片分别粉碎成

最细粉，过筛，混匀；蛋黄油、熊胆粉、胆糖膏加入凡士林

１５１ｇ，温热使熔化，加入上述粉末，混匀，制成１０００ｇ，分装，

即得。

【性状】　本品为棕黄色的软膏；具清香气。

【鉴别】　（１）取本品２ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理１０分钟，

滤过，残渣加乙醇１０ｍｌ，超声处理５分钟，滤过，弃去乙醇提

取液，药渣加稀盐酸１０ｍｌ，煮沸数分钟，放冷，滤过，取滤液

３ｍｌ，加亚铁氰化钾试液２滴，即生成白色絮状沉淀或夹带有

蓝色的沉淀；另取滤液３ｍｌ，加稀硫酸酸化，再加０．５％硫酸铜

试液２滴及硫氰酸汞氨试液数滴，即生成紫色沉淀。

（２）取本品１０ｇ，加水２５ｍｌ，置水浴中加热并搅拌使溶解，

静置，放冷，滤过，滤液用乙醚２０ｍｌ振摇提取，弃去乙醚层，水

层加２０％氢氧化钠溶液１０ｍｌ，加热挥尽乙醚，加热回流５小

时，放冷，加盐酸调节ｐＨ值至２～３，加乙酸乙酯振摇提取２

次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，浓缩至约２ｍｌ，作为供试品

溶液。另取胆酸对照品、熊去氧胆酸对照品、猪去氧胆酸对照

品和鹅去氧胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２～６μｌ及对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以异辛烷乙醚正丁醇冰醋酸水（１０∶５∶３∶

５∶１）的上层溶液（临用配制）为展开剂，展开，展距１２ｃｍ，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品１ｇ，加乙酸乙酯１０ｍｌ，超声处理２０分钟，放

冷，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，作为供试品溶液。另取冰片对

照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以正己烷乙酸乙酯

（５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

·１５８１·
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品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（通则

０１０９）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件及系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．２５ｍｍ，

膜厚度为 ０．２５μｍ）；柱温为 １３０℃；分流进样，分流比为

１０∶１。理论板数按龙脑峰计算应不低于１００００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，加环己烷制成每

１ｍｌ含１．５ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照品约

１０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，加内标溶液使溶解，并稀释

至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算校正

因子。

测定法　取本品约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入内标溶液２５ｍｌ，混匀，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放冷，再称定重量，用环己烷补

足减失的重量，摇匀，滤过，吸取续滤液１μｌ，注入气相色谱仪，

测定，即得。

本品每１ｇ含冰片以龙脑（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）计，不得少于１８．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛，敛疮生肌，止痒，

止血。用于痔疮肿痛出血，痔漏，肠风下血，肛窦炎及内痔

手术出血。

【用法与用量】　外用，洗净肛门，涂布于肛门内外，一日

２次。

【规格】　每管装１０ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

注：胆糖膏质量标准见熊胆痔灵栓质量标准后附。

缩　泉　丸
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【处方】　山药３００ｇ 益智仁（盐炒）３００ｇ

乌药３００ｇ

【制法】　以上三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为淡棕色的水丸；味微咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒三角状卵

形或矩圆形，直径２４～４０μｍ，脐点短缝状或人字状（山药）。

内种皮厚壁细胞黄棕色或棕色，表面观多角形，壁厚，非木化，

胞腔含硅质块（益智仁）。

（２）取本品６ｇ，研细，置具塞锥形瓶中，加石油醚（３０～

６０℃）３０ｍｌ，密闭浸泡过夜，滤过，滤液挥干，残渣加石油醚

（３０～６０℃）１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取益智仁对照

药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄

层板上，以环己烷乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取乌药对照药材１ｇ，加石油醚（３０～６０℃）３０ｍｌ，浸

泡过夜，滤过，滤液挥干，残渣加石油醚（３０～６０℃）１ｍｌ使溶

解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以甲苯乙酸乙酯

（１５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（４４∶５６）为流动相；检测波长为２３５ｎｍ。

理论板数按乌药醚内酯峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取乌药醚内酯对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下本品适量，研细，取

３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１小时，放冷，再

称定重量，用甲醇补足减失重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含乌药以乌药醚内酯（Ｃ１５Ｈ１６Ｏ４）计，不得少

于０．０９ｍｇ。

【功能与主治】　补肾缩尿。用于肾虚所致的小便频数、

夜间遗尿。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日３次。

【规格】　每２０粒重１ｇ

【贮藏】　密封。

缩 泉 胶 囊
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【处方】　山药３４３ｇ 益智仁３４３ｇ

乌药３４３ｇ

【制法】　以上三味，取山药１０３ｇ粉碎成细粉，备用；益智

仁、乌药及剩余的山药加乙醇回流提取二次，每次１小时，滤

过，滤液合并，减压浓缩至相对密度为１．３０～１．６５（６０℃）的

清膏，备用；药渣加水煎煮二次，每次１小时，滤过，滤液合

并，减压浓缩至相对密度为１．１２～１．２０（６０℃）的清膏，备

用；两种清膏分别于６５～７５℃干燥成干浸膏，干浸膏与山药

细粉混合粉碎，加入淀粉适量，混匀，制粒，装胶囊，制成

１０００粒，即得。

·２５８１·
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【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕褐色的颗

粒及粉末；气香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒单粒扁卵

形、三角状卵形、类圆形或矩圆形，直径８～３５μｍ，脐点点状、

人字状、十字状或短缝状，可见层纹；草酸钙针晶束存在于黏

液细胞中，长约至２４０μｍ，针晶粗２～５μｍ（山药）。

（２）取本品内容物２ｇ，置具塞锥形瓶中，加石油醚（３０～

６０℃）２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加石油醚

（３０～６０℃）１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取乌药对照药

材、益智对照药材各１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与益智对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点；再喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，在与乌药对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　乌药　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈含０．５％甲酸和０．１％三乙胺溶液（１０∶

９０）为流动相；检测波长为２８０ｎｍ。理论板数按去甲异波尔定

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取去甲异波尔定对照品适量，精密

称定，加甲醇盐酸溶液（０．５→１００）（２∶１）制成每１ｍｌ含

２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物约

０．３ｇ，精密称定，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇盐酸溶液（０．５→

１００）（２∶１）适量，超声处理（功率３００Ｗ，频率３０ｋＨｚ）１０分

钟，放冷，加甲醇盐酸溶液（０．５→１００）（２∶１）稀释至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含乌药以去甲异波尔定（Ｃ１８Ｈ１９ＮＯ４）计，不得

少于０．４０ｍｇ。

山药　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以丙基酰胺键合硅胶为填

充剂；以乙腈水（９０∶１０）为流动相；检测波长为１９１ｎｍ。理

论板数按尿囊素峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取尿囊素对照品适量，精密称定，加

甲醇盐酸溶液（０．５→１００）（２∶１）制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取乌药〔含量测定〕项下的供试品溶

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含山药以尿囊素（Ｃ４Ｈ６Ｎ４Ｏ３）计，不得少

于０．４８ｍｇ。

【功能与主治】　补肾缩尿。用于肾虚所致的小便频数、

夜间遗尿。

【用法与用量】　口服。成人一次６粒，五岁以上儿童一

次３粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

增 液 颗 粒

犣犲狀犵狔犲犓犲犾犻

【处方】　玄参２７０ｇ 地黄２１６ｇ

麦冬２１６ｇ

【制法】　以上三味，加温水浸泡２～４小时，煎煮１．５小

时，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．１８～１．２２（６０℃）的清膏，

放冷，加２倍量乙醇使沉淀，静置２０小时，滤过，滤液回收乙

醇，浓缩至适量，加蔗糖粉和糊精适量，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至黄棕色的颗粒；气微香，味甜、

微苦涩。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加热水２０ｍｌ，搅拌使溶解，

加盐酸１ｍｌ，加热并保持微沸５分钟，放冷，用三氯甲烷１５ｍｌ

振摇提取，分取三氯甲烷液，浓缩至１ｍｌ，作为供试品溶液。

另取麦冬对照药材１ｇ，加水２０ｍｌ，煎煮１０分钟，滤过，滤液加

盐酸１ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供试品色谱

中应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（２７∶７３）为流动相；检测波

长为２７８ｎｍ。理论板数按哈巴俄苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取哈巴俄苷对照品适量，精密称定，

加５０％甲醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，混匀，

研细，取约２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％甲

醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０分

·３５８１·
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钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含玄参以哈巴俄苷（Ｃ２４Ｈ３０Ｏ１１）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　养阴生津，清热润燥。用于热邪伤阴、津

液不足所引起的阴虚内热，口干咽燥，大便燥结；亦可用于感

染性疾患高热所致体液耗损的辅助用药。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日３次。

【规格】　每袋装２０ｇ

【贮藏】　密封。

镇心痛口服液

犣犺犲狀狓犻狀狋狅狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　党参３３３ｇ 三七９９ｇ

醋延胡索１６６ｇ 地龙２２２ｇ

薤白２２２ｇ 炒葶苈子２２２ｇ

肉桂３３ｇ 冰片２ｇ

薄荷脑０．５ｇ

【制法】　以上九味，肉桂提取挥发油（挥发油加入０．３ｍｌ

聚山梨酯８０，搅匀），药渣备用；三七、醋延胡索用７５％乙醇回

流提取二次，每次３小时，药渣备用，药液滤过，回收乙醇，并

浓缩至相对密度为１．０８～１．１０（２５℃），加水适量搅匀，调节

ｐＨ值至３．８，冷藏４８小时以上，滤过，滤液、沉淀物分别另器

保存备用；上述药渣与党参、地龙、薤白、炒葶苈子混合，加水

煎煮二次，第一次２小时，第二次１．５小时，滤过，合并滤液，

滤液浓缩至相对密度为１．１６～１．１８（２５℃），加乙醇使含醇量

达７０％，搅拌，静置，滤过，滤液备用，沉淀与上述沉淀合并，

用含１％盐酸的７０％乙醇洗涤，洗液滤过，滤液与上述滤液合

并，回收乙醇至无醇味，加入冰片、薄荷脑溶液（将冰片、薄荷

脑加４倍量９５％乙醇溶解，缓慢加入到约１３ｍｌ含有１０％聚

山梨酯８０的热水溶液中，搅匀）及上述挥发油溶液，加入蔗糖

８３ｇ、甜菊素０．５ｇ，搅匀，调节ｐＨ值至规定范围，加水调整总

量至１０００ｍｌ，搅匀，滤过，灌封，即得。

【性状】　本品为深棕红色液体；气香，味苦，微酸。

【鉴别】　（１）取本品３０ｍｌ，用乙醚３０ｍｌ振摇提取，弃去

乙醚液，水液加盐酸３ｍｌ，加热回流１小时，放冷，用三氯甲烷

振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加三

氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材

１ｇ，加水５０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液浓缩至约３０ｍｌ，

自“加盐酸３ｍｌ”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２０∶４∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，乙醚

液备用；水液用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次４０ｍｌ，合

并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤２次，每次４０ｍｌ，正丁醇

液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三七

对照药材１ｇ，加８０％乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶

液。再取人参皂苷Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷Ｒｇ１ 对照品及三七

皂苷Ｒ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２０ｍｌ，加浓氨试液调节ｐＨ值至１０～１１，用三

氯甲烷振摇提取４次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷液，回收溶剂

至干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索

对照药材１ｇ，加８０％乙醇５０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，同法制成对照药材溶

液。再取延胡索乙素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

供试品溶液和对照药材溶液各５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点

于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷三氯甲烷甲醇（７．５∶４∶１）为展开剂，置用展开剂预饱和

１５分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点

显色清晰，挥尽板上吸附的碘，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下乙醚提取液，挥干，残渣加无水乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品、冰片对照

品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两

种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以石油醚

（３０～６０℃）乙酸乙酯（１９∶２）为展开剂，二次展开，第一次展

至４ｃｍ，第二次展至８ｃｍ，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１０（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

·４５８１·
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苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ １５→１９ ８５→８１

１２～２９ １９ ８１

２９～５３ １９→３３ ８１→６７

５３～７０ ３３ ６７

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｂ１ 对照品和三七皂苷Ｒ１ 对照品适量，精密称定，加７０％甲

醇制成每１ｍｌ含人参皂苷 Ｒｇ１０．４ｍｇ、人参皂苷 Ｒｂ１０．４ｍｇ、

三七皂苷Ｒ１０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置分液漏斗

中，用三氯甲烷提取２次，每次２０ｍｌ，水液用水饱和的正丁醇

振摇提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加７０％

甲醇适量使溶解，转移至２５ｍｌ量瓶中，加７０％甲醇稀释至刻

度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂

苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）的总量计，不

得少于２．０ｍｇ。

【功能与主治】　益气活血，通络化痰。用于气虚血瘀、痰

阻脉络、心阳失展所致的胸痹，症见胸痛、胸闷、心悸、气短、乏

力肢冷；冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２０ｍｌ，一日３次；或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎用；本品久存后可出现轻微沉淀，请振摇

均匀后服用，不影响功效。

【规格】　（１）每支装１０ｍｌ　（２）每支装２０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

镇咳宁口服液

犣犺犲狀犽犲狀犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　甘草流浸膏４０ｍｌ 桔梗８０ｇ

盐酸麻黄碱０．８ｇ 桑白皮２０ｇ

【制法】　以上四味，桔梗、桑白皮分别用４０％乙醇作溶

剂，浸渍，渗漉，收集桔梗渗漉液２４０ｍｌ、桑白皮渗漉液６０ｍｌ，

合并上述两种渗漉液，加入甘草流浸膏、盐酸麻黄碱和酒石酸

锑钾０．１ｇ，混匀，加水至约９００ｍｌ，加聚山梨酯８０７．０ｇ、山梨

酸１．５ｇ、甜菊糖０．５ｇ，加水至１０００ｍｌ，混匀，滤过，灌装，灭

菌，即得。

【性状】　本品为棕红色的液体；气芳香，味甜。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，加乙酸乙酯振摇提取２次，每

次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材 ０．５ｇ，加水

１００ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液浓缩至约２０ｍｌ，自“用乙酸乙

酯振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑

点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加水饱和正丁醇振摇提取３次，每次

２０ｍｌ，弃去正丁醇液，水液加盐酸２ｍｌ，水浴中加热回流１小

时，放冷，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲

烷液，加水４０ｍｌ洗涤，弃去水液，三氯甲烷液回收溶剂至干，

残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药

材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，用少量脱脂棉滤过，滤液浓

缩至约２０ｍｌ，自“加水饱和正丁醇振摇提取３次”起，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯

甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品５ｍｌ，加浓氨试液１ｍｌ，加乙醚振摇提取２次，

每次１０ｍｌ，合并乙醚提取液，加酸性乙醇溶液（乙醇２０ｍｌ，加

盐酸１ｍｌ，混匀）１ｍｌ，混匀，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以三氯甲烷甲醇浓氨试液（２０∶３．５∶０．５）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃加热至斑点

显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　甘草流浸膏　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（３６∶６４）为流动相；检测

波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加７０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得（甘草酸重量＝

甘草酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含甘草流浸膏以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得

少于０．６０ｍｇ。

·５５８１·
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盐酸麻黄碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含０．１％三乙

胺，磷酸调节ｐＨ值至２．７）（４∶１００）为流动相；检测波长为

２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称

定，加０．０１ｍｏｌ／Ｌ 盐酸溶液制成每１ｍｌ含８０μｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶

中，加０．０１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）应为０．７２～

０．８８ｍｇ。

【功能与主治】　止咳，平喘，祛痰。用于风寒束肺所致的

咳嗽、气喘、咯痰；支气管炎、支气管哮喘见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０ｍｌ，一日３次。

【注意】　（１）在医生指导下用药。（２）冠心病、心绞痛及

甲状腺功能亢进患者及运动员慎用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

镇咳宁颗粒
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【处方】　甘草流浸膏１００ｍｌ 桔梗２００ｇ

盐酸麻黄碱２ｇ 桑白皮５０ｇ

【制法】　以上四味，桔梗、桑白皮分别用４０％乙醇作溶

剂，浸渍，渗漉，收集桔梗渗漉液 ６００ｍｌ、桑白皮渗漉液

１５０ｍｌ；合并上述两种渗漉液，加入甘草流浸膏，回收乙醇，减

压浓缩至相对密度为１．１８～１．２０（７０℃）的清膏，加入盐酸麻

黄碱及适量可溶性淀粉、蔗糖粉，混匀，制成颗粒，干燥，制成

１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为黄棕色的颗粒；味甜。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，加５０％乙醇５０ｍｌ，加热回流３０

分钟，滤过，滤液浓缩至约５ｍｌ，加水１５ｍｌ，混匀，用乙酸乙酯

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液（水液备用），回收

溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘

草对照药材０．５ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，用少量脱脂棉滤

过，滤液浓缩至２０ｍｌ，自“用乙酸乙酯振摇提取２次”起，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三

氯甲烷甲醇水（４０∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下备用的水溶液，用水饱和正丁醇振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，弃去正丁醇液，水液加盐酸２ｍｌ，置沸

水浴中加热回流１小时，取出，立即冷却，用三氯甲烷振摇提

取２次，每次２０ｍｌ，合并三氯甲烷提取液，加水６０ｍｌ洗涤，三

氯甲烷液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取桔梗对照药材１ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，用

少量脱脂棉滤过，滤液浓缩至２０ｍｌ，自“用水饱和正丁醇振摇

提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２ｇ，加水１０ｍｌ和氨试液５ｍｌ使溶解，用乙醚

三氯甲烷乙醇（２５∶８∶２．５）混合液３０ｍｌ振摇提取，静置，分

取上层液，加酸性乙醇（取乙醇２０ｍｌ，加盐酸１ｍｌ，混匀）１ｍｌ，

混匀，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲

醇浓氨试液（２０∶３．５∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以茚三酮试液，１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　甘草流浸膏　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸溶液（３６∶６４）为流动相；检测

波长为２５０ｎｍ。理论板数按甘草酸峰计算应不低于３０００。

对照品溶液的制备　取甘草酸铵对照品适量，精密称定，

加７０％乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得（甘草酸重

量＝甘草酸铵重量／１．０２０７）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，称

定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，取出，放

冷，再称定重量，用７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草流浸膏以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少

于３．０ｍｇ。

盐酸麻黄碱　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

·６５８１·
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为填充剂；以乙腈０．０２ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（含０．１％

三乙胺，用磷酸调节ｐＨ值至２．７）（４∶１００）为流动相；检

测波长为２１０ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低

于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称

定，用０．０１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液制成每１ｍｌ含０．０４ｍｇ的溶液，

即得。

供试品溶液的制备　精密量取〔含量测定〕甘草流浸膏项

下的供试品溶液５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加０．０１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶

液稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ），应为３．６～

４．４ｍｇ。

【功能与主治】　止咳，平喘，祛痰。用于风寒束肺所致的

咳嗽、气喘、咯痰；支气管炎、支气管哮喘见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４ｇ，一日３次。

【注意】　（１）在医生指导下用药。（２）冠心病、心绞痛及

甲状腺功能亢进患者及运动员慎用。

【规格】　每袋装２ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

镇咳宁糖浆
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【处方】　甘草流浸膏４０ｍｌ 桔梗８０ｇ

盐酸麻黄碱０．８ｇ 桑白皮２０ｇ

【制法】　以上四味，桔梗、桑白皮分别用４０％乙醇作溶

剂，浸渍，渗漉，收集桔梗渗漉液２４０ｍｌ、桑白皮渗漉液６０ｍｌ。

另取蔗糖６００ｇ制成单糖浆，待糖浆温度降至６０℃以下，加入

甘草流浸膏、桔梗渗漉液、桑白皮渗漉液、盐酸麻黄碱与羟苯

乙酯０．１ｇ、香草香精２ｍｌ，搅匀，加水使成１０００ｍｌ，混匀，滤

过，即得。

【性状】　本品为深褐色的黏稠液体；气芳香，味甜。

【鉴别】　（１）在〔含量测定〕项的色谱图中，供试品色谱中

应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（２）取本品２ｍｌ，加硅藻土１ｇ，拌匀，置水浴上蒸干，加乙

醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材０．１ｇ，加乙醇

１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇甲酸（１６∶１０∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

【检查】　相对密度　应为１．２０～１．２７（通则０６０１）。

其他　应符合糖浆剂项下有关的各项规定（通则０１１６）。

【含量测定】　盐酸麻黄碱、甘草流浸膏　照高效液相色

谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表进行梯度洗脱；盐酸麻黄碱的检测波长为２０５ｎｍ，甘草

苷、甘草酸的检测波长为２３７ｎｍ。理论板数按盐酸麻黄碱峰

计算应不低于８０００。

时间（分钟） 流动相（Ａ％） 流动相（Ｂ％）

０～１０

１０～１２

１２～２０

２０～２２

２２～４５

８

８→２０

２０

２０→３８

３８

９２

９２→８０

８０

８０→６２

６２

对照品溶液的制备　分别取盐酸麻黄碱对照品、甘草苷

对照品、甘草酸铵对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每

１ｍｌ含盐酸麻黄碱６０μｇ、甘草苷２５μｇ、甘草酸（甘草酸重量＝

甘草酸铵重量／１．０２０７）１２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品２ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含盐酸麻黄碱（Ｃ１０Ｈ１５ＮＯ·ＨＣｌ）应为０．７２～

０．８８ｍｇ；含甘草流浸膏以甘草苷（Ｃ２１Ｈ２２Ｏ９）计，不得少于

０．０４５ｍｇ，以甘草酸（Ｃ４２Ｈ６２Ｏ１６）计，不得少于０．６５ｍｇ。

【功能与主治】　止咳，平喘，祛痰。用于风寒束肺所致的

咳嗽、气喘、咯痰；支气管炎、支气管哮喘见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５～１０ｍｌ，一日３次。

【注意】　（１）在医生指导下用药。（２）冠心病、心绞痛及

甲状腺功能亢进患者及运动员慎用。

【贮藏】　密封。

镇脑宁胶囊
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【处方】　猪脑粉１６．７９ｇ 细辛３７．３１ｇ

丹参５２．２４ｇ 水牛角浓缩粉７．４６ｇ

川芎５２．２４ｇ 天麻７．４６ｇ

葛根５２．２４ｇ 藁本３７．３１ｇ

白芷５２．２４ｇ

【制法】　以上九味，除猪脑粉、水牛角浓缩粉外，其余细

辛等七味粉碎成细粉，过筛，加入猪脑粉、水牛角浓缩粉，混

匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

·７５８１·
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【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅棕黄色的粉末；有特

异香气，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维成束，周围细

胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化增厚（葛根）。

不规则碎块淡灰白色或灰黄色，稍具光泽，表面有灰棕色色素

颗粒，并有不规则纵长裂缝（水牛角浓缩粉）。

（２）取本品内容物６ｇ，加乙醚５０ｍｌ，振摇１小时，滤过，滤

液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

丹参酮ⅡＡ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取欧前胡素对照品、异欧前胡素对照品，加乙酸乙酯

制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。另取白

芷对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，振摇１小时，滤过，滤液挥干，残

渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液２μｌ、

上述对照品溶液及对照药材溶液各５μｌ，分别点于同一高效硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，

在２５℃以下展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取川芎对照药材、藁本对照药材各１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷

乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物６ｇ，置索氏提取器中，加乙醚５０ｍｌ，回

流提取至无色，弃去乙醚液，残渣挥干溶剂，置具塞锥形瓶中，

加稀乙醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液加在中性

氧化铝柱（２００～３００目，５ｇ，柱内径为１ｃｍ）上，以稀乙醇２０ｍｌ

洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用乙腈水（３∶９７）混合溶液

１０ｍｌ溶解，摇匀，滤过，滤液作为供试品溶液。另取天麻素对

照品，加乙腈水（３∶９７）混合溶液制成每１ｍｌ含０．０３ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（通则０５１２）试

验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈０．０５％磷酸

溶液（２∶９８）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。理论板数按天麻

素峰计算应不低于３０００。分别吸取上述两种溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时

间相对应的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　葛根　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约１ｇ，精密称定，加硅藻土１ｇ，研匀，置索氏提取器中，

加石油醚（６０～９０℃）适量，加热回流提取４小时，弃去石油醚

液，药渣挥尽石油醚，连同滤纸筒一并置具塞锥形瓶中，精密

加入３０％乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，

频率５０ｋＨｚ）４０分钟，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减

失的重量，混匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于

０．８０ｍｇ。

丹参酮类　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０２％磷酸溶液（６１∶３９）为流动相；柱温

为３０℃；流速为每分钟０．８ｍｌ；检测波长为２７０ｎｍ。理论板数

按丹参酮ⅡＡ峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取丹参酮ⅡＡ对照品适量，精密称

定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒内容物，精密称定，混

匀，取约２．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定。以丹参酮ⅡＡ对照品为参照，以其相

应的峰为Ｓ峰，计算隐丹参酮、丹参酮Ⅰ的相对保留时间，其

相对保留时间应在规定值的±５％范围之内。相对保留时间

及校正因子见下表。

待测成分（峰） 相对保留时间 校正因子

隐丹参酮 ０．５４ １．１４

丹参酮Ⅰ ０．５８ １．３０

丹参酮ⅡＡ １．００ １．００

以丹参酮ⅡＡ对照品的峰面积为对照，按上表中相对应

的校正因子计算隐丹参酮、丹参酮Ⅰ、丹参酮ⅡＡ的含量。

本品每粒含丹参以丹参酮ⅡＡ（Ｃ１９Ｈ１８Ｏ３）、隐丹参酮

（Ｃ１９Ｈ２０Ｏ３）和丹参酮Ⅰ（Ｃ１８Ｈ１２Ｏ３）的总量计，不得少于

０．１１ｍｇ。

丹酚酸犅　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·８５８１·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈甲酸水（３０∶１０∶１∶５９）为流动相；

检测波长为２８６ｎｍ。理论板数按丹酚酸 Ｂ峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲

醇５０ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１小

时，取出，放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于１．０５ｍｇ。

【功能与主治】　熄风通络。用于风邪上扰所致的头痛头

昏、恶心呕吐、视物不清、肢体麻木、耳鸣；血管神经性头痛、高

血压、动脉硬化见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４～５粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

附：猪脑粉质量标准

猪　脑　粉

〔制法〕　取健康新鲜猪脑１０００ｇ，去除杂质，洗净，匀浆，

用丙酮脱脂脱胆固醇，共三次，分别滤过，回收丙酮。脱脂脱

胆固醇后的滤渣用纯化水调成浆状，加入中性蛋白酶水解，真

空干燥，粉碎，备用。

〔性状〕　本品为淡黄色至棕色颗粒状粉末或块状物。

〔鉴别〕　取本品０．２ｇ，加水２０ｍｌ溶解，滤过，以滤液作

为供试品溶液进行以下试验：

（１）取供试品溶液５ｍｌ，加茚三酮试液数滴，加热，溶液显

蓝紫色。

（２）取供试品溶液５ｍｌ，加１０％的氢氧化钠溶液２ｍｌ使呈

碱性，加数滴０．５％硫酸铜溶液，溶液显蓝紫色。

〔检查〕　酸度　取本品０．５ｇ，加新沸过的冷水５０ｍｌ搅

匀，测定，ｐＨ值应为５．０～７．０（通则０６３１）。

干燥失重　取本品，在８０℃真空干燥至恒重，减失重量

不得超过４％（通则０８３１）。

炽灼残渣　不得过７．５％（通则０８４１）。

〔含量测定〕　取本品约０．４ｇ，精密称定，照氮测定法（通

则０７０４第一法）测定。

本品按干燥品计算，含总氮（Ｎ）应为７．０％～９．０％。

〔贮藏〕　遮光，阴凉密封保存。

澳泰乐颗粒
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【处方】　返魂草１０００ｇ 郁金５０ｇ

黄精５０ｇ 白芍１５ｇ

麦芽１００ｇ

【制法】　 以上五味，酌予碎断，加水煎煮三次，煎液滤

过，滤液合并，浓缩至适量，加蔗糖适量，混合，制成颗粒，干

燥，整粒，制成１５００ｇ；或加蔗糖、糊精适量，混合，制成颗粒，

干燥，整粒，制成５００ｇ，即得。

【性状】　本品为浅棕黄色至棕褐色的颗粒，味甜或味

微甜。

【鉴别】　 （１）取本品３０ｇ〔规格（１）〕或１０ｇ〔规格（２）〕，研

细，加水饱和的乙醚３０ｍｌ，浸渍２小时（２５～４０℃），时时振

摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取返魂草对照药材５ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，放

冷，滤过，滤液加乙醚提取２次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，挥

干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙醚（３∶５）为

展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的

黄色斑点。

（２）取本品４５ｇ〔规格（１）〕或１５ｇ〔规格（２）〕，研细，加甲醇

６０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍｌ使

溶解，加三氯甲烷３０ｍｌ提取，水层加水饱和正丁醇提取２次，

每次３０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液３０ｍｌ洗涤，再用正

丁醇饱和的水３０ｍｌ洗涤，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材０．５ｇ，加乙醇

１０ｍｌ，振摇５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，

作为对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，分别吸取上述三种溶液各３～５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　 应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　返魂草　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水冰醋酸（１４∶８６∶１）为流动相；检测波长

为２２４ｎｍ。理论板数按４羟基苯乙酸峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取４羟基苯乙酸对照品适量，精密

·９５８１·
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称定，加甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

３．６ｇ〔规格（１）〕或取１．２ｇ〔规格（２）〕，精密称定，置具塞锥形

瓶中，精密加入甲醇１００ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）１小时，取出，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５０ｍｌ，蒸干，残

渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含返魂草以４羟基苯乙酸（Ｃ８Ｈ８Ｏ３）计，不得

少于１．３ｍｇ。

白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２３０ｎｍ。

理论板数按芍药苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取

３ｇ〔规格（１）〕或取１ｇ〔规格（２）〕，精密称定，置索氏提取器中，

加乙醇适量，加热回流提取４小时，提取液回收乙醇至干，残

渣加水１０ｍｌ，使溶解，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为

１ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），先加氨试液２ｍｌ，再以水５０ｍｌ洗脱，弃去

洗脱液，继以８０％乙醇洗脱，弃去初流出液４ｍｌ，收集续流出

液５０ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇溶解，转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．６５ｍｇ。

【功能与主治】　舒肝理气、清热解毒。用于肝郁毒蕴所

致的胁肋胀痛、口苦纳呆、乏力；慢性肝炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１袋，一日３次。

【注意】　忌酒及辛辣油腻食物。

【规格】　（１）每袋装１５ｇ　（２）每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

颠　茄　片

犇犻ɑ狀狇犻犲犘犻ɑ狀

【处方】　颠茄浸膏１０ｇ

【制法】　取颠茄浸膏，加辅料适量，压制成１０００片，即得。

【性状】　本品为浅棕色或棕色的片。

【鉴别】　取本品２０片，研细，加浓氨试液１ｍｌ和乙醚

３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇０．５ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取硫酸天仙子胺对照品、硫酸阿

托品对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含３ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮水

浓氨试液（９０∶７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置１００～

１０５℃干燥５分钟，放冷，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与硫酸天仙子胺对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点；再喷以１０％亚硝酸钠溶液，放置５～１５分钟，供试品

色谱中，在与硫酸天仙子胺对照品相应位置上的斑点应由橘

黄色或棕色变为红棕色。

【检查】　阿托品　在喷以１０％亚硝酸钠溶液的〔鉴别〕

色谱图中，供试品色谱中的主斑点不得出现与硫酸阿托品一

致的灰蓝色斑点。

其他　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，０．０５％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３４４ｎｍ。理论板

数按东莨菪内酯峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０ ０３→１５ ９７→８５

５～６０ １５→６０ ８５→４０

参照物溶液的制备　取东莨菪内酯对照品适量，精密称

定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含６μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１００片，精密称定，研细，精

密称取约相当于５０片的量，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％

甲醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率４００Ｗ，频率５８ｋＨｚ）１５

分钟，放冷，再称定重量，用５０％甲醇补足减失的重量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应有６个特征峰，与参照物峰相应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±５％之内。规定值为０．８９７（峰１）、０．９６５

（峰２）、１．０００［峰３（Ｓ）］、１．３５４（峰４）、１．４７３（峰５）、１．５２８（峰

６）。计算峰１、峰５与Ｓ峰的相对峰面积，峰１的相对峰面积

不得小于０．３０，峰５的相对峰面积不得小于０．１０。

对照特征图谱

峰３（Ｓ）：东莨菪内酯

参考色谱柱：月旭公司ＸＢＣ１８（２５０ｍｍ×４．５ｍｍ，５μｍ）

·０６８１·
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【含量测定】　硫酸天仙子胺　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２５％十二烷基磺酸钠的０．００４％磷酸溶

液（４０∶６０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按硫酸

天仙子胺峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取硫酸天仙子胺对照品适量，精密

称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ中含０．２ｍｇ的溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔特征图谱〕项下供

试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含生物碱以硫酸天仙子胺（Ｃ３４Ｈ４６Ｎ２Ｏ６·

Ｈ２ＳＯ４）计，应为０．０７０～０．１２０ｍｇ。

东莨菪内酯　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔特征图谱〕项下。

对照品溶液的制备　同〔特征图谱〕项下参照物溶液

的制备。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔特征图谱〕项下的

供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含东莨菪内酯（Ｃ１０Ｈ８Ｏ４）不得少于２．２μｇ。

【适应症】　抗胆碱药，解除平滑肌痉挛，抑制腺体分泌。

用于胃及十二指肠溃疡，胃肠道、肾、胆绞痛等。

【用法与用量】　口服。一次１０～３０ｍｇ，一日３０～９０ｍｇ；

极量：一次５０ｍｇ，一日１５０ｍｇ。

【注意】　青光眼患者忌服。

【规格】　每片含颠茄浸膏１０ｍｇ

【贮藏】　密封。

颠　茄　酊

犇犻ɑ狀狇犻犲犇犻狀犵

【处方】　颠茄草１０００ｇ

【制法】　取颠茄草粗粉，照颠茄浸膏的〔制法〕项下制得

稠膏，测定生物碱的含量后，加８５％乙醇适量，并用水稀释，

使含生物碱和乙醇量均符合规定，静置，俟澄清，滤过，

即得。

【性状】　本品为棕红色或棕绿色的液体；气微臭。

【鉴别】　取本品７ｍｌ，加水１０ｍｌ，加浓氨试液１ｍｌ，摇匀，

用乙醚３０ｍｌ振摇提取，乙醚液挥干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取硫酸天仙子胺对照品、硫酸阿托品

对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含３ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

１０～２０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮水浓氨试

液（９０∶７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置１００～１０５℃干

燥５分钟，放冷，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与

硫酸天仙子胺对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；

再喷以１０％亚硝酸钠溶液，放置５～１５分钟，供试品色谱中，

在与硫酸天仙子胺对照品相应位置上的斑点应由橘黄色或棕

色变为红棕色。

【检查】　阿托品　在喷以１０％亚硝酸钠溶液的〔鉴别〕

色谱图中，供试品色谱中的主斑点不得出现与硫酸阿托品一

致的灰蓝色斑点。

乙醇量　应为６０％～７０％（通则０７１１）。

其他　应符合酊剂项下有关的各项规定（通则０１２０）。

【特征图谱】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇为流动相 Ａ，０．０５％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为３４４ｎｍ。理论板

数按东莨菪内酯峰计算应不低于５０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～５０ ０３→１５ ９７→８５

５～６０ １５→６０ ８５→４０

参照物溶液的制备　取东莨菪内酯对照品适量，精密称

定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ含１０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品特征图谱中应有６个特征峰，与参照物峰相应的

峰为Ｓ峰，计算各特征峰与Ｓ峰的相对保留时间，其相对保留

时间应在规定值的±５％之内。规定值为０．８９７（峰１）、０．９６５

（峰２）、１．０００［峰３（Ｓ）］、１．３５４（峰４）、１．４７３（峰５）、１．５２８（峰

６）。计算峰１、峰５与Ｓ峰的相对峰面积，峰１的相对峰面积

不得小于０．３０，峰５的相对峰面积不得小于０．１０。

对照特征图谱

峰３（Ｓ）：东莨菪内酯

参考色谱柱：月旭公司ＸＢＣ１８（２５０ｍｍ×４．５ｍｍ，５μｍ）

【含量测定】　硫酸天仙子胺　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．２５％十二烷基磺酸钠的０．００４％磷酸溶

液（４０∶６０）为流动相；检测波长为２１０ｎｍ。理论板数按硫酸

天仙子胺峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取硫酸天仙子胺对照品适量，精密

·１６８１·
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称定，加５０％甲醇制成每１ｍｌ中含０．２５ｍｇ的溶液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔特征图谱〕项下供

试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含生物碱以硫酸天仙子胺（Ｃ３４Ｈ４６Ｎ２Ｏ６·

Ｈ２ＳＯ４）计，应为０．２５～０．３６ｍｇ。

东莨菪内酯　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　同〔特征图谱〕项下。

对照品溶液的制备　同〔特征图谱〕项下参照物溶液

的制备。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与〔特征图谱〕项下的

供试品溶液各１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含东莨菪内酯（Ｃ１０Ｈ８Ｏ４）不得少于８．０μｇ。

【适应症】　抗胆碱药，解除平滑肌痉挛，抑制腺体分泌。

用于胃及十二指肠溃疡，胃肠道、肾、胆绞痛等。

【用法与用量】　口服。常用量：一次０．３～１ｍｌ，一日

１～３ｍｌ；极量：一次１．５ｍｌ，一日４．５ｍｌ。

【注意】　青光眼患者忌服。

【贮藏】　遮光，密封，置阴凉处。

橘　红　丸

犑狌犺狅狀犵犠ɑ狀

【处方】　化橘红７５ｇ 陈皮５０ｇ

半夏（制）３７．５ｇ 茯苓５０ｇ

甘草２５ｇ 桔梗３７．５ｇ

苦杏仁５０ｇ 炒紫苏子３７．５ｇ

紫菀３７．５ｇ 款冬花２５ｇ

瓜蒌皮５０ｇ 浙贝母５０ｇ

地黄５０ｇ 麦冬５０ｇ

石膏５０ｇ

【制法】　以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ

粉末用炼蜜２０～３０ｇ加适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或

加炼蜜９０～１１０ｇ制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕褐色的水蜜丸、小蜜丸或大蜜丸；气微

香，味甜、微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤

维（甘草）。石细胞橙黄色，贝壳形，壁较厚，较宽一边纹孔明

显（苦杏仁）。种皮细胞类圆形、长圆形或形状不规则，壁网状

增厚似花纹样（炒紫苏子）。花粉粒球形，直径约至３２μｍ，外

壁有刺，较尖（款冬花）。下皮细胞长方形，垂周壁波状弯曲，

有的含紫色色素（紫菀）。

（２）取本品水蜜丸３．６ｇ，研碎；或取小蜜丸或大蜜丸６ｇ，

剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀。加乙酸乙酯４０ｍｌ，加热回流１小

时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取陈皮对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１９∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点。

（３）取本品水蜜丸３．６ｇ，或取小蜜丸或大蜜丸６ｇ，加水

３０ｍｌ，研匀。加盐酸１ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液

用三氯甲烷振摇提取２次，每次３０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸

干，残渣加三氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬

对照药材１ｇ，加水３０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液

２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮（４∶１）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同的墨绿色斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（３０∶４∶６０）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品水蜜丸适量，研碎，取约１．５ｇ，

精密称定；或取小蜜丸或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取

约２ｇ，精密称定。置具塞锥形瓶中，精密加入流动相５０ｍｌ，

密塞，称定重量，放置使溶散，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

２０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重

量，摇匀，滤过（不易滤时可先离心，取上清液），取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含化橘红以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，水蜜丸每１ｇ不

得少于１．０ｍｇ；小蜜丸每１ｇ不得少于０．６ｍｇ；大蜜丸每丸（１）

不得少于１．９ｍｇ，（２）不得少于３．８ｍｇ。

【功能与主治】　清肺，化痰，止咳。用于痰热咳嗽，痰多，

色黄黏稠，胸闷口干。

【用法与用量】　口服。水蜜丸一次７．２ｇ，小蜜丸一次

１２ｇ，大蜜丸一次２丸（每丸重６ｇ）或４丸（每丸重３ｇ），一日

２次。

【规格】　水蜜丸每１００丸重１０ｇ；大蜜丸每丸重　（１）３ｇ

（２）６ｇ

【贮藏】　密封。

·２６８１·
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橘　红　片

犑狌犺狅狀犵犘犻犪狀

【处方】　化橘红１７４．４ｇ 陈皮１１６．３ｇ

法半夏８７．２ｇ 茯苓１１６．３ｇ

甘草５８．１ｇ 桔梗８７．２ｇ

苦杏仁１１６．３ｇ 炒紫苏子８７．２ｇ

紫菀８７．２ｇ 款冬花５８．１ｇ

瓜蒌皮１１６．３ｇ 浙贝母１１６．３ｇ

地黄１１６．３ｇ 麦冬１１６．３ｇ

石膏１１６．３ｇ

【制法】　以上十五味，化橘红、陈皮蒸馏提取挥发油，收

集挥发油；蒸馏后的水溶液另器收集；法半夏、茯苓、浙贝母、

桔梗、石膏粉碎成细粉；甘草、紫苏子、紫菀、麦冬加水煎煮二

次，第一次３小时，第二次１小时，煎液滤过，滤液合并；款冬

花加水热浸二次，第一次２小时，第二次１小时，浸渍液滤

过，滤液合并；瓜蒌皮、地黄用４８％乙醇作溶剂；苦杏仁用

８０％乙醇作溶剂，分别加热回流提取二次，第一次３小时，第

二次２小时，提取液滤过，滤液合并，回收乙醇，与上述蒸馏

后的水溶液、滤液合并，减压浓缩至相对密度为１．３５～１．４０

（５０℃），加入法半夏等五味的细粉，混匀，干燥，粉碎成细

粉，制颗粒，干燥，喷加化橘红和陈皮的挥发油，混匀，压制

成１０００片，即得。

【性状】　本品为浅黄棕色至黄褐色的片；气香，味微

甘、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径４～

６μｍ（茯苓）。淀粉粒卵圆形，直径３５～４８μｍ，脐点点状，人字

状或马蹄状，位于较小端，层纹细密（浙贝母）。草酸钙针晶成

束，长３２～１４４μｍ，存在于黏液细胞中或散在（法半夏）。不规

则片状结晶无色，有平直纹理（石膏）。

（２）取本品２０片，研细，加二氯甲烷２０ｍｌ与浓氨试液

３ｍｌ，超声处理３０分钟，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加

二氯甲烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取贝母素甲对

照品、贝母素乙对照品，加二氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１５μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液（１７∶２∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理１５分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展

开，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２０∶１０∶１∶１）

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙

醇溶液，在１０５℃加热３分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（２０∶８０）为流动相；检测波长为２８３ｎｍ。

理论板数按柚皮苷峰计算应不低于２５００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含４０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４０分钟，

放冷，再称定重量，用７０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，注入

液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含化橘红和陈皮以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不

得少于０．９ｍｇ。

【功能与主治】　清肺，化痰，止咳。用于痰热咳嗽，痰多，

色黄黏稠，胸闷口干。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日２次。

【规格】　每片重０．６ｇ

【贮藏】　密封。

橘 红 胶 囊

犑狌犺狅狀犵犑犻犪狅狀犪狀犵

【处方】　化橘红１６６．７ｇ 陈皮１１１ｇ

法半夏８３ｇ 茯苓１１１ｇ

甘草５５．５ｇ 桔梗８３ｇ

苦杏仁１１１ｇ 炒紫苏子８３ｇ

紫菀８３ｇ 款冬花５５．５ｇ

瓜蒌皮１１１ｇ 浙贝母１１１ｇ

地黄１１１ｇ 麦冬１１１ｇ

石膏１１１ｇ

【制法】　以上十五味，陈皮粉碎成细粉；其余化橘红等十

四味加水煎煮二次，每次２小时，煎液滤过，滤液浓缩至相对

密度为１．２５～１．３０（５０℃），加入陈皮细粉，混匀，减压干燥，

粉碎成细粉，加淀粉适量，混匀，喷雾制粒，干燥，加硬脂酸镁、

·３６８１·

橘红胶囊
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微粉硅胶适量，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末和颗粒；

味苦，微甜。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙方晶成片

存在于薄壁组织中（陈皮）。

（２）取本品内容物１ｇ，置坩埚内，缓缓加热至炭化，加水

５ｍｌ，搅拌数分钟，滤过，取滤液１ｍｌ，加氯化钡试液１滴，产生

白色沉淀。

（３）取本品内容物５ｇ，加乙酸乙酯２５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤渣备用，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取陈皮对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯

１５ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以环己烷丙酮（９∶７）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下的备用滤渣，挥干，加甲醇２０ｍｌ，超

声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，

用水２０ｍｌ洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇４ｍｌ使溶

解，取上清液作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加水

５０ｍｌ，煎煮３０分钟，离心１０分钟，取上清液，自“用水饱和的

正丁醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点

于同一以含１％氢氧化钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲酸冰醋酸水（１５∶１∶１∶

２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光主斑点。

（５）取本品内容物５ｇ，加浓氨试液６ｍｌ、三氯甲烷３０ｍｌ，

混匀并振摇１０分钟，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯

甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取浙贝母对照药

材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取贝母素甲对照品和

贝母素乙对照品，分别加三氯甲烷制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述四种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液（３８∶１∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水醋酸（３５∶６１∶４）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品、橙皮苷对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含柚皮苷５０μｇ、橙皮苷

０．２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定重量，用甲醇

补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５～１０μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含化橘红和陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得

少于３．４ｍｇ；含化橘红以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于０．９０ｍｇ。

【功能与主治】　清肺，化痰，止咳。用于痰热咳嗽，痰多，

色黄黏稠，胸闷口干。

【用法与用量】　口服。一次５粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

橘 红 颗 粒

犑狌犺狅狀犵犓犲犾犻

【处方】　化橘红７０．８ｇ 陈皮４７．２ｇ

法半夏３５．４ｇ 茯苓４７．２ｇ

甘草２３．６ｇ 桔梗３５．４ｇ

苦杏仁４７．２ｇ 炒紫苏子３５．４ｇ

紫菀３５．４ｇ 款冬花２３．６ｇ

瓜蒌皮４７．２ｇ 浙贝母４７．２ｇ

地黄４７．２ｇ 麦冬４７．２ｇ

石膏４７．２ｇ

【制法】　以上十五味，加水煎煮二次，每次２小时，合并

煎液，静置，滤过，滤液浓缩至相对密度为 １．３２～１．３４

（７０～７５℃）的稠膏，取稠膏１份，加蔗糖粉３份，糊精１份及

乙醇适量，制粒，干燥，制成颗粒１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为棕黄色至深棕色的颗粒；味甜。

【鉴别】　（１）取本品５ｇ，研细，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加热回

流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取陈皮对照药材０．２ｇ，同法制成对照药

材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液１０μｌ、对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开

剂，展至约３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯乙酸乙酯甲酸水

（２０∶１０∶１∶１）的上层溶液为展开剂，展至约８ｃｍ，取出，

晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同
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颜色的荧光主斑点，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（２）取本品３３ｇ，加浓氨试液１２ｍｌ润湿，再加三氯甲烷

１００ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取贝母素甲对照品、贝母素

乙对照品适量，加甲醇制成每１ｍｌ含贝母素甲０．２ｍｇ、贝母

素乙０．１５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照高效液相色

谱法（通则０５１２）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；

以乙腈水二乙胺（７０∶３０∶０．３）为流动相；蒸发光散射检测

器检 测。分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 ５μｌ，供 试 品 溶 液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，记录色谱图。供试品色谱中应呈

现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则

０１０４）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇醋酸水（３３∶２∶６５）为流动相；检测波长

为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

４０％甲醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

０．４ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入４０％甲醇１０ｍｌ，

称定重量，超声处理（功率１４０Ｗ，频率４２ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用４０％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含化橘红以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于８．８ｍｇ。

【功能与主治】　清肺，化痰，止咳。用于痰热咳嗽，痰多，

色黄黏稠，胸闷口干。

【用法与用量】　开水冲服。一次１袋，一日２次。

【规格】　每袋装１１ｇ

【贮藏】　密封。

橘红化痰丸

犑狌犺狅狀犵犎狌ɑ狋ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　化橘红７５ｇ 锦灯笼１００ｇ

川贝母７５ｇ 炒苦杏仁１００ｇ

罂粟壳７５ｇ 五味子７５ｇ

白矾７５ｇ 甘草７５ｇ

【制法】　以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每１００ｇ粉

末加炼蜜１００～１２０ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为棕色的大蜜丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或

贝壳形，直径４０～６０μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹

可察见（川贝母）。表皮细胞淡黄色，表面观类多角形，内含草

酸钙方晶（化橘红）。种皮表皮石细胞淡黄棕色，表面观类多

角形，壁较厚，孔沟极细密，胞腔内含深棕色物（五味子）。纤

维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维（甘草）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣用水１５ｍｌ、石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ，分次

交替溶解，全部转移至分液漏斗中，振摇提取，分取石油醚液，

水液加石油醚（６０～９０℃）１０ｍｌ振摇提取，合并石油醚液（水

溶液备用），水浴蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取五味子对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶

液。再取五味子醇甲对照品、五味子甲素对照品、五味子乙素

对照品，分别加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ、１ｍｇ、２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液２～４μｌ、五味子对照药材溶液和上述三种对照

品溶液各２μｌ，分别点于同一高效硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，使成

条状，以甲苯乙酸乙酯甲酸（２５∶６∶１．５）的上层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的条斑。

（３）取 〔鉴别〕（２）项下的备用水溶液，用水饱和的正丁醇

振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，蒸干，残渣加水８ｍｌ

使溶解，用脱脂棉滤过，滤液通过聚酰胺小柱（１００～２００目，

１ｇ，内径为１ｃｍ），用水２５ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继以５０％乙

醇２５ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取柚皮苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷甲醇水（２８∶１０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

【检查】　水分　不得过１８．０％（通则０８３２第四法）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液０．００５ｍｏｌ／Ｌ

庚烷磺酸钠溶液（１０∶４５∶４５）为流动相；检测波长为２２０ｎｍ。

理论板数按吗啡峰计算应不低于３５００。

对照品溶液的制备　取吗啡对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，精密量取５ｍｌ，置５０ｍｌ量

瓶中，加甲醇氨水溶液（５→１００）（２５∶７５）稀释至刻度，摇

匀，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取

约９ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入０．５ｍｏｌ／Ｌ盐酸

溶液１００ｍｌ，密塞，振摇使溶散，超声处理（功率１６０Ｗ，频率
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４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，滤过，精密量取续滤液１０ｍｌ，加在固

相萃取小柱（以混合型阳离子交换反相吸附剂为填充剂的

固相萃取柱，６ｍｌ／１５０ｍｇ，３０μｍ，预先依次用甲醇、水各６ｍｌ

洗脱）上，依次以０．１ｍｏｌ／Ｌ盐酸溶液、甲醇各５ｍｌ洗脱，弃

去洗脱 液，放 置 ５ 分 钟，继 用 甲 醇氨 水 溶 液（５→１００）

（２５∶７５）５ｍｌ洗脱于５ｍｌ量瓶中，并加该洗脱溶剂至刻度，

摇匀，滤过，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 丸 含 罂 粟 壳 以 吗 啡 （Ｃ１７Ｈ１９ＮＯ３）计，应 为

０．５０～１．８９ｍｇ。

【功能与主治】　敛肺化痰，止咳平喘。用于肺气不敛，痰

浊内阻，咳嗽，咯痰，喘促，胸膈满闷。

【用法与用量】　口服。一次１丸，一日２次。

【注意】　不宜久服。

【规格】　每丸重９ｇ

【贮藏】　密封。

橘红痰咳液

犑狌犺狅狀犵犜ɑ狀犽犲犢犲

【处方】　化橘红３００ｇ 蜜百部３０ｇ

茯苓３０ｇ 半夏（制）３０ｇ

白前５０ｇ 甘草１０ｇ

苦杏仁１００ｇ 五味子２０ｇ

【制法】　以上八味，化橘红、苦杏仁用水蒸气蒸馏，收集

蒸馏液８０ｍｌ，药渣与其余蜜百部等六味，加水煎煮二次，每次

２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２５～１．３５

（８０℃）的清膏，加乙醇使含醇量为７５％～８０％，静置２４小

时，取上清液，回收乙醇并浓缩至相对密度为１．１８～１．２０

（８０℃）的清膏，加蔗糖４００ｇ、蜂蜜１００ｇ、苯甲酸钠３ｇ、羟苯乙

酯０．３ｇ，搅拌使溶解，加入上述蒸馏液，混匀，滤过，放冷，加

香精和薄荷脑适量，加水至１０００ｍｌ，搅匀，即得。

【性状】　本品为棕色的液体；气芳香，味甜、微苦。

【鉴别】　取本品５ｍｌ，加乙酸乙酯１０ｍｌ振摇提取，分取

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取化橘红对照药材０．３ｇ，加甲醇１０ｍｌ，置水浴上

加热回流２０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使

溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，

以甲苯乙酸乙酯甲酸水（２∶３∶０．３∶０．３）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以３％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应不低于１．１６（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．０～６．０（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂：以甲醇冰醋酸水（７０∶３∶１３０）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取柚皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，加乙酸乙酯振

摇提取６次，每次１０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收至干，残渣加

甲醇使溶解，转移至１００ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含化橘红以柚皮苷（Ｃ２７Ｈ３２Ｏ１４）计，不得少

于１．０ｍｇ。

【功能与主治】　理气化痰，润肺止咳。用于痰浊阻肺所

致的咳嗽、气喘、痰多；感冒、支气管炎、咽喉炎见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１０～２０ｍｌ，一日３次。

【注意】　风热者忌用。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

醒脑再造胶囊

犡犻狀犵狀ɑ狅犣ɑ犻狕ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芪１６２．２ｇ 淫羊藿９４．６ｇ

石菖蒲４０．５ｇ 红参３３．８ｇ

三七２７ｇ 地龙２７ｇ

当归３３．８ｇ 红花２７ｇ

粉防己２７ｇ 赤芍２７ｇ

炒桃仁２７ｇ 石决明２７ｇ

天麻２７ｇ 仙鹤草２７ｇ

炒槐花２７ｇ 炒白术２７ｇ

胆南星２７ｇ 葛根２７ｇ

玄参２７ｇ 黄连２７ｇ

连翘２７ｇ 泽泻２７ｇ

川芎２７ｇ 枸杞子２７ｇ

全蝎（去钩）６．８ｇ 制何首乌４０．５ｇ

决明子２７ｇ 沉香１３．５ｇ

制白附子１３．５ｇ 细辛１３．５ｇ

木香１３．５ｇ 炒僵蚕６．８ｇ

猪牙皂１３．５ｇ 冰片１３．５ｇ

珍珠（豆腐制）２０．３ｇ 大黄１３．５ｇ

【制法】　以上三十六味，珍珠和冰片分别研成细粉，猪牙

·６６８１·
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皂、炒僵蚕、细辛、沉香、全蝎（去钩）、黄连、天麻、三七、红参粉

碎成细粉，其余黄芪等二十五味加水煎煮两次，第一次３小

时，第二次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．２０～１．２５（８０℃）的清膏，加入猪牙皂等细粉，混匀，干燥，

粉碎，制粒，再加入珍珠和冰片粉末，混匀，装入胶囊，制成

１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄褐色至黑褐色的颗

粒和粉末；气香，味甜、微苦凉。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束淡黄色，

周围细胞含草酸钙方晶及少数簇晶，形成晶纤维，并常伴有类

方形厚壁细胞（猪牙皂）。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹

理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全蝎）。纤维束鲜黄色，

壁稍厚，纹孔明显（黄连）。

（２）取本品４０粒内容物，研细，加甲醇８０ｍｌ超声处理４０

分钟，滤过，滤液蒸干，加水４０ｍｌ使溶解，用乙醚振摇提取２

次，每次３０ｍｌ，分取水层，用水饱和正丁醇振摇提取２次，每

次３０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取葛根对照药材２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。再取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｈ薄层板上，使成

条状，以三氯甲烷甲醇水（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光条斑。

（３）取黄连对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，加热回流３０分钟，

滤过，滤液作为对照药材溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量测定〕项下的供试品溶液

１０μｌ、上述对照药材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一

硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙酸乙酯甲醇浓氨试液

（６∶１．５∶３∶１．５∶０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸

内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（４）取本品１０粒内容物，置蒸发皿中，上盖一表面皿，置

水浴上加热１０分钟，用无水乙醇０．５ｍｌ溶解表面皿上的升华

物，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂，以乙腈水（２９∶７１）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于８０００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒内容物，精密称定，研

细，取约３．５ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇４０ｍｌ，冷浸

过夜，再加甲醇适量，加热回流至无色，提取液回收甲醇并浓

缩至干，残渣加水２０ｍｌ，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇

提取４次，每次４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液充分洗

涤３次，每次４０ｍｌ，取正丁醇液蒸干，残渣加水１０ｍｌ微热使

溶解，放冷，通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱 （内径为１．５ｃｍ，

柱高为１５ｃｍ），用水８０ｍｌ洗脱，弃去水液，再用４０％乙醇

８０ｍｌ洗脱，弃去洗脱液，继用７０％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗

脱液，蒸干，用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液１０μｌ、２０μｌ，供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．０６０ｍｇ。

【功能与主治】　化痰醒脑，祛风活络。用于风痰闭阻清

窍所致的神志不清、言语謇涩、口角流涎、筋骨盩痛、手足拘

挛、半身不遂；脑血栓恢复期及后遗症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日２次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．３５ｇ

【贮藏】　密封。

癃闭舒胶囊

犔狅狀犵犫犻狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】 补骨脂３００ｇ 益母草４８０ｇ

金钱草３００ｇ 海金沙３００ｇ

琥珀３０ｇ 山慈菇２４０ｇ

【制法】 以上六味，琥珀粉碎成细粉，其余补骨脂等五味

加水煎煮二次，滤过，合并滤液并减压浓缩成清膏，喷雾干燥，

与琥珀细粉及适量淀粉混合均匀，装入胶囊，制成１０００粒〔规

格（１）〕或６６７粒〔规格（２）〕，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕黄色至棕色的粉末；

味微苦。

【鉴别】 （１）取本品内容物１．５ｇ，加乙酸乙酯３０ｍｌ，加

热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品、异补骨脂

素对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作

·７６８１·
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为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各４～８μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己

烷乙酸乙酯（８∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％氢

氧化钠乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上，显 相 同 颜 色 的 荧

光斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，加乙醇３０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液浓缩至约５ｍｌ，加在活性炭中性氧化铝柱（活性炭

６０～８０目，０．６ｇ；中性氧化铝１００～２００目，２ｇ；混匀，装柱，内

径为１ｃｍ）上，用８０％乙醇３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣加盐酸溶液（６→１０００）１０ｍｌ使溶解，滤过，滤液置水浴上蒸

至近干，残渣加乙醇１ｍｌ，轻摇，取上清液作为供试品溶液。

另取盐酸水苏碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含３ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇乙

酸乙酯盐酸（８∶１∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘

化铋钾试液，放置２小时后检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；检测波长为２４６ｎｍ。

理论板数按补骨脂素峰计算应不低于７０００。

对照品溶液的制备　分别取补骨脂素对照品、异补骨脂

素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含１０μｇ的混

合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

精密量取续滤液５ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加６５％甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１０μｌ，注

入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含补骨脂以补骨脂素（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）和异补骨脂素

（Ｃ１１Ｈ６Ｏ３）的总量计，〔规格（１）〕不得少于１．２ｍｇ；〔规格（２）〕

不得少于１．８ｍｇ。

【功能与主治】 益肾活血，清热通淋。用于肾气不足、湿

热瘀阻所致的癃闭，症见腰膝盩软、尿频、尿急、尿痛、尿线细，

伴小腹拘急疼痛；前列腺增生症见上述证候者。

【用法与用量】 口服。一次３粒〔规格（１）〕或一次２粒

〔规格（２）〕，一日２次。

【规格】 （１）每粒装０．３ｇ　（２）每粒装０．４５ｇ

【贮藏】 密封。

癃　清　片

犔狅狀犵狇犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　泽泻１７４ｇ 车前子３５ｇ

败酱草３４８ｇ 金银花１７４ｇ

牡丹皮１７４ｇ 白花蛇舌草３４８ｇ

赤芍１７４ｇ 仙鹤草１７４ｇ

黄连１７４ｇ 黄柏１７４ｇ

【制法】　以上十味，泽泻粉碎成细粉，过筛，备用；白花蛇

舌草、仙鹤草、金银花、败酱草加水煎煮二次，每次１小时，滤

过，合并滤液，滤液浓缩成相对密度为１．２５～１．３０（５０℃）的

清膏；其余车前子等五味用６０％乙醇加热回流三次，第一次３

小时，第二次２小时，第三次１小时，滤过，合并滤液，回收乙

醇，浓缩成相对密度为１．２５～１．３０（５０℃）的清膏。与上述清

膏合并，加入泽泻细粉及辅料适量，混匀，制粒，干燥，压制成

１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的片或薄膜衣片，除去包

衣后显棕色至棕褐色；气芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞类圆

形，具多数椭圆形纹孔，集成纹孔群；淀粉粒较多，单粒长卵

形、类球形或椭圆形，直径３～１４μｍ，脐点人字状、短缝状、星

状或三叉状；复粒由２～３分粒组成（泽泻）。

（２）取本品８片，薄膜衣片除去包衣，研细，加甲醇４０ｍｌ，

加热回流１小时，滤过，滤液浓缩至５ｍｌ，作为供试品溶液。

另取黄连对照药材５０ｍｇ，加甲醇５ｍｌ，加热回流１５分钟，滤

过，滤液补加甲醇使成５ｍｌ，作为对照药材溶液。再取盐酸小

檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各１～２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯异丙醇乙

酸乙酯甲醇浓氨试液（１２∶３∶６∶３∶１）为展开剂，置氨蒸

气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品８片，薄膜衣除去包衣，研细，加乙醚１０ｍｌ，浸

渍，超声处理２０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加丙酮２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以环己烷乙酸乙酯（３∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品１６片，薄膜衣除去包衣，研细，加水５０ｍｌ，置

水浴上加热３０分钟，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取３次，每

次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，浓缩至２ｍｌ，作为供试品溶液。另
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取芍药苷对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（７∶３∶１）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫

酸乙醇溶液（１→２），在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（３０∶７０）为流动相；检测波长为２７０ｎｍ。理论

板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于４２００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加稀乙醇制成每１ｍｌ含２５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，薄膜衣片

除去包衣，精密称定，研细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形

瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补

足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄连、黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血通淋。用于下焦湿热所

致的热淋，症见尿频、尿急、尿痛、腰痛、小腹坠胀；亦用于慢性

前列腺炎湿热蕴结兼瘀血证，症见小便频急，尿后余沥不尽，

尿道灼热，会阴少腹腰骶部疼痛或不适等。

【用法与用量】　口服。一次６片，一日２次；重症：一次

８片，一日３次。

【注意】　体虚胃寒者不宜服用。

【规格】　每片重０．６ｇ

【贮藏】　密封。
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【处方】　泽泻２６１ｇ 车前子５２．５ｇ

败酱草５２２ｇ 金银花２６１ｇ

牡丹皮２６１ｇ 白花蛇舌草５２２ｇ

赤芍２６１ｇ 仙鹤草２６１ｇ

黄连２６１ｇ 黄柏２６１ｇ

【制法】　以上十味，泽泻粉碎成细粉，过筛，备用；金银

花、败酱草、白花蛇舌草、仙鹤草加水煎煮二次，每次１小时，

合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（５０℃）

的清膏；其余车前子等五味用６０％乙醇加热回流提取三次，

第一次３小时，第二次２小时，第三次１小时，合并提取液，滤

过，滤液回收乙醇，并浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（５０℃）

的清膏。合并上述清膏，加入泽泻细粉，混匀，低温减压干燥

（６５℃），粉碎成细粉，加入淀粉适量，混匀，加入８５％乙醇适

量，制粒，干燥，整粒，加入微粉硅胶适量，混匀，装入胶囊，制

成１５００粒〔规格（１）〕；或合并上述清膏，加入泽泻细粉，混匀，

干燥，制成颗粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒〔规格（２）〕，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色至褐色的颗粒

及粉末；气芳香，味微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞类圆形，

具椭圆形纹孔，集成纹孔群；内皮层细胞垂周壁波状弯曲，较

厚，木化，有稀疏细孔沟（泽泻）。

（２）取本品内容物１ｇ，研细，加甲醇１５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取黄连对照药材、黄柏对照药材各０．２５ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述四种溶液各１μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲醇异丙醇浓氨试液（６∶

３∶１．５∶１．５∶０．５）为展开剂，置用氨蒸气预饱和２０分钟的

展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液，７５℃水浴蒸干，残渣

加水１０ｍｌ，微热使溶解，用乙醚振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合

并乙醚液（水液备用），挥干，残渣加丙酮０．５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５～１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，使成条带状，以环己烷乙酸乙酯（７∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以盐酸酸性５％三氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（３）项下乙醚提取后的备用水液，用稀盐酸

调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙酯振摇提取３次，每次１５ｍｌ，合

并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取金银花对照药材０．３ｇ，加甲醇８ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取绿原酸对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于

同一聚酰胺薄膜上，使成条状，以乙酸乙酯甲醇甲酸（８∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物约５ｇ，研细，加水５０ｍｌ，加热３０分钟，

放冷，离心５分钟，上清液用乙酸乙酯振摇提取３次，每次

·９６８１·
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３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶

５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　黄连、黄柏　照高效液相色谱法（通则

０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（每

１００ｍｌ中加十二烷基硫酸钠０．４ｇ，再以磷酸调节ｐＨ 值至

４．０）为流动相；检测波长为３４５ｎｍ。理论板数按盐酸小檗碱

峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇盐酸（１００∶０．２）的混合溶液２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声

处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用

甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连、黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·

ＨＣｌ）计，〔规格（１）〕不得少于５．７ｍｇ；〔规格（２）〕不得少

于８．５ｍｇ。

黄柏　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％磷酸溶液（每１００ｍｌ中加十二烷基磺

酸钠０．２ｇ）（３６∶６４）为流动相；检测波长为２８４ｎｍ。理论板

数按盐酸黄柏碱峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取盐酸黄柏碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，研细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动

相２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）

３０分钟，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，

离心，取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄柏以盐酸黄柏碱（Ｃ２０Ｈ２３ＮＯ４·ＨＣｌ）计，

〔规格（１）〕不得少于０．３６ｍｇ；〔规格（２）〕不得少于０．５４ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，凉血通淋。用于下焦湿热所

致的热淋，症见尿频、尿急、尿痛、尿短、腰痛、小腹坠胀。

【用法与用量】　口服。〔规格（１）〕一次６粒，一日２次，

重症一次８粒，一日３次；〔规格（２）〕一次４粒，一日２次，重

症一次５～６粒，一日３次。

【注意】　体虚胃寒者不宜服用。

【规格】　（１）每粒装０．４ｇ　（２）每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

糖尿乐胶囊
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【处方】　天花粉２０８．６ｇ 山药２０８．６ｇ

黄芪５２ｇ 红参３１．３ｇ

地黄５２ｇ 枸杞子３１．３ｇ

知母３１．３ｇ 天冬１５．６ｇ

茯苓２１ｇ 山茱萸２１ｇ

五味子１５．６ｇ 葛根２１ｇ

炒鸡内金２１ｇ

【制法】　以上十三味，除红参外，取山药１０４．３ｇ、天花粉

１０４．３ｇ、炒鸡内金，粉碎成粗粉；剩余山药和天花粉与其余地

黄等九味加水煎煮二次，每次２小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩成相对密度为１．１０～１．３０（５０～６０℃测）的稠膏；加入山

药、天花粉，炒鸡内金粗粉，干燥，与红参一同粉碎成细粉，混

匀，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色粉末，

味辛，微苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒单粒类圆

形，扁卵形，矩圆形，直径８～３５μｍ，脐点点状、人字状、十字状

或短缝状，层纹隐约可见（山药）。淀粉粒单粒类球形，半圆形

或盔帽形，直径６～４８μｍ，脐点点状、短缝状或人字状；复粒

由２～１４分粒组成，常由一个大的分粒与几个小分粒复合（天

花粉）。不规则团块或不规则片状，淡黄色或近无色，呈碎玻

璃碴样，棱角分明，有的可见线状纹理（鸡内金）。

（２）取本品内容物８ｇ，研细，加三氯甲烷５０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，取三氯甲烷液，备用；药渣挥干溶剂，连同滤纸

置具塞锥形瓶中，加入水饱和正丁醇６０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液用１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次２５ｍｌ，弃

去碱液，再用正丁醇饱和的水轻轻摇洗３次，每次３０ｍｌ，弃去

水液，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取红参对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶２）

１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

·０７８１·
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（３）取本品内容物６ｇ，研细，加水６０ｍｌ，加热煮沸１０分

钟，放冷，离心，取上清液，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取枸杞子对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷丙酮甲酸

（８∶１∶３）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下备用三氯甲烷液蒸干，残渣加乙酸

乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层

板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上

层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（５）取本品内容物２ｇ，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取葛根对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取葛

根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以三氯甲烷甲

醇水（７∶２．５∶０．２５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以０．２％

氢氧化钠的５０％乙醇溶液，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（２４∶７６）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。

理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

３０％乙醇制成每１ｍｌ含５０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙醇

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率２５ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含葛根以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于０．３０ｍｇ。

【功能与主治】　益气养阴，生津止渴。用于气阴两虚所

致的消渴病，症见多食、多饮、多尿、消瘦、四肢无力。

【用法与用量】　口服。一次３～４粒，一日３次。

【注意】　严忌含糖食物，烟酒。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

糖 脉 康 片

犜ɑ狀犵犿ɑ犻犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　黄芪２４０ｇ 地黄２６０ｇ

赤芍２６０ｇ 丹参２４０ｇ

牛膝１５０ｇ 麦冬１５０ｇ

葛根１５０ｇ 桑叶１５０ｇ

黄连５０ｇ 黄精１５０ｇ

淫羊藿２００ｇ

【制法】　以上十一味，加水煎煮二次，温度控制在９０℃±

５℃，第一次１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．２０～１．２５（８０℃）的清膏。取清膏加入微

粉硅胶２００ｇ，制粒，干燥，加入０．５％硬脂酸镁混匀，压制成

１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显黄棕色至棕褐

色；气微香，味微甜、微涩、微苦。

【鉴别】　（１）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔含量测定〕黄芪项下的供试品溶液及上述对照品溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶６∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品４片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液

洗涤２次，每次４０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品６片，除去包衣，加７０％乙醇４０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液加盐酸４ｍｌ，加热回流１小时，浓缩至约

２０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并石

油醚液，蒸干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

·１７８１·
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为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷甲醇（４０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷

钼酸试液，热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品３片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取黄连对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对

照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（５）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴

别〕（４）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２～５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇水（７∶３∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（６）取本品２片，除去包衣，研细，加水２０ｍｌ，超声处理２０

分钟，取出，放冷，滤过，滤液加盐酸１滴，摇匀，用乙酸乙酯振

摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取丹酚酸Ｂ对照品，加甲醇

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ 薄层板上，以甲苯二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（２∶３∶４∶０．５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三

氯化铁乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（７）取本品４片，除去包衣，研细，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加乙酸乙酯

振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲

醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶１∶

１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在

１０５℃加热１０分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇冰醋酸水（２∶２５∶２∶７１）为流动

相；检测波长为２３２ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于７０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，精密称定，

研细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙

醇２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分

钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于１．０ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去包衣，精密称

定，研细，取约３ｇ，精密称定，加水３０ｍｌ，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，离心，取上清液，残渣用水１０ｍｌ

分次洗涤，合并洗液与上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取

４次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤４次，每次

３０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶

解，并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液３μｌ、１０μｌ，供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每片含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于６０μｇ。

【功能与主治】　养阴清热，活血化瘀，益气固肾。用于糖

尿病气阴两虚兼血瘀所致的倦怠乏力、气短懒言、自汗、盗汗、

五心烦热、口渴喜饮、胸中闷痛、肢体麻木或刺痛、便秘、舌质

红少津、舌体胖大、苔薄或花剥、或舌黯有瘀斑、脉弦细或细

数，或沉涩等症及２型糖尿病并发症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５片，—日３次。

【注意】　孕妇慎服或遵医嘱。

【规格】　每片重０．６ｇ

【贮藏】　密封。

糖脉康胶囊

犜ɑ狀犵犿ɑ犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　黄芪２００ｇ 地黄２１６．７ｇ

赤芍２１６．７ｇ 丹参２００ｇ

·２７８１·
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牛膝１２５ｇ 麦冬１２５ｇ

葛根１２５ｇ 桑叶１２５ｇ

黄连４１．７ｇ 黄精１２５ｇ

淫羊藿１６６．７ｇ

【制法】　以上十一味，加水煎煮二次，温度控制在９０℃±

５℃，第一次１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．２０～１．２５（８０℃）的清膏。取清膏加入约

１６７ｇ微粉硅胶，制粒，干燥，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色至棕褐色的粉

末；气微香，味微苦。

【鉴别】　（１）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取〔含量测定〕黄芪项下的供试品溶液及上述对照品溶

液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇

水（１３∶６∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５粒，倾出内容物，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的正

丁醇液振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗

涤２次，每次４０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，

热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品８粒，倾出内容物，加７０％乙醇４０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液加盐酸４ｍｌ，加热回流１小时，浓缩至

约２０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并

石油醚提取液，蒸干，残渣加乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述供试品溶液２０μｌ、对照品溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ

薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４０∶１）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以磷钼酸试液，热风吹至斑点显色清晰，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（４）取本品内容物２ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另

取黄连对照药材０．５ｇ，加甲醇１０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。

再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

三种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁

醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取葛根素对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取［鉴

别］（４）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各２～５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷甲醇水（７∶３∶０．５）

为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（６）取本品内容物１．５ｇ，加水２０ｍｌ，超声处理２０分钟，取

出，放冷，滤过，滤液加盐酸１滴，摇匀，用乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取丹酚酸Ｂ对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以甲苯二氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（２∶３∶

４∶０．５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％三氯化铁

乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（７）取本品内容物２．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，加乙酸乙酯振摇提取

２次，每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁酮甲酸水（１０∶１∶１∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在１０５℃加热１０分

钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　赤芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇冰醋酸水（２∶２５∶２∶７１）为流动

相；检测波长为２３２ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低

于７０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

稀乙醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

２５ｍｌ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）２０分钟，

放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

·３７８１·
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本品每粒含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少于

０．８５ｍｇ。

黄芪　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约３ｇ，精密称定，加水３０ｍｌ，超声处理（功率２５０Ｗ，频

率４０ｋＨｚ）３０分钟，离心，取上清液，残渣用水１０ｍｌ分次洗

涤，合并洗液与上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取４次，每

次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤４次，每次３０ｍｌ，分取

正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液３μｌ、１０μｌ，供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于５０μｇ。

【功能与主治】　养阴清热，活血化瘀，益气固肾。用于糖

尿病气阴两虚兼血瘀所致的倦怠乏力、气短懒言、自汗、盗汗、

五心烦热、口渴喜饮、胸中闷痛、肢体麻木或刺痛、便秘、舌质

红少津、舌体胖大、苔薄或花剥、或舌黯有瘀斑、脉弦细或细

数，或沉涩等症及２型糖尿病并发症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次６粒，—日３次。

【注意】　孕妇慎服或遵医嘱。

【规格】　每粒装０．５ｇ

【贮藏】　密封。

糖脉康颗粒

犜ɑ狀犵犿ɑ犻犽ɑ狀犵犓犲犾犻

【处方】　黄芪２４０ｇ　　　　　地黄２６０ｇ

赤芍２６０ｇ 丹参２４０ｇ

牛膝１５０ｇ 麦冬１５０ｇ

葛根１５０ｇ 桑叶１５０ｇ

黄连５０ｇ 黄精１５０ｇ

淫羊藿２００ｇ

【制法】　以上十一味，加水煎煮两次，温度控制在９０℃±

５℃，第一次１．５小时，第二次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓

缩至相对密度为１．２０～１．２５（８０℃）的浸膏。以糊精和淀粉

为辅料，按清膏与辅料之比约为２∶１，用流化喷雾制粒法制

粒，分装，即得。

【性状】　本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；气微香，味

微苦。

【鉴别】　（１）取本品８ｇ，加水２０ｍｌ，温热使溶解，用稀盐

酸调节ｐＨ值为２～３，用乙醚振摇提取２次，每次２５ｍｌ，合并

乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取原儿茶醛对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲

苯乙酸乙酯甲酸（８∶５∶０．８）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以２％间苯三酚乙醇溶液和硫酸（１∶１）混合液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品５０ｇ，加７０％乙醇３００ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，取滤液１６０ｍｌ（剩余滤液备用）浓缩至约２０ｍｌ，用水饱

和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ。合并提取液，用水洗

涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水层，取正丁醇提取液，浓缩至约

２ｍｌ，加中性氧化铝（１００～２００目）２ｇ，拌匀，蒸干。加在中性

氧化铝柱（１００～２００目，２ｇ，内径为１．２ｃｍ）上，用乙酸乙酯甲

醇（１∶１）混合溶液５０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶

１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取盐酸小檗碱对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液１０μｌ，上述对照品溶液５μｌ，

分别点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 正 丁 醇冰 醋 酸水

（７∶１∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的荧光斑点。

（４）取〔鉴别〕（２）项下的７０％乙醇提取液４０ｍｌ，加盐酸

４ｍｌ，加热回流１小时，浓缩至约２０ｍｌ，用石油醚（６０～９０℃）

振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加乙醇

０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液２０μｌ，对照品溶液

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４０∶

１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在１１０℃加

热１０分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（通则０１０４）。

【含量测定】　芍药苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以异丙醇甲醇冰醋酸水（２∶２５∶２∶７１）为流动

相；检测波长为２３２ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不少

·４７８１·
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于７０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

５０％乙醇制成每１ｍｌ含０．０８ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加５０％乙醇１７ｍｌ，

密塞，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）２０分钟，放至室温

后，转移至２５ｍｌ量瓶中，用５０％乙醇分次洗涤容器。洗

液并入同一量瓶中，以５０％乙醇稀释至刻度，摇匀，离心，

取上清液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含赤芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于５．０ｍｇ。

黄芪甲苷　照高效液相色谱法 （通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（３５∶６５）为流动相；用蒸发光散射检测

器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于４５００。

对照品溶液的制备　取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取１０ｇ，精密称定，加水３０ｍｌ使溶解，离心，取上清液，残

渣用水１０ｍｌ分次洗涤，合并洗液与上清液，用水饱和的正丁

醇振摇提取４次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗涤４

次，每次３０ｍｌ，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移

至５ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　精密吸取对照品溶液３μｌ、１０μｌ，供试品溶液

１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（Ｃ４１Ｈ６８Ｏ１４）计，不得少

于０．３２ｍｇ。

【功能与主治】　养阴清热，活血化瘀，益气固肾。用于糖

尿病气阴两虚兼血瘀所致的倦怠乏力、气短懒言、自汗、盗汗、

五心烦热、口渴喜饮、胸中闷痛、肢体麻木或刺痛、便秘、舌质

红少津、舌体胖大、苔薄或花剥、或舌黯有瘀斑、脉弦细或细

数，或沉涩等症及２型糖尿病并发症见上述证候者。

【用法与用量】　口服。—次１袋，—日３次。

【注意】　孕妇慎服或遵医嘱。

【规格】　每袋装５ｇ

【贮藏】　密封。

避　瘟　散

犅犻狑犲狀犛ɑ狀

【处方】　檀香１５６ｇ 零陵香１８ｇ

白芷４２ｇ 香排草１８０ｇ

姜黄１８ｇ 玫瑰花４２ｇ

甘松１８ｇ 丁香４２ｇ

木香３６ｇ 人工麝香１．４ｇ

冰片１３８ｇ 朱砂６６２ｇ

薄荷脑１３８ｇ

【制法】　以上十三味，除人工麝香、冰片、薄荷脑外，朱砂

水飞成极细粉；其余檀香等九味粉碎成细粉，过筛，混匀；将冰

片、薄荷脑同研至液化，另加入甘油２７６ｇ，搅匀。将人工麝香

研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，与液化的冰片和薄荷脑研

匀，即得。

【性状】　本品为朱红色的粉末；气香，味凉。

【鉴别】　取本品０．５ｇ，加石油醚（３０～６０℃）１０ｍｌ，振摇

数分钟，滤过，滤液低温浓缩至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另

取薄荷脑对照品、冰片对照品，加石油醚（３０～６０℃）制成每

１ｍｌ各含０．５ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）甲苯乙酸乙酯

（９∶２∶１）为展开剂，展开，展距１７ｃｍ，取出，晾干，喷以１０％

磷钼酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【含量测定】　取装量差异项下的本品，混匀，研细，取

０．５ｇ，精密称定，置锥形瓶中，加硝酸钾３ｇ与硫酸２０ｍｌ，先用

小火缓缓加热，再加大火力至溶液呈无色或微带黄色，放冷，

加水５０ｍｌ，加１％高锰酸钾溶液至溶液显粉红色，再滴加２％

硫酸亚铁溶液至红色消失后，加硫酸铁铵指示液２ｍｌ，用硫氰

酸铵滴定液 （０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定。每１ｍｌ硫氰酸铵滴定液

（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于１１．６３ｍｇ的硫化汞（ＨｇＳ）。

本品每１ｇ含朱砂以硫化汞（ＨｇＳ）计，应为０．３０～０．４０ｇ。

【功能与主治】　祛暑避秽，开窍止痛。用于夏季暑邪引

起的头目眩晕、头痛鼻塞、恶心、呕吐、晕车晕船。

【用法与用量】　口服。一次０．６ｇ。外用适量，吸入

鼻孔。

【规格】　每盒装０．６ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

黛　蛤　散

犇ɑ犻犵犲犛ɑ狀

【处方】　青黛３０ｇ 蛤壳３００ｇ

【制法】　以上二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】　本品为灰蓝色的粉末；味淡。

【鉴别】　（１）取本品，滴加稀盐酸，即产生气泡，此气通入

氢氧化钙试液中，即生成白色沉淀。

（２）取本品，加水１０ｍｌ及稀盐酸１０ｍｌ，搅匀，滤过，取滤

·５７８１·
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液１ｍｌ，加甲基红指示液２滴，用氨试液中和，再滴加盐酸至

恰呈酸性，加草酸铵试液１～２滴，即生成白色沉淀；该沉淀不

溶于醋酸，可溶于盐酸。

（３）取本品２ｇ，加三氯甲烷５ｍｌ，振摇数分钟，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取靛蓝对照品、靛玉红对照品，加三氯甲

烷制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点

于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为

展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合散剂项下有关的各项规定（通则０１１５）。

【功能与主治】　清肝利肺，降逆除烦。用于肝火犯肺所

致的头晕耳鸣、咳嗽吐衄、痰多黄稠、咽膈不利、口渴心烦。

【用法与用量】　口服。一次６ｇ，一日１次，随处方入

煎剂。

【贮藏】　密闭，防潮。

藤 丹 胶 囊

犜犲狀犵犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　钩藤４３１ｇ 夏枯草３４０ｇ

猪胆膏４６ｇ 桑寄生３６６ｇ

丹参３０３ｇ 车前子２２９ｇ

川芎２００ｇ 三七４６ｇ

防己３００ｇ 黄芪３００ｇ

【制法】　以上十味，取猪胆膏和三七粉碎成细粉，备用。

丹参用７５％乙醇加热回流二次，第一次回流２小时，第二次

回流１．５小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，备用。川芎

加水，蒸馏６小时，收集挥发油，备用；蒸馏后的水液另器收

集。以上两味药渣与其余六味（车前子袋装，钩藤后下）加水

煎煮三次，第一次浸泡３０分钟，煎煮２小时，第二次同时加入

钩藤煎煮１．５小时；第三次煎煮１小时，合并三次煎液与上述

川芎的水液，滤过，滤液薄膜减压浓缩至相对密度为１．３８

（６０℃）的稠膏，加入上述丹参醇提物，搅匀，干燥，粉碎成细

粉，加入上述猪胆膏和三七的细粉，混匀，制粒，干燥，喷入川

芎挥发油，密闭，装入胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的颗粒及粉末；

味苦。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加乙醚１０ｍｌ，振摇数分钟

后放置２０分钟，滤过，滤液挥去乙醚，残渣滴加５％香草醛硫

酸溶液，放置数分钟，边缘呈紫红色。

（２）取本品内容物１０ｇ，加甲醇５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水４０ｍｌ使溶解，用石油醚

（６０～９０℃）振摇提取４次，每次３０ｍｌ，弃去石油醚液，水液用

乙酸乙酯振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，再用

１％氢氧化钠溶液洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去碱液，乙酸乙酯

液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液；

另取川芎对照药材０．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５～１０μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以环己烷三氯

甲烷乙酸乙酯甲酸（２∶１∶１０∶０．１）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物１０ｇ，加乙酸乙酯３０ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（７∶３∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品内容物５ｇ，置索氏提取器中，加乙醚适量，回

流提取至无色，弃去乙醚液，挥去乙醚，加甲醇适量，放置过

夜，回流提取至无色，回收甲醇至干，残渣加水３０ｍｌ使溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并正丁醇提

取液，用氨试液洗涤２次，每次８０ｍｌ，分取正丁醇液，回收溶

剂至干，残渣加甲醇５ｍｌ溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲

苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液；再取人参皂苷

Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｇ１对照品及三七皂苷Ｒ１对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇甲酸水（１３∶６．５∶

０．５∶２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（５）取本品内容物１５ｇ，加乙醚５０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶

液。另取丹参对照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取丹

参酮ⅡＡ对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品

色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（６）取本品内容物１０ｇ，加甲醇１００ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液通过中性氧化铝柱（中性氧化铝１００～２００目，

１０５℃烘约１小时，８ｇ，内径为１．５～２ｃｍ），流出液６０℃回收溶

剂至干，残渣加水１０ｍｌ溶解，加氨水调节ｐＨ值至９～１０，加

乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚提取液，挥干，残渣

·６７８１·
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加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取防己对照药材

１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取粉防己碱对照品、防己诺林

碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的混合溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液

各５μｌ，分别点于同一用１％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层

板上，以二氯甲烷丙酮甲醇（６∶１∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药

材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）

【浸出物】　照醇溶性浸出物测定法（通则２２０１）项下的

热浸法测定，用７５％乙醇为溶剂，浸出物不得少于４０．０％。

【含量测定】　三七　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．１％磷酸溶液为流动相Ｂ，

按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板

数以三七皂苷Ｒ１峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ １９ ８１

１２～４０ １９→２１ ８１→７９

４０～６０ ２１ ７９

６０～７５ ２１→２９ ７９→７１

７５～１１５ ２９→３６ ７１→６４

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品及三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１１．０ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．８ｍｇ、三七皂

苷Ｒ１０．２ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，研

细，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的

正丁醇５０ｍｌ，密塞，称定重量，加热回流１小时，放冷，再称定

重量，用水饱和的正丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液２５ｍｌ，用氨试液洗涤２次（１５ｍｌ、１０ｍｌ），取正丁醇

液，回收溶剂至干，残渣加甲醇使溶解，转移至２ｍｌ量瓶中，加

甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）、人参皂苷

Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）的总量计，不得

少于２．２ｍｇ。

丹参　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈１％甲酸溶液（２０∶８０）为流动相；检测波长

为２８６ｎｍ。理论板数以丹酚酸Ｂ峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹酚酸Ｂ对照品适量，精密称

定，加７５％甲醇制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，取

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７５％甲醇２５ｍｌ，

密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ）３０分钟，

放冷，再称定重量，用７５％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹酚酸 Ｂ（Ｃ３６Ｈ３０Ｏ１６）计，不得少

于３．６ｍｇ。

【功能与主治】　平肝息风，泻火养阴，舒脉通络。用于高

血压病Ⅰ、Ⅱ级肝阳上亢、阴血不足证，症见头痛、眩晕、耳鸣、

烦躁、失眠、心悸、腰膝酸软、口咽干燥、舌红或有瘀斑、苔黄或

少苔、脉弦数或细而数者。

【用法与用量】　口服。高血压病Ⅰ级，一次３粒，一日３

次；高血压病Ⅱ级，一次５粒，一日３次，饭后服用。疗程

４周。

【禁忌】　（１）妊娠或哺乳妇女禁用。（２）对本药过敏者、

合并有肝肾和造血系统等严重原发性疾病者忌用。

【规格】　每粒装０．４ｇ

【贮藏】　密封。

礞石滚痰丸

犕犲狀犵狊犺犻犌狌狀狋ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　金礞石（煅）４０ｇ 沉香２０ｇ

黄芩３２０ｇ 熟大黄３２０ｇ

【制法】　以上四味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，

干燥，即得。

【性状】　本品为棕色至棕褐色的水丸；味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：类长方形或不

规则形块片淡黄棕色（金礞石）。纤维管胞壁略厚，有具缘

纹孔，纹孔口人字形或十字形（沉香）。韧皮纤维淡黄色，梭

形，壁厚，孔沟细（黄芩）。草酸钙簇晶大，直径６０～１４０μｍ

（熟大黄）。

（２）取本品０．５ｇ，研细，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，

滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，加热回流３０

分钟，放冷，用乙醚分２次提取，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，挥

干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取大黄

对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸（１５∶

５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日光下

检视，斑点变为红色。

（３）取本品０．５ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

·７７８１·
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滤过，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０

分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用盐酸调节

ｐＨ值至１～２，用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙

酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种

溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯丁

酮甲酸水（５∶３∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　黄芩　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水磷酸（４６∶５４∶０．２）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于６０００。

对照品溶液的制备　取黄芩苷对照品适量，精密称定，加

７０％乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品，研细，取０．３ｇ，精密称定，

置具塞锥形瓶中，精密加入７０％乙醇５０ｍｌ，称定重量，超声处

理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）４５分钟，放冷，再称定重量，用

７０％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液５ｍｌ，

置１０ｍｌ量瓶中，用７０％乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液５μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｇ含黄芩以黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少

于３２．０ｍｇ。

熟大黄　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈甲醇０．１％磷酸溶液（４２∶２３∶３５）为流动

相；检测波长为２５４ｎｍ。理论板数按大黄酚峰计算应不低

于３０００。

对照品溶液的制备　取大黄酚对照品和大黄素对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含大黄酚１０μｇ、大黄素５μｇ

的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　（１）取本品适量，粉碎成粉末（过三

号筛），取０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇盐

酸（１０∶１）的混合溶液２５ｍｌ，称定重量，置８０℃水浴中加热回

流３０分钟，若瓶壁有黏附物，须超声处理去除，再称定重量，

用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液２ｍｌ，置

１０ｍｌ量瓶中，加２％的氢氧化钠溶液１ｍｌ，加甲醇至刻度，摇

匀，滤过，取续滤液，用于测定总大黄酚和总大黄素的含量。

（２）取本品粉末０．３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入甲醇 ２５ｍｌ，称定重量，超声处理 （功率 １６０Ｗ，频率

５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，

摇匀，滤过，取续滤液，用于测定游离大黄酚和游离大黄素

的含量。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与上述两种供试品溶

液各１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，计算总大黄酚和总大

黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素的总量；用总大黄酚

和总大黄素的总量与游离大黄酚和游离大黄素的总量的差

值，作为结合蒽醌中的大黄酚和大黄素的总量，即得。

本品每１ｇ含熟大黄以总大黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和总大黄素

（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，不得少于３．０ｍｇ；以结合蒽醌中的大

黄酚（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ４）和大黄素（Ｃ１５Ｈ１０Ｏ５）的总量计，不得少

于０．５ｍｇ。

【功能与主治】　逐痰降火。用于痰火扰心所致的癫狂惊

悸，或喘咳痰稠、大便秘结。

【用法与用量】　口服。一次６～１２ｇ，一日１次。

【注意】　孕妇忌服。

【规格】　每袋（瓶）装６ｇ

【贮藏】　密闭，防潮。

鹭 鸶 咯 丸

犔狌狊犻犽ɑ犠ɑ狀

【处方】　麻黄１２ｇ 苦杏仁６０ｇ

石膏６０ｇ 甘草１２ｇ

细辛６ｇ 炒紫苏子６０ｇ

炒芥子１２ｇ 炒牛蒡子３０ｇ

瓜蒌皮６０ｇ 射干３０ｇ

青黛３０ｇ 蛤壳６０ｇ

天花粉６０ｇ 栀子（姜炙）６０ｇ

人工牛黄５ｇ

【制法】　以上十五味，除人工牛黄外，其余麻黄等十四味

粉碎成细粉；将人工牛黄研细，与上述粉末配研，过筛，混匀。

每１００ｇ粉末加炼蜜９０～１００ｇ制成大蜜丸，即得。

【性状】　本品为黑绿色的大蜜丸；气微，味甜、苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：不规则片状结晶

无色，有平直纹理（石膏）。具缘纹孔导管大，多破碎，有的具

缘纹孔呈六角形或斜方形，排列紧密（天花粉）。果皮含晶石

细胞类圆形或多角形，直径１７～３１μｍ，壁厚，胞腔内含草酸

钙方晶（栀子）。种皮细胞类圆形、长圆形或形状不规则，壁网

状增厚似花纹样（炒紫苏子）。不规则块片或颗粒蓝色（青

黛）。草酸钙柱晶直径约至３４μｍ（射干）。气孔特异，保卫细

胞侧面观似哑铃状（麻黄）。内果皮石细胞表面观呈尖梭形或

长圆形，镶嵌紧密，侧面观类长方形或长条形，壁厚，木化，纹

孔横长（炒牛蒡子）。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形

成晶纤维（甘草）。

（２）取本品９ｇ，剪碎，加乙酸乙酯２０ｍｌ，加热回流３０分

钟，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品

溶液。另取靛蓝对照品、靛玉红对照品，加三氯甲烷制成每
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１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以甲苯三氯甲烷丙酮（５∶４∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品１５ｇ，剪碎，加硅藻土７．５ｇ，研匀，加三氯甲烷

３０ｍｌ，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取牛蒡苷对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液３μｌ、对照品溶液２μｌ，分别

点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以三氯甲烷甲醇（２０∶３）为展

开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品６ｇ，剪碎，加硅藻土３ｇ，研匀，加乙醚２５ｍｌ，浸

渍１小时，时时振摇，滤过，弃去乙醚液，药渣挥尽乙醚，加乙

酸乙酯２５ｍｌ，超声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣

加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取栀子对照药材

０．５ｇ，同法制成对照药材溶液。再取栀子苷对照品，加乙醇制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５μｌ、对照药材溶液及对照

品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯

丙酮甲酸水（１２∶１０∶１∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试

品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

（５）取胆酸对照品、猪去氧胆酸对照品，分别加乙醇制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（４）项下的供试品溶液１μｌ及上述

对照品溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙醚三

氯甲烷冰醋酸（２∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈水（１５∶８５）为流动相；检测波长为２３８ｎｍ。

理论板数按栀子苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取栀子苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，剪碎，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含栀子以栀子苷（Ｃ１７Ｈ２４Ｏ１０）计，不得少

于１．４ｍｇ。

【功能与主治】　宣肺、化痰、止咳。用于痰浊阻肺所致的

顿咳、咳嗽，症见咳嗽阵作、痰鸣气促、咽干声哑；百日咳见上

述证候者。

【用法与用量】　梨汤或温开水送服。一次１丸，一

日２次。

【规格】　每丸重１．５ｇ

【贮藏】　密封。

藿香正气口服液

犎狌狅狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犓狅狌犳狌狔犲

【处方】　苍术８０ｇ 陈皮８０ｇ

厚朴（姜制）８０ｇ 白芷１２０ｇ

茯苓１２０ｇ 大腹皮１２０ｇ

生半夏８０ｇ 甘草浸膏１０ｇ

广藿香油０．８ｍｌ 紫苏叶油０．４ｍｌ

【制法】　以上十味，厚朴（姜制）加６０％乙醇加热回流１

小时，取乙醇液备用；苍术、陈皮、白芷加水蒸馏，收集蒸馏液，

蒸馏后的水溶液滤过，备用；大腹皮加水煎煮二次，滤过；茯苓

加水煮沸后于８０℃温浸二次，滤过；生半夏用水泡至透心后，

另加干姜６．８ｇ，加水煎煮二次，滤过。合并上述各滤液，浓缩

至相对密度为１．１０～１．２０（５０℃）的清膏，加入甘草浸膏，混

匀，加入２倍量乙醇使沉淀，滤过，滤液与厚朴乙醇提取液合

并，回收乙醇，加入吐温８０与广藿香油、紫苏叶油的混合液及

上述蒸馏液，混匀，加水使全量成１０２５ｍｌ，用氢氧化钠溶液调

节ｐＨ值至５．８～６．２，静置，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】　本品为棕色的澄清液体；味辛、微甜。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用石油醚（３０～６０℃）振摇提

取２次，每次２５ｍｌ，合并石油醚提取液，低温蒸干，残渣加乙

酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取百秋李醇对照品，

加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液。再取厚朴酚对照品、

和厚朴酚对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品

溶液１０μｌ、对照品溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（８５∶１５∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１００℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与百秋李醇对照品色谱

相应的位置上，显相同的紫红色斑点；在与厚朴酚、和厚朴酚

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，加乙醚２０ｍｌ，振摇提取，分取乙醚层，

挥至约２ｍｌ，作为供试品溶液。另取欧前胡素对照品，加乙醚

制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一
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硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取苍术对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下供试品

溶液及上述对照药材溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层

板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇

溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同的一个污绿色主斑点。

（４）取本品３０ｍｌ，用稀盐酸调节ｐＨ值至４．４以下，用乙

醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，弃去乙醚液，用水饱和的正丁

醇振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，

每次１０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，

加热回流１５分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使

溶解，用正丁醇振摇提取３次，同法制成对照药材溶液。再

取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以

正丁醇甲醇氨溶液（８→１０）（５∶１．５∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

（５）取本品１５ｍｌ，通过十八烷基硅烷键合硅胶固相萃取

小柱［先依次用甲醇１０ｍｌ、甲醇水（１∶１０）３ｍｌ与水６ｍｌ冲

洗］，用水３ｍｌ冲洗，真空抽滤３分钟，再用丙酮洗脱，收集洗

脱液２ｍｌ，作为供试品溶液。另取紫苏烯对照品、紫苏醛对照

品，加无水乙醇制成每１ｍｌ含紫苏烯０．１ｍｇ与紫苏醛０．２ｍｇ

的混合溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试

验，以５０％苯基５０％甲基聚硅氧烷为固定相的毛细管柱（柱

长为３０ｍ，柱内径为０．２５ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程

序升温：初始温度为６０℃，保持１分钟，以每分钟４℃的速率

升温至１５０℃，保持１分钟，再以每分钟１５℃的速率升温至

２５０℃，保持３分钟；分流比２０∶１。分别吸取对照品溶液与

供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色谱中应呈现与

对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　相对密度　应不低于１．０１（通则０６０１）。

狆犎值　应为４．５～６．５（通则０６３１）。

其他　应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。

【含量测定】　厚朴　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇异丙醇水（３６∶２１∶３６）为流动相；检测波

长为２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚０．１ｍｇ、和

厚朴酚０．０５ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，加盐酸２滴，用

三氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，

残渣用甲醇溶解，转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于０．３０ｍｇ。

陈皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．４％醋酸溶液（３５∶６５）为流动相；检测波

长为２８３ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．１０ｍｇ。

【功能与主治】　解表化湿，理气和中。用于外感风寒、内

伤湿滞或夏伤暑湿所致的感冒，症见头痛昏重、胸膈痞闷、脘

腹胀痛、呕吐泄泻；胃肠型感冒见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５～１０ｍｌ，一日２次，用

时摇匀。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

附：紫苏叶油质量标准

紫 苏 叶 油

本品为唇形科植物紫苏犘犲狉犻犾犾犪犳狉狌狋犲狊犮犲狀狊（Ｌ．）Ｂｒｉｔｔ．的

干燥叶（或带嫩枝叶）经水蒸气蒸馏提取的挥发油。

〔性状〕　本品为浅黄色或黄色的澄清液体，有紫苏的特

异香气，味微辛辣。露置空气中或贮存日久，色渐变深，质

渐浓稠。

本品在乙醇、乙醚或石油醚中易溶，在水中几乎不溶。

比旋度　取本品５ｇ，精密称定，置１００ｍｌ量瓶中，加乙醇

适量使溶解，摇匀，２０℃恒温１小时，定容至刻度，依法测定

（通则０６２１），比旋度应为－９６°～－１８０°。

折光率　应为１．４８５～１．４９５（通则０６２２）。

〔鉴别〕　取本品约３０ｍｇ，加无水乙醇正己烷（１∶１）混

合溶液１ｍｌ，摇匀，作为供试品溶液。另取紫苏叶油对照提取

物３０ｍｇ，同法制成对照提取物溶液。再取紫苏醛对照品适
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量，加无水乙醇正己烷（１∶１）混合溶液制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，

以交联５％苯基甲基聚硅氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为

３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：

初始温度为６０℃，保持１０分钟，以每分钟８℃的速率升温至

１１５℃，保持３０分钟，再以每分钟１５℃的速率升温至２３０℃，

保持５分钟，分流比３０∶１。分别吸取以上三种溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，记录色谱图。除溶剂峰外，供试品色谱中应

呈现与对照提取物色谱峰保留时间相同的主色谱峰，与对照

品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

〔检查〕　乙醇中的不溶物　取本品１ｍｌ，加乙醇５ｍｌ，摇

匀，溶液应澄清（２５℃）。

〔含量测定〕　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以交联５％苯基甲基聚硅

氧烷为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，

膜厚度为０．２５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度为６０℃，保持

１０分钟，以每分钟８℃的速率升温至１１５℃，保持２分钟，再

以每分钟３０℃的速率升温至２３０℃，保持４分钟；分流比

１５∶１。理论板数以紫苏醛峰计算应不低于５００００。

对照品溶液的制备　取紫苏醛对照品、紫苏烯对照品适

量，精密称定，加无水乙醇正己烷（１∶１）混合溶液制成每

１ｍｌ分别含紫苏醛１ｍｇ、紫苏烯１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品约２０ｍｇ，精密称定，置１０ｍｌ

量瓶中，加无水乙醇正己烷（１∶１）混合溶液至刻度，摇

匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含紫苏烯（Ｃ１０Ｈ１４Ｏ）不得少于２０％；含紫苏醛

（Ｃ１０Ｈ１４Ｏ）不得少于２５％。

藿香正气水

犎狌狅狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犛犺狌犻

【处方】　苍术１６０ｇ 陈皮１６０ｇ

厚朴（姜制）１６０ｇ 白芷２４０ｇ

茯苓２４０ｇ 大腹皮２４０ｇ

生半夏１６０ｇ 甘草浸膏２０ｇ

广藿香油１．６ｍｌ 紫苏叶油０．８ｍｌ

【制法】　以上十味，苍术、陈皮、厚朴（姜制）、白芷分别用

６０％乙醇作溶剂，浸渍２４小时后进行渗漉，前三种各收集初

漉液４００ｍｌ，后一种收集初漉液５００ｍｌ，备用；继续渗漉，收集

续漉液，浓缩后并入初漉液中。茯苓加水煮沸后，８０℃温浸二

次，第一次３小时，第二次２小时，取汁；生半夏用冷水浸泡，

每８小时换水一次，泡至透心后，另加干姜１３．５ｇ，加水煎煮

二次，第一次３小时，第二次２小时；大腹皮加水煎煮３小时，

甘草浸膏打碎后水煮化开；合并上述提取液，滤过，滤液浓缩

至适量。广藿香油、紫苏叶油用乙醇适量溶解。合并以上溶

液，混匀，用乙醇与水适量调整乙醇含量，并使全量成２０５０ｍｌ，

静置，滤过，灌装，即得。

【性状】　本品为深棕色的澄清液体（贮存略有沉淀）；味

辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品２０ｍｌ，用环己烷振摇提取２次，每次

２５ｍｌ，合并环己烷液，低温蒸干，残渣加环己烷１ｍｌ使溶解，

作为供试品溶液。另取苍术对照药材０．５ｇ，加环己烷２ｍｌ，超

声处理１５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液８μｌ、对照药材溶液

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙

酸乙酯（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％的对二

甲氨基苯甲醛１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品２０ｍｌ，用石油醚（３０～６０℃）振摇提取２次，每

次２５ｍｌ，石油醚液备用；水溶液用乙酸乙酯振摇提取３次，每

次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取陈皮对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处

理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种

溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲

醇水（１００∶１７∶１０）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三

氯化铝乙醇溶液，加热５分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。再喷以５％香草醛硫酸溶液，加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取〔鉴别〕（２）项下的石油醚提取液，低温蒸干，残渣加

乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品、

和厚朴酚对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三

种溶液各２μｌ分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～

９０℃）乙酸乙酯甲酸（８５∶１５∶２）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取百秋李醇对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液６μｌ、上述对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙

酯甲酸（８５∶１５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取白芷对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸渍１小时，不

断振摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对

·１８８１·
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照药材溶液。另取欧前胡素对照品、异欧前胡素对照品，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（３）项下的供试

品溶液、上述对照药材溶液和对照品溶液各４μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（６）取本品３０ｍｌ，蒸至无醇味，用乙醚振摇提取２次，每

次１０ｍｌ，弃去乙醚液，用正丁醇振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合

并正丁醇提取液，用水洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃去水液，正丁

醇液蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘

草对照药材１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，弃去乙

醚液，药渣挥干溶剂，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，自“用正丁醇振摇提取３

次”起，同法制成对照药材溶液。再取甘草酸铵对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一

硅胶 ＧＦ２５４薄层板上，以正丁醇甲醇氨溶液（８→１０）（５∶

１．５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　乙醇量　应为４０％～５０％（通则０７１１）。

装量　取供试品５支，将内容物分别倒入经校正的干燥

量筒内，在室温下检视，每支装量与标示装量相比较，少于标

示装量的不得多于１支，并不得少于标示装量的９５％。

其他　应符合酊剂项下有关的各项规定（通则０１２０）。

【含量测定】　厚朴　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇乙腈水（４０∶２０∶４０）为流动相；检测波长

２９４ｎｍ。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品

适量，精密称定，分别加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚０．２ｍｇ、和

厚朴酚０．１ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品５ｍｌ，加盐酸２滴，用

三氯甲烷振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并三氯甲烷液，蒸干，

残渣用甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

精密量取５ｍｌ，置１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）及和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）总量计，不得少于０．５８ｍｇ。

陈皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（２０∶８０）为流动相；检测波长为２８４ｎｍ。理论

板数按橙皮苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品１０ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加５０％乙醇适量，振摇，用５０％乙醇稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于０．１８ｍｇ。

【功能与主治】　解表化湿，理气和中。用于外感风寒、内

伤湿滞或夏伤暑湿所致的感冒，症见头痛昏重、胸膈痞闷、脘

腹胀痛、呕吐泄泻；胃肠型感冒见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次５～１０ｍｌ，一日２次，用时

摇匀。

【规格】　每支装１０ｍｌ

【贮藏】　密封。

藿香正气软胶囊

犎狌狅狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　苍术１９５ｇ 陈皮１９５ｇ

厚朴（姜制）１９５ｇ 白芷２９３ｇ

茯苓２９３ｇ 大腹皮２９３ｇ

生半夏１９５ｇ 甘草浸膏２４．４ｇ

广藿香油１．９５ｍｌ 紫苏叶油０．９８ｍｌ

【制法】　以上十味，苍术、陈皮、厚朴（姜制）、白芷用乙醇

提取二次，合并乙醇提取液，浓缩成清膏；茯苓、大腹皮加水煎

煮二次，煎液滤过，滤液合并；生半夏用冷水浸泡，每８小时换

水一次，泡至透心后，另加干姜１６．５ｇ，加水煎煮二次，煎液滤

过，滤液合并；合并二次滤液，浓缩后醇沉，取上清液浓缩成清

膏；甘草浸膏打碎后水煮化开，醇沉，取上清液浓缩制成清膏；

将上述各清膏合并，加入广藿香油、紫苏叶油与适量辅料，混

匀，制成软胶囊１０００粒，即得。

【性状】　本品为软胶囊，内容物为棕褐色的膏状物；气芳

香，味辛、苦。

【鉴别】　（１）取本品４粒的内容物，加硅藻土１ｇ，研匀，

加环己烷２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣

加正己烷２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取苍术对照药材

０．５ｇ，加正己烷２ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液作为对照

药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶

液各 ５μｌ，分 别 点 于 同 一 硅 胶 Ｇ 薄 层 板 上，以 石 油 醚

（６０～９０℃）乙酸乙酯（２０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸乙醇溶液，加热至斑点

·２８８１·
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显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（２）取本品７粒的内容物，加硅藻土２ｇ，研匀，加水２０ｍｌ，

超声处理３０分钟，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取陈皮对照药材１ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理

３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照

药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶

液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇

水（１００∶１７∶１０）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯

化铝乙醇溶液，加热数分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供

试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点。再喷以５％香草醛硫酸溶液，加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品２粒的内容物，加乙醚１０ｍｌ使溶解，滤过，滤

液作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯

甲酸（８５∶１５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取百秋李醇对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液６μｌ、上述对照品溶液２μｌ，

分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙

酯甲酸（８５∶１５∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取本品２粒的内容物，加乙醚１０ｍｌ使溶解，滤过，滤

液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。取白

芷对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸渍１小时，不断振摇，滤过，

滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。

另取欧前胡素对照品、异欧前胡素对照品，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（６）取本品４粒的内容物，加硅藻土２ｇ，研匀，加乙醚

４０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加

甲醇４０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍｌ

使溶解，用正丁醇振摇提取３次，每次１０ｍｌ，合并正丁醇液，

用水洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ｇ，

加乙醚２０ｍｌ，加热回流１５分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥干

溶剂，加甲醇２０ｍｌ，自“超声处理３０分钟”起，同法制成对照

药材溶液。再取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述三种溶液各４μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以正丁醇甲醇氨溶液（８→１０）（５∶１．５∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　装量差异　取本品１０粒，照胶囊剂〔装量差

异〕项下（通则０１０３）依法检查，装量差异限度应在±１５％以

内，超出装量差异限度的不得多于２粒，并不得有１粒超出

限度一倍。

崩解时限　照崩解时限检查法（通则０９２１）检查，应在

１．５小时内全部崩解并通过筛网（囊壳碎片除外）。如有１粒

不能完全崩解，应另取６粒按上述方法复试，均应符合规定。

用人工胃液检查时，可选择活力为３８００～１００００Ｕ／ｇ的胃蛋

白酶。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　厚朴　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（７５∶２５）为流动相；检测波长为２９４ｎｍ。

理论板数按厚朴酚峰计算应不低于５６００。

对照品溶液的制备　取厚朴酚对照品与和厚朴酚对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含厚朴酚５０μｇ、和厚朴酚

４０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．２５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇

５０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）１０

分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）与和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）总量计，不得少于３．０ｍｇ。

陈皮　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节

ｐＨ值至３．０）（２０∶８０）为流动相；检测波长为２８４ｎｍ。理论

板数按橙皮苷峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含６０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物约

０．２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，称定

重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）５０分钟，放冷，再称

·３８８１·
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定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　解表化湿，理气和中。用于外感风寒、内

伤湿滞或夏伤暑湿所致的感冒，症见头痛昏重、胸膈痞闷、脘

腹胀痛、呕吐泄泻；胃肠型感冒见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次２～４粒，一日２次。

【规格】　每粒装０．４５ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

藿香正气滴丸

犎狌狅狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犇犻狑ɑ狀

【处方】　苍术１６０ｇ 陈皮１６０ｇ

姜厚朴１６０ｇ 白芷２４０ｇ

茯苓２４０ｇ 大腹皮２４０ｇ

生半夏１６０ｇ 甘草浸膏２０ｇ

广藿香油１．６ｍｌ 紫苏叶油０．８ｍｌ

【制法】　以上十味，苍术、陈皮、白芷、姜厚朴加７０％乙

醇回流提取二次，第一次２小时，第二次１小时，滤过，滤液减

压回收乙醇，浓缩至相对密度为１．１５～１．２０（７５℃±１℃），备

用；茯苓、大腹皮加水煎煮二次，第一次２小时，第二次１小时，

煎液滤过，滤液减压浓缩至相对密度为１．０５～１．１５（７５℃±

１℃），加入甘草浸膏，混合备用；生半夏加水浸泡，每８小时换

水一次，泡至透心后，另加干姜１３．５ｇ，加水煎煮二次，第一次

３小时，第二次２小时，煎液滤过，滤液浓缩至相对密度为

１．０２～１．０４（７５℃±１℃），加入乙醇使含醇量达６０％～６５％，

静置，取上清液，回收乙醇，药液与上述浓缩液合并，浓缩至相

对密度为１．３０～１．３５（７５℃±１℃）的稠膏。取适量的聚乙二

醇６０００，加热使熔融（６５～８５℃），加入广藿香油、紫苏叶油及

上述稠膏，混匀，滴制成丸，包薄膜衣，制成约１０６６ｇ，即得。

【性状】　本品为薄膜衣滴丸，除去包衣后显黄棕色至棕

色；气香，味辛、微甜、苦。

【鉴别】　（１）取本品５．２ｇ，压破包衣，加水２０ｍｌ，超声处

理使溶解，加环己烷２０ｍｌ振摇提取，分取环己烷液（水层备

用），低温回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取苍术对照药材０．５ｇ，加环己烷２ｍｌ，超声处理

１５分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶

Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）乙酸乙酯（２０∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以５％对二甲氨基苯甲醛的１０％硫酸

乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（２）取白芷对照药材０．５ｇ，加乙醚１０ｍｌ，浸渍１小时，时

时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为对

照药材溶液。另取欧前胡素对照品、异欧前胡素对照品，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下的供试

品溶液及上述对照药材与对照品溶液各３～５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取百秋李醇对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ

的溶液。再取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品，加甲醇制成每

１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（１）项下供试品溶液及上述对

照品溶液各２～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油

醚（６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸（８５∶１５∶２）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

（４）取〔鉴别〕（１）项下的水层，用乙酸乙酯振摇提取３次，

每次２０ｍｌ，合并乙酸乙酯液（水层备用），回收溶剂至干，残渣

加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材

０．３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为对照药材溶液。再取橙皮苷

对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液５～７μｌ、对照药材溶液

与对照品溶液各１～３μｌ，分别点于同一用４％醋酸钠溶液制

备的硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１０）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铝乙醇溶液，置紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取〔鉴别〕（４）项下的水层，加正丁醇振摇提取３次，每

次１０ｍｌ，合并正丁醇液，用水洗涤２次，每次１０ｍｌ，弃去水液，

正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试

品溶液。另取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２～４μｌ，分别点于同一硅胶 ＧＦ２５４薄层板

上，以正丁醇甲醇氨溶液（８→１０）（５∶１．５∶２）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相Ａ，以０．５％冰醋酸溶液为流动相

Ｂ，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为２９４ｎｍ。理论

板数按橙皮苷峰计算应不低于５０００。
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时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０．００～１１．００ ２２ ７８

１１．００～１１．０１ ２２→４６ ７８→５４

１１．０１～５６．００ ４６ ５４

５６．００～５６．０１ ４６→９０ ５４→１０

５６．０１～５８．００ ９０ １０

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品、厚朴酚对照品、和

厚朴酚对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含橙皮苷

１４０μｇ、厚朴酚７０μｇ、和厚朴酚４０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品适量，压破

包衣，取约１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇

２５ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）１５

分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含厚朴以厚朴酚（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）及和厚朴酚

（Ｃ１８Ｈ１８Ｏ２）的总量计，不得少于２．６ｍｇ；含陈皮以橙皮苷

（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少于３．１ｍｇ。

【功能与主治】　解表化湿，理气和中。用于外感风寒、内

伤湿滞或夏伤暑湿所致的感冒，症见头痛昏重、胸膈痞闷、脘

腹胀痛、呕吐泄泻；胃肠型感冒见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２袋，一日２次。

【规格】　每袋装２．６ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

藿　胆　丸

犎狌狅犱ɑ狀犠ɑ狀

【处方】　广藿香叶４０００ｇ　　　　猪胆粉３１５ｇ

【制法】　取广藿香叶粉碎成细粉，过筛；取猪胆粉用乙醇

加热回流，滤过，滤液回收乙醇，减压干燥，磨成细粉，与广藿

香叶细粉混匀，用水泛丸，干燥，以滑石粉黑氧化铁（１∶１）包

衣，干燥，即得。

【性状】　本品为黑色的包衣水丸，除去包衣后显灰棕色

至棕褐色；气特异，味苦。

【鉴别】　（１）取本品４ｇ，研成粗粉，置具塞锥形瓶中，加

乙醚２０ｍｌ，振摇，放置过夜，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加乙酸

乙酯１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取广藿香对照药材

１ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。再取百秋李醇对

照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液和对照

品溶液各１～２μｌ，对照药材溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯冰醋酸（９５∶５∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱

和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取猪去氧胆酸对照品、鹅去氧胆酸对照品，加无水乙

醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（通则０５０２）试验，吸取对照品溶液和〔含量测定〕项

下的供试品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正

己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）的上层溶液为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视，显相

同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％冰醋酸溶液（５０∶５０）为流动相；蒸发

光散射检测器检测。理论板数按猪去氧胆酸峰计算应不低

于４０００。

对照品溶液的制备　取猪去氧胆酸对照品、鹅去氧胆酸

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含０．２ｍｇ的混

合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取约０．６ｇ，精密

称定，置锥形瓶中，加入１０％氢氧化钠溶液２５ｍｌ，摇匀，用橡

胶塞密塞，在高压灭菌锅中１２０℃皂化５小时，冷却，转移至

５０ｍｌ量瓶中，加水分次洗涤容器并稀释至刻度，摇匀，滤过。

精密量取续滤液２５ｍｌ，用盐酸调节ｐＨ值至１，用二氯甲烷振

摇提取４次（４０ｍｌ，４０ｍｌ，３０ｍｌ，３０ｍｌ），提取液均用同一铺有

少量无水硫酸钠的脱脂棉滤过，用二氯甲烷２０ｍｌ分次洗涤

无水硫酸钠及滤器，洗液并入滤液，回收二氯甲烷至干，残渣

加甲醇溶解并转移至１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液各１０μｌ、２０μｌ，供试品

溶液１０～２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，用外标两点法对数方

程计算，即得。

本品每１ｇ含猪胆粉以猪去氧胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ４）和鹅去氧

胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ４）的总量计，不得少于１２．０ｍｇ。

【功能与主治】　芳香化浊，清热通窍。用于湿浊内蕴、胆

经郁火所致的鼻塞、流清涕或浊涕、前额头痛。

【用法与用量】　口服。一次３～６ｇ，一日２次。

【贮藏】　密封。

藿　胆　片

犎狌狅犱ɑ狀犘犻ɑ狀

【处方】 广藿香叶提取物６２．５ｇ 猪胆粉９３．７５ｇ

【制法】 以上二味，加淀粉、糊精各２０ｇ，制成颗粒，于

·５８８１·
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５０～５５℃干燥，加硬脂酸镁适量，混匀，压制成１０００片，包糖

衣，即得。

【性状】 本品为糖衣片；除去糖衣后显淡褐色；具有引湿

性，气芳香，味苦。

【鉴别】 （１）取本品１０片，研细，加乙醚３０ｍｌ，振摇，放

置过夜，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取百秋李醇对照品，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙酸乙酯冰醋酸（９５∶５∶

０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％三氯化铁乙醇溶

液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（２）取〔含量测定〕项下的剩余供试品溶液，蒸干，残渣加

甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品、

鹅去氧胆酸对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以异

辛烷乙醚正丁醇冰醋酸水（１０∶５∶３∶５∶１）的上层溶液

（临用配制）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．１％冰醋酸（５０∶５０）为流动相：用蒸发光

散射检测器检测。理论板数按猪去氧胆酸峰计算应不低

于７０００。

对照品溶液的制备　取猪去氧胆酸对照品和鹅去氧胆酸

对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ中含猪去氧胆酸

０．２５ｍｇ和鹅去氧胆酸０．１３ｍｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０片，除去糖衣，精密称定，

研细，取约０．４ｇ，精密称定，置５０ｍｌ锥形瓶中，加１０％氢氧化

钠溶液１０ｍｌ，用牛皮纸将瓶口盖上，置立式灭菌锅中，于

１２０℃、压力１０３ｋＰａ加热４小时，放冷，离心，上清液移至

１００ｍｌ量瓶中，药渣加水３ｍｌ，旋涡震荡洗涤，离心，取上清液

再重复洗涤两次，洗液并入量瓶中，用盐酸调节ｐＨ值至６～

７，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，作为供试

品溶液。

测定法　精密吸取对照品溶液５μｌ、１０μｌ与供试品溶液

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法对数方程计

算，即得。

本品每片含猪胆粉以猪去氧胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ４）和鹅去氧

胆酸（Ｃ２４Ｈ４０Ｏ４）的总量计，不得少于１０．０ｍｇ。

【功能与主治】 芳香化浊，清热通窍，用于湿浊内蕴、胆

经郁火所致的鼻塞、流清涕或浊涕、前额头痛。

【用法与用量】 口服。一次３～５片，一日２～３次；儿童

酌减或饭后服用，遵医嘱。

【规格】 片心重０．２ｇ

【贮藏】 密封，置阴凉处。

附：广藿香叶提取物质量标准

广藿香叶提取物

〔制法〕　取广藿香叶，粉碎成粗粉，照酊剂项下浸渍法

（通则０１２０），用１０倍量乙醇分二次浸渍，第一次加６倍量，第

二次加４倍量，合并浸出液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度

为１．２５～１．３５（５０℃），干燥，粉碎，即得。

〔性状〕　本品为淡褐色或褐色的粉末；有广藿香特殊芳

香，味苦。

〔鉴别〕　取本品约０．０５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，振摇使溶解，滤

过，滤液用０．１ｍｏｌ／Ｌ的盐酸溶液调节至酸性，滴加醋酸铜饱

和溶液，应有沉淀生成。

〔检查〕　干燥失重　取本品，置五氧化二磷干燥器中，于

６０℃减压干燥至恒重，减失重量不得过１０．０％（通则０８３１）。

癣 宁 搽 剂

犡狌ɑ狀狀犻狀犵犆犺ɑ犼犻

【处方】　土荆皮８０ｇ 关黄柏８０ｇ

白鲜皮８０ｇ 徐长卿５０ｇ

苦参５０ｇ 石榴皮５３ｇ

洋金花５３ｇ 南天仙子３３ｇ

地肤子３３ｇ 樟脑３０ｇ

【制法】　以上十味，除樟脑外，其余土荆皮等九味粉碎成

粗粉，混匀，用７５％酸性乙醇作溶剂，浸渍后，缓缓渗漉，收集

初漉液保存，继续渗漉，收集续漉液，浓缩，加入初漉液混合。

取樟脑与羟苯乙酯０．５ｇ，加乙醇溶解，与上述漉液混匀，静

置，滤过，搅匀，制成１０００ｍｌ，即得。

【性状】　本品为棕红色的澄清液体；具特异香气。

【鉴别】　（１）取本品５ｍｌ，蒸干，残渣加甲醇５ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取土荆皮对照药材０．５ｇ，加甲醇

１０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再

取土荆皮乙酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上

述三种溶液各６μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯

乙酸乙酯甲酸（１４∶４∶０．５）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外

光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取本品５０ｍｌ，置水浴上蒸至近干，加水４０ｍｌ，搅拌均

·６８８１·
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匀，用稀盐酸调节ｐＨ值至２，滤过，再用浓氨试液调节ｐＨ值

至１３，用１，２二氯乙烷振摇提取５次，每次１０ｍｌ，合并１，２二

氯乙烷液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，取１，２二氯乙烷液，蒸

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取关黄柏对

照药材０．１ｇ，加甲醇１５ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液浓缩

至约１ｍｌ，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇冰醋酸水（７∶１∶２）为展开

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色

谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

（３）取苦参对照药材０．５ｇ，加乙醇１５ｍｌ，超声处理３０分

钟，滤过，滤液浓缩至约１ｍｌ，作为苦参对照药材溶液。再取

苦参碱对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ的溶液，作为苦

参碱对照品溶液。另取洋金花对照药材１ｇ，加浓氨试液１ｍｌ、

１，２二氯乙烷１５ｍｌ，摇匀，浸渍３小时，超声处理１小时，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为洋金花对照药

材溶液。再取硫酸阿托品对照品、氢溴酸东莨菪碱对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含４ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品

溶液及上述四种溶液各１０μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯丙酮甲醇浓氨试液（１０∶１０∶２∶２∶

０．５）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，展距１８ｃｍ，

取出，晾干，依次喷以亚硫酸钠的７５％乙醇饱和溶液和碘化

铋钾试液。供试品色谱中，分别在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　狆犎值　应为３．０～５．０（通则０６３１）。

乙醇量　应不低于６０％（通则０７１１）。

其他　应符合搽剂项下有关的各项规定（通则０１１７）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．０５ｍｏｌ／Ｌ 磷酸钠溶液（３８∶６２）（每

１０００ｍｌ加十二烷基磺酸钠１ｇ、三乙胺０．２ｍｌ，用磷酸调节ｐＨ

值至２．５）为流动相；检测波长为３４８ｎｍ。理论板数按盐酸小

檗碱峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取盐酸小檗碱对照品适量，精密称

定，加流动相制成每１ｍｌ含２０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　精密量取本品３ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶

中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

５～１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍｌ含关黄柏以盐酸小檗碱（Ｃ２０Ｈ１７ＮＯ４·ＨＣｌ）

计，不得少于０．１７ｍｇ。

【功能与主治】　清热除湿，杀虫止痒，有较强的抗真菌作

用。用于脚癣、手癣、体癣、股癣皮肤癣症。

【用法与用量】　外用，涂擦或喷于患处。一日２～３次。

【贮藏】　密封。

癣 湿 药 水

犡狌ɑ狀狊犺犻犢ɑ狅狊犺狌犻

【处方】　土荆皮２５０ｇ 蛇床子１２５ｇ

大风子仁１２５ｇ 百部１２５ｇ

防风５０ｇ 当归１００ｇ

凤仙透骨草１２５ｇ 侧柏叶１００ｇ

吴茱萸５０ｇ 花椒１２５ｇ

蝉蜕７５ｇ 斑蝥３ｇ

【制法】　以上十二味，斑蝥粉碎成细粉，其余土荆皮等十

一味粉碎成粗粉，与斑蝥粉末混匀，用乙醇３份与冰醋酸１份

的混合液作溶剂，浸渍４８小时后，缓缓渗漉，收集渗漉液

６７００ｍｌ，静置，取上清液，加入香精适量，搅匀，即得。

【性状】　本品为深黄绿色的澄清液体；具醋酸的特臭。

【鉴别】　取本品５ｍｌ，蒸干，残渣加水５ｍｌ使溶解，用乙

醚振摇提取２次，每次１０ｍｌ，合并乙醚液，加碳酸氢钠饱和溶

液５ｍｌ，振摇，分取乙醚液，挥干，残渣加乙醚１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取蛇床子对照药材０．５ｇ，加冰醋酸乙醇

（１∶３）溶液１０ｍｌ，浸渍２４小时，滤过，滤液挥干，按供试品溶

液制备方法自“残渣加水５ｍｌ”起，同法制成蛇床子对照药材

溶液；取当归对照药材０．１ｇ，加乙醚２ｍｌ，浸渍数小时，取上清

液作为当归对照药材溶液。再取蛇床子素对照品，加甲醇制

成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ、对照药材溶液各２μｌ、

对照品溶液１μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙

酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，分别显相同颜色的荧光主斑点；在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　相对密度　应为０．８６～０．９２（通则０６０１）。

总固体　取本品适量，滤过，精密量取２５ｍｌ，置干燥至恒

重的蒸发皿中，蒸干，在１０５℃干燥３小时，移至干燥器中，冷

却３０分钟，迅速称定重量，遗留残渣不得少于０．７５ｇ。

醋酸量　精密量取本品２ｍｌ，置１００ｍｌ量瓶中，加新沸过

的冷水至刻度，摇匀，精密量取２５ｍｌ，加新沸过的冷水１０ｍｌ与

酚酞指示液２～３滴，用氢氧化钠滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）滴定，至溶

液显粉红色，即得。每１ｍｌ氢氧化钠滴定液（０．１ｍｏｌ／Ｌ）相当于

６．００５ｍｇ的醋酸（Ｃ２Ｈ４Ｏ２）。本品含醋酸量不得少于１０％。

【功能与主治】　祛风除湿，杀虫止痒。用于风湿虫毒所

致的鹅掌风、脚湿气，症见皮肤丘疹、水疱、脱屑，伴有不同程

度瘙痒。

【用法与用量】　外用。擦于洗净的患处，一日３～４次；

治疗灰指甲应先除去空松部分，使药易渗入。

【注意】　切忌入口，严防触及眼、鼻、口腔等黏膜处。

·７８８１·
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【贮藏】　密封。

獾 油 搽 剂

犎狌ɑ狀狔狅狌犆犺ɑ犼犻

【处方】　獾油９７０ｇ 冰片３０ｇ

【制法】　以上二味，冰片研成细粉；将獾油熬炼，除去水

分，滤过，冷却后，加入冰片细粉，混匀，制成１０００ｇ，即得。

【性状】　本品为淡黄色半透明黏稠液体；气辛凉。

【鉴别】　取本品２ｇ，加硅藻土６ｇ，研匀，加甲醇２５ｍｌ，超

声处理１０分钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取獾油对照药材２ｇ，同法制成对照

药材溶液。再取冰片对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

上述三种溶液各３～５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

５％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

【检查】　折光率　应为１．４６２～１．４７４（通则０６２２）。

酸值　应不大于１０．０（通则０７１３）。

羰基值　应不大于８０．０（通则２３０３）。

过氧化值　应不大于１．０（通则２３０３）。

其他　应符合搽剂项下有关的各项规定（通则０１１７）。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛。用于烧伤，烫伤，

皮肤肿痛。

【用法与用量】　外用。涂抹患处。

【注意】　忌食辛辣厚味食物。

【规格】　（１）每瓶装１５ｇ　（２）每瓶装３０ｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

癫 痫 平 片

犇犻ɑ狀狓犻ɑ狀狆犻狀犵犘犻ɑ狀

【处方】　石菖蒲２１４ｇ 僵蚕５４ｇ

全蝎５４ｇ 蜈蚣３６ｇ

石膏７１４ｇ 白芍２１４ｇ

煅磁石３００ｇ 煅牡蛎１０７ｇ

猪牙皂１０７ｇ 柴胡２１４ｇ

硼砂７０ｇ

【制法】　以上十一味，石菖蒲低温（６０℃）干燥１６小时，

粉碎，过筛，取细粉１５０ｇ，备用；余下石菖蒲粗粉与其余僵蚕

等十味加水煎煮二次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液静置

１２小时，取上清液，减压浓缩至相对密度为１．２０～１．３０

（６０℃）的清膏。加入上述石菖蒲细粉与蔗糖适量、碳酸钙

８ｇ，混匀，制成颗粒，压制成１０００片，或包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为棕褐色的片，或为薄膜衣片，除去包衣后

显棕褐色；气香，味微咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁

细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维；油细胞圆形，直径约５０μｍ，

含黄色或黄棕色油状物（石菖蒲）。

（２）取本品４片，研细，加石油醚（６０～９０℃）３０ｍｌ，加热回

流３０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取石菖蒲对照药材０．５ｇ，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液

各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０～９０℃）

乙酸乙酯（４∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香草

醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（３）取本品３０片，研细，加硅藻土约５ｇ，混匀，加甲醇

８０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水

３０ｍｌ使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次２０ｍｌ，

合并正丁醇液，用水洗涤２次，每次２０ｍｌ，弃去水液，正丁醇

液浓缩至近干，加中性氧化铝０．５ｇ，在水浴上搅匀，干燥，加

在中性氧化铝柱（２００目，１ｇ，柱内径为１０～１５ｍｍ）上，以乙酸

乙酯甲醇（１∶１）３０ｍｌ洗脱，收集洗脱液，回收溶剂至干，残

渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加乙醇制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点

于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（４０∶５∶１０∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％香

草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰，置日光下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

（４）取本品１０片，研细，加甲醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，用乙酸乙酯

１０ｍｌ振摇提取，分取乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取猪牙皂对照药材１ｇ，加水

１００ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液自“用乙酸乙酯１０ｍｌ振摇提

取”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以甲苯乙酸乙酯甲酸（１４∶４∶０．５）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品２０片，研细，加甲醇３０ｍｌ，超声处理３０分钟，

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，用水饱和的

正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇液，用氨试液洗

涤２次，每次４０ｍｌ，弃去氨试液，正丁醇液回收溶剂至干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材

·８８８１·
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０．５ｇ，加水１００ｍｌ，煎煮３０分钟，滤过，滤液自“用水饱和的正

丁醇振摇提取２次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯乙醇水（８∶２∶１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０％硫酸溶

液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　石菖蒲　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇水（６５∶３５）为流动相；检测波长２５２ｎｍ。

理论板数按β细辛醚峰计算应不低于５０００。

对照品溶液的制备　取β细辛醚对照品适量，精密称

定，加甲醇制成１ｍｌ含７０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含石菖蒲以β细辛醚（Ｃ１２Ｈ１６Ｏ３）计，不得少

于０．７０ｍｇ。

白芍　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇异丙醇醋酸水（２５∶２∶２∶７１）为流动相；

检测波长２３０ｎｍ。理论板数按芍药苷峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取重量差异项下的本品，研细，取约

１．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇５０ｍｌ，密

塞，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放

冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍以芍药苷（Ｃ２３Ｈ２８Ｏ１１）计，不得少

于０．２０ｍｇ。

【功能与主治】　豁痰开窍，平肝清热，熄风定痫。用于风

痰闭阻所致癫痫。

【用法与用量】　口服。一次５～７片，一日２次，小儿酌

减或遵医嘱。

【禁忌】　孕妇忌服。

【规格】　每片重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

癫痫康胶囊

犇犻ɑ狀狓犻ɑ狀犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　天麻６６．６７ｇ 石菖蒲１６６．６７ｇ

僵蚕１００ｇ 胆南星１００ｇ

川贝母３３．３３ｇ 丹参１１１．１１ｇ

远志１００ｇ 全蝎６６．６７ｇ

麦冬１００ｇ 淡竹叶６６．６７ｇ

生姜６６．６７ｇ 琥珀３３．３３ｇ

人参３３．３３ｇ 冰片１１．１１ｇ

人工牛黄１６．６７ｇ

【制法】　以上十五味，除人工牛黄、冰片外，琥珀、全蝎、

人参、僵蚕粉碎成细粉；其余天麻等九味加水煎煮二次，煎液

滤过，滤液合并，浓缩至适量，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎

成细粉，过筛，再与人工牛黄、冰片配研，混匀，过筛，装入胶

囊，制成１０００粒即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为黄棕色的粉末；气清

香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径

２０～６８μｍ，棱角锐尖（人参）。体壁碎片无色，表面有极细的

菌丝体（僵蚕）。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理及圆形

毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全蝎）。

（２）取本品内容物２ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１０分

钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇２ｍｌ使溶解，取上

清液，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以异辛烷乙酸乙酯冰醋酸（１５∶７∶５）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显

色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（３）取本品内容物２ｇ，研细，加乙醚３０ｍｌ，超声处理１０分

钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯５ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取冰片对照品，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述两种溶液各３μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以环己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（４）取本品内容物４ｇ，研细，加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，超

声处理３０分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水２ｍｌ使溶解，

通过Ｄ１０１型大孔吸附树脂柱（内径为１ｃｍ，柱高为１２ｃｍ），用

２５％乙醇１００ｍｌ洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇３ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取天麻素对照品，加甲醇制成每
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１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸

（８∶１∶３∶０．１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼

酸乙醇溶液，在１２０℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则

０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇１％冰醋酸溶液（５∶９５）为流动相；检测波

长为２８０ｎｍ。理论板数按丹参素峰计算应不低于２０００。

对照品溶液的制备　取丹参素钠对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍｌ含０．０４ｍｇ的溶液，即得（相当于每１ｍｌ含

丹参素０．０３６ｍｇ）。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品，研细，取约

１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇２５ｍｌ，密塞，称

定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率３３ｋＨｚ）３０分钟，取出，放

冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 丹 参 以 丹 参 素 （Ｃ９Ｈ１０ Ｏ５）计，不 得 少

于０．１３ｍｇ。

【功能与主治】　镇惊熄风，化痰开窍。用于癫痫风痰闭

阻，痰火扰心，神昏抽搐，口吐涎沫者。

【用法与用量】　口服。一次３粒，一日３次。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

麝香风湿胶囊

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犉犲狀犵狊犺犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　制川乌１５ｇ 全蝎１０ｇ

地龙（酒洗）２５ｇ 黑豆（炒）２５ｇ

蜂房（酒洗）３０ｇ 人工麝香０．５ｇ

乌梢蛇（去头酒浸）２００ｇ

【制法】　以上七味，除人工麝香外，其余制川乌等六味粉

碎成细粉，人工麝香研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，装入

胶囊，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为灰黄色至灰褐色的粉

末；气腥，味微咸。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：石细胞长方形或

类方形，壁稍厚（制川乌）。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹

理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛（全蝎）。骨碎片近无色

或淡灰色，呈不规则形，可见密集的骨小管（乌梢蛇）。

（２）取本品，照〔含量测定〕项下方法试验。供试品色谱中

应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　乌头碱限量　取本品内容物２０ｇ，加浓氨试液

６０ｍｌ，搅匀，加乙醚２００ｍｌ，振摇３０分钟，放置２小时，分取乙

醚液，蒸干，残渣用无水乙醇溶解使成５ｍｌ，作为供试品溶液。

另取乌头碱对照品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．６ｍｇ的

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸

取供试品溶液１０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄

层板上，以乙酸乙酯丙酮浓氨试液（４０∶２∶０．３）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品斑点，或

不出现斑点。

其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　总氮量　取装量差异项下的本品内容物，

研匀，取约０．３ｇ，精密称定，照氮测定法（通则０７０４第一法）

测定，即得。

本品每粒含总氮（Ｎ）应不少于２０．０ｍｇ。

人工麝香　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以１００％二甲基聚硅氧烷

为固定相的毛细管柱 （柱长为１０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚

度为０．２５μｍ）；柱温为１８０℃。理论板数按麝香酮峰计算应

不低于２０００。

对照品溶液的制备　取麝香酮对照品适量，精密称定，加

无水乙醇制成每１ｍｌ含１５μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品４０粒，精密称定内容物的重

量，研匀，取约５ｇ，精密称定，精密加入无水乙醇２５ｍｌ，密塞，

振摇，放置２４小时，充分振摇，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，

注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人工麝香以麝香酮（Ｃ１６Ｈ３０Ｏ）计，不得少

于１３．５μｇ。

【功能与主治】　祛风散寒，除湿活络。用于风寒湿闭阻

所致的痹病，症见关节疼痛、局部畏恶风寒、屈伸不利、手足

拘挛。

【用法与用量】　口服。一次４～５粒，一日３次。

【注意】　孕妇儿童禁用；不可过量、久服；忌食生冷。

【规格】　每粒装０．３ｇ

【贮藏】　密封。

麝香抗栓胶囊

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犽ɑ狀犵狊犺狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　人工麝香１．３６２ｇ 羚羊角３．４ｇ

全蝎６．８ｇ 乌梢蛇３４．１ｇ

·０９８１·
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三七１７ｇ 僵蚕１７ｇ

水蛭（制）１７ｇ 川芎１７ｇ

天麻１７ｇ 大黄１７ｇ

红花３４．１ｇ 胆南星１７ｇ

鸡血藤６８．１ｇ 赤芍３４．１ｇ

粉葛３４．１ｇ 地黄３４．１ｇ

黄芪６８．１ｇ 忍冬藤６８．１ｇ

当归３４．１ｇ 络石藤６８．１ｇ

地龙３４．１ｇ 莶草６８．１ｇ

【制法】　以上二十二味，人工麝香研成细粉；羚羊角粉碎

成细粉；天麻、三七、乌梢蛇、大黄、川芎、水蛭（制）、红花、全

蝎、胆南星、僵蚕粉碎成细粉；其余忍冬藤等十味，加水煎煮二

次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，与上述天麻等十味的粉

末混匀，干燥，粉碎；将人工麝香细粉和羚羊角细粉与上述粉

末配研，加入适量的淀粉，混匀，装入胶囊，制成１０００粒，

即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为棕黄色的粉末；气辛，

味甘。

【鉴别】　（１）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类圆形或

椭圆形或橄榄形，直径６０μｍ，具３个萌发孔（红花）。不规则

碎块稍有光泽，均匀布有裂缝状或长圆形孔隙（羚羊角）。

（２）取本品内容物２ｇ，加乙醚４０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤渣挥干乙醚，残渣加水饱和的正丁醇３０ｍｌ，超声处理１５

分钟，滤过，滤液用等量浓氨试液洗涤，弃去洗涤液，取正丁醇

液，蒸干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取三

七皂苷Ｒ１ 对照品和人参皂苷Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ

各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇水（１３∶７∶

２）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品内容物３ｇ，加甲醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，加热回

流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并

乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。

另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（４）取本品内容物３ｇ，加乙醚２０ｍｌ，超声处理５分钟，滤

过，滤液挥至２ｍｌ，作为供试品溶液。另取川芎对照药材

０．５ｇ，加乙醚２０ｍｌ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅

胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯 （９∶１）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（５）取本品内容物５ｇ，加乙醚５０ｍｌ，密塞，放置１小时，时

时振摇，滤过，取滤液２５ｍｌ，挥干，残渣加乙酸乙酯２ｍｌ使溶

解，作为供试品溶液。另取麝香酮对照品，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含０．２５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通

则０５２１）试验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相，柱温

为１８０℃，理论板数按麝香酮峰计应不低于２０００。分别吸取

对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪。供试品色

谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇０．３％磷酸溶液（２５∶７５）为流动相；检测波

长为２５０ｎｍ。理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含８μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取装量差异项下的本品内容物，混

匀，取约０．６ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入３０％乙

醇２０ｍｌ，密塞，称定重量，超声处理（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）

３０分钟，取出，放冷，再称定重量，用３０％乙醇补足减失的重

量，混匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含粉葛以葛 根 素 （Ｃ２１ Ｈ２０Ｏ９）计，不 得 少

于０．０７ｍｇ。

【功能与主治】　通络活血，醒脑散瘀。用于中风气虚血

瘀症，症见半身不遂、言语不清、头昏目眩。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每粒装０．２５ｇ

【贮藏】　密封。

麝香保心丸

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犅ɑ狅狓犻狀犠ɑ狀

【处方】　人工麝香 人参提取物

人工牛黄 肉桂

苏合香 蟾酥

冰片

【制法】　以上七味，除苏合香外，其余人工麝香等六味共

研成细粉，以苏合香加适量白酒泛丸，干燥，即得。

【性状】　本品为黑褐色有光泽的水丸，破碎后断面为棕

黄色；味苦、辛凉，有麻舌感。

【鉴别】　（１）取本品０．９ｇ，研碎，加石油醚（３０～６０℃）

·１９８１·

麝香保心丸
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４０ｍｌ，浸渍３０分钟，时时振摇，弃去石油醚液，药渣挥干，加三

氯甲烷４０ｍｌ，超声处理２０分钟，滤过，药渣备用，滤液蒸干，

残渣加三氯甲烷０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取脂蟾

毒配基对照品，加三氯甲烷制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶

液６μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环

己烷三氯甲烷丙酮（４∶３∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别

置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，日光下显相同的蓝绿色斑点；紫外光

下显相同的浅灰黄色荧光斑点。

（２）取〔鉴别〕（１）项下的备用药渣，挥干，加水饱和的正丁

醇２０ｍｌ，超声处理３０分钟，滤过，滤液用０．５％氢氧化钠溶液

振摇洗涤２次，每次２０ｍｌ，再用水洗涤至呈中性，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参对

照药材１ｇ，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Ｒｂ１ 对照

品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成

每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～２μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶

４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

立即吹干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１１０℃加热至斑点显色

清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑

点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱相应的

位置上，日光下显相同的紫红色斑点，紫外光下显相同的一个

黄色和两个橙色荧光斑点。

（３）取本品２ｇ，研碎，加乙醚５ｍｌ，振摇，超声处理５分钟，

离心，取上清液，作为供试品溶液；药渣备用。另取麝香酮对

照品，加乙醚制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

照气相色谱法（通则０５２１）试验，以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）和５％二苯基９５％二甲基聚硅氧烷为混合固定相，涂布

浓度分别为１．６４％和１．３２％，柱长为２ｍ，柱温为１８０℃。分

别吸取对照品溶液与供试品溶液适量，注入气相色谱仪。供

试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（４）取肉桂酸对照品，加乙醚制成每１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（３）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶ＧＦ２５４薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）正己烷

甲酸乙酯甲酸（１０∶３０∶１５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（５）取〔鉴别〕（３）项下的备用药渣，挥干，加甲醇５ｍｌ，超

声处理２０分钟，放置使澄清，取上清液，作为供试品溶液。另

取胆酸对照品、去氧胆酸对照品，分别加乙醇制成每１ｍｌ含

０．５ｍｇ和０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各３μｌ，分别点于同一高

效硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙醚冰醋酸（２∶２∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热

至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（６）取本品０．５ｇ，研碎，加乙酸乙酯１０ｍｌ，超声处理５分

钟，离心，取上清液，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ含３ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于

同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯丙酮（９∶１）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以５％香草醛硫酸溶液，在１０５℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

【检查】　重量差异　取本品１０丸，以１丸为１份，依法

（通则０１０８）检查，重量差异限度不得过±１５％。

溶散时限　不得过１５分钟（通则０１０８）。

其他　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　蟾酥　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈０．５％磷酸二氢钾溶液（５０∶５０）（用磷酸调

节ｐＨ值为３．２）为流动相；检测波长为２９６ｎｍ。理论板数按

华蟾酥毒基峰计算应不低于９０００。

对照品溶液的制备　取脂蟾毒配基对照品和华蟾酥毒

基对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ各含５０μｇ的溶

液，即得。

供试品溶液的制备　取本品８０丸，精密称定，研细，取约

０．５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇１０ｍｌ，密塞，

称定重量，超声处理（功率３５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，放冷，

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含蟾酥以脂蟾毒配基（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ４）和华蟾酥毒

基（Ｃ２６Ｈ３４Ｏ６）的总量计，应为１８～５６μｇ。

人参提取物　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于８０００，人参皂苷Ｒｇ１ 与人参皂苷Ｒｅ

的分离度应大于１．８。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２８ ２０ ８０

２８～３８ ２０→２９ ８０→７１

３８～５０ ２９→１００ ７１→０

５０～６０ １００→２０ ０→８０

对照品溶液的制备　取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品与人参皂

·２９８１·
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苷Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ中含人参皂

苷Ｒｇ１０．１５ｍｇ和人参皂苷Ｒｅ０．１４ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１２０丸，精密称定，研细，取

约１ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加二氯甲烷适量，加热回

流提取至回流液无色，弃去二氯甲烷液，药渣挥去二氯甲烷，

加甲醇回流提取至回流液无色（约５小时），提取液蒸干，残渣

用水饱和的正丁醇２５ｍｌ溶解，用正丁醇饱和的氨试液洗涤３

次，每次２５ｍｌ，弃去洗涤液，再用正丁醇饱和的水洗涤３次，

每次２５ｍｌ，取正丁醇液，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至

１０ｍｌ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含人参提取物以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）和

人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量计，不得少于４０μｇ。

【功能与主治】　芳香温通，益气强心。用于气滞血瘀所

致的胸痹，症见心前区疼痛、固定不移；心肌缺血所致的心绞

痛、心肌梗死见上述证候者。

【用法与用量】　口服。一次１～２丸，一日３次；或症状

发作时服用。

【注意】　孕妇禁用。

【规格】　每丸重２２．５ｍｇ

【贮藏】　密封。

附：人参提取物质量标准

人参提取物

〔性状〕　本品为棕黄色至棕褐色的块状物或粉末，有吸

湿性。

〔鉴别〕　取本品粉末０．４ｇ，加三氯甲烷４０ｍｌ，加热回流

１小时，弃去三氯甲烷液，药渣挥尽溶剂，用水０．５ｍｌ拌匀使

湿润，加水饱和的正丁醇１０ｍｌ，超声处理３０分钟，吸取上清

液，加三倍量氨试液，摇匀，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇

１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材１ｇ，同法

制成对照药材溶液。再取人参皂苷 Ｒｂ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品、人参皂苷 Ｒｆ对照品及人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品，加

甲醇制成每１ｍｌ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述三种溶液各１～

２μｌ，分别点于同一高效硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸

乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置的下层溶液

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在

１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（３６５ｎｍ）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相

应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色

的荧光斑点。

〔含量测定〕　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按人参皂

苷Ｒｇ１ 峰计算应不低于６０００，人参皂苷Ｒｇ１ 与人参皂苷Ｒｅ

的分离度应大于１．８。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～３５ １９ ８１

３５～５５ １９→２９ ８１→７１

５５～７０ ２９ ７１

７０～７５ ２９→１００ ７１→０

７５～８５ １００→１９ ０→８１

对照品溶液的制备　取人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品与人参皂

苷Ｒｅ对照品适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ中含人参皂

苷Ｒｇ１０．１５ｍｇ和人参皂苷Ｒｅ０．１４ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品粉末０．４ｇ，精密称定，置索

氏提取器中，加三氯甲烷适量，加热回流３小时，弃去三氯甲

烷液，药渣挥尽溶剂，连同滤纸筒移入１００ｍｌ锥形瓶中，精密

加入水饱和正丁醇５０ｍｌ，密塞，放置过夜，超声处理（功率

２５０Ｗ，频率５０ｋＨｚ）３０分钟，滤过，弃去初滤液，精密量取续

滤液２５ｍｌ，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含人参皂苷 Ｒｇ１（Ｃ４２ Ｈ７２Ｏ１４）和 人 参 皂 苷 Ｒｅ

（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量不得少于０．７％。

麝香祛痛气雾剂

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犙狌狋狅狀犵犙犻狑狌犼犻

【处方】　人工麝香０．３３ｇ 红花１ｇ

樟脑３０ｇ 独活１ｇ

冰片２０ｇ 龙血竭０．３３ｇ

薄荷脑１０ｇ 地黄２０ｇ

三七０．３３ｇ

【制法】　以上九味，取人工麝香、三七、红花，分别用

５０％乙醇１０ｍｌ分三次浸渍，每次７天，合并浸渍液，滤过，滤

液备用；地黄用５０％乙醇１００ｍｌ分三次浸渍，每次７天，合并

浸渍液，滤过，滤液备用；龙血竭、独活分别用乙醇１０ｍｌ分三

次浸渍，每次７天，合并浸渍液，滤过，滤液备用；冰片、樟脑加

乙醇１００ｍｌ，搅拌使溶解，再加入５０％乙醇７００ｍｌ，混匀；加入

上述各浸渍液，混匀；将薄荷脑用适量５０％乙醇溶解，加入上

述药液中，加５０％乙醇至总量为１０００ｍｌ，混匀，静置，滤过，灌

装，封口，充入抛射剂适量，即得。

【性状】　本品为非定量阀门气雾剂，在耐压容器中的药

液为橙红色澄清液体；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供

试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（２）取〔含量测定〕项下剩余药液５０ｍｌ，加水２００ｍｌ，摇匀，

·３９８１·
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用石油醚（３０～６０℃）提取２次，每次１００ｍｌ，合并石油醚液，

自然挥干，残渣用无水乙醇２ｍｌ使溶解，取上清液作为供试

品溶液。另取麝香酮对照品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含

０．１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）

试验，聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内

径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．５μｍ），柱温为程序升温：起始温

度为１３０℃，保持５分钟，以每分钟０．８℃的速率升温至

１８０℃，保持２分钟，再以每分钟２０℃的速率升温至２２０℃，保

持５分钟。分别吸取对照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入气

相色谱仪，测定。供试品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留

时间相同的色谱峰。

【检查】　乙醇量　应为４７％～５７％（通则０７１１）。

喷射速率　应不低于０．８ｇ／ｓ（通则０１１３）。

其他　应符合气雾剂项下有关的各项规定（通则０１１３）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为

１．０μｍ），柱温为１６０℃。理论板数按樟脑峰计算应不低

于２００００。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取樟脑对照品、薄荷

脑对照品、冰片对照品各３０ｍｇ、１０ｍｇ、２０ｍｇ，精密称定，置同

一５０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液５ｍｌ，加无水乙醇至刻度，

摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　取本品，除去帽盖，冷却至５℃，在铝盖上钻一

小孔，插入连有干燥橡皮管的注射针头（勿与药液面接触），橡

皮管另一端放入水中，待抛射剂缓缓排出后，除去铝盖，精密

量取药液１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液５ｍｌ，加无

水乙醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。吸取１μｌ，注入气相色

谱仪，测定，冰片以龙脑峰、异龙脑峰面积之和计算，即得。

本品每１ｍｌ中含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）应为２５．５～３４．５ｍｇ；含

薄荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）应为８．５～１１．５ｍｇ；含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）应为

１７．０～２３．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血祛瘀，舒经活络，消肿止痛。用于各

种跌打损伤，瘀血肿痛，风湿瘀阻，关节疼痛。

【用法与用量】　外用。喷涂患处，按摩５～１０分钟至患

处发热，一日２～３次；软组织扭伤严重或有出血者，将药液喷

湿的棉垫敷于患处。

【注意】　孕妇慎用；乙醇过敏者慎用。

【规格】　每瓶内容物重７２ｇ，含药液５６ｍｌ

【贮藏】　遮光，３０℃以下密封贮存。

麝香祛痛搽剂

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犙狌狋狅狀犵犆犺ɑ犼犻

【处方】　人工麝香０．３３ｇ 红花１ｇ

樟脑３０ｇ 独活１ｇ

冰片２０ｇ 龙血竭０．３３ｇ

薄荷脑１０ｇ 地黄２０ｇ

三七０．３３ｇ

【制法】　以上九味，取人工麝香、三七、红花，分别用

５０％乙醇１０ｍｌ分三次浸渍，每次７天，合并浸渍液，滤过，滤

液备用；地黄用５０％乙醇１００ｍｌ分三次浸渍，每次７天，合并

浸渍液，滤过，滤液备用；龙血竭、独活分别用乙醇１０ｍｌ分三

次浸渍，每次７天，合并浸渍液，滤过，滤液备用；冰片、樟脑加

乙醇１００ｍｌ搅拌使溶解，再加入５０％乙醇７００ｍｌ，混匀，加入

上述各浸渍液，混匀；将薄荷脑用适量５０％乙醇溶解，加入上

述药液中，加５０％乙醇至总量为１０００ｍｌ，混匀，静置，滤过，

即得。

【性状】　本品为橙黄色至棕黄色的澄清液体；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品，照〔含量测定〕项下的方法试验，供

试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

（２）取本品５０ｍｌ，加水２００ｍｌ，摇匀，用石油醚（３０～６０℃）

振摇提取２次，每次１００ｍｌ，合并石油醚液，自然挥干，残渣用

无水乙醇２ｍｌ使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取麝香

酮对照品适量，加无水乙醇制成每１ｍｌ含０．１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，聚乙二醇

２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜

厚度为０．５μｍ），柱温为程序升温：起始温度为１３０℃，保持５

分钟，以每分钟０．８℃的速率升温至１８０℃，保持２分钟，再以

每分钟２０℃的速率升温至２２０℃，保持５分钟。分别吸取对

照品溶液与供试品溶液各１μｌ，注入气相色谱仪，测定。供试

品色谱中，应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　乙醇量　应为４７％～５７％（通则０７１１）。

其他　应符合搽剂项下有关的各项规定（通则０１１７）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为

１．０μｍ），柱温为 １６０℃；理论板数按樟脑峰计算应不低

于２００００。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取樟脑对照品、薄荷

脑对照品、冰片对照品各３０ｍｇ、１０ｍｇ、２０ｍｇ，精密称定，置同

一５０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液５ｍｌ，加无水乙醇稀释至

刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，精密加入

内标溶液５ｍｌ，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注

入气相色谱仪，测定，冰片以龙脑峰、异龙脑峰面积之和计

算，即得。

本品每１ｍｌ含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）应为２５．５～３４．５ｍｇ；含薄

荷脑（Ｃ１０Ｈ２０Ｏ）应为８．５～１１．５ｍｇ；含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）应为

１７．０～２３．０ｍｇ。

【功能与主治】　活血祛瘀，舒经活络，消肿止痛。用于各

·４９８１·
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种跌打损伤，瘀血肿痛，风湿瘀阻，关节疼痛。

【用法与用量】　外用。涂搽患处，按摩５～１０分钟至患

处发热，一日２～３次；软组织扭伤严重或有出血者，将药液浸

湿的棉垫敷于患处。

【注意】　孕妇慎用；乙醇过敏者慎用。

【规格】　每瓶装５６ｍｌ

【贮藏】　遮光，３０℃以下密封贮存。

麝香脑脉康胶囊

犛犺犲狓犻ɑ狀犵狀ɑ狅犿ɑ犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵

【处方】　山羊角２４０ｇ 天麻１００ｇ

水牛角浓缩粉５０ｇ 大黄２０ｇ

桃仁５０ｇ 三七６０ｇ

丹参１５０ｇ 地龙１４０ｇ

穿山甲２５ｇ 川芎１００ｇ

莱菔子３０ｇ 人工麝香０．０２ｇ

【制法】　以上十二味，水牛角浓缩粉备用；人工麝香研

细；三七、穿山甲、山羊角、大黄粉碎成细粉；其余丹参等六味

酌予碎断，加７倍量８０％乙醇，加热回流提取两次，每次１．５

小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度１．１８～１．２２

（８５℃）的清膏，药渣加８倍量水煎煮１小时，滤过，滤液浓缩

至相对密度１．３０～１．４０（８５℃）的稠膏，与上述清膏合并，干

燥，粉碎成细粉，与水牛角浓缩粉、人工麝香细粉和三七等

细粉合并，加入硬脂酸镁适量，混匀，装入胶囊，制成１０００

粒，即得。

【性状】　本品为硬胶囊，内容物为浅黄色至棕黄色的粉

末；气微香，味淡，微涩。

【鉴别】　（１）取本品内容物２ｇ，加乙醚１０ｍｌ，超声处理

１０分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取丹参酮ⅡＡ 对照品，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（１９∶１）为展开剂，展开，取出，晾

干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品内容物２ｇ，加７０％乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取天麻素对照品，加乙醇制成每１ｍｌ含０．５ｍｇ

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

乙酸乙酯甲醇水（９∶１∶０．２）为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以１０％磷钼酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置

日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取川芎对照药材０．５ｇ，加乙醇１０ｍｌ，超声处理２０分

钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照药

材溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

（４）取本品内容物３．５ｇ，加甲醇２０ｍｌ，浸渍１小时，滤过，

滤液回收溶剂至干，残渣加水２０ｍｌ使溶解，再加盐酸１ｍｌ，加

热回流３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，

合并乙醚液，回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取大黄对照药材０．５ｇ，同法制成对照药材

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）甲

酸乙酯甲酸（１５∶５∶１）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（通则０１０３）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５０２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；检测波长为２０３ｎｍ。理论板数按三七皂

苷Ｒ１峰计算应不低于４０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～１２ １９ ８１

１２～６０ １９→３６ ８１→６４

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１对照品、人参皂苷

Ｒｂ１对照品和三七皂苷Ｒ１对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．４ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ１０．４ｍｇ、三七皂

苷Ｒ１０．１ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品２０粒的内容物，精密称定，

混匀，取约５ｇ，精密称定，精密加入甲醇５０ｍｌ，密塞，称定重

量，放置过夜，置８０℃水浴上保持微沸２小时，放冷，再称定

重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各

１０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、人参皂苷

Ｒｂ１（Ｃ５４Ｈ９２Ｏ２３）和三七皂苷Ｒ１（Ｃ４７Ｈ８０Ｏ１８）三者的总量计，

不得少于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　具有平肝熄风，化瘀通络，豁痰开窍的功

效。用于风痰瘀血、痹阻脉络证的缺血性中风中经络（脑梗塞

恢复期）。症见半身不遂，偏身麻木，口舌歪斜，语言謇涩。

【用法与用量】　口服。一次４粒，一日３次。１５天为一

疗程。

【规格】　每粒装０．５１ｇ

【贮藏】　密封。

·５９８１·
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麝香通心滴丸

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犜狅狀犵狓犻狀犇犻狑ɑ狀

【处方】　人工麝香 人参茎叶总皂苷

蟾酥 丹参

人工牛黄 熊胆粉

冰片

【制法】　以上七味，丹参加水煎煮三次，煎液滤过，滤液

合并，减压浓缩至适量，加乙醇醇沉，静置，再加乙醇醇沉，静

置，上清液回收乙醇并减压浓缩至适量；取蟾酥，加水研磨分

散，加乙醇调整含醇量，混匀，冷藏，滤过，滤液加适量氯化钠，

冷藏，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，在一定温度下减压

干燥，粉碎。将人工牛黄、人参茎叶总皂苷、丹参清膏、熊胆粉

用适量水湿润，蟾酥提取物及冰片分别用适量乙醇湿润，人工

麝香、红氧化铁及黑氧化铁各适量、聚山梨酯８０适量，分别加

入到熔融的聚乙二醇６０００中，混匀，滴入二甲硅油中，制成滴

丸，晾干，制成１０００丸，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣滴丸，除去包衣后显棕红色至棕

色；气香，味微苦而有持久的麻辣感。

【鉴别】　（１）取本品１２ｇ，加水５０ｍｌ温热使溶解，用乙醚

振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并乙醚液，低温挥干，残渣加乙

醚１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取麝香酮对照品，加乙醚

制成每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法

（通则０５２１）试验，以交联５％苯基甲基聚硅氧烷（ＨＰ５ＭＳ）

为固定相的弹性石英毛细管柱（柱长３０ｍ，内径０．３２ｍｍ，膜

厚度０．２５μｍ），柱温为程序升温，起始温度为１８０℃，保持２

分钟，以每分钟１０℃的速率升至２００℃，保持５分钟。分别

吸取对照品溶液与供试品溶液各适量，注入气相色谱仪，测

定。供试品色谱中应呈现与对照品色谱峰保留时间相对应

的色谱峰。

（２）取本品１ｇ，研碎，加乙醇２０ｍｌ，静置３小时，时时振

摇，再超声处理２０分钟，冷藏过夜，滤过，滤液浓缩至近干，残

渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Ｒｇ１

对照品、人参皂苷 Ｒｅ对照品，分别加甲醇制成每１ｍｌ各含

０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板

上，以三氯甲烷乙酸乙酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０）１０℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫

酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取丹参素钠对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取

〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯甲烷丙酮甲酸（１０∶４∶

１．６）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１％ 铁氰化钾溶液与

２％ 三氯化铁溶液（１∶１）（临用新制）的混合溶液，置日光下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

（４）在〔含量测定〕蟾酥项下的色谱图中，供试品色谱中应

呈现与对照品色谱峰保留时间相对应的色谱峰。

（５）取冰片对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取〔含量

测定〕冰片项下的供试品溶液及上述对照品溶液各５μｌ，分别

点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚 （６０～９０℃）乙酸乙酯

（９∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５％ 香草醛硫酸溶

液，于１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（６）取本品１ｇ，研碎，加乙醇２０ｍｌ，超声处理２０分钟，冷

藏过夜，滤过，滤液浓缩至近干，残渣加２０％氢氧化钠溶液

５ｍｌ，置水浴中（９０～９５℃）加热水解８小时，放冷，加盐酸调节

ｐＨ值至１～２，加水１０ｍｌ，摇匀，用乙醚振摇提取２次，每次

２０ｍｌ，合并乙醚液，挥去乙醚，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为

供试品溶液。另取熊去氧胆酸对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含

１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取上述两种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以异辛烷乙醚冰醋酸正丁醇水（１０∶５∶５∶３∶１）为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，于１０５℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

（７）取本品１ｇ，研碎，加丙酮２０ｍｌ，加热回流１小时，冷藏

过夜，滤过，滤液浓缩至近干，残渣加甲醇２ｍｌ使溶解，作为供

试品溶液。另取牛胆粉对照药材１０ｍｇ，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯醋

酸甲醇（２０∶２５∶２∶３）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

１０％硫酸乙醇溶液，于１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主

斑点。

【检查】　应符合丸剂项下有关的各项规定（通则０１０８）。

【含量测定】　蟾酥　照高效液相色谱法（通则０５１２）

测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以０．５％ 磷酸二氢钾溶液（磷酸调ｐＨ＝３．２）乙腈

（５０∶５０）为流动相；检测波长为２９６ｎｍ，柱温为４０℃。理论

板数按脂蟾毒配基峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取脂蟾毒配基和华蟾酥毒基对照品

适量，精密称定，加甲醇制成每１ｍｌ含脂蟾毒配基２５μｇ、华蟾

酥毒基５０μｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品３０丸，精密称定，压破薄膜

衣，置２５ｍｌ量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率２５０Ｗ，频率

４０ｋＨｚ）２小时，取出，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液，即得。

·６９８１·
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测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含蟾酥以华蟾酥毒基（Ｃ２６Ｈ３４Ｏ６）和脂蟾毒配

基（Ｃ２４Ｈ３２Ｏ４）的总量计，应为３５～７０μｇ。

冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以交联５％苯基甲基聚硅

氧烷（ＨＰ５ＭＳ）为固定相的弹性石英毛细管柱（柱长３０ｍ，内

径０．３２ｍｍ，膜厚度０．２５μｍ）；柱温为程序升温，初始温度为

７０℃，保持２分钟，以每分钟１０℃的速率升至１１０℃，保持３

分钟；进样口温度为２２０℃；检测器温度为２５０℃。理论板数

按萘峰计算应不低于１００００。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取冰片对照品适量，

精密称定，加乙酸乙酯制成每１ｍｌ含１．５ｍｇ的溶液，作为对

照品溶液。精密量取对照品溶液１ｍｌ，内标溶液１ｍｌ，混匀，

吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算校正因子。

测定法　取本品４０丸，精密称定，置圆底烧瓶中，加水

１００ｍｌ，照挥发油测定法（通则２２０４），自测定器上端加水使其

充满刻度部分，再加乙酸乙酯约２ｍｌ，连接冷凝管，加热提取３

小时，放至室温，分取乙酸乙酯层，测定器再用乙酸乙酯洗涤

数次，洗液与提取液合并，用铺有无水硫酸钠的漏斗滤过，滤

液置１０ｍｌ量瓶中，用乙酸乙酯稀释至刻度，摇匀，精密量取

１ｍｌ，精密加入内标溶液１ｍｌ，混匀，吸取１μｌ，注入气相色谱

仪，测定，即得。

本品每丸含冰片（Ｃ１０Ｈ１８Ｏ）应为０．３０～０．６０ｍｇ。

人参茎叶总皂苷　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈为流动相 Ａ，以水为流动相Ｂ，按下表中的

规定进行梯度洗脱；柱温为３０℃；检测波长为２０３ｎｍ。理论

板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算应不低于３０００。

时间（分钟） 流动相Ａ（％） 流动相Ｂ（％）

０～２５

２５～４０

４０～４５

４５～６２

２０

２０→２６

２６→３７

３７→４１

８０

８０→７４

７４→６３

６３→５９

对照品溶液的制备　取人参皂苷Ｒｇ１ 对照品、人参皂苷

Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｄ对照品适量，精密称定，加甲醇制成

每１ｍｌ含人参皂苷Ｒｇ１０．２０ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．５０ｍｇ和人参

皂苷Ｒｄ０．２０ｍｇ的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品４０丸，精密称定，压破薄膜

衣，置索氏提取器中，加入三氯甲烷适量，加热回流７小时，弃

去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，连同滤纸筒移入锥形瓶中，精

密加入水饱和正丁醇５０ｍｌ，称定重量，密塞，放置过夜，超声处

理（功率５００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）６０分钟，取出，放冷，再称定重量，

用水饱和正丁醇补足减失的重量，摇匀，离心（４０００转／分）

２０分钟，滤过，精密量取续滤液２５ｍｌ，置蒸发皿中蒸干，残渣

加甲醇溶解并转移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，

离心（５０００转／分）１０分钟，滤过，取续滤液，即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液１０μｌ与供试品溶液

２０μｌ，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含人参茎叶总皂苷以人参皂苷Ｒｇ１（Ｃ４２Ｈ７２Ｏ１４）、

人参皂苷Ｒｅ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）和人参皂苷Ｒｄ（Ｃ４８Ｈ８２Ｏ１８）的总量

计，不得少于０．０６０ｍｇ。

【功能与主治】　芳香益气通脉，活血化瘀止痛。用于冠

心病稳定型劳累性心绞痛气虚血瘀证，症见胸痛胸闷，心悸气

短，神倦乏力。

【用法与用量】　口服。一次２丸，一日３次。

【注意】　（１）极个别患者用药后出现身热、颜面潮红、停

止服药后很快缓解；极个别患者可出现舌麻辣感。较高剂量

服用可导致ＡＬＴ升高。（２）孕妇禁用。（３）肝肾功能不全者

慎用。（４）本品含有毒性药材蟾酥，请按说明书规定剂量服

用。（５）临床试验期间，有１例出现中度青光眼、眼压增高；１

例轻度身热、颜面潮红；１例轻度胃脘部胀痛不适。这３例受

试者均已缓解，认为与试验的药物可能无关。（６）运动员

慎用。

【规格】　每丸重３５ｍｇ

【贮藏】　密封，置阴凉处。

麝香痔疮栓

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犣犺犻犮犺狌ɑ狀犵犛犺狌ɑ狀

【处方】　人工麝香０．６ｇ 珍珠０．６ｇ

冰片６７．５ｇ 炉甘石粉１３５ｇ

三七１５ｇ 五倍子７５ｇ

人工牛黄６．３ｇ 颠茄流浸膏３０ｍｌ

【制法】　以上八味，除人工牛黄、颠茄流浸膏外，其余珍

珠等六味分别粉碎成细粉；颠茄流浸膏与部分炉甘石细粉混

合，烘干，过筛，并与人工牛黄和剩余的炉甘石细粉及上述细

粉混匀。取混合脂肪酸甘油酯１１１２．７ｇ和二甲亚砜６７．５ｇ，

加热融化，在温度为６０～７０℃时加入上述药粉，搅拌均匀，注

入栓模，冷却，制成１０００粒，即得。

【性状】　本品为灰黄色至棕褐色弹头形或鱼雷形的栓

剂；气清香。

【鉴别】　（１）取本品５粒，加水５ｍｌ，加１０％氢氧化钠溶

液５ｍｌ，加热煮沸５分钟，放冷，静置使沉淀。取沉淀少许，置

显微镜下观察：非腺毛１至数个细胞，有的顶端稍弯曲（五倍

子）。不规则碎块无色或淡绿色，半透明，有光泽，有时可见细

密波状纹理（珍珠）。

（２）取本品３粒，加５％碳酸钠溶液５０ｍｌ，置水浴上温热

使融化，放冷，静置，滤过，滤液用稀盐酸调节ｐＨ值至１，用二

氯甲烷振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并二氯甲烷液，回收溶剂

·７９８１·
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至干，残渣加乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对

照品、猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每１ｍｌ各含１ｍｇ的混

合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，

吸取供试品溶液５μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以环己烷乙酸乙酯甲醇醋酸（２０∶２５∶３∶２）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％磷钼酸乙醇

溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（３）取本品５粒，切碎，加甲醇３０ｍｌ，置水浴上温热使融

化，超声处理２０分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣用水

２０ｍｌ溶解，用乙醚振摇提取２次，每次２０ｍｌ，水层再用水饱

和的正丁醇振摇提取２次，每次２０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用

正丁醇饱和的水洗涤２次，每次２０ｍｌ，正丁醇液回收溶剂至

干，残渣加甲醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷

Ｒｇ１ 对照品，加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液

１０μｌ、对照品溶液２μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以二氯

甲烷甲醇水（１３∶７∶２）１０℃以下放置过夜的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５℃加

热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（４）取本品５粒，切碎，加稀盐酸４０ｍｌ，置５０℃±２℃水浴

上温热搅拌１０分钟，冰浴冷却２小时，滤过，取滤液，加浓氨

试液３０ｍｌ强力振摇２分钟，再加入二氯甲烷，强力振摇提取

２次，每次３０ｍｌ，分取二氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加二氯

甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取硫酸阿托品对照品，

加甲醇制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液

１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨

试液（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾

试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】　应符合栓剂项下有关的各项规定（通则０１０７）。

【含量测定】　冰片　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　用聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为

１．０μｍ）；柱温为１６０℃。理论板数按龙脑峰计算，应不低

于１００００。

校正因子测定　取水杨酸甲酯适量，精密称定，加环己

烷乙酸乙酯（１∶１）制成每１ｍｌ含０．３ｍｇ的溶液，作为内标

溶液。另取龙脑对照品适量，精密称定，加入内标溶液制成每

１ｍｌ含０．２ｍｇ的溶液，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校正

因子。

测定法　取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取约

０．１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液１０ｍｌ，

混匀，称定重量，超声处理（功率２００Ｗ，频率５３ｋＨｚ）５分钟，

放冷，再称定重量，用环己烷乙酸乙酯（１∶１）补足减失的重

量，摇匀，滤过，吸取续滤液１μｌ，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品 每 粒 含 冰 片 以 龙 脑 （Ｃ１０ Ｈ１８ Ｏ）计，不 得 少

于１９．８ｍｇ。

炉甘石粉　取重量差异项下的本品，切碎，混匀，取约

０．４ｇ，精密称定，置坩埚中，电炉上小火灼烧至无黑烟，移至

８００℃马弗炉中炽灼２．５小时，放冷，用盐酸溶液（５→１００）冲

洗３次，每次１５ｍｌ，洗液并入锥形瓶中，分别加入浓氨试液

１０ｍｌ、水２５ｍｌ、氨氯化铵缓冲液（ｐＨ１０．０）１０ｍｌ，摇匀，再加

３０％三乙醇胺１５ｍｌ与铬黑Ｔ指示剂少量，用乙二胺四醋酸

二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）滴至溶液由紫红色变为纯蓝色，即

得。每１ｍｌ乙二胺四醋酸二钠滴定液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ）相当于

４．０６９ｍｇ氧化锌（ＺｎＯ）。

本品 每 粒 含 炉 甘 石 粉 以 氧 化 锌 （ＺｎＯ）计，不 得 少

于７３．０ｍｇ。

【功能与主治】　清热解毒，消肿止痛，止血生肌。用于大

肠热盛所致的大便出血、血色鲜红、肛门灼热疼痛；各类痔疮

和肛裂见上述证候者。

【用法与用量】　早晚或大便后塞于肛门内。一次１粒，

一日２次，或遵医嘱。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　每粒重１．５ｇ

【贮藏】　３０℃以下密闭贮存。

麝香跌打风湿膏

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犇犻犲犱ɑ犉犲狀犵狊犺犻犌ɑ狅

【处方】　跌打风湿流浸膏３００ｇ 颠茄流浸膏３００ｇ

枫香脂２２５ｇ 冰片１２０ｇ

薄荷油１２０ｇ 丁香罗勒油２０ｇ

樟脑１２０ｇ 肉桂油４０ｇ

水杨酸甲酯２００ｇ 人工麝香０．４ｇ

【制法】　以上十味，颠茄流浸膏适当浓缩，与其余跌打风

湿流浸膏等九味及３．６～４．０倍量的由橡胶、锌钡白或氧化

锌、松香、液状石蜡、凡士林等组成的基质，混合制成涂料，进

行涂膏，切段，盖衬，切块，即得。

【性状】　本品为黄白色至黄褐色的片状橡胶膏；气香。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去盖衬，剪成细条状，加

１％盐酸乙醇溶液１００ｍｌ浸泡，密塞，超声处理１小时，滤过，

滤液挥去乙醇，加１％盐酸溶液３０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤

过，滤液加浓氨试液使成碱性（ｐＨ值１０～１１），加三氯甲烷轻

轻振摇提取３次，每次３０ｍｌ，合并提取液，蒸干，残渣加无水

乙醇０．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取马钱子对照药材

０．５ｇ，加无水乙醇５ｍｌ与浓氨试液０．５ｍｌ，超声处理３０分钟，

取出，放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取士的宁对照

品、马钱子碱对照品、硫酸阿托品对照品，加无水乙醇制成每
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１ｍｌ含士的宁０．５ｍｇ、马钱子碱０．５ｍｇ以及硫酸阿托品１ｍｇ

的混合溶液，作为混合对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试液（４∶５∶０．８∶０．４）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品６片，除去盖衬，剪碎，加入甲醇８０ｍｌ，超声处

理３０分钟，静置，倾出上清液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍｌ使

溶解，作为供试品溶液。另取欧前胡素对照品，加乙酸乙酯制

成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液４μｌ和对照品溶液２μｌ，分

别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚

（３∶２）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检

视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上显相同颜

色的荧光斑点。

（３）取冰片对照品、薄荷脑对照品、樟脑对照品、水杨酸甲

酯对照品、桂皮醛对照品、丁香酚对照品适量，分别加乙酸乙

酯制成每１ｍｌ各含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照〔含

量测定〕项下的方法试验，分别取〔含量测定〕项下的供试品溶

液及上述对照品溶液适量，注入气相色谱仪。供试品色谱中

应呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　含膏量　取本品，用乙醚作溶剂，依法（通则

０１２２）检查，每１００ｃｍ２不少于１．７ｇ。

黏附性　取本品５片，照贴膏剂黏附力测定法（通则

０９５２第二法———持黏力的测定）测定，试片固定于试验板表

面，沿试片长度方向，加载５００ｇ砝码，记录测试时间，２０分钟

内取出，试片在试验板上不得发生位移。

其他　应符合贴膏剂项下有关的各项规定（通则０１２２）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　以聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为３０ｍ，内径为０．２５ｍｍ，膜

厚度为０．５μｍ）；柱温为程序升温：初始温度１００℃，以每分钟

４℃的速率升温至２００℃，保持６分钟；分流进样，分流比

１０∶１。理论板数按水杨酸甲酯峰计算应不低于５００００。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加乙酸乙酯制成

每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取水杨酸甲酯对

照品１２．５ｍｇ，精密称定，精密加入乙酸乙酯２５ｍｌ和内标

溶液５ｍｌ，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，测定，计算校

正因子。

测定法　取本品１０片，除去盖衬，精密称定，剪碎，混匀，

取相当于１片的重量，精密称定，精密加入乙酸乙酯２５ｍｌ，称

定重量，加热回流３０分钟，取出，立即放冰浴中冷却，放置至

室温，再称定重量，用乙酸乙酯补足减失的重量，精密加入内

标溶液５ｍｌ，摇匀，滤过，取续滤液，吸取１μｌ，注入气相色谱

仪，测定，即得。

本品每片含水杨酸甲酯（Ｃ８Ｈ８Ｏ３）不得少于８．０ｍｇ。

【功能与主治】　祛风除湿，化瘀止痛。用于风湿痛，跌打

损伤，肿痛。

【用法与用量】　外用，贴敷洗净患处。

【注意】　孕妇慎用。

【规格】　６ｃｍ×１０ｃｍ

【贮藏】　密闭。

附：跌打风湿流浸膏质量标准

跌打风湿流浸膏

本品为红花、生马钱子、生草乌、生川乌、荆芥、连钱草、防

风、白芷、山柰、干姜共十味药经加工制成的流浸膏。

〔制法〕　取红花１份，生马钱子、生草乌、生川乌各２份，

荆芥、连钱草、防风各４份，白芷、山柰、干姜各６份，粉碎成粗

粉，加９０％乙醇加热回流提取两次。第一次４小时，第二次２

小时，合并提取液，滤过，回收乙醇，浓缩至相对密度为１．０５～

１．１５（２０～３０℃）的浸膏，即得。

〔性状〕　本品为棕黑色的流浸膏；有特殊气味。

〔鉴别〕　（１）取本品１ｇ，加等量硅藻土，搅拌均匀，加乙

醇２０ｍｌ，密塞，超声处理１０分钟，取出，放冷，滤过，滤液蒸

干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取马钱

子对照药材０．５ｇ，加无水乙醇５ｍｌ与浓氨试液０．５ｍｌ，超声处

理３０分钟，取出，放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取

士的宁对照品、马钱子碱对照品，加无水乙醇制成每１ｍｌ各

含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ

薄层板上，以甲苯丙酮乙醇浓氨试液（４∶５∶０．８∶０．４）为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

（２）取本品０．５ｇ，加入甲醇２ｍｌ，用力振摇提取，静置，取

上清液，作为供试品溶液。另取白芷对照药材０．５ｇ，加甲醇

２０ｍｌ，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯

１ｍｌ溶解，作为对照药材溶液。再取欧前胡素对照品，加乙酸

乙酯制成每１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述供试品溶液５μｌ、对照药

材溶液和对照品溶液各２μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板

上，以石油醚（３０～６０℃）乙醚（３∶２）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对

照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点。

〔检查〕　不溶物　取本品２ｇ，加８５％乙醇３０ｍｌ，搅拌使

溶解，静置３分钟后观察，不得有焦屑等异物。
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相对密度　应为１．０５～１．１５（通则０６０１）。

麝香舒活搽剂

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犛犺狌犺狌狅犆犺犪犼犻

【处方】　樟脑２８．６ｇ 冰片１７．１ｇ

薄荷脑６．４ｇ 红花０．９１１ｇ

三七０．４３８ｇ 人工麝香０．００９ｇ

血竭０．４３５ｇ 地黄１９．７７ｇ

【制法】　以上八味，取人工麝香、血竭分别用９５％乙醇

７．３ｍｌ浸渍１４天，红花、三七分别用６０％乙醇７．６ｍｌ浸渍１４

天，地黄用６０％乙醇１２４ｍｌ浸渍１４天，分别滤过，滤液备用；

另取樟脑、冰片，分别研细，混合，加乙醇７１ｍｌ，搅拌使溶解，

加入上述各浸渍液混合，加５０％乙醇７８０ｍｌ，混匀，加入薄荷

脑，搅拌使溶解，加５０％乙醇至１０００ｍｌ，密封，静置６０小时，

滤过，即得。

【性状】　本品为橙黄色至棕黄色的澄清液体；气香。

【鉴别】　（１）取本品１ｍｌ作为供试品溶液。另取冰片对

照品、薄荷脑对照品，加乙醇分别制成每１ｍｌ各含２０ｍｇ及

１０ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）

试验，吸取上述三种溶液各５μｌ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层

板上，以正己烷乙酸乙酯（１７∶３）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以５％茴香醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

（２）取本品５０ｍｌ，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，作

为供试品溶液。另取血竭对照药材０．１ｇ，加无水乙醇０．５ｍｌ

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试

验，吸取供试品溶液５～１０μｌ、对照药材溶液３μｌ，分别点于同

一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（１９∶１）为展开剂，展

开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

（３）取地黄对照药材１ｇ，加无水乙醇２０ｍｌ，超声处理１５

分钟，滤过，滤液浓缩至１ｍｌ，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（通则０５０２）试验，吸取〔鉴别〕（２）项下的供试品溶液５～

１０μｌ、对照药材溶液１０μｌ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以

三氯甲烷甲醇（４０∶１）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。

【检查】　乙醇量　应为５０％～５８％（通则０７１１）。

总固体　精密量取本品２５ｍｌ，置１０５℃已干燥至恒重的

蒸发皿中，蒸干，在１０５℃干燥３小时，置干燥器中冷却３０分

钟，称定重量，计算。本品遗留残渣不得少于０．５％。

醚溶性提取物　精密量取本品２５ｍｌ，加石油醚（３０～

６０℃）２５ｍｌ，振摇提取，分取石油醚层，置干燥至恒重的蒸发

皿中，挥尽溶剂，置硫酸干燥器中干燥６小时，精密称定重量，

计算。本品含醚溶性提取物不得少于３．５％。

其他　应符合搽剂项下有关的各项规定（通则０１１７）。

【含量测定】　照气相色谱法（通则０５２１）测定。

色谱条件与系统适用性试验　聚乙二醇２００００（ＰＥＧ

２０Ｍ）毛细管柱（柱长为３０ｍ，柱内径为０．５３ｍｍ，膜厚度为

０．３２μｍ），柱温 １６０℃。理论板数按樟脑峰计算 应 不 低

于１２０００。

校正因子测定　取萘适量，精密称定，加无水乙醇制成每

１ｍｌ含４ｍｇ的溶液，作为内标溶液。另取樟脑对照品６ｍｇ，

精密称定，置１０ｍｌ量瓶中，精密加入内标溶液１ｍｌ，加无水

乙醇稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入气相色谱仪，计算校

正因子。

测定法　精密量取本品１ｍｌ，置５０ｍｌ量瓶中，精密加入

内标溶液５ｍｌ，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，吸取１μｌ，注入

气相色谱仪，测定，计算，即得。

本品每１ｍｌ含樟脑（Ｃ１０Ｈ１６Ｏ）应为２４．３～３２．９ｍｇ。

【功能与主治】　活血散瘀，消肿止痛。用于闭合性新旧

软组织损伤和肌肉疲劳盩痛及风湿痹痛。

【用法与用量】　外用适量，局部按摩或涂搽患处。

【注意】　孕妇及皮肤破损处禁用。使用过程中若出现皮

疹等皮肤过敏者应停用。

【贮藏】　密封，置阴凉处。

麝香镇痛膏

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀狋狅狀犵犌ɑ狅

【处方】　人工麝香０．１２５ｇ 生川乌５０ｇ

水杨酸甲酯５０ｇ 颠茄流浸膏９６ｇ

辣椒４８０ｇ 红茴香根２００ｇ

樟脑１４０ｇ

【制法】　以上七味，人工麝香研成细粉，分别用乙醚适量

和无水乙醇适量浸渍，倾取上清液，静置，滤过，滤液备用；辣

椒、生川乌、红茴香根粉碎成粗粉，用９０％乙醇作溶剂进行渗

漉，收集漉液，俟有效成分完全漉出，回收乙醇，浓缩成稠

膏；另取橡胶４１０ｇ、氧化锌４４０ｇ、松香３８０ｇ、凡士林８０ｇ、羊

毛脂６０ｇ，搅匀，制成基质，再加入颠茄流浸膏、樟脑、水杨酸

甲酯和上述滤液、稠膏，制成涂料。进行涂膏，切段，盖衬，

切成小块，即得。

【性状】　本品为淡棕色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】　（１）取本品１０片，除去盖衬，剪成小块，置

２５０ｍｌ烧瓶中，加乙醇１００ｍｌ，加热回流１小时，取乙醇液，浓

缩至约２ｍｌ，加５％硫酸溶液２０ｍｌ，搅拌，滤过，滤液置分液漏

斗中，加氨试液使成碱性，用二氯甲烷振摇提取２次（３０ｍｌ，

２０ｍｌ），合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加无水乙醇１ｍｌ使溶解，

·００９１·
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作为供试品溶液。另取硫酸阿托品对照品，加无水乙醇制成

每１ｍｌ含２ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通

则０５０２）试验，吸取供试品溶液２０μｌ、对照品溶液５μｌ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇浓氨试液

（１７∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试

液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

（２）取本品２片，除去盖衬，剪成小块，置２５０ｍｌ烧瓶中，

加水１００ｍｌ，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻

度部分，并溢流入烧瓶为止，再加乙酸乙酯５ｍｌ，加热回流１

小时，将挥发油测定器中的液体移至分液漏斗中，静置分层，

分取乙酸乙酯液，置５０ｍｌ量瓶中，加乙酸乙酯至刻度，摇匀，

作为供试品溶液。另取樟脑对照品、水杨酸甲酯对照品，加乙

酸乙酯制成每１ｍｌ含樟脑０．８ｍｇ、水杨酸甲酯０．５ｍｇ的混合

溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（通则０５２１）试验，以

聚乙二醇２００００（ＰＥＧ２０Ｍ）为固定相的毛细管柱（柱长为

３０ｍ，内径为０．３２ｍｍ，膜厚度为０．３μｍ），柱温为程序升温：

初始温度为９０℃，保持５分钟后，以每分钟５℃的速率升温至

１７０℃，保持１５分钟。分别吸取对照品溶液与供试品溶液各

１μｌ，注入气相色谱仪，测定。供试品色谱中，应呈现与对照品

色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】　含膏量　取本品，用乙醚作溶剂，依法检查（通

则０１２２第一法）。每１００ｃｍ２ 的含膏量不得少于１．６ｇ。

黏附力测定　取本品（裁剪成５ｃｍ×５ｃｍ）３片作为供试

品，照贴膏剂黏附力测定法（通则０９５２第二法）测定，取

供试品固定于试验板表面，加载５００ｇ砝码，记录脱落时

间，即得。

本品平均脱落时间不得少于２４小时。

其他　应符合贴膏剂项下有关的各项规定（通则０１２２）。

【功能与主治】　散寒，活血，镇痛。用于风湿性关节痛，

关节扭伤。

【用法与用量】　贴患处。

【注意】　孕妇及皮肤破损处禁用；使用中如皮肤发痒或

变红，应立即停用。

【规格】　７ｃｍ×１０ｃｍ

【贮藏】　密闭，避热。

蠲　哮　片

犑狌ɑ狀狓犻ɑ狅犘犻ɑ狀

【处方】　葶苈子４１８ｇ 青皮４１８ｇ

陈皮４１８ｇ 黄荆子６２５ｇ

槟榔４１８ｇ 大黄１２５ｇ

生姜１００ｇ

【制法】　以上七味，生姜榨汁，大黄粉碎成细粉；陈皮、青

皮、黄荆子、槟榔、葶苈子（用棉布包扎）用水蒸气蒸馏，收集蒸

馏液；蒸馏后的水溶液滤过，备用；残渣再加水煎煮一次，滤

过，与上述滤液合并，浓缩至相对密度为１．０８～１．１５（８０℃）

的清膏，加入乙醇使含醇量为６５％，静置２４小时，滤过，滤液

回收乙醇，浓缩至相对密度为１．２５～１．３０（８０℃）的稠膏，加

入大黄细粉，干燥，粉碎成细粉，加入淀粉和乙醇适量，制成颗

粒，干燥，喷入姜汁及蒸馏液，混匀，加入淀粉适量，压制成

１０００片，包薄膜衣，即得。

【性状】　本品为薄膜衣片，除去包衣后显褐色；气清

香，味苦。

【鉴别】　（１）取本品５片，除去包衣，研碎，加乙酸乙酯

３０ｍｌ，加热回流３０分钟，滤过，滤液加５％碳酸钠溶液振摇提

取２次，每次１５ｍｌ，碱液加盐酸调节ｐＨ值至２～３，用乙酸乙

酯振摇提取２次，每次１５ｍｌ，合并乙酸乙酯液，用水洗至中

性，蒸干，残渣加甲醇２．５ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

黄荆子对照药材０．２ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

法（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各２μｌ，分别点于同一

以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以

正己烷三氯甲烷甲醇甲酸（５∶３．６∶０．３∶０．１）为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以醋酐硫酸无水乙醇（１∶１∶５）溶液，

在１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。

（２）取本品１０片，除去包衣，研细，加甲醇５０ｍｌ，超声处

理２０分钟，滤过，取滤液５ｍｌ，蒸干，残渣加水１０ｍｌ使溶解，

再加盐酸１ｍｌ，置水浴上加热３０分钟，立即冷却，用乙醚振摇

提取２次，每次２０ｍｌ，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ

使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材０．１ｇ，同法制

成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取上述

两种溶液各４μｌ，分别点于同一以羟甲基纤维素钠为黏合剂的

硅胶 Ｈ 薄层板上，以石油醚 （６０～９０℃）乙酸乙酯甲酸

（１５∶５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点

显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

（３）取本品１０片，除去包衣，研细，加氨试液１ｍｌ湿润，加

三氯甲烷２０ｍｌ，加热回流１小时，滤过，滤液加５％盐酸溶液

２０ｍｌ，振摇提取，分取酸水层，用浓氨试液调节ｐＨ 值至８～

９，用三氯甲烷振摇提取２次，每次５ｍｌ，分取三氯甲烷液，低

温蒸干，残渣加三氯甲烷１ｍｌ使溶解，作为供试品溶液。另取

槟榔对照药材１．５ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（通则０５０２）试验，吸取上述两种溶液各１０μｌ，分别点于同一

硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以三氯甲烷甲醇（１９∶１）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液，置碘缸中至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（通则０１０１）。

【含量测定】　照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。

·１０９１·
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色谱条件与系统适用性试验　以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以甲醇冰醋酸水（３０∶１∶７０）为流动相；检测波

长为２８５ｎｍ。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于１５００。

对照品溶液的制备　取橙皮苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍｌ含３０μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备　取本品１０片，除去包衣，研细，取约

０．２ｇ，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，置８０℃水浴

中加热回流提取４小时，至提取液近无色，提取液转移至

１００ｍｌ量瓶中，用少量甲醇洗涤容器，洗液并入同一量瓶中，

放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液即得。

测定法　分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各５μｌ，

注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含青皮和陈皮以橙皮苷（Ｃ２８Ｈ３４Ｏ１５）计，不得少

于３．０ｍｇ。

【功能与主治】　泻肺除壅，涤痰祛瘀，利气平喘。用于支

气管哮喘急性发作期热哮痰瘀伏肺证，症见气粗痰涌、痰鸣如

吼、咳呛阵作、痰黄稠厚。

【用法与用量】　口服。一次８片，一日３次，饭后服用。

７天为一疗程。

【注意】　（１）孕妇及久病体虚、脾胃虚弱便溏者禁用。

（２）服药后如出现大便偏稀、轻度腹痛，属正常现象，可继

续用药或减少用量。

【规格】　每片重０．３ｇ

【贮藏】　密封。

·２０９１·
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索引　３　　　　　

中 文 索 引
（按汉语拼音顺序排列）

犃

阿魏 １９８………………………………

阿魏化痞膏 １０８６………………………

矮地茶 ３７６……………………………

艾附暖宫丸 ７９８………………………

艾片（左旋龙脑） ９０……………………

艾叶 ９１…………………………………

安儿宁颗粒 ９２５………………………

安宫降压丸 ９３２………………………

安宫牛黄散 ９３１………………………

安宫牛黄丸 ９３０………………………

安宫止血颗粒 ９２９……………………

安脑片 ９３９……………………………

安脑丸 ９３７……………………………

安神宝颗粒 ９３６………………………

安神补脑液 ９３５………………………

安神补心颗粒 ９３４……………………

安神补心丸 ９３３………………………

安神胶囊 ９３７…………………………

安胎丸 ９２８……………………………

安胃片 ９２８……………………………

安息香 １５４……………………………

安阳精制膏 ９２７………………………

安中片 ９２６……………………………

桉油 ４３１………………………………

按摩软膏 １２５８…………………………

澳泰乐颗粒 １８５９………………………

犅

八宝坤顺丸 ４８３………………………

八角茴香 ５……………………………

八角茴香油 ４０７………………………

八味沉香散 ４８１………………………

八味清心沉香散 ４８２…………………

八味檀香散 ４８２………………………

八珍颗粒 ４８５…………………………

八珍丸 ４８４……………………………

八珍丸（浓缩丸） ４８４…………………

八珍益母胶囊 ４８７……………………

八珍益母丸 ４８６………………………

八正合剂 ４８０…………………………

巴豆 ８２…………………………………

巴豆霜 ８２………………………………

巴戟天 ８３………………………………

拔毒膏 １１１７……………………………

菝葜 ３２１………………………………

白扁豆 １１４……………………………

白带丸 ８３７……………………………

白癜风胶囊 ８３９………………………

白矾 １１１………………………………

白附子 １１０……………………………

白果 １１２………………………………

白及 １０６………………………………

白蔹 １１４………………………………

白茅根 １１１……………………………

白蒲黄片 ８３９…………………………

白前 １１３………………………………

白屈菜 １１２……………………………

白芍 １０８………………………………

白蚀丸 ８３８……………………………

白头翁 １０８……………………………

白薇 １１５………………………………

白鲜皮 １１４……………………………

白芷 １０９………………………………

白术 １０７………………………………

百部 １３８………………………………

百合 １３７………………………………

百合固金颗粒 ８８２……………………

百合固金口服液 ８７８…………………

百合固金片 ８８１………………………

百合固金丸 ８７９………………………

百合固金丸（浓缩丸） ８８０……………

百咳静糖浆 ８８２………………………

百令胶囊 ８７７…………………………

柏子仁 ２５９……………………………

柏子养心片 １２５４………………………

柏子养心丸 １２５３………………………

败毒散 １１４４……………………………

斑蝥 ３４５………………………………

斑秃丸 １７０６……………………………

板蓝大青片 １１０９………………………

板蓝根 ２１４……………………………

板蓝根茶 １１１０…………………………

板蓝根颗粒 １１１０………………………

半边莲 １２２……………………………

半夏 １２３………………………………

半夏天麻丸 ８５３………………………

半枝莲 １２２……………………………

宝咳宁颗粒 １２０５………………………

保赤散 １３５０……………………………

保妇康栓 １３４９…………………………

保和颗粒 １３５３…………………………

保和片 １３５２……………………………

保和丸 １３５０……………………………

保和丸（水丸） １３５１……………………

保济口服液 １３５５………………………

保济丸 １３５６……………………………

保胎丸 １３５４……………………………

保心片 １３４８……………………………

抱龙丸 １１１８……………………………

暴马子皮 ３９０…………………………

北豆根 １０３……………………………

北豆根胶囊 ８１４………………………

北豆根片 ８１３…………………………

北豆根提取物 ４１９……………………

北刘寄奴 １０２…………………………

北芪五加片 ８１３………………………

北沙参 １０３……………………………

贝羚胶囊 ６７１…………………………

鼻窦炎口服液 １８４３……………………

鼻咽灵片 １８３７…………………………

鼻咽清毒颗粒 １８３８……………………

鼻炎康片 １８３５…………………………

鼻炎灵片 １８３３…………………………

鼻炎片 １８３２……………………………

鼻炎通喷雾剂 １８３４……………………

鼻渊片 １８３９……………………………

鼻渊丸 １８３８……………………………

鼻渊舒胶囊 １８４２………………………
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鼻渊舒口服液 １８４１……………………

鼻渊通窍颗粒 １８４０……………………

比拜克胶囊 ６５２………………………

荜茇 ２４６………………………………
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甘桔冰梅片 ７９６………………………

甘露消毒丸 ７９７………………………

甘松 ８７…………………………………

甘遂 ８９…………………………………

肝炎康复丸 １０４７………………………

疳积散 １５００……………………………

感冒清热胶囊 １７９４……………………

感冒清热咀嚼片 １７９３…………………

感冒清热颗粒 １７９６……………………

感冒清热口服液 １７９２…………………

感冒舒颗粒 １７９７………………………

感冒退热颗粒 １７９２……………………

感冒止咳颗粒 １７９０……………………

感冒止咳糖浆 １７９１……………………

肛泰软膏 １０４８…………………………

杠板归 １７３……………………………

高良姜 ３００……………………………

高山辣根菜 ２９９………………………

藁本 ３９７………………………………

葛根 ３４７………………………………

葛根芩连片 １７１３………………………

葛根芩连丸 １７１２………………………

葛根汤颗粒 １７１１………………………

葛根汤片 １７１０…………………………

蛤蚧 ３５８………………………………

蛤蚧补肾胶囊 １７２５……………………

蛤蚧定喘胶囊 １７２６……………………
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蛤蚧定喘丸 １７２５………………………

蛤壳 ３５７………………………………

根痛平颗粒 １４４３………………………

更年安胶囊 １００９………………………

更年安片 １００８…………………………

更年安丸 １００８…………………………

功劳木 ８７………………………………

功劳去火片 ７９５………………………

宫瘤清胶囊 １４０９………………………

宫瘤清片 １４０８…………………………

宫宁颗粒 １４０４…………………………

宫血宁胶囊 １４０５………………………

宫炎平滴丸 １４０７………………………

宫炎平片 １４０６…………………………

钩藤 ２６８………………………………

狗脊 ２３５………………………………

狗皮膏 １１９１……………………………

枸骨叶 ２６１……………………………

枸杞子 ２６０……………………………

古汉养生精颗粒 ８０１…………………

古汉养生精口服液 ７９９………………

古汉养生精片 ８００……………………

谷精草 １８７……………………………

谷芽 １８７………………………………

骨刺宁胶囊 １２８１………………………

骨刺丸 １２８０……………………………

骨刺消痛片 １２８２………………………

骨疏康胶囊 １２８４………………………

骨疏康颗粒 １２８５………………………

骨碎补 ２６７……………………………

骨痛灵酊 １２８３…………………………

骨仙片 １２７８……………………………

骨友灵搽剂 １２７８………………………

骨折挫伤胶囊 １２７９……………………

骨质宁搽剂 １２８３………………………

固本咳喘片 １１３８………………………

固本统血颗粒 １１３８……………………

固本益肠片 １１３９………………………

固肠止泻胶囊 １１４１……………………

固经丸 １１４２……………………………

固肾定喘丸 １１４０………………………

瓜蒌 １１６………………………………

瓜蒌皮 １１８……………………………

瓜蒌子 １１７……………………………

瓜霜退热灵胶囊 ８４０…………………

瓜子金 １１６……………………………

关黄柏 １５３……………………………

关节止痛膏 ９２０………………………

贯叶金丝桃 ２４２………………………

冠脉宁胶囊 １４１７………………………

冠心丹参胶囊 １４１３……………………

冠心丹参片 １４１２………………………

冠心生脉口服液 １４１３…………………

冠心舒通胶囊 １４１６……………………

冠心苏合胶囊 １４１５……………………

冠心苏合丸 １４１４………………………

广东紫珠 ４４……………………………

广藿香 ４６………………………………

广藿香油 ４１５…………………………

广金钱草 ４６……………………………

广枣 ４５…………………………………

归脾合剂 ８１７…………………………

归脾颗粒 ８１８…………………………

归脾丸 ８１６……………………………

归脾丸（浓缩丸） ８１７…………………

归芍地黄丸 ８１４………………………

龟甲 １８７………………………………

龟甲胶 １８８……………………………

龟龄集 １０５５……………………………

龟鹿补肾丸 １０５４………………………

龟鹿二仙膏 １０５３………………………

桂附地黄胶囊 １４３６……………………

桂附地黄口服液 １４３４…………………

桂附地黄丸 １４３５………………………

桂附理中丸 １４３７………………………

桂林西瓜霜 １４３８………………………

桂龙咳喘宁胶囊 １４３１…………………

桂龙咳喘宁颗粒 １４３２…………………

桂芍镇痫片 １４３３………………………

桂枝 ２８８………………………………

桂枝茯苓胶囊 １４４１……………………

桂枝茯苓片 １４４０………………………

桂枝茯苓丸 １４３９………………………

国公酒 １１３４……………………………
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哈蟆油 ２６７……………………………

海风藤 ３０６……………………………

海金沙 ３０７……………………………

海龙 ３０６………………………………

海马 ３０５………………………………

海螵蛸 ３０７……………………………

海藻 ３０８………………………………

汉桃叶片 ８５３…………………………

蚝贝钙咀嚼片 １４６６……………………

诃子 １９４………………………………

合欢花 １５０……………………………

合欢皮 １５０……………………………

何首乌 １８３……………………………

和胃止泻胶囊 １１５０……………………

和血明目片 １１４９………………………

和中理脾丸 １１４８………………………

荷丹片 １４２９……………………………

荷叶 ２８７………………………………

荷叶丸 １４３０……………………………

核桃仁 ２９１……………………………

鹤虱 ３９２………………………………

黑豆 ３５９………………………………

黑芝麻 ３５９……………………………

黑种草子 ３６０…………………………

恒古骨伤愈合剂 １３５６…………………

恒制咳喘胶囊 １３５７……………………

红大戟 １５６……………………………

红豆蔻 １５９……………………………

红粉 １６１………………………………

红花 １５７………………………………

红花龙胆 １５８…………………………

红景天 １６１……………………………

红灵散 ９６７……………………………

红芪 １５９………………………………

红色正金软膏 ９６７……………………

红参 １６０………………………………

红药贴膏 ９６８…………………………

洪连 ２７８………………………………

喉疾灵胶囊 １７２９………………………

喉疾灵片 １７２８…………………………

喉咽清口服液 １７２７……………………

猴耳环消炎胶囊 １７５５…………………

猴耳环消炎片 １７５３……………………

猴头健胃灵胶囊 １７５２…………………

猴头健胃灵片 １７４９……………………

厚朴 ２６３………………………………

厚朴花 ２６３……………………………

厚朴排气合剂 １２５７……………………

胡蜂酒 １２５０……………………………

胡黄连 ２５３……………………………

胡椒 ２５４………………………………

胡芦巴 ２５３……………………………

湖北贝母 ３６３…………………………

槲寄生 ３８９……………………………

虎杖 ２１７………………………………
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琥珀抱龙丸 １７０６………………………

琥珀还睛丸 １７０５………………………

护肝胶囊 １０３２…………………………

护肝颗粒 １０３３…………………………

护肝片 １０３１……………………………

护肝丸 １０３０……………………………

护肝宁胶囊 １０３５………………………

护肝宁片 １０３４…………………………

花红胶囊 ９７１…………………………

花红颗粒 ９７２…………………………

花红片 ９７０……………………………

花椒 １６６………………………………

花蕊石 １６７……………………………

华山参 １４６……………………………

华山参片 ８９３…………………………

华佗再造丸 ８９４………………………

滑膜炎胶囊 １７６９………………………

滑膜炎颗粒 １７７０………………………

滑膜炎片 １７６８…………………………

滑石 ３６４………………………………

滑石粉 ３６４……………………………

化积口服液 ７０５………………………

化橘红 ７６………………………………

化瘀祛斑胶囊 ７０６……………………

化回生片 ７０７………………………

化痔栓 ７０５……………………………

槐花 ３７０………………………………

槐角 ３７１………………………………

槐角丸 １７８９……………………………

獾油搽剂 １８８８…………………………

环维黄杨星Ｄ ４２４……………………

黄柏 ３１８………………………………

黄疸肝炎丸 １６００………………………

黄精 ３１９………………………………

黄连 ３１６………………………………

黄连胶囊 １５９９…………………………

黄连上清胶囊 １５９６……………………

黄连上清颗粒 １５９８……………………

黄连上清片 １５９５………………………

黄连上清丸 １５９３………………………

黄芪 ３１５………………………………

黄芪健胃膏 １５９１………………………

黄芪颗粒 １５９２…………………………

黄芪生脉颗粒 １５９１……………………

黄芩 ３１４………………………………

黄芩提取物 ４３３………………………

黄山药 ３１３……………………………

黄氏响声丸 １５９０………………………

黄蜀葵花 ３１９…………………………

黄藤 ３２０………………………………

黄藤素 ４３３……………………………

黄藤素片 １６０１…………………………

黄杨宁片 １５９３…………………………

茴香橘核丸 １２４７………………………

活力苏口服液 １３９１……………………

活血通脉片 １３９８………………………

活血止痛膏 １３９５………………………

活血止痛胶囊 １３９４……………………

活血止痛软胶囊 １３９２…………………

活血止痛散 １３９５………………………

活血壮筋丸 １３９７………………………

火麻仁 ８１………………………………

藿胆片 １８８５……………………………

藿胆丸 １８８５……………………………

藿香正气滴丸 １８８４……………………

藿香正气口服液 １８７９…………………

藿香正气软胶囊 １８８２…………………

藿香正气水 １８８１………………………
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鸡骨草 ２０３……………………………

鸡冠花 ２０３……………………………

鸡内金 ２０２……………………………

鸡血藤 ２０２……………………………

积雪草 ２９６……………………………

积雪草总苷 ４３１………………………

积雪苷片 １４６９…………………………

急性子 ２７５……………………………

急支糖浆 １３７２…………………………

蒺藜 ３６７………………………………

季德胜蛇药片 １１５１……………………

济生肾气丸 １３９９………………………

寄生追风酒 １６９７………………………

加味藿香正气软胶囊 ８５８……………

加味生化颗粒 ８５５……………………

加味香连丸 ８５５………………………

加味逍遥口服液（合剂） ８５６…………

加味逍遥丸 ８５７………………………

加味左金丸 ８５４………………………

健步丸 １４７２……………………………

健儿乐颗粒 １４７０………………………

健儿消食口服液 １４７１…………………

健民咽喉片 １４７１………………………

健脑安神片 １４７８………………………

健脑补肾丸 １４７９………………………

健脑胶囊 １４８０…………………………

健脑丸 １４７７……………………………

健脾生血颗粒 １４８３……………………

健脾生血片 １４８２………………………

健脾糖浆 １４８２…………………………

健脾丸 １４８１……………………………

健胃片 １４７３……………………………

健胃消食片 １４７４………………………

健胃愈疡颗粒 １４７６……………………

健胃愈疡片 １４７５………………………

姜半夏 １２４……………………………

姜酊 １３７３………………………………

姜流浸膏 ４２９…………………………

姜黄 ２７６………………………………

僵蚕 ３９２………………………………

降糖甲片 １２１０…………………………

降香 ２４０………………………………

降脂灵颗粒 １２０８………………………

降脂灵片 １２０７…………………………

降脂通络软胶囊 １２０９…………………

艽龙胶囊 ７９８…………………………

焦槟榔 ３８２……………………………

焦栀子 ２６０……………………………

洁白丸 １３９０……………………………

桔梗 ２８９………………………………

桔梗冬花片 １４４２………………………

解肌宁嗽丸 １８０６………………………

解郁安神颗粒 １８０７……………………

芥子 １６７………………………………

金贝痰咳清颗粒 １１５２…………………

金蝉止痒胶囊 １１７４……………………

金沸草 ２２７……………………………

金佛止痛丸 １１５７………………………

金果含片 １１５８…………………………

金果榄 ２２７……………………………

金果饮 １１５９……………………………

金果饮咽喉片 １１６０……………………

金花明目丸 １１５５………………………

金黄利胆胶囊 １１６６……………………

金莲花胶囊 １１６２………………………

金莲花颗粒 １１６２………………………

金莲花口服液 １１６０……………………

金莲花片 １１６１…………………………

金莲花润喉片 １１６３……………………

金莲清热颗粒 １１６３……………………

金龙胆草 ２２６…………………………
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金礞石 ２３２……………………………

金蒲胶囊 １１６７…………………………

金芪降糖片 １１５６………………………

金钱白花蛇 ２２９………………………

金钱草 ２２９……………………………

金钱草片 １１６５…………………………

金荞麦 ２２８……………………………

金嗓开音颗粒 １１６９……………………

金嗓开音丸 １１６８………………………

金嗓利咽丸 １１７０………………………

金嗓清音胶囊 １１７２……………………

金嗓清音丸 １１７１………………………

金嗓散结丸 １１７３………………………

金水宝胶囊 １１５４………………………

金水宝片 １１５３…………………………

金铁锁 ２３０……………………………

金银花 ２３０……………………………

金银花露 １１６７…………………………

金樱子 ２３２……………………………

金振口服液 １１６４………………………

津力达颗粒 １４０２………………………

筋骨草 ３６１……………………………

筋痛消酊 １７３１…………………………

锦灯笼 ３７６……………………………

京大戟 ２３６……………………………

京万红软膏 １１９２………………………

荆芥 ２４３………………………………

荆芥穗 ２４４……………………………

荆芥穗炭 ２４５…………………………

荆芥炭 ２４４……………………………

精制冠心颗粒 １８４７……………………

精制冠心口服液 １８４４…………………

精制冠心片 １８４５………………………

精制冠心软胶囊 １８４６…………………

颈复康颗粒 １６９８………………………

颈舒颗粒 １６９９…………………………

颈痛颗粒 １７００…………………………

九分散 ４９８……………………………

九里香 １１………………………………

九气拈痛丸 ４９７………………………

九圣散 ４９８……………………………

九味肝泰胶囊 ４９９……………………

九味羌活颗粒 ５０２……………………

九味羌活口服液 ５００…………………

九味羌活丸 ５０１………………………

九味石灰华散 ４９９……………………

九香虫 １１………………………………

九香止痛丸 ５０４………………………

九一散 ４９６……………………………

九制大黄丸 ５０３………………………

韭菜子 ２６７……………………………

救必应 ３２５……………………………

局方至宝散 １０８０………………………

菊花 ３２３………………………………

菊苣 ３２３………………………………

橘核 ３９６………………………………

橘红 ３９５………………………………

橘红化痰丸 １８６５………………………

橘红胶囊 １８６３…………………………

橘红颗粒 １８６４…………………………

橘红片 １８６３……………………………

橘红丸 １８６２……………………………

橘红痰咳液 １８６６………………………

蠲哮片 １９０１……………………………

卷柏 ２３７………………………………

决明子 １５１……………………………
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开光复明丸 ６０８………………………

开胃健脾丸 ６１０………………………

开胃山楂丸 ６０８………………………

开胸顺气胶囊 ６１２……………………

开胸顺气丸 ６１１………………………

坎离砂 ９７０……………………………

康尔心胶囊 １６４４………………………

康妇软膏 １６４５…………………………

康妇消炎栓 １６４６………………………

康莱特软胶囊 １６４７……………………

抗病毒口服液 １０２７……………………

抗感颗粒 １０２９…………………………

抗感口服液 １０２９………………………

抗宫炎胶囊 １０２４………………………

抗宫炎颗粒 １０２５………………………

抗宫炎片 １０２２…………………………

抗骨髓炎片 １０２１………………………

抗骨增生胶囊 １０２０……………………

抗骨增生丸 １０１９………………………

抗栓再造丸 １０２６………………………

抗炎退热片 １０１９………………………

?藤子 ３８１……………………………

咳喘宁口服液 １２７６……………………

咳喘顺丸 １２７６…………………………

咳特灵胶囊 １２７５………………………

咳特灵片 １２７３…………………………

渴乐宁胶囊 １７６６………………………

克感利咽口服液 ９９４…………………

克咳片 ９９２……………………………

克痢痧胶囊 ９９３………………………

克伤痛搽剂 ９９１………………………

控涎丸 １６０５……………………………

口腔溃疡散 ５３１………………………

口咽清丸 ５３０…………………………

口炎清颗粒 ５２９………………………

苦地丁 ２１０……………………………

苦甘颗粒 １１００…………………………

苦楝皮 ２１２……………………………

苦木 ２０９………………………………

苦参 ２１１………………………………

苦参片 １１０２……………………………

苦参软膏 １１０２…………………………

苦杏仁 ２１０……………………………

苦玄参 ２０９……………………………

快胃片 １０４７……………………………

宽胸气雾剂 １５２４………………………

款冬花 ３４６……………………………

溃疡散胶囊 １７６７………………………

坤宝丸 １１０４……………………………

坤宁口服液 １１０３………………………

坤泰胶囊 １１０５…………………………

昆布 ２１８………………………………

昆明山海棠片 １１３３……………………
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辣椒 ３８６………………………………

莱菔子 ２８４……………………………

蓝布正 ３６５……………………………

狼疮丸 １４９９……………………………

狼毒 ２９８………………………………

老鹳草 １２６……………………………

老鹳草软膏 ８６２………………………

老年咳喘片 ８６１………………………

乐儿康糖浆 ８４１………………………

乐脉胶囊 ８４４…………………………

乐脉颗粒 ８４５…………………………

乐脉片 ８４３……………………………

乐脉丸 ８４２……………………………

雷丸 ３７１………………………………

理中丸 １５８７……………………………

利鼻片 １０４３……………………………

利胆排石颗粒 １０４１……………………

利胆排石片 １０４０………………………
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利胆片 １０３９……………………………

利肝隆颗粒 １０３７………………………

利膈丸 １０４３……………………………

利脑心胶囊 １０４２………………………

利咽解毒颗粒 １０３８……………………

荔枝核 ２５５……………………………

痢必灵片 １７５５…………………………

连花清瘟胶囊 １０１４……………………

连花清瘟颗粒 １０１５……………………

连花清瘟片 １０１３………………………

连蒲双清片 １０１８………………………

连钱草 １７７……………………………

连翘 １７７………………………………

连翘提取物 ４２３………………………

连参通淋片 １０１６………………………

莲房 ２８６………………………………

莲须 ２８６………………………………

莲子 ２８５………………………………

莲子心 ２８５……………………………

良附丸 １０６１……………………………

凉解感冒合剂 １５２６……………………

两面针 １７６……………………………

两头尖 １７５……………………………

蓼大青叶 ３８０…………………………

灵宝护心丹 １０７７………………………

灵丹草颗粒 １０７６………………………

灵莲花颗粒 １０７９………………………

灵泽片 １０７７……………………………

灵芝 １９５………………………………

凌霄花 ２９９……………………………

羚羊感冒片 １６５０………………………

羚羊角 ３３９……………………………

羚羊角胶囊 １６４７………………………

羚羊清肺颗粒 １６４９……………………

羚羊清肺丸 １６４８………………………

硫黄 ３５０………………………………

六合定中丸 ７３８………………………

六君子丸 ７４０…………………………

六味安消胶囊 ７４７……………………

六味安消散 ７４８………………………

六味地黄胶囊 ７４５……………………

六味地黄颗粒 ７４６……………………

六味地黄软胶囊 ７４４…………………

六味地黄丸 ７４２………………………

六味地黄丸（浓缩丸） ７４３……………

六味木香散 ７４１………………………

六味香连胶囊 ７４９……………………

六一散 ７３８……………………………

六应丸 ７３９……………………………

龙胆 ９９…………………………………

龙胆泻肝丸 ８０９………………………

龙胆泻肝丸（水丸） ８０９………………

龙鶪叶 １００……………………………

龙牡壮骨颗粒 ８０７……………………

龙眼肉 １００……………………………

龙泽熊胆胶囊 ８０８……………………

癃闭舒胶囊 １８６７………………………

癃清胶囊 １８６９…………………………

癃清片 １８６８……………………………

漏芦 ３８７………………………………

芦根 １７１………………………………

芦荟 １７０………………………………

炉甘石 ２３７……………………………

鹿角 ３３５………………………………

鹿角胶 ３３５……………………………

鹿角霜 ３３６……………………………

鹿茸 ３３６………………………………

鹿衔草 ３３７……………………………

路路通 ３７２……………………………

鹭鸶咯丸 １８７８…………………………

罗布麻茶 １１４３…………………………

罗布麻叶 ２２０…………………………

罗汉果 ２２１……………………………

裸花紫珠 ３７８…………………………

裸花紫珠胶囊 １８１７……………………

裸花紫珠片 １８１６………………………

络石藤 ２８１……………………………

驴胶补血颗粒 １０９５……………………
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麻黄 ３３３………………………………

麻黄根 ３３４……………………………

麻仁润肠丸 １６３７………………………

麻仁丸 １６３６……………………………

麻仁滋脾丸 １６３８………………………

麻油 ４３６………………………………

马鞭草 ５３………………………………

马勃 ５２…………………………………

马齿苋 ５１………………………………

马钱子 ５２………………………………

马钱子粉 ５３……………………………

马钱子散 ６０７…………………………

马应龙八宝眼膏 ６０６…………………

马应龙麝香痔疮膏 ６０６………………

麦冬 １６２………………………………

麦味地黄丸 ９６８………………………

麦芽 １６３………………………………

脉管复康片 １３６６………………………

脉络舒通颗粒 １３６５……………………

脉络舒通丸 １３６４………………………

满山红 ３７７……………………………

满山红油 ４３７…………………………

满山红油胶丸 １８１５……………………

蔓荆子 ３７９……………………………

慢肝解郁胶囊 １８３１……………………

慢支固本颗粒 １８３０……………………

芒硝 １３２………………………………

猫爪草 ３３３……………………………

毛诃子 ７５………………………………

玫瑰花 ２０９……………………………

梅花 ３２４………………………………

梅花点舌丸 １６０２………………………

礞石滚痰丸 １８７７………………………

泌石通胶囊 １１９７………………………

密蒙花 ３４３……………………………

绵萆 ３４５……………………………

绵马贯众 ３４４…………………………

绵马贯众炭 ３４５………………………

妙济丸 １０９４……………………………

妙灵丸 １０９３……………………………

明党参 ２１９……………………………

明目地黄丸 １１３５………………………

明目地黄丸（浓缩丸） １１３７……………

明目上清片 １１３４………………………

没药 １９３………………………………

墨旱莲 ３９１……………………………

母丁香 １２５……………………………

牡丹皮 １７９……………………………

牡荆叶 １８０……………………………

牡荆油 ４２３……………………………

牡荆油胶丸 １０３７………………………

牡蛎 １８０………………………………

木鳖子 ６６………………………………

木芙蓉叶 ６３……………………………

木瓜 ６２…………………………………

木瓜丸 ６３８……………………………

木蝴蝶 ６６………………………………

木棉花 ６５………………………………

木通 ６５…………………………………

木香 ６３…………………………………

木香槟榔丸 ６４０………………………
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木香分气丸 ６３９………………………

木香顺气丸 ６３９………………………

木贼 ６４…………………………………
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男康片 １０３６……………………………

南板蓝根 ２５６…………………………

南鹤虱 ２５７……………………………

南沙参 ２５５……………………………

南五味子 ２５５…………………………

脑安胶囊 １４９３…………………………

脑得生胶囊 １４９７………………………

脑得生颗粒 １４９９………………………

脑得生片 １４９７…………………………

脑得生丸 １４９６…………………………

脑乐静 １４９０……………………………

脑立清胶囊 １４９２………………………

脑立清丸 １４９１…………………………

脑脉泰胶囊 １４９４………………………

脑栓通胶囊 １４９５………………………

脑心清片 １４８９…………………………

脑心通胶囊 １４８７………………………

闹羊花 ２３６……………………………

内消瘰疬片 ６７１………………………

尿感宁颗粒 １０８１………………………

尿塞通片 １０８２…………………………

宁神补心片 ８４８………………………

牛蒡子 ７３………………………………

牛黄 ７２…………………………………

牛黄抱龙丸 ６８３………………………

牛黄化毒片 ６８１………………………

牛黄降压胶囊 ６８８……………………

牛黄降压片 ６８６………………………

牛黄降压丸 ６８５………………………

牛黄解毒胶囊 ６９６……………………

牛黄解毒片 ６９４………………………

牛黄解毒软胶囊 ６９５…………………

牛黄解毒丸 ６９３………………………

牛黄净脑片 ６８４………………………

牛黄千金散 ６８０………………………

牛黄清感胶囊 ６９２……………………

牛黄清宫丸 ６９１………………………

牛黄清心丸（局方） ６９０………………

牛黄上清胶囊 ６７８……………………

牛黄上清片 ６７６………………………

牛黄上清软胶囊 ６７７…………………

牛黄上清丸 ６７４………………………

牛黄蛇胆川贝液 ６８９…………………

牛黄消炎片 ６８９………………………

牛黄镇惊丸 ６９７………………………

牛黄至宝丸 ６８２………………………

牛膝 ７４…………………………………

暖脐膏 １７９８……………………………

诺迪康胶囊 １５５６………………………

女金胶囊 ５４９…………………………

女金丸 ５４７……………………………

女贞子 ４７………………………………

女珍颗粒 ５５０…………………………
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藕节 ３９８………………………………
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帕朱丸 １１４３……………………………

排石颗粒 １６０４…………………………

胖大海 ２７３……………………………

炮姜 １６…………………………………

培坤丸 １５８９……………………………

培元通脑胶囊 １５８８……………………

佩兰 ２２６………………………………

枇杷叶 ２１３……………………………

枇杷叶膏 １１０９…………………………

枇杷止咳胶囊 １１０７……………………

枇杷止咳颗粒 １１０８……………………

枇杷止咳软胶囊 １１０６…………………

脾胃舒丸 １７４９…………………………

片姜黄 ７６………………………………

片仔癀 ７０３……………………………

片仔癀胶囊 ７０４………………………

平贝母 １０１……………………………

平肝舒络丸 ８１１………………………

平消胶囊 ８１２…………………………

平消片 ８１１……………………………

朴沉化郁丸 ８６９………………………

蒲地蓝消炎胶囊 １７８８…………………

蒲地蓝消炎口服液 １７８７………………

蒲公英 ３６７……………………………

蒲黄 ３６８………………………………

蒲元和胃胶囊 １７８６……………………

普乐安胶囊 １７６２………………………

普乐安片 １７６１…………………………
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七宝美髯颗粒 ４７７……………………

七厘胶囊 ４７８…………………………

七厘散 ４７９……………………………

七十味珍珠丸 ４７１……………………

七味都气丸 ４７３………………………

七味广枣丸 ４７２………………………

七味姜黄搽剂（姜黄消痤搽剂） ４７２…

七味?藤子丸 ４７６……………………

七味葡萄散 ４７５………………………

七味铁屑丸 ４７４………………………

七叶神安片 ４７１………………………

七珍丸 ４７８……………………………

七制香附丸 ４７６………………………

芪冬颐心颗粒 ９８１……………………

芪冬颐心口服液 ９８０…………………

芪风固表颗粒 ９７９……………………

芪黄通秘软胶囊 ９８９…………………

芪苈强心胶囊 ９８２……………………

芪明颗粒 ９８４…………………………

芪参胶囊 ９８５…………………………

芪参益气滴丸 ９８６……………………

芪珍胶囊 ９８８…………………………

芪蛭降糖胶囊 ９９１……………………

芪蛭降糖片 ９９０………………………

蕲蛇 ３８８………………………………

杞菊地黄胶囊 １００７……………………

杞菊地黄口服液 １００３…………………

杞菊地黄片 １００６………………………

杞菊地黄丸 １００４………………………

杞菊地黄丸（浓缩丸） １００５……………

启脾口服液 １０６１………………………

启脾丸 １０６２……………………………

气痛丸 ６９８……………………………

气滞胃痛颗粒 ６９９……………………

气滞胃痛片 ６９９………………………

千柏鼻炎胶囊 ５３７……………………

千柏鼻炎片 ５３６………………………

千金止带丸（大蜜丸） ５３５……………

千金止带丸（水丸） ５３５………………

千金子 ３６………………………………

千金子霜 ３７……………………………

千里光 ３５………………………………

千年健 ３４………………………………

千喜胶囊 ５３９…………………………

千喜片 ５３８……………………………

牵牛子 ２６５……………………………

前胡 ２７７………………………………

前列舒丸 １３８９…………………………

中文索引



中国药典２０２０年版

　索引　１２　　　

前列通片 １３８８…………………………

前列欣胶囊 １３８７………………………

芡实 １７０………………………………

茜草 ２４５………………………………

羌活 １９０………………………………

强力定眩胶囊 １７７９……………………

强力枇杷膏（蜜炼） １７７７………………

强力枇杷胶囊 １７７７……………………

强力枇杷露 １７７９………………………

强力天麻杜仲丸 １７７６…………………

强肾片 １７８１……………………………

强阳保肾丸 １７８０………………………

芩暴红止咳分散片 ９７７………………

芩暴红止咳颗粒 ９７８…………………

芩暴红止咳口服液 ９７５………………

芩暴红止咳片 ９７６……………………

芩连片 ９７４……………………………

芩芷鼻炎糖浆 ９７４……………………

秦艽 ２８２………………………………

秦皮 ２８２………………………………

青黛 ２０８………………………………

青娥丸 １０９７……………………………

青风藤 ２０４……………………………

青果 ２０６………………………………

青果丸 １０９６……………………………

青蒿 ２０７………………………………

青礞石 ２０７……………………………

青皮 ２０５………………………………

青葙子 ２０７……………………………

青叶胆 ２０４……………………………

青叶胆片 １０９６…………………………

轻粉 ２６５………………………………

清半夏 １２５……………………………

清肺化痰丸 １６６８………………………

清肺消炎丸 １６７０………………………

清肺抑火丸 １６６９………………………

清肝利胆胶囊 １６６７……………………

清肝利胆口服液 １６６７…………………

清膈丸 １６９４……………………………

清喉利咽颗粒 １６９３……………………

清喉咽合剂 １６９３………………………

清火栀麦胶囊 １６６５……………………

清火栀麦片 １６６４………………………

清火栀麦丸 １６６３………………………

清降片 １６７２……………………………

清开灵胶囊 １６６０………………………

清开灵颗粒 １６６１………………………

清开灵口服液 １６５２……………………

清开灵泡腾片 １６５６……………………

清开灵片 １６５３…………………………

清开灵软胶囊 １６５５……………………

清开灵注射液 １６５７……………………

清淋颗粒 １６９１…………………………

清脑降压胶囊 １６８９……………………

清脑降压颗粒 １６９０……………………

清脑降压片 １６８８………………………

清宁丸 １６６６……………………………

清气化痰丸 １６６２………………………

清热解毒口服液 １６８３…………………

清热解毒片 １６８４………………………

清热凉血丸 １６８２………………………

清热灵颗粒 １６８１………………………

清热银花糖浆 １６８３……………………

清热镇咳糖浆 １６８５……………………

清暑益气丸 １６９２………………………

清胃保安丸 １６７３………………………

清胃黄连片 １６７６………………………

清胃黄连丸（大蜜丸） １６７４……………

清胃黄连丸（水丸） １６７５………………

清瘟解毒丸 １６９５………………………

清泻丸 １６７１……………………………

清宣止咳颗粒 １６８０……………………

清眩片 １６８６……………………………

清眩丸 １６８６……………………………

清眩治瘫丸 １６８７………………………

清咽利膈丸 １６７８………………………

清咽润喉丸 １６７９………………………

清咽丸 １６７７……………………………

清音丸 １６８０……………………………

苘麻子 ２１３……………………………

庆余辟瘟丹 ９１７………………………

祛风舒筋丸 １４２１………………………

祛风止痛胶囊 １４２０……………………

祛风止痛片 １４１９………………………

祛风止痛丸 １４１８………………………

祛伤消肿酊 １４２２………………………

祛痰灵口服液 １４２３……………………

瞿麦 ４００………………………………

全杜仲胶囊 ９１１………………………

全鹿丸 ９１２……………………………

全天麻胶囊 ９１１………………………

全蝎 １４９………………………………

拳参 ３０１………………………………
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热淋清颗粒 １４５４………………………

热炎宁合剂 １４５２………………………

热炎宁颗粒 １４５３………………………

热炎宁片 １４５１…………………………

人参 ８…………………………………

人参健脾丸 ４９１………………………

人参茎叶总皂苷 ４０７…………………

人参首乌胶囊 ４９０……………………

人参养荣丸 ４８９………………………

人参叶 ９………………………………

人参再造丸 ４８８………………………

人参总皂苷 ４０９………………………

人工牛黄 ５……………………………

仁青常觉 ７０２…………………………

仁青芒觉 ７０１…………………………

忍冬藤 ２０１……………………………

肉苁蓉 １４０……………………………

肉豆蔻 １４１……………………………

肉桂 １４２………………………………

肉桂油 ４２０……………………………

如意定喘片 ９４６………………………

如意金黄散 ９４４………………………

乳核散结片 １１７９………………………

乳疾灵颗粒 １１８０………………………

乳康胶囊 １１８２…………………………

乳康颗粒 １１８３…………………………

乳康丸 １１８１……………………………

乳块消胶囊 １１７７………………………

乳块消颗粒 １１７８………………………

乳块消片 １１７６…………………………

乳宁颗粒 １１７５…………………………

乳癖散结胶囊 １１８８……………………

乳癖消胶囊 １１８６………………………

乳癖消颗粒 １１８６………………………

乳癖消片 １１８５…………………………

乳香 ２３３………………………………

乳增宁胶囊 １１８４………………………

软脉灵口服液 １１２０……………………

蕤仁 ３８８………………………………

润肺止嗽丸 １５５５………………………
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三拗片 ５１４……………………………

三白草 １３………………………………

三宝胶囊 ５１６…………………………
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三黄片 ５１７……………………………

三金片 ５１５……………………………

三九胃泰胶囊 ５１０……………………

三九胃泰颗粒 ５１１……………………

三颗针 １４………………………………

三棱 １３…………………………………

三两半药酒 ５１３………………………

三妙丸 ５１３……………………………

三七 １２…………………………………

三七片 ５０４……………………………

三七三醇皂苷 ４１０……………………

三七伤药胶囊 ５０６……………………

三七伤药颗粒 ５０７……………………

三七伤药片 ５０５………………………

三七通舒胶囊 ５０９……………………

三七血伤宁胶囊 ５０８…………………

三七总皂苷 ４１１………………………

三味蒺藜散 ５１５………………………

三子散 ５１２……………………………

散结镇痛胶囊 １７０９……………………

桑白皮 ３１１……………………………

桑葛降脂丸 １５８６………………………

桑寄生 ３１２……………………………

桑姜感冒片 １５８３………………………

桑菊感冒合剂 １５８５……………………

桑菊感冒片 １５８５………………………

桑菊感冒丸 １５８４………………………

桑螵蛸 ３１３……………………………

桑椹 ３１３………………………………

桑叶 ３１０………………………………

桑枝 ３１１………………………………

沙棘 １９１………………………………

沙苑子 １９１……………………………

砂仁 ２６４………………………………

痧药 １７５６………………………………

山慈菇 ３４………………………………

山东阿胶膏 ５３１………………………

山豆根 ２８………………………………

山菊降压片 ５３３………………………

山绿茶降压片 ５３４……………………

山麦冬 ２７………………………………

山玫胶囊 ５３２…………………………

山柰 ３０…………………………………

山香圆片 ５３３…………………………

山香圆叶 ３１……………………………

山药 ３０…………………………………

山银花 ３２………………………………

山楂 ３３…………………………………

山楂化滞丸 ５３５………………………

山楂叶 ３３………………………………

山楂叶提取物 ４１４……………………

山茱萸 ２９………………………………

伤疖膏 ８９０……………………………

伤科接骨片 ８９１………………………

伤湿止痛膏 ８９３………………………

伤痛宁片 ８９２…………………………

商陆 ３３８………………………………

烧伤灵酊 １５２３…………………………

少腹逐瘀丸 ６６８………………………

少林风湿跌打膏 ６６７…………………

少阳感冒颗粒 ６６７……………………

蛇床子 ３２８……………………………

蛇胆陈皮胶囊 １６０９……………………

蛇胆陈皮片 １６０９………………………

蛇胆陈皮散 １６１０………………………

蛇胆川贝胶囊 １６０７……………………

蛇胆川贝软胶囊 １６０７…………………

蛇胆川贝散 １６０８………………………

蛇蜕 ３２９………………………………

射干 ２９７………………………………

射麻口服液 １４６９………………………

麝香 ４０２………………………………

麝香保心丸 １８９１………………………

麝香跌打风湿膏 １８９８…………………

麝香风湿胶囊 １８９０……………………

麝香抗栓胶囊 １８９０……………………

麝香脑脉康胶囊 １８９５…………………

麝香祛痛搽剂 １８９４……………………

麝香祛痛气雾剂 １８９３…………………

麝香舒活搽剂 １９００……………………

麝香通心滴丸 １８９６……………………

麝香镇痛膏 １９００………………………

麝香痔疮栓 １８９７………………………

伸筋草 １８４……………………………

伸筋丹胶囊 １０４５………………………

伸筋活络丸 １０４６………………………

参附强心丸 １２２１………………………

参桂胶囊 １２２７…………………………

参精止渴丸 １２２８………………………

参苓白术散 １２２３………………………

参苓白术丸 １２２２………………………

参芪降糖胶囊 １２１９……………………

参芪降糖片 １２１８………………………

参芪口服液 １２１５………………………

参芪十一味颗粒 １２１４…………………

参芪五味子胶囊 １２１７…………………

参芪五味子颗粒 １２１７…………………

参芪五味子片 １２１６……………………

参茸白凤丸 １２２５………………………

参茸保胎丸 １２２７………………………

参茸固本片 １２２６………………………

参芍胶囊 １２１３…………………………

参芍片 １２１２……………………………

参松养心胶囊 １２２４……………………

参苏丸 １２２０……………………………

参乌健脑胶囊 １２１１……………………

神香苏合丸 １４２４………………………

沈阳红药胶囊 １０５９……………………

肾宝合剂 １１２６…………………………

肾宝糖浆 １１２７…………………………

肾复康胶囊 １１２８………………………

肾康宁胶囊 １１３１………………………

肾康宁颗粒 １１３２………………………

肾康宁片 １１３０…………………………

肾衰宁胶囊 １１２９………………………

肾炎解热片 １１２４………………………

肾炎康复片 １１２５………………………

肾炎舒片 １１２３…………………………

肾炎四味片 １１２２………………………

肾炎消肿片 １１２２………………………

升麻 ７５…………………………………

升气养元糖浆 ７００……………………

升血颗粒 ７０１…………………………

生白合剂（生白口服液） ８３１…………

生发搽剂 ８３２…………………………

生姜 １０４………………………………

生脉胶囊 ８３６…………………………

生脉饮 ８３５……………………………

生血宝合剂 ８３３………………………

生血宝颗粒 ８３４………………………

湿毒清胶囊 １７６３………………………

湿毒清片 １７６３…………………………

湿热痹片 １７６４…………………………

十滴水 ４６９……………………………

十滴水软胶囊 ４７０……………………

十二味翼首散 ４６２……………………

十六味冬青丸 ４６４……………………

十全大补丸 ４６５………………………

十三味榜嘎散 ４６３……………………

十味消渴胶囊 ４６６……………………

十五味沉香丸 ４６４……………………
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十香返生丸 ４６８………………………

十香止痛丸 ４６７………………………

十一味能消丸 ４６２……………………

十一味参芪胶囊 ４６０…………………

十一味参芪片 ４５９……………………

石菖蒲 ９３………………………………

石吊兰 ９２………………………………

石膏 ９８…………………………………

石斛 ９４…………………………………

石斛夜光丸 ８０３………………………

石决明 ９３………………………………

石淋通片 ８０５…………………………

石榴健胃散 ８０５………………………

石榴皮 ９７………………………………

石韦 ９１…………………………………

使君子 ２２４……………………………

蓍草 ３６５………………………………

柿蒂 ２６１………………………………

首乌藤 ２７７……………………………

首乌丸 １３８９……………………………

舒胆胶囊 １７４０…………………………

舒尔经颗粒 １７３３………………………

舒肝和胃丸 １７３７………………………

舒肝解郁胶囊 １７３８……………………

舒肝平胃丸 １７３６………………………

舒肝丸 １７３４……………………………

舒肝丸（浓缩丸） １７３５…………………

舒筋活络酒 １７４６………………………

舒筋活血定痛散 １７４６…………………

舒筋通络颗粒 １７４７……………………

舒筋丸 １７４５……………………………

舒康贴膏 １７４４…………………………

舒泌通胶囊 １７３９………………………

舒心口服液 １７３２………………………

舒心糖浆 １７３３…………………………

舒胸胶囊 １７４２…………………………

舒胸颗粒 １７４３…………………………

舒胸片 １７４１……………………………

疏风定痛丸 １７８２………………………

疏风活络丸 １７８３………………………

疏风解毒胶囊 １７８４……………………

疏痛安涂膜剂 １７８５……………………

熟地黄 １３０……………………………

暑湿感冒颗粒 １７２０……………………

暑症片 １７２０……………………………

双丹口服液 ７７１………………………

双虎清肝颗粒 ７７２……………………

双黄连滴眼剂 ７７８……………………

双黄连胶囊 ７７６………………………

双黄连颗粒 ７７７………………………

双黄连口服液 ７７３……………………

双黄连片 ７７４…………………………

双黄连栓 ７７５…………………………

水飞蓟 ８４………………………………

水红花子 ８５……………………………

水牛角 ８４………………………………

水牛角浓缩粉 ４１７……………………

水蛭 ８５…………………………………

丝瓜络 １２６……………………………

四方胃胶囊 ８２０………………………

四方胃片 ８１９…………………………

四季青 １０４……………………………

四君子颗粒 ８２３………………………

四君子丸 ８２２…………………………

四妙丸 ８２３……………………………

四逆汤 ８２９……………………………

四神片 ８３０……………………………

四神丸 ８２９……………………………

四味土木香散 ８２４……………………

四味珍层冰硼滴眼液 ８２５……………

四物合剂 ８２６…………………………

四物颗粒 ８２８…………………………

四物益母丸 ８２７………………………

四正丸 ８２１……………………………

四制香附丸 ８２６………………………

松花粉 ２１５……………………………

松节油 ４２４……………………………

松龄血脉康胶囊 １１１１…………………

苏合香 １７２……………………………

苏合香丸 ９９６…………………………

苏黄止咳胶囊 ９９８……………………

苏木 １７１………………………………

苏子降气丸 ９９６………………………

速效救心丸 １４４５………………………

速效牛黄丸 １４４４………………………

酸枣仁 ３８２……………………………

娑罗子 ３０５……………………………

缩泉胶囊 １８５２…………………………

缩泉丸 １８５２……………………………

锁阳 ３６０………………………………

锁阳固精丸 １７３０………………………
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太子参 ６９………………………………

痰饮丸 １８１１……………………………

檀香 ３９７………………………………

糖脉康胶囊 １８７２………………………

糖脉康颗粒 １８７４………………………

糖脉康片 １８７１…………………………

糖尿乐胶囊 １８７０………………………

烫伤油 １５５６……………………………

桃仁 ２９０………………………………

桃枝 ２９１………………………………

藤丹胶囊 １８７６…………………………

体外培育牛黄 １８１……………………

天丹通络胶囊 ６１６……………………

天丹通络片 ６１５………………………

天冬 ５６…………………………………

天和追风膏 ６１８………………………

天花粉 ５７………………………………

天菊脑安胶囊 ６１９……………………

天葵子 ６０………………………………

天麻 ５９…………………………………

天麻钩藤颗粒 ６２２……………………

天麻祛风补片 ６２４……………………

天麻首乌片 ６２３………………………

天麻头痛片 ６２１………………………

天麻丸 ６２０……………………………

天麻醒脑胶囊 ６２５……………………

天南星 ５８………………………………

天然冰片（右旋龙脑） ６１………………

天山雪莲 ５５……………………………

天舒胶囊 ６２９…………………………

天舒片 ６２８……………………………

天王补心丸 ６１３………………………

天王补心丸（浓缩丸） ６１４……………

天仙子 ５６………………………………

天智颗粒 ６２７…………………………

天竺黄 ５７………………………………

天紫红女金胶囊 ６２６…………………

添精补肾膏 １６９６………………………

甜瓜子 ３３１……………………………

甜梦胶囊 １６３４…………………………

甜梦口服液（甜梦合剂） １６３３…………

调经促孕丸 １５５９………………………

调经活血胶囊 １５６２……………………

调经活血片 １５６１………………………

调经丸 １５５７……………………………

调经养血丸 １５６０………………………

调经止痛片 １５５９………………………

调胃消滞丸 １５６４………………………
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铁笛口服液 １４６７………………………

铁笛丸 １４６８……………………………

铁皮石斛 ２９５…………………………

葶贝胶囊 １７１４…………………………

葶苈子 ３４８……………………………

通痹胶囊 １５８２…………………………

通痹片 １５８１……………………………

通草 ３０９………………………………

通关散 １５６７……………………………

通关藤 ３０９……………………………

通乐颗粒 １５６６…………………………

通络祛痛膏 １５７５………………………

通脉养心口服液 １５６９…………………

通脉养心丸 １５７０………………………

通窍鼻炎胶囊 １５７８……………………

通窍鼻炎颗粒 １５８０……………………

通窍鼻炎片 １５７８………………………

通窍耳聋丸 １５７６………………………

通窍镇痛散 １５８１………………………

通乳颗粒 １５６７…………………………

通天口服液 １５６５………………………

通心络胶囊 １５６５………………………

通宣理肺胶囊 １５７３……………………

通宣理肺颗粒 １５７４……………………

通宣理肺片 １５７２………………………

通宣理肺丸 １５７１………………………

通幽润燥丸 １５６８………………………

痛风定胶囊 １７５８………………………

痛风定片 １７５７…………………………

痛经宝颗粒 １７６１………………………

痛经丸 １７６０……………………………

痛泻宁颗粒 １７５９………………………

土贝母 １７………………………………

土鳖虫（虫） １９………………………

土茯苓 １９………………………………

土荆皮 １８………………………………

土木香 １７………………………………

菟丝子 ３２２……………………………
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瓦楞子 ７２………………………………

瓦松 ７１…………………………………

外感风寒颗粒 ８４７……………………

外伤如意膏 ８４６………………………

万灵五香膏 ５２７………………………

万氏牛黄清心丸 ５２４…………………

万通炎康片 ５２８………………………

万应锭 ５２７……………………………

万应胶囊 ５２６…………………………

痹颗粒 １０１２…………………………

痹片 １０１１……………………………

王不留行 ５４……………………………

威灵仙 ２６２……………………………

微达康口服液 １７９９……………………

维Ｃ银翘片 １７０２………………………

维血宁合剂 １７０３………………………

维血宁颗粒 １７０４………………………

委陵菜 ２２３……………………………

胃安胶囊 １２６１…………………………

胃肠安丸 １２６２…………………………

胃肠复元膏 １２６３………………………

胃复春片 １２６５…………………………

胃康胶囊 １２７２…………………………

胃康灵胶囊 １２７０………………………

胃康灵颗粒 １２７１………………………

胃康灵片 １２６９…………………………

胃立康片 １２６０…………………………

胃乃安胶囊 １２５９………………………

胃舒宁颗粒 １２７３………………………

胃苏颗粒 １２６１…………………………

胃脘舒颗粒 １２６８………………………

胃祥宁颗粒 １２６７………………………

胃疡灵颗粒 １２６６………………………

胃疡宁丸 １２６５…………………………

胃药胶囊 １２６４…………………………

温胃舒胶囊 １７６５………………………

稳心胶囊 １８２８…………………………

稳心颗粒 １８２９…………………………

稳心片 １８２８……………………………

乌贝颗粒 ７２９…………………………

乌贝散 ７２９……………………………

乌鸡白凤颗粒 ７３５……………………

乌鸡白凤片 ７３３………………………

乌鸡白凤丸 ７３２………………………

乌军治胆片 ７３０………………………

乌灵胶囊 ７３１…………………………

乌梅 ８１…………………………………

乌梅丸 ７３６……………………………

乌梢蛇 ８０………………………………

乌蛇止痒丸 ７３７………………………

乌药 ７９…………………………………

巫山淫羊藿 １７４………………………

无比山药丸 ６３４………………………

无烟灸条 ６３５…………………………

吴茱萸 １７８……………………………

蜈蚣 ３７２………………………………

五倍子 ６８………………………………

五福化毒片 ６５１………………………

五福化毒丸 ６５０………………………

五虎散 ６４６……………………………

五黄养阴颗粒 ６４９……………………

五加皮 ６７………………………………

五加生化胶囊 ６４３……………………

五灵胶囊 ６４４…………………………

五苓胶囊 ６４５…………………………

五苓散 ６４５……………………………

五味清浊散 ６４８………………………

五味沙棘散 ６４８………………………

五味麝香丸 ６４９………………………

五味子 ６８………………………………

五味子颗粒 ６４７………………………

五味子糖浆 ６４７………………………

五子衍宗片 ６４２………………………

五子衍宗丸 ６４１………………………

午时茶胶囊 ６７２………………………

午时茶颗粒 ６７３………………………

戊己丸 ８１０……………………………
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西瓜霜 １３４……………………………

西瓜霜润喉片 ８７４……………………

西汉养生口服液（滋肾健脑液） ８７４…

西河柳 １３６……………………………

西红花 １３４……………………………

西黄丸 ８７６……………………………

西青果 １３５……………………………

西青果茶 ８７５…………………………

西青果颗粒 ８７６………………………

西洋参 １３６……………………………

菥 ３２１………………………………

红通络口服液 １８２３…………………

桐胶囊 １８２７…………………………

桐丸 １８２６……………………………

莶草 ３８４……………………………

莶通栓胶囊 １８２５……………………

莶通栓丸 １８２４………………………

莶丸 １８２４……………………………

细辛 ２４０………………………………

夏枯草 ２９２……………………………

夏枯草膏 １４５０…………………………

夏枯草口服液 １４４９……………………
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夏桑菊颗粒 １４５０………………………

夏天无 ２９１……………………………

夏天无滴眼液 １４４８……………………

夏天无片 １４４７…………………………

仙鹤草 １０６……………………………

仙茅 １０５………………………………

鲜益母草胶囊 １８４４……………………

香附 ２７０………………………………

香附丸 １２９１……………………………

香附丸（水丸） １２９１……………………

香果脂 ４２９……………………………

香加皮 ２６９……………………………

香连化滞丸 １２８９………………………

香连片 １２８９……………………………

香连丸 １２８８……………………………

香连丸（浓缩丸） １２８８…………………

香薷 ２７１………………………………

香砂和中丸 １２９４………………………

香砂六君丸 １２９２………………………

香砂平胃丸 １２９３………………………

香砂胃苓丸 １２９５………………………

香砂养胃颗粒 １２９９……………………

香砂养胃丸 １２９７………………………

香砂养胃丸（浓缩丸） １２９８……………

香砂枳术丸 １２９５………………………

香苏调胃片 １２８７………………………

香苏正胃丸 １２８６………………………

香橼 ２７０………………………………

逍遥胶囊 １４６４…………………………

逍遥颗粒 １４６５…………………………

逍遥片 １４６３……………………………

逍遥丸 １４６１……………………………

逍遥丸（浓缩丸） １４６２…………………

逍遥丸（水丸） １４６２……………………

消痤丸 １５４５……………………………

消咳喘胶囊 １５３２………………………

消咳喘糖浆 １５３３………………………

消渴灵片 １５４９…………………………

消渴平片 １５４８…………………………

消渴丸 １５４７……………………………

消络痛胶囊 １５３５………………………

消络痛片 １５３４…………………………

消糜栓 １５５２……………………………

消食退热糖浆 １５３３……………………

消栓肠溶胶囊 １５３６……………………

消栓颗粒 １５３７…………………………

消栓口服液 １５３５………………………

消栓通络胶囊 １５３９……………………

消栓通络颗粒 １５４０……………………

消栓通络片 １５３８………………………

消痛贴膏 １５４６…………………………

消眩止晕片 １５４１………………………

消炎利胆片 １５３０………………………

消炎退热颗粒 １５３１……………………

消炎止咳片 １５２８………………………

消炎止痛膏 １５３０………………………

消银胶囊 １５４３…………………………

消银片 １５４２……………………………

消瘿丸 １５５２……………………………

消瘀康胶囊 １５５１………………………

消瘀康片 １５５０…………………………

消丸 １５５３……………………………

消痔软膏 １５４５…………………………

消肿止痛酊 １５２７………………………

小驳骨 ４８………………………………

小柴胡胶囊 ６０４………………………

小柴胡颗粒 ６０５………………………

小柴胡泡腾片 ６０３……………………

小柴胡片 ６０２…………………………

小儿百部止咳糖浆 ５５８………………

小儿百寿丸 ５５７………………………

小儿宝泰康颗粒 ５６８…………………

小儿柴桂退热颗粒 ５７５………………

小儿柴桂退热口服液 ５７４……………

小儿豉翘清热颗粒 ５８２………………

小儿肺咳颗粒 ５６３……………………

小儿肺热咳喘口服液 ５６５……………

小儿肺热平胶囊 ５６４…………………

小儿敷脐止泻散 ５９４…………………

小儿扶脾颗粒 ５６０……………………

小儿腹泻宁糖浆 ５９０…………………

小儿肝炎颗粒 ５６１……………………

小儿感冒茶 ５８８………………………

小儿感冒颗粒 ５８９……………………

小儿感冒口服液 ５８７…………………

小儿感冒宁糖浆 ５８９…………………

小儿化毒散 ５５４………………………

小儿化食口服液 ５５５…………………

小儿化食丸 ５５６………………………

小儿解表颗粒 ５９１……………………

小儿解感片 ５９２………………………

小儿解热丸 ５９１………………………

小儿金丹片 ５６２………………………

小儿惊风散 ５８３………………………

小儿抗痫胶囊 ５６０……………………

小儿咳喘颗粒 ５７１……………………

小儿咳喘灵口服液 ５６９………………

小儿七星茶颗粒 ５５２…………………

小儿七星茶口服液 ５５１………………

小儿清肺化痰口服液 ５８４……………

小儿清肺止咳片 ５８３…………………

小儿清热片 ５８６………………………

小儿清热止咳合剂（小儿清热止咳

　口服液） ５８５…………………………

小儿热速清颗粒 ５７８…………………

小儿热速清口服液 ５７７………………

小儿热速清糖浆 ５７９…………………

小儿退热合剂（小儿退热

　口服液） ５７２…………………………

小儿退热颗粒 ５７３……………………

小儿香橘丸 ５７１………………………

小儿消积止咳口服液 ５８１……………

小儿消食片 ５８０………………………

小儿泻痢片 ５６７………………………

小儿泻速停颗粒 ５６６…………………

小儿咽扁颗粒 ５６８……………………

小儿止咳糖浆 ５５２……………………

小儿止嗽糖浆 ５５３……………………

小儿至宝丸 ５５８………………………

小茴香 ４９………………………………

小活络丸 ６０２…………………………

小蓟 ５０…………………………………

小建中合剂 ６００………………………

小建中颗粒 ６０１………………………

小建中片 ５９９…………………………

小金胶囊 ５９８…………………………

小金片 ５９７……………………………

小金丸 ５９６……………………………

小青龙合剂 ５９４………………………

小青龙颗粒 ５９５………………………

小通草 ５０………………………………

小叶莲 ４８………………………………

泻肝安神丸 １１９９………………………

泻痢消胶囊 １２００………………………

泻青丸 １１９８……………………………

薤白 ３９２………………………………

心安宁片 ７５５…………………………

心可舒片 ７５１…………………………

心脑健胶囊 ７６４………………………

心脑健片 ７６１…………………………

心脑静片 ７６７…………………………
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心脑康胶囊 ７６６………………………

心脑康片 ７６５…………………………

心脑宁胶囊 ７５８………………………

心脑欣胶囊 ７６０………………………

心脑欣丸 ７６０…………………………

心宁片 ７５２……………………………

心荣口服液 ７５５………………………

心舒胶囊 ７７０…………………………

心舒宁片 ７６９…………………………

心速宁胶囊 ７５６………………………

心通口服液 ７６８………………………

心血宁胶囊 ７５４………………………

心血宁片 ７５３…………………………

心元胶囊 ７５０…………………………

心悦胶囊 ７５７…………………………

辛芩颗粒 １０５８…………………………

辛芩片 １０５７……………………………

辛夷 １８９………………………………

辛夷鼻炎丸 １０５６………………………

新癀片 １８１４……………………………

新清宁片 １８１４…………………………

新雪颗粒 １８１３…………………………

新血宝胶囊 １８１２………………………

醒脑再造胶囊 １８６６……………………

杏仁止咳合剂 ９９９……………………

杏苏止咳颗粒 １００１……………………

杏苏止咳口服液 １０００…………………

杏苏止咳糖浆 １００２……………………

芎菊上清片 ８６８………………………

芎菊上清丸 ８６６………………………

芎菊上清丸（水丸） ８６７………………

雄黄 ３５０………………………………

熊胆胶囊 １８４８…………………………

熊胆救心丸 １８４９………………………

熊胆痔灵膏 １８５１………………………

熊胆痔灵栓 １８５０………………………

虚寒胃痛颗粒 １６０５……………………

徐长卿 ２９８……………………………

续断 ３４３………………………………

宣肺止嗽合剂 １４０３……………………

玄参 １２１………………………………

玄麦甘桔含片 ８５０……………………

玄麦甘桔胶囊 ８５１……………………

玄麦甘桔颗粒 ８５２……………………

玄明粉 １２１……………………………

旋覆花 ３３９……………………………

癣宁搽剂 １８８６…………………………

癣湿药水 １８８７…………………………

血府逐瘀胶囊 ８９７……………………

血府逐瘀口服液 ８９４…………………

血府逐瘀丸 ８９５………………………

血竭 １４９………………………………

血康口服液 ９０７………………………

血美安胶囊 ８９８………………………

血塞通胶囊 ９０９………………………

血塞通颗粒 ９１０………………………

血塞通片 ９０９…………………………

血栓通胶囊 ９０１………………………

血栓心脉宁胶囊 ９０１…………………

血栓心脉宁片 ８９９……………………

血余炭 １４８……………………………

血脂康胶囊 ９０５………………………

血脂康片 ９０４…………………………

血脂灵片 ９０３…………………………

血脂宁丸 ９０３…………………………

血滞通胶囊 ９０８………………………
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鸦胆子 ２６６……………………………

鸭跖草 ２９４……………………………

牙痛一粒丸 ６５４………………………

雅叫哈顿散 １７１５………………………

亚乎奴（锡生藤） １３３…………………

亚麻子 １３３……………………………

延胡索（元胡） １４５……………………

岩白菜 ２２０……………………………

岩白菜素 ４２６…………………………

炎宁糖浆 １１９３…………………………

羊胆丸 ９１９……………………………

羊藿三七胶囊 ９１９……………………

阳和解凝膏 ９４０………………………

洋金花 ２７９……………………………

洋参保肺丸 １４０１………………………

养胃颗粒 １３８６…………………………

养心定悸膏 １３７５………………………

养心定悸口服液 １３７４…………………

养心氏片 １３７３…………………………

养血当归胶囊 １３７７……………………

养血清脑颗粒 １３８１……………………

养血清脑丸 １３８０………………………

养血荣筋丸 １３７９………………………

养血生发胶囊 １３７７……………………

养血饮口服液 １３７８……………………

养阴降糖片 １３８３………………………

养阴清肺膏 １３８５………………………

养阴清肺口服液 １３８５…………………

养阴清肺丸 １３８４………………………

养阴生血合剂 １３８２……………………

养正消积胶囊 １３７５……………………

腰痹通胶囊 １８０５………………………

腰痛宁胶囊 １８０２………………………

腰痛片 １８０２……………………………

腰痛丸 １８０１……………………………

药艾条 １２５０……………………………

野菊花 ３２８……………………………

野菊花栓 １６０６…………………………

野马追 ３２６……………………………

野木瓜 ３２７……………………………

夜宁糖浆 １１９３…………………………

一捻金 ４４５……………………………

一捻金胶囊 ４４５………………………

一清胶囊 ４４６…………………………

一清颗粒 ４４７…………………………

一枝黄花 ３……………………………

伊贝母 １４８……………………………

医痫丸 １０１０……………………………

乙肝宁颗粒 ４４８………………………

乙肝养阴活血颗粒 ４４９………………

乙肝益气解郁颗粒 ４５０………………

益肺清化膏 １５２１………………………

益母草 ３０２……………………………

益母草膏 １５１８…………………………

益母草胶囊 １５１７………………………

益母草颗粒 １５１７………………………

益母草口服液 １５１５……………………

益母草流浸膏 ４３２……………………

益母草片 １５１６…………………………

益母丸 １５１５……………………………

益脑宁片 １５２２…………………………

益脑片 １５２１……………………………

益气聪明丸 １５０４………………………

益气通络颗粒 １５０２……………………

益气维血颗粒 １５０３……………………

益气养血口服液 １５０１…………………

益肾化湿颗粒 １５１８……………………

益肾灵颗粒 １５２０………………………

益心宁神片 １５０６………………………

益心舒胶囊 １５１０………………………

益心舒颗粒 １５１２………………………

益心舒片 １５０９…………………………

益心舒丸 １５０８…………………………
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益心通脉颗粒 １５０７……………………

益心酮滴丸 １５１４………………………

益心酮分散片 １５１３……………………

益心酮片 １５１３…………………………

益心丸 １５０５……………………………

益元散 １５００……………………………

益智 ３０３………………………………

薏苡仁 ３９３……………………………

翼首草 ３９８……………………………

阴虚胃痛颗粒 ９４１……………………

茵陈 ２５０………………………………

茵陈提取物 ４２８………………………

茵胆平肝胶囊 １２４７……………………

茵芪肝复颗粒 １２３４……………………

茵山莲颗粒 １２３３………………………

茵栀黄胶囊 １２４０………………………

茵栀黄颗粒 １２４４………………………

茵栀黄口服液 １２３５……………………

茵栀黄泡腾片 １２３９……………………

茵栀黄软胶囊 １２３７……………………

银柴胡 ３３０……………………………

银丹心脑通软胶囊 １６１１………………

银黄颗粒 １６２２…………………………

银黄口服液 １６１８………………………

银黄片 １６２１……………………………

银黄丸 １６１９……………………………

银黄清肺胶囊 １６２３……………………

银蒲解毒片 １６３２………………………

银翘解毒胶囊 １６３１……………………

银翘解毒颗粒 １６３２……………………

银翘解毒片 １６２８………………………

银翘解毒软胶囊 １６３０…………………

银翘解毒丸（浓缩蜜丸） １６２７…………

银翘散 １６２７……………………………

银翘伤风胶囊 １６２６……………………

银翘双解栓 １６２５………………………

银屑灵膏 １６１７…………………………

银杏叶 ３２９……………………………

银杏叶滴丸 １６１６………………………

银杏叶胶囊 １６１５………………………

银杏叶口服液 １６１２……………………

银杏叶片 １６１３…………………………

银杏叶软胶囊 １６１４……………………

银杏叶提取物 ４３４……………………

淫羊藿 ３４０……………………………

罂粟壳 ３８６……………………………

油松节 ２３８……………………………

右归丸 ８０６……………………………

瘀血痹胶囊 １８０９………………………

瘀血痹颗粒 １８１０………………………

余甘子 １８６……………………………

鱼腥草 ２３４……………………………

鱼腥草滴眼液 １１９１……………………

禹余粮 ２７３……………………………

禹州漏芦 ２７２…………………………

玉屏风袋泡茶 ７８３……………………

玉屏风胶囊 ７８２………………………

玉屏风颗粒 ７８３………………………

玉屏风口服液 ７８１……………………

玉泉胶囊 ７７９…………………………

玉泉颗粒 ７８０…………………………

玉真散 ７８４……………………………

玉竹 ８６…………………………………

郁金 ２１７………………………………

郁金银屑片 １１１６………………………

郁李仁 ２１６……………………………

预知子 ３１０……………………………

愈风宁心胶囊 １８００……………………

愈风宁心片 １８００………………………

元胡止痛滴丸 ６３３……………………

元胡止痛胶囊 ６３２……………………

元胡止痛颗粒 ６３２……………………

元胡止痛口服液 ６３０…………………

元胡止痛片 ６３０………………………

元胡止痛软胶囊 ６３１…………………

芫花 １６６………………………………

远志 １６３………………………………

远志酊 ９７０……………………………

远志流浸膏 ４２２………………………

月季花 ７７………………………………

越鞠保和丸 １７０９………………………

越鞠二陈丸 １７０７………………………

越鞠丸 １７０８……………………………

云南白药 ６３６…………………………

云南白药胶囊 ６３６……………………

云香祛风止痛酊 ６３７…………………

云芝 ６１…………………………………

孕康合剂（孕康口服液） ８５９…………

孕康颗粒 ８６０…………………………

犣

再造生血胶囊 ８７２……………………

再造生血片 ８７１………………………

再造丸 ８７０……………………………

脏连丸 １４８７……………………………

藏菖蒲 ３９６……………………………

枣仁安神胶囊 １１１４……………………

枣仁安神颗粒 １１１５……………………

皂矾（绿矾） １８５………………………

皂角刺 １８５……………………………

泽兰 ２３９………………………………

泽泻 ２３９………………………………

增液颗粒 １８５３…………………………

障眼明片 １８１８…………………………

障翳散 １８１９……………………………

赭石 ３８８………………………………

浙贝流浸膏 ４３２………………………

浙贝母 ３０４……………………………

珍黄胶囊 １２３１…………………………

珍珠 ２４２………………………………

珍珠母 ２４３……………………………

珍珠胃安丸 １２３１………………………

镇咳宁颗粒 １８５６………………………

镇咳宁口服液 １８５５……………………

镇咳宁糖浆 １８５７………………………

镇脑宁胶囊 １８５７………………………

镇心痛口服液 １８５４……………………

正柴胡饮颗粒 ７９３……………………

正骨水 ７９２……………………………

正金油软膏 ７９２………………………

正气片 ７８８……………………………

正清风痛宁片 ７９４……………………

正天胶囊 ７８６…………………………

正天丸 ７８５……………………………

正心降脂片 ７８９………………………

正心泰胶囊 ７９１………………………

正心泰片 ７９０…………………………

知柏地黄丸 １１４６………………………

知柏地黄丸（浓缩丸） １１４７……………

知母 ２２２………………………………

栀芩清热合剂 １２５６……………………

栀子 ２５９………………………………

栀子金花丸 １２５５………………………

脂康颗粒 １４８６…………………………

脂脉康胶囊 １４８４………………………

蜘蛛香 ３８５……………………………

止喘灵注射液 ６６０……………………

止红肠辟丸 ６５６………………………

止咳宝片 ６５７…………………………

止咳喘颗粒 ６５８………………………

止咳橘红口服液 ６５８…………………
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止咳橘红丸 ６５９………………………

止痢宁片 ６６１…………………………

止嗽定喘口服液 ６６６…………………

止嗽化痰丸 ６６６………………………

止痛化胶囊 ６６３……………………

止痛化片 ６６２………………………

止痛紫金丸 ６６５………………………

止血定痛片 ６５５………………………

止血复脉合剂 ６５５……………………

枳壳 ２５７………………………………

枳实 ２５８………………………………

枳实导滞丸 １２５２………………………

枳术颗粒 １２５１…………………………

枳术丸 １２５１……………………………

制草乌 ２４８……………………………

制川乌 ４１………………………………

制何首乌 １８４…………………………

制天南星 ５８……………………………

炙甘草 ８９………………………………

炙红芪 １５９……………………………

炙黄芪 ３１６……………………………

治咳川贝枇杷滴丸 １２０２………………

治咳川贝枇杷露 １２０３…………………

治糜康栓 １２０４…………………………

治伤胶囊 １２０１…………………………

致康胶囊 １４５９…………………………

痔疮胶囊 １６４２…………………………

痔疮片 １６４１……………………………

痔康片 １６４３……………………………

痔宁片 １６３９……………………………

痔炎消颗粒 １６４０………………………

中风回春片 ６６９………………………

中风回春丸 ６６８………………………

中华跌打丸 ６７０………………………

钟乳石 ２６８……………………………

肿节风 ２３３……………………………

肿节风浸膏 ４２７………………………

肿节风片 １１８９…………………………

仲景胃灵丸 ８８９………………………

周氏回生丸 １１９０………………………

朱砂 １４３………………………………

朱砂根 １４３……………………………

珠黄吹喉散 １４２６………………………

珠黄散 １４２６……………………………

珠子参 ２８３……………………………

猪胆粉 ３３２……………………………

猪苓 ３３１………………………………

猪牙皂 ３３１……………………………

竹节参 １４４……………………………

竹沥达痰丸 ８８９………………………

竹茹 １４５………………………………

注射用灯盏花素 １１９６…………………

注射用双黄连（冻干） １１９４……………

驻车丸 １２２９……………………………

壮骨关节丸 ９１３………………………

壮骨伸筋胶囊 ９１４……………………

壮腰健身丸 ９１５………………………

追风透骨丸 １３５９………………………

滋补生发片 １７７３………………………

滋肾健脑颗粒 １７７４……………………

滋心阴胶囊 １７７２………………………

滋心阴颗粒 １７７２………………………

滋心阴口服液 １７７１……………………

紫草 ３５５………………………………

紫草软膏 １７１９…………………………

紫地宁血散 １７１７………………………

紫花地丁 ３５２…………………………

紫花前胡 ３５２…………………………

紫花烧伤软膏 １７１７……………………

紫金锭 １７１８……………………………

紫龙金片 １７１６…………………………

紫萁贯众 ３５６…………………………

紫石英 ３５１……………………………

紫苏梗 ３５４……………………………

紫苏叶 ３５４……………………………

紫苏子 ３５３……………………………

紫菀 ３５７………………………………

紫雪散 １７１９……………………………

紫珠叶 ３５６……………………………

自然铜 １４７……………………………

棕榈 ３５０………………………………

祖师麻片 １４２４…………………………

钻山风糖浆 １４６６………………………

左金胶囊 ８０３…………………………

左金丸 ８０２……………………………
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汉语拼音索引

犃

犃狑犲犻　阿魏 １９８………………………………………………

犃狑犲犻犎狌ɑ狆犻犌ɑ狅　阿魏化痞膏 １０８６…………………………

犃犻犱犻犮犺ɑ　矮地茶 ３７６…………………………………………

犃犻犳狌犖狌ɑ狀犵狅狀犵犠ɑ狀　艾附暖宫丸 ７９８………………………

犃犻狆犻ɑ狀　艾片（左旋龙脑） ９０…………………………………

犃犻狔犲　艾叶 ９１…………………………………………………

犃狀犲狉狀犻狀犵犓犲犾犻　安儿宁颗粒 ９２５……………………………

犃狀犵狅狀犵犑犻ɑ狀犵狔ɑ犠ɑ狀　安宫降压丸 ９３２……………………

犃狀犵狅狀犵犖犻狌犺狌ɑ狀犵犛ɑ狀　安宫牛黄散 ９３１……………………

犃狀犵狅狀犵犖犻狌犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　安宫牛黄丸 ９３０……………………

犃狀犵狅狀犵犣犺犻狓狌犲犓犲犾犻　安宫止血颗粒 ９２９……………………

犃狀狀ɑ狅犘犻ɑ狀　安脑片 ９３９………………………………………

犃狀狀ɑ狅犠ɑ狀　安脑丸 ９３７………………………………………

犃狀狊犺犲狀犫ɑ狅犓犲犾犻　安神宝颗粒 ９３６……………………………

犃狀狊犺犲狀犅狌狀ɑ狅犢犲　安神补脑液 ９３５…………………………

犃狀狊犺犲狀犅狌狓犻狀犓犲犾犻　安神补心颗粒 ９３４………………………

犃狀狊犺犲狀犅狌狓犻狀犠ɑ狀　安神补心丸 ９３３………………………

犃狀狊犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　安神胶囊 ９３７……………………………

犃狀狋ɑ犻犠ɑ狀　安胎丸 ９２８………………………………………

犃狀狑犲犻犘犻ɑ狀　安胃片 ９２８………………………………………

犃狀狓犻狓犻ɑ狀犵　安息香 １５４………………………………………

犃狀狔ɑ狀犵犑犻狀犵狕犺犻犌ɑ狅　安阳精制膏 ９２７………………………

犃狀狕犺狅狀犵犘犻ɑ狀　安中片 ９２６……………………………………

犃狀犢狅狌　桉油 ４３１……………………………………………

犃狀犿狅犚狌ɑ狀犵ɑ狅　按摩软膏 １２５８……………………………

犃狅狋ɑ犻犾犲犓犲犾犻　澳泰乐颗粒 １８５９………………………………

犅

犅ɑ犫ɑ狅犓狌狀狊犺狌狀犠ɑ狀　八宝坤顺丸 ４８３………………………

犅ɑ犼犻ɑ狅犺狌犻狓犻ɑ狀犵　八角茴香 ５…………………………………

犅ɑ犼犻ɑ狅犺狌犻狓犻ɑ狀犵犢狅狌　八角茴香油 ４０７………………………

犅ɑ狑犲犻犆犺犲狀狓犻ɑ狀犵犛ɑ狀　八味沉香散 ４８１……………………

犅ɑ狑犲犻犙犻狀犵狓犻狀犆犺犲狀狓犻ɑ狀犵犛ɑ狀　八味清心沉香散 ４８２……

犅ɑ狑犲犻犜ɑ狀狓犻ɑ狀犵犛ɑ狀　八味檀香散 ４８２………………………

犅ɑ狕犺犲狀犓犲犾犻　八珍颗粒 ４８５…………………………………

犅ɑ狕犺犲狀犠ɑ狀　八珍丸 ４８４……………………………………

犅ɑ狕犺犲狀犠ɑ狀　八珍丸（浓缩丸） ４８４…………………………

犅ɑ狕犺犲狀犢犻犿狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　八珍益母胶囊 ４８７…………………

犅ɑ狕犺犲狀犢犻犿狌犠ɑ狀　八珍益母丸 ４８６…………………………

犅ɑ狕犺犲狀犵犎犲犼犻　八正合剂 ４８０…………………………………

犅ɑ犱狅狌　巴豆 ８２………………………………………………

犅ɑ犱狅狌狊犺狌ɑ狀犵　巴豆霜 ８２……………………………………

犅ɑ犼犻狋犻ɑ狀　巴戟天 ８３……………………………………………

犅ɑ犱狌犌ɑ狅　拔毒膏 １１１７………………………………………

犅ɑ狇犻ɑ　菝葜 ３２１………………………………………………

犅ɑ犻犫犻ɑ狀犱狅狌　白扁豆 １１４………………………………………

犅ɑ犻犱ɑ犻犠ɑ狀　白带丸 ８３７……………………………………

犅ɑ犻犱犻ɑ狀犳犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　白癜风胶囊 ８３９……………………

犅ɑ犻犳ɑ狀　白矾 １１１………………………………………………

犅ɑ犻犳狌狕犻　白附子 １１０……………………………………………

犅ɑ犻犵狌狅　白果 １１２………………………………………………

犅ɑ犻犼犻　白及 １０６…………………………………………………

犅ɑ犻犾犻ɑ狀　白蔹 １１４………………………………………………

犅ɑ犻犿ɑ狅犵犲狀　白茅根 １１１………………………………………

犅ɑ犻狆狌犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀　白蒲黄片 ８３９……………………………

犅ɑ犻狇犻ɑ狀　白前 １１３……………………………………………

犅ɑ犻狇狌犮ɑ犻　白屈菜 １１２…………………………………………

犅ɑ犻狊犺ɑ狅　白芍 １０８……………………………………………

犅ɑ犻狊犺犻犠ɑ狀　白蚀丸 ８３８………………………………………

犅ɑ犻狋狅狌狑犲狀犵　白头翁 １０８……………………………………

犅ɑ犻狑犲犻　白薇 １１５………………………………………………

犅ɑ犻狓犻ɑ狀狆犻　白鲜皮 １１４………………………………………

犅ɑ犻狕犺犻　白芷 １０９………………………………………………

犅ɑ犻狕犺狌　白术 １０７………………………………………………

犅ɑ犻犫狌　百部 １３８………………………………………………

犅ɑ犻犺犲　百合 １３７………………………………………………

犅ɑ犻犺犲犌狌犼犻狀犓犲犾犻　百合固金颗粒 ８８２…………………………

犅ɑ犻犺犲犌狌犼犻狀犓狅狌犳狌狔犲　百合固金口服液 ８７８…………………

犅ɑ犻犺犲犌狌犼犻狀犘犻ɑ狀　百合固金片 ８８１…………………………

犅ɑ犻犺犲犌狌犼犻狀犠ɑ狀　百合固金丸 ８７９…………………………

犅ɑ犻犺犲犌狌犼犻狀犠ɑ狀　百合固金丸（浓缩丸） ８８０………………

犅ɑ犻犽犲犼犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　百咳静糖浆 ８８２………………………

犅ɑ犻犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　百令胶囊 ８７７……………………………

犅ɑ犻狕犻狉犲狀　柏子仁 ２５９…………………………………………

犅ɑ犻狕犻犢ɑ狀犵狓犻狀犘犻ɑ狀　柏子养心片 １２５４………………………

犅ɑ犻狕犻犢ɑ狀犵狓犻狀犠ɑ狀　柏子养心丸 １２５３………………………

犅ɑ犻犱狌犛ɑ狀　败毒散 １１４４………………………………………

犅ɑ狀犿ɑ狅　斑蝥 ３４５……………………………………………

犅ɑ狀狋狌犠ɑ狀　斑秃丸 １７０６……………………………………

犅ɑ狀犾ɑ狀犇ɑ狇犻狀犵犘犻ɑ狀　板蓝大青片 １１０９……………………
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索引　２１　　　　

犅ɑ狀犾ɑ狀犵犲狀　板蓝根 ２１４………………………………………

犅ɑ狀犾ɑ狀犵犲狀犆犺ɑ　板蓝根茶 １１１０……………………………

犅ɑ狀犾ɑ狀犵犲狀犓犲犾犻　板蓝根颗粒 １１１０…………………………

犅ɑ狀犫犻ɑ狀犾犻ɑ狀　半边莲 １２２……………………………………

犅ɑ狀狓犻ɑ　半夏 １２３………………………………………………

犅ɑ狀狓犻ɑ犜犻ɑ狀犿ɑ犠ɑ狀　半夏天麻丸 ８５３………………………

犅ɑ狀狕犺犻犾犻ɑ狀　半枝莲 １２２………………………………………

犅ɑ狅犽犲狀犻狀犵犓犲犾犻　宝咳宁颗粒 １２０５……………………………

犅ɑ狅犮犺犻犛ɑ狀　保赤散 １３５０……………………………………

犅ɑ狅犳狌犽ɑ狀犵犛犺狌ɑ狀　保妇康栓 １３４９…………………………

犅ɑ狅犺犲犓犲犾犻　保和颗粒 １３５３…………………………………

犅ɑ狅犺犲犘犻ɑ狀　保和片 １３５２……………………………………

犅ɑ狅犺犲犠ɑ狀　保和丸 １３５０……………………………………

犅ɑ狅犺犲犠ɑ狀　保和丸（水丸） １３５１……………………………

犅ɑ狅犼犻犓狅狌犳狌狔犲　保济口服液 １３５５……………………………

犅ɑ狅犼犻犠ɑ狀　保济丸 １３５６………………………………………

犅ɑ狅狋ɑ犻犠ɑ狀　保胎丸 １３５４……………………………………

犅ɑ狅狓犻狀犘犻ɑ狀　保心片 １３４８……………………………………

犅ɑ狅犾狅狀犵犠ɑ狀　抱龙丸 １１１８…………………………………

犅ɑ狅犿ɑ狕犻狆犻　暴马子皮 ３９０……………………………………

犅犲犻犱狅狌犵犲狀　北豆根 １０３………………………………………

犅犲犻犱狅狌犵犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　北豆根胶囊 ８１４………………………

犅犲犻犱狅狌犵犲狀犘犻ɑ狀　北豆根片 ８１３………………………………

犅犲犻犱狅狌犵犲狀犜犻狇狌狑狌　北豆根提取物 ４１９………………………

犅犲犻犾犻狌犼犻狀狌　北刘寄奴 １０２………………………………………

犅犲犻狇犻犠狌犼犻ɑ犘犻ɑ狀　北芪五加片 ８１３…………………………

犅犲犻狊犺ɑ狊犺犲狀　北沙参 １０３………………………………………

犅犲犻犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　贝羚胶囊 ６７１……………………………

犅犻犱狅狌狔ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　鼻窦炎口服液 １８４３……………………

犅犻狔ɑ狀犾犻狀犵犘犻ɑ狀　鼻咽灵片 １８３７………………………………

犅犻狔犪狀犙犻狀犵犱狌犓犲犾犻　鼻咽清毒颗粒 １８３８……………………

犅犻狔ɑ狀犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　鼻炎康片 １８３５……………………………

犅犻狔ɑ狀犾犻狀犵犘犻ɑ狀　鼻炎灵片 １８３３………………………………

犅犻狔ɑ狀犘犻ɑ狀　鼻炎片 １８３２……………………………………

犅犻狔ɑ狀狋狅狀犵犘犲狀狑狌犼犻　鼻炎通喷雾剂 １８３４……………………

犅犻狔狌ɑ狀犘犻ɑ狀　鼻渊片 １８３９……………………………………

犅犻狔狌ɑ狀犠ɑ狀　鼻渊丸 １８３８……………………………………

犅犻狔狌ɑ狀狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　鼻渊舒胶囊 １８４２……………………

犅犻狔狌ɑ狀狊犺狌犓狅狌犳狌狔犲　鼻渊舒口服液 １８４１……………………

犅犻狔狌ɑ狀犜狅狀犵狇犻ɑ狅犓犲犾犻　鼻渊通窍颗粒 １８４０…………………

犅犻犫ɑ犻犽犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　比拜克胶囊 ６５２…………………………

犅犻犫狅　荜茇 ２４６…………………………………………………

犅犻犮犺犲狀犵狇犻犲　荜澄茄 ２４６………………………………………

犅犻犾犻狀犵犠犲犻狋狅狀犵犓犲犾犻　荜铃胃痛颗粒 １２４８……………………

犅犻狓犻犲犉犲狀狇犻狀犵犠ɑ狀　萆分清丸 １６０１………………………

犅犻犿ɑ犢狅狌　蓖麻油 ４３６………………………………………

犅犻犿ɑ狕犻　蓖麻子 ３６６……………………………………………

犅犻狇犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　痹祺胶囊 １８０８………………………………

犅犻狑犲狀犛ɑ狀　避瘟散 １８７５……………………………………

犅犻ɑ狀狓狌　蓄 ３４８………………………………………………

犅犻ɑ狀狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　便通胶囊 １３４７…………………………

犅犻ɑ狀狋狅狀犵犘犻ɑ狀　便通片 １３４６…………………………………

犅犻ɑ狅狊犺犻犌ɑ狀犿ɑ狅犓犲犾犻　表实感冒颗粒 １０９８…………………

犅犻ɑ狅狓狌犌ɑ狀犿ɑ狅犓犲犾犻　表虚感冒颗粒 １０９９…………………

犅犻犲犼犻ɑ　鳖甲 ４０２………………………………………………

犅犻狀犵犾ɑ狀犵　槟榔 ３８１……………………………………………

犅犻狀犵犾ɑ狀犵犛犻狓犻ɑ狅犠ɑ狀　槟榔四消丸（大蜜丸） １８２１…………

犅犻狀犵犾ɑ狀犵犛犻狓犻ɑ狅犠ɑ狀　槟榔四消丸（水丸） １８２２……………

犅犻狀犵犺狌ɑ狀犵犉狌犾犲犚狌ɑ狀犵ɑ狅　冰黄肤乐软膏 ９１５………………

犅犻狀犵狆犲狀犵犛ɑ狀　冰硼散 ９１６……………………………………

犅犻狀犵狆犻ɑ狀　冰片（合成龙脑） １５２………………………………

犅狅狔狌狀犜狌犻狔犻犠ɑ狀　拨云退翳丸 １１１９…………………………

犅狅犺犲　薄荷 ３９４………………………………………………

犅狅犺犲狀ɑ狅　薄荷脑 ４３８…………………………………………

犅狅犺犲狊狌犢狅狌　薄荷素油 ４３７……………………………………

犅狌犫ɑ犻犓犲犾犻　补白颗粒 １０６７……………………………………

犅狌犳犲犻犎狌狅狓狌犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　补肺活血胶囊 １０７２………………

犅狌犵狌狕犺犻　补骨脂 １９５…………………………………………

犅狌狆犻犢犻犮犺ɑ狀犵犠ɑ狀　补脾益肠丸 １０７５………………………

犅狌狊犺犲狀犢ɑ狀犵狓狌犲犠ɑ狀　补肾养血丸 １０６８……………………

犅狌狊犺犲狀犢犻犼犻狀犵犠ɑ狀　补肾益精丸 １０７１………………………

犅狌狊犺犲狀犢犻狀ɑ狅犘犻ɑ狀　补肾益脑片 １０７０………………………

犅狌狊犺犲狀犢犻狀ɑ狅犠ɑ狀　补肾益脑丸 １０６９………………………

犅狌狓犻狀狇犻犓狅狌犳狌狔犲　补心气口服液 １０６７………………………

犅狌狓狌犜狅狀犵狔狌犓犲犾犻　补虚通瘀颗粒 １０７４……………………

犅狌狔犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　补益地黄丸 １０７３………………………

犅狌狔犻犑犻犾犻犠ɑ狀　补益蒺藜丸 １０７３……………………………

犅狌狕犺狅狀犵犢犻狇犻犎犲犼犻　补中益气合剂 １０６５……………………

犅狌狕犺狅狀犵犢犻狇犻犓犲犾犻　补中益气颗粒 １０６６……………………

犅狌狕犺狅狀犵犢犻狇犻犠ɑ狀　补中益气丸 １０６３………………………

犅狌狕犺狅狀犵犢犻狇犻犠ɑ狀　补中益气丸（水丸） １０６４………………

犅狌狕犺ɑ狔犲　布渣叶 ９９…………………………………………

犆

犆ɑ狀犲犵狅狀犵犅狌犘犻ɑ狀　蚕蛾公补片 １４２７………………………

犆ɑ狀犵犲狉狕犻　苍耳子 １６９………………………………………

犆ɑ狀犵狕犺狌　苍术 １６８……………………………………………

犆ɑ狅犱狅狌犽狅狌　草豆蔻 ２４９………………………………………

犆ɑ狅犵狌狅　草果 ２４９……………………………………………

犆ɑ狅狑狌　草乌 ２４７………………………………………………

犆ɑ狅狑狌狔犲　草乌叶 ２４８…………………………………………

犆ɑ狅狓犻ɑ狀犵犠犲犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　草香胃康胶囊 １２３３………

犆犲犫ɑ犻狔犲　侧柏叶 ２２５…………………………………………

犆犺ɑ犢狅狌　茶油 ４２９……………………………………………
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犆犺ɑ犻犺狌　柴胡 ２９３………………………………………………

犆犺ɑ犻犺狌犇犻狑ɑ狀　柴胡滴丸 １４５７………………………………

犆犺ɑ犻犺狌犓狅狌犳狌狔犲　柴胡口服液 １４５５…………………………

犆犺ɑ犻犺狌犛犺狌犵ɑ狀犠ɑ狀　柴胡舒肝丸 １４５６……………………

犆犺ɑ犻犺狌ɑ狀犵犓狅狌犳狌狔犲　柴黄口服液 １４５７………………………

犆犺ɑ犻犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀　柴黄片 １４５８………………………………

犆犺ɑ犻犾犻ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　柴连口服液 １４５４…………………………

犆犺ɑ犻狔犻狀犓狅狌犳狌狔犲　柴银口服液 １４５８…………………………

犆犺ɑ狀狋狌犻　蝉蜕 ３８５……………………………………………

犆犺ɑ狀狊狌　蟾酥 ４０１……………………………………………

犆犺ɑ狀犳狌犽ɑ狀犵犓犲犾犻　产复康颗粒 ９１８…………………………

犆犺ɑ狀犵犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　肠康片 １０５２………………………………

犆犺ɑ狀犵狑犲犻狀犻狀犵犘犻ɑ狀　肠胃宁片 １０５１…………………………

犆犺ɑ狀犵狑犲犻狊犺犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　肠胃适胶囊 １０５２…………………

犆犺ɑ狀犵狔ɑ狀狀犻狀犵犘犻ɑ狀　肠炎宁片 １０４９…………………………

犆犺ɑ狀犵狔ɑ狀狀犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　肠炎宁糖浆 １０５０………………

犆犺ɑ狀犵狊犺ɑ狀　常山 ３２６…………………………………………

犆犺ɑ狅犵狌ɑ犾狅狌狕犻　炒瓜蒌子 １１８…………………………………

犆犺犲狇犻ɑ狀犮ɑ狅　车前草 ７０………………………………………

犆犺犲狇犻ɑ狀狕犻　车前子 ６９…………………………………………

犆犺犲狀狓犻ɑ狀犵　沉香 １９２…………………………………………

犆犺犲狀狓犻ɑ狀犵犎狌ɑ狇犻犠ɑ狀　沉香化气丸 １０６０…………………

犆犺犲狀狆犻　陈皮 １９９………………………………………………

犆犺犻狋狅狀犵犡犻ɑ狅狔ɑ狀犾犻狀犵犓犲犾犻　齿痛消炎灵颗粒 １１２１…………

犆犺犻狊犺ɑ狅　赤芍 １６５……………………………………………

犆犺犻狊犺犻狕犺犻　赤石脂 １６５…………………………………………

犆犺犻狓犻ɑ狅犱狅狌　赤小豆 １６５………………………………………

犆犺狅狀犵狑犲犻狕犻　茺蔚子 ２５２………………………………………

犆犺狅狀犵犫ɑ犻犾ɑ　虫白蜡 １４０………………………………………

犆犺狅狀犵犾狅狌　重楼 ２７１……………………………………………

犆犺狅狌犾犻狀犵犱ɑ狀犮ɑ狅　臭灵丹草 ２９６………………………………

犆犺狌狊犺犻犅ɑ犻犱ɑ犻犠ɑ狀　除湿白带丸 １４２５………………………

犆犺狌狊犺犻狕犻　楮实子 ３４９…………………………………………

犆犺狌ɑ狀犫犲犻犿狌　川贝母 ３８………………………………………

犆犺狌ɑ狀犫犲犻犘犻狆ɑ犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　川贝枇杷糖浆 ５４０……………

犆犺狌ɑ狀犫犲犻犡狌犲犾犻犌ɑ狅　川贝雪梨膏 ５４１………………………

犆犺狌ɑ狀犫犲犻犣犺犻犽犲犔狌　川贝止咳露 ５３９………………………

犆犺狌ɑ狀犾犻ɑ狀狕犻　川楝子 ４４………………………………………

犆犺狌ɑ狀犿狌狋狅狀犵　川木通 ３８……………………………………

犆犺狌ɑ狀犿狌狓犻ɑ狀犵　川木香 ３７……………………………………

犆犺狌ɑ狀狀犻狌狓犻　川牛膝 ３９………………………………………

犆犺狌ɑ狀狊犺犲犵ɑ狀　川射干 ４３……………………………………

犆犺狌ɑ狀狑狌　川乌 ４０……………………………………………

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵　川芎 ４２…………………………………………

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犇ɑ犻狆ɑ狅犮犺ɑ　川芎茶调袋泡茶 ５４４……

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犓犲犾犻　川芎茶调颗粒 ５４６………………

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犘犻ɑ狀　川芎茶调片 ５４３………………

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犛ɑ狀　川芎茶调散 ５４５…………………

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犠ɑ狀　川芎茶调丸 ５４１………………

犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犆犺ɑ狋犻ɑ狅犠ɑ狀　川芎茶调丸（浓缩丸） ５４２………

犆犺狌ɑ狀犾狅狀犵犌狌犮犻犘犻ɑ狀　穿龙骨刺片 １４１１……………………

犆犺狌ɑ狀狊犺ɑ狀犾狅狀犵　穿山龙 ２７９…………………………………

犆犺狌ɑ狀狓犻狀犾犻ɑ狀　穿心莲 ２８０……………………………………

犆犺狌ɑ狀狓犻狀犾犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　穿心莲胶囊 １４１１…………………

犆犺狌ɑ狀狓犻狀犾犻ɑ狀犘犻ɑ狀　穿心莲片 １４１０…………………………

犆犺狌ɑ狀狓犻狀犾犻ɑ狀狀犲犻狕犺犻　穿心莲内酯 ４３０………………………

犆犺狌ɑ狀狓犻狀犾犻ɑ狀狀犲犻狕犺犻犇犻狑ɑ狀　穿心莲内酯滴丸 １４１０…………

犆犺狌犻狆犲狀犮ɑ狅　垂盆草 ２２３……………………………………

犆犺狌犻狆犲狀犮ɑ狅犓犲犾犻　垂盆草颗粒 １１４５…………………………

犆犺狌狀狓狌犲ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　春血安胶囊 １２３０……………………

犆犺狌狀狆犻　椿皮 ３６９………………………………………………

犆犺狌狀犮犺犻犙犻狀ɡ狑犲犻犠ɑ狀　唇齿清胃丸 １４４６…………………

犆犺狌狀狔ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犠ɑ狀　纯阳正气丸 １０９４…………………

犆犻狊犺犻　磁石 ３８４………………………………………………

犆犻狑狌犼犻ɑ　刺五加 ２１５…………………………………………

犆犻狑狌犼犻ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　刺五加胶囊 １１１２………………………

犆犻狑狌犼犻ɑ犑犻狀犵ɑ狅　刺五加浸膏 ４２５……………………………

犆犻狑狌犼犻ɑ犓犲犾犻　刺五加颗粒 １１１３………………………………

犆犻狑狌犼犻ɑ犘犻ɑ狀　刺五加片 １１１１…………………………………

犆犻狑狌犼犻ɑ犖ɑ狅犾犻狀犵犎犲犼犻　刺五加脑灵合剂 １１１３………………

犆狅狀犵狉狅狀犵犢犻狊犺犲狀犓犲犾犻　苁蓉益肾颗粒 ９７３…………………

犆狌犻狋ɑ狀犵犠ɑ狀　催汤丸 １７９８…………………………………

犇

犇ɑ犾犻狋狅狀犵犓犲犾犻　达立通颗粒 ８８３………………………………

犇ɑ犫狌狔犻狀犠ɑ狀　大补阴丸 ５２１…………………………………

犇ɑ犮犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犓狅狌犳狌狔犲　大川芎口服液 ５２０…………………

犇ɑ犱狅狌犺狌ɑ狀犵犼狌ɑ狀　大豆黄卷 ２１………………………………

犇ɑ犳狌狆犻　大腹皮 ２７……………………………………………

犇ɑ犺狌ɑ狀犵　大黄 ２４……………………………………………

犇ɑ犺狌ɑ狀犵犑犻狀犵ɑ狅　大黄浸膏 ４１３……………………………

犇ɑ犺狌ɑ狀犵犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅　大黄流浸膏 ４１２………………………

犇ɑ犺狌ɑ狀犵犔犻犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　大黄利胆胶囊 ５２１………………

犇ɑ犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵狑犲犻犠ɑ狀　大黄清胃丸 ５２２……………………

犇ɑ犺狌ɑ狀犵犣犺犲犮犺狅狀犵犠ɑ狀　大黄虫丸 ５２３…………………

犇ɑ犼犻　大蓟 ２６…………………………………………………

犇ɑ犼犻狋ɑ狀　大蓟炭 ２７……………………………………………

犇ɑ狇犻犾犻犛ɑ狀　大七厘散 ５１８……………………………………

犇ɑ狇犻狀犵狔ɑ狀　大青盐 ２３………………………………………

犇ɑ狇犻狀犵狔犲　大青叶 ２２…………………………………………

犇ɑ狊犺ɑ狀狕犺ɑ犠ɑ狀　大山楂丸 ５１９………………………………

犇ɑ狊狌ɑ狀　大蒜 ２５………………………………………………

犇ɑ狓狌犲狋犲狀犵　大血藤 ２０………………………………………

犇ɑ狔犲狕犻狕犺狌　大叶紫珠 ２０………………………………………
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索引　２３　　　　

犇ɑ狕ɑ狅　大枣 ２３………………………………………………

犇ɑ狕ɑ狅犼犻ɑ狅　大皂角 ２２…………………………………………

犇ɑ犻狑犲狀犼犻狌犌ɑ狅　代温灸膏 ８３７………………………………

犇ɑ犻犵犲犛ɑ狀　黛蛤散 １８７５………………………………………

犇ɑ狀狊犺犲狀　丹参 ７７……………………………………………

犇ɑ狀狊犺犲狀犘犻ɑ狀　丹参片 ７１３……………………………………

犇ɑ狀狊犺犲狀犛犺狌犻狋犻狑狌　丹参水提物（丹参总酚酸提取物） ４１５……

犇ɑ狀狊犺犲狀狋狅狀犵犜犻狇狌狑狌　丹参酮提取物 ４１６…………………

犇ɑ狀犱犲狀犵犜狅狀犵狀ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　丹灯通脑胶囊 ７１１…………

犇ɑ狀犱犲狀犵犜狅狀犵狀ɑ狅犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　丹灯通脑软胶囊 ７１０……

犇ɑ狀犵狌犻狓犻ɑ狀犵犓犲犾犻　丹桂香颗粒 ７１４…………………………

犇ɑ狀犺狅狀犵犎狌ɑ狔狌犓狅狌犳狌狔犲　丹红化瘀口服液 ７１２……………

犇ɑ狀犾狅狌犘犻ɑ狀　丹蒌片 ７１８……………………………………

犇ɑ狀犾狌犜狅狀犵犱狌犘犻ɑ狀　丹鹿通督片 ７１７………………………

犇ɑ狀狇犻犘犻ɑ狀　丹七片 ７０９………………………………………

犇ɑ狀狓犻犓犲犾犻　丹膝颗粒 ７１９……………………………………

犇ɑ狀狓犻ɑ狀犵犙犻狀犵狕犺犻犓犲犾犻　丹香清脂颗粒 ７１４…………………

犇ɑ狀狔犻犘犻ɑ狀　丹益片 ７１６………………………………………

犇ɑ狀犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　胆康胶囊 １３６３…………………………

犇ɑ狀犾犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　胆乐胶囊 １３６１……………………………

犇ɑ狀狀ɑ狀狓犻狀犵　胆南星 ２７３……………………………………

犇ɑ狀狀犻狀犵犘犻ɑ狀　胆宁片 １３６２…………………………………

犇ɑ狀狊犺犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　胆石通胶囊 １３６０……………………

犇ɑ狀犱狅狌犮犺犻　淡豆豉 ３４２………………………………………

犇ɑ狀狕犺狌狔犲　淡竹叶 ３４２………………………………………

犇ɑ狀犵犳犲犻犔犻犵ɑ狀狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　当飞利肝宁胶囊 ８８５………

犇ɑ狀犵犵狌犻　当归 １３９……………………………………………

犇ɑ狀犵犵狌犻犅狌狓狌犲犓狅狌犳狌狔犲　当归补血口服液 ８８６……………

犇ɑ狀犵犵狌犻犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅　当归流浸膏 ４１９…………………………

犇ɑ狀犵犵狌犻犔狅狀犵犺狌犻犠ɑ狀　当归龙荟丸 ８８５……………………

犇ɑ狀犵犵狌犻犖犻ɑ狀狋狅狀犵犠ɑ狀　当归拈痛丸 ８８６…………………

犇ɑ狀犵犵狌犻犜犻ɑ狅犼犻狀犵犓犲犾犻　当归调经颗粒 ８８８…………………

犇ɑ狀犵犵狌犻犢ɑ狀犵狓狌犲犠ɑ狀　当归养血丸 ８８７……………………

犇ɑ狀犵狔ɑ狅　当药 １４０……………………………………………

犇ɑ狀犵狊犺犲狀　党参 ２９３…………………………………………

犇ɑ狀犵狊犺犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　荡石胶囊 １２４９…………………………

犇ɑ狅犱狅狌　刀豆 １２………………………………………………

犇ɑ狅犮犺犻犠ɑ狀　导赤丸 ９４０……………………………………

犇ɑ狅狔ɑ　稻芽 ３９１………………………………………………

犇犲狊犺犲狀犵犠ɑ狀　得生丸 １６３５…………………………………

犇犲狀犵狋ɑ犻狔犲犓犲犾犻　灯台叶颗粒 ９２１……………………………

犇犲狀犵狓犻狀犮ɑ狅　灯心草 １５３……………………………………

犇犲狀犵狕犺ɑ狀犺狌ɑ狊狌　灯盏花素 ４２０………………………………

犇犲狀犵狕犺ɑ狀犺狌ɑ狊狌犘犻ɑ狀　灯盏花素片 ９２２………………………

犇犲狀犵狕犺ɑ狀犛犺犲狀犵犿ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　灯盏生脉胶囊 ９２１………

犇犲狀犵狕犺ɑ狀狓犻狓犻狀　灯盏细辛（灯盏花） １５４……………………

犇犲狀犵狕犺ɑ狀狓犻狓犻狀犓犲犾犻　灯盏细辛颗粒 ９２４……………………

犇犲狀犵狕犺ɑ狀狓犻狓犻狀犣犺狌狊犺犲狔犲　灯盏细辛注射液 ９２３……………

犇犻ɑ狅犡犻狀狓狌犲犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　地奥心血康胶囊 ８６２…………

犇犻犳犲狀犵狆犻　地枫皮 １２７…………………………………………

犇犻犳狌狕犻　地肤子 １２８……………………………………………

犇犻犵狌狆犻　地骨皮 １２８……………………………………………

犇犻犺狌ɑ狀犵　地黄 １２９……………………………………………

犇犻犼犻狀犮ɑ狅　地锦草 １３１…………………………………………

犇犻犾狅狀犵　地龙 １２７………………………………………………

犇犻狔狌　地榆 １３０…………………………………………………

犇犻狔狌犎狌ɑ犻犼犻ɑ狅犠ɑ狀　地榆槐角丸 ８６３………………………

犇犻ɑ狀犼犻狓狌犲狋犲狀犵　滇鸡血藤 ３７８…………………………………

犇犻ɑ狀狇犻犲犮ɑ狅　颠茄草 ３９５………………………………………

犇犻ɑ狀狇犻犲犇犻狀犵　颠茄酊 １８６１…………………………………

犇犻ɑ狀狇犻犲犑犻狀犵ɑ狅　颠茄浸膏 ４４０………………………………

犇犻ɑ狀狇犻犲犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅　颠茄流浸膏 ４３９…………………………

犇犻ɑ狀狇犻犲犘犻ɑ狀　颠茄片 １８６０…………………………………

犇犻ɑ狀狓犻ɑ狀犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　癫痫康胶囊 １８８９…………………

犇犻ɑ狀狓犻ɑ狀狆犻狀犵犘犻ɑ狀　癫痫平片 １８８８…………………………

犇犻犲犱ɑ犎狌狅狓狌犲犛ɑ狀　跌打活血散 １７２３………………………

犇犻犲犱ɑ犙犻犾犻犘犻犪狀　跌打七厘片 １７２１…………………………

犇犻犲犱ɑ犠ɑ狀　跌打丸 １７２２……………………………………

犇犻犲犱ɑ犣犺犲狀狋狅狀犵犌ɑ狅　跌打镇痛膏 １７２４……………………

犇犻狀犵犵狅狀犵狋犲狀犵　丁公藤 ３……………………………………

犇犻狀犵狓犻ɑ狀犵　丁香 ４……………………………………………

犇犻狀犵狓犻ɑ狀犵犾狌狅犾犲犢狅狌　丁香罗勒油 ４０７………………………

犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犌ɑ狅　定喘膏 １２０７………………………………

犇犻狀犵犽狌狀犇ɑ狀　定坤丹 １２０６……………………………………

犇狅狀犵犮犺狅狀犵狓犻ɑ犮ɑ狅　冬虫夏草 １１９……………………………

犇狅狀犵犵狌ɑ狆犻　冬瓜皮 １１８………………………………………

犇狅狀犵犽狌犻犵狌狅　冬葵果 １２０……………………………………

犇狅狀犵犾犻狀犵犮ɑ狅　冬凌草 １１９……………………………………

犇狅狀犵犾犻狀犵犮ɑ狅犘犻ɑ狀　冬凌草片 ８４８……………………………

犇狅狌犽狅狌　豆蔻 １７５……………………………………………

犇狌犾犻ɑ狀犵犇犻狑ɑ狀　都梁滴丸 １４２９………………………………

犇狌犾犻ɑ狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　都梁软胶囊 １４２８…………………

犇狌犾犻ɑ狀犵犠ɑ狀　都梁丸 １４２８…………………………………

犇狌犺狌狅　独活 ２７４………………………………………………

犇狌犺狌狅犑犻狊犺犲狀犵犎犲犼犻　独活寄生合剂 １３７１……………………

犇狌犺狌狅犑犻狊犺犲狀犵犠ɑ狀　独活寄生丸 １３７０……………………

犇狌狊犺犲狀犵犎狌狅狓狌犲犘犻ɑ狀　独圣活血片 １３６９……………………

犇狌狔犻狑犲犻　独一味 ２７４…………………………………………

犇狌狔犻狑犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　独一味胶囊 １３６８………………………

犇狌狔犻狑犲犻犘犻ɑ狀　独一味片 １３６７………………………………

犇狌狕犺狅狀犵　杜仲 １７２……………………………………………

犇狌狕犺狅狀犵狔犲　杜仲叶 １７３………………………………………

犇狌ɑ狀狓狌犲犾犻狌　断血流 ３４０………………………………………

犇狌ɑ狀狓狌犲犾犻狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　断血流胶囊 １６５１……………………
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犇狌ɑ狀狓狌犲犾犻狌犓犲犾犻　断血流颗粒 １６５２…………………………

犇狌ɑ狀狓狌犲犾犻狌犘犻ɑ狀　断血流片 １６５０……………………………

犇狌ɑ狀狊犺犻犵ɑ狅　煅石膏 ９８………………………………………

犈

犈犼犻ɑ狅　阿胶 １９７………………………………………………

犈犼犻ɑ狅犅狌狓狌犲犌ɑ狅　阿胶补血膏 １０８５…………………………

犈犼犻ɑ狅犅狌狓狌犲犓狅狌犳狌狔犲　阿胶补血口服液 １０８４………………

犈犼犻ɑ狅犛ɑ狀犫ɑ狅犌ɑ狅　阿胶三宝膏 １０８３………………………

犈狕犺狌　莪术 ２８６…………………………………………………

犈狕犺狌犢狅狌　莪术油 ４３０…………………………………………

犈犫狌狊犺犻犮ɑ狅　鹅不食草 ３６１……………………………………

犈狉犫ɑ狅犓犲犾犻　儿宝颗粒 ４９２……………………………………

犈狉犮犺ɑ　儿茶 １０…………………………………………………

犈狉犵ɑ狀犜狌犻狉犲狀犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　儿感退热宁口服液 ４９６…………

犈狉犽ɑ狀犵狀犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　儿康宁糖浆 ４９３……………………

犈狉狋狅狀犵犙犻狀犵犳犲犻犠ɑ狀　儿童清肺丸 ４９４………………………

犈狉狋狅狀犵犙犻狀犵狉犲犇ɑ狅狕犺犻犠ɑ狀　儿童清热导滞丸 ４９５…………

犈狉犾狅狀犵犠ɑ狀　耳聋丸 ８６４………………………………………

犈狉犾狅狀犵犣狌狅犮犻犠ɑ狀　耳聋左慈丸 ８６５…………………………

犈狉犮犺犲狀犠ɑ狀　二陈丸 ４５８……………………………………

犈狉犱犻狀犵犓犲犾犻　二丁颗粒 ４５５……………………………………

犈狉犱狅狀犵犌ɑ狅　二冬膏 ４５５……………………………………

犈狉犿犻ɑ狅犠ɑ狀　二妙丸 ４５８……………………………………

犈狉犿狌犃狀狊狅狌犠ɑ狀　二母安嗽丸 ４５６…………………………

犈狉犿狌犖犻狀犵狊狅狌犠ɑ狀　二母宁嗽丸 ４５５………………………

犈狉狊犺犻狇犻狑犲犻犇犻狀犵犽狌狀犠ɑ狀　二十七味定坤丸 ４５１……………

犈狉狊犺犻狑狌狑犲犻犛犺ɑ狀犺狌犠ɑ狀　二十五味珊瑚丸 ４５４……………

犈狉狊犺犻狑狌狑犲犻犛狅狀犵狊犺犻犠ɑ狀　二十五味松石丸 ４５３……………

犈狉狊犺犻狑狌狑犲犻犣犺犲狀狕犺狌犠ɑ狀　二十五味珍珠丸 ４５３……………

犈狉狕犺犻犠ɑ狀　二至丸 ４５７………………………………………

犉

犉ɑ犫ɑ狀狓犻ɑ　法半夏 １２４………………………………………

犉ɑ狀狓犻犲狔犲　番泻叶 ３６２…………………………………………

犉ɑ狀犫ɑ犻犮ɑ狅　翻白草 ４００………………………………………

犉ɑ狀犵犳犲狀犵　防风 １５６…………………………………………

犉ɑ狀犵犳犲狀犵犜狅狀犵狊犺犲狀犵犓犲犾犻　防风通圣颗粒 ９４２……………

犉ɑ狀犵犳犲狀犵犜狅狀犵狊犺犲狀犵犠ɑ狀　防风通圣丸 ９４１………………

犉ɑ狀犵犼犻　防己 １５５………………………………………………

犉犲犻狔ɑ狀犵犮ɑ狅　飞扬草 ５１………………………………………

犉犲犻犲狉犠ɑ狀　肥儿丸 １１８９……………………………………

犉犲犻狕犻　榧子 ３８０………………………………………………

犉犲狀狇犻狀犵犠狌犾犻狀犠ɑ狀　分清五淋丸 ７０８………………………

犉犲狀犫犻狓犻犲　粉萆 ３０１…………………………………………

犉犲狀犵犲　粉葛 ３０２………………………………………………

犉犲狀犵犺ɑ狀犓犲狊狅狌犓犲犾犻　风寒咳嗽颗粒 ７２８……………………

犉犲狀犵犺ɑ狀犓犲狊狅狌犠ɑ狀　风寒咳嗽丸 ７２７………………………

犉犲狀犵犺ɑ狀犛犺狌ɑ狀犵犾犻犵狌ɑ犻犘犻ɑ狀　风寒双离拐片 ７２６……………

犉犲狀犵狉犲狇犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　风热清口服液 ７２１……………………

犉犲狀犵狊犺犻犱犻狀犵犘犻ɑ狀　风湿定片 ７２３……………………………

犉犲狀犵狊犺犻犌狌狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　风湿骨痛胶囊 ７２５……………

犉犲狀犵狊犺犻犌狌狋狅狀犵犘犻ɑ狀　风湿骨痛片 ７２４……………………

犉犲狀犵狊犺犻犕ɑ狇犻ɑ狀犘犻ɑ狀　风湿马钱片 ７２２……………………

犉犲狀犵狋狅狀犵ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　风痛安胶囊 ７２１……………………

犉犲狀犵狓犻ɑ狀犵狕犺犻　枫香脂 ２１５……………………………………

犉犲狀犵犳ɑ狀犵　蜂房 ３７３…………………………………………

犉犲狀犵犼犻ɑ狅　蜂胶 ３７３……………………………………………

犉犲狀犵犾ɑ　蜂蜡 ３７４………………………………………………

犉犲狀犵犿犻　蜂蜜 ３７４……………………………………………

犉犲狀犵犾犻ɑ狅狓犻狀犵犉犲狀犵狊犺犻犇犻犲犱ɑ犢ɑ狅犼犻狌　冯了性风湿

　跌打药酒 ８４９…………………………………………………

犉狅狊犺狅狌　佛手 １８５………………………………………………

犉狌犾犻狀犵　茯苓 ２５１………………………………………………

犉狌犾犻狀犵狆犻　茯苓皮 ２５２…………………………………………

犉狌狆犻狀犵　浮萍 ３０８………………………………………………

犉狌犫ɑ狅犓犲犾犻　妇宝颗粒 ９５４……………………………………

犉狌犫犻狊犺狌犢犻狀犱ɑ狅犘ɑ狅狋犲狀犵犘犻ɑ狀　妇必舒阴道泡腾片 ９４７……

犉狌犽ɑ狀犵犫ɑ狅犓狅狌犳狌狔犲　妇康宝口服液（妇康宝合剂） ９６６……

犉狌犽ɑ狀犵狀犻狀犵犘犻ɑ狀　妇康宁片 ９６５……………………………

犉狌犽犲犉犲狀狇犻狀犵犠ɑ狀　妇科分清丸 ９６０………………………

犉狌犽犲犙犻ɑ狀犼犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　妇科千金胶囊 ９５７…………………

犉狌犽犲犙犻ɑ狀犼犻狀犘犻ɑ狀　妇科千金片 ９５６…………………………

犉狌犽犲犛犺犻狑犲犻犘犻ɑ狀　妇科十味片 ９５５…………………………

犉狌犽犲犜犻ɑ狅犼犻狀犵犘犻ɑ狀　妇科调经片 ９６３………………………

犉狌犽犲犜狅狀犵犼犻狀犵犠ɑ狀　妇科通经丸 ９６４………………………

犉狌犽犲犢ɑ狀犵犽狌狀犠ɑ狀　妇科养坤丸 ９６１………………………

犉狌犽犲犢ɑ狀犵狉狅狀犵犠ɑ狀　妇科养荣丸 ９６２………………………

犉狌犽犲犣犺犻犱ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　妇科止带胶囊 ９５９…………………

犉狌犽犲犣犺犻犱ɑ犻犘犻ɑ狀　妇科止带片 ９５８…………………………

犉狌犾犲犓犲犾犻　妇乐颗粒 ９４８………………………………………

犉狌犾犻ɑ狀犵犘犻ɑ狀　妇良片 ９５２……………………………………

犉狌狀犻狀犵犓ɑ狀犵犘犻ɑ狀　妇宁康片 ９５１……………………………

犉狌狀犻狀犵犛犺狌ɑ狀　妇宁栓 ９４９……………………………………

犉狌狔ɑ狀犼犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　妇炎净胶囊 ９５３………………………

犉狌狔ɑ狀犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　妇炎康片 ９５３………………………………

犉狌犵狌犻犌狌狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　附桂骨痛胶囊 １０８９………………

犉狌犵狌犻犌狌狋狅狀犵犓犲犾犻　附桂骨痛颗粒 １０９１……………………

犉狌犵狌犻犌狌狋狅狀犵犘犻ɑ狀　附桂骨痛片 １０８８………………………

犉狌狕犻　附子 ２００…………………………………………………

犉狌狕犻犔犻狕犺狅狀犵犘犻ɑ狀　附子理中片 １０８７………………………

犉狌狕犻犔犻狕犺狅狀犵犠ɑ狀　附子理中丸 １０８６………………………

犉狌犳ɑ狀犵犆ɑ狅狊犺ɑ狀犺狌犎ɑ狀狆犻ɑ狀　复方草珊瑚含片 １３３１………

犉狌犳ɑ狀犵犆犺犲狀狓犻ɑ狀犵狑犲犻犘犻ɑ狀　复方陈香胃片 １３２３…………
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犉狌犳ɑ狀犵犆犺狌ɑ狀犫犲犻犼犻狀犵犘犻ɑ狀　复方川贝精片 １３００……………

犉狌犳ɑ狀犵犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　复方川芎胶囊 １３０２………

犉狌犳ɑ狀犵犆犺狌ɑ狀狓犻狅狀犵犘犻ɑ狀　复方川芎片 １３０１………………

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狇犻狀犵狔犲犎犲犼犻　复方大青叶合剂 １２９９………………

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犇犻狑ɑ狀　复方丹参滴丸 １３１１………………

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　复方丹参胶囊 １３０８……………

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犓犲犾犻　复方丹参颗粒 １３０９…………………

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犘犲狀狑狌犼犻　复方丹参喷雾剂 １３０９…………

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犘犻ɑ狀　复方丹参片 １３０６……………………

犉狌犳ɑ狀犵犇ɑ狀狊犺犲狀犠ɑ狀　复方丹参丸（浓缩丸） １３０５…………

犉狌犳ɑ狀犵犇犻ɑ狀犼犻狓狌犲狋犲狀犵犌ɑ狅　复方滇鸡血藤膏 １３４２…………

犉狌犳ɑ狀犵犈犼犻ɑ狅犑犻ɑ狀犵　复方阿胶浆 １３２２………………………

犉狌犳ɑ狀犵犉狌犳ɑ狀犵狋犲狀犵犎犲犼犻　复方扶芳藤合剂 １３２０……………

犉狌犳ɑ狀犵犌狌ɑ狕犻犼犻狀犓犲犾犻　复方瓜子金颗粒 １３１５………………

犉狌犳ɑ狀犵犎ɑ狇犻狀犵犘犻ɑ狀　复方蛤青片 １３４０……………………

犉狌犳ɑ狀犵犎狌ɑ狀犵犫ɑ犻狔犲犜狌犼犻　复方黄柏液涂剂 １３３９……………

犉狌犳ɑ狀犵犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀狊狌犘犻ɑ狀　复方黄连素片 １３３８……………

犉狌犳ɑ狀犵犑犻狀犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犓犲犾犻　复方金黄连颗粒 １３２６…………

犉狌犳ɑ狀犵犑犻狀狇犻ɑ狀犮ɑ狅犓犲犾犻　复方金钱草颗粒 １３２６……………

犉狌犳ɑ狀犵犓狌狊犺犲狀犆犺ɑ狀犵狔ɑ狀犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　复方苦参

　肠炎康片 １３２５………………………………………………

犉狌犳ɑ狀犵犔犻狀犵犼犻ɑ狅犑犻ɑ狀犵狔ɑ犘犻ɑ狀　复方羚角降压片 １３４０……

犉狌犳ɑ狀犵犔狅狀犵狓狌犲犼犻犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　复方龙血竭胶囊 １３１４………

犉狌犳ɑ狀犵犕ɑ狀狊犺ɑ狀犺狅狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　复方满山红糖浆 １３４１…

犉狌犳ɑ狀犵犖犻狌犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵狑犲犻犠ɑ狀　复方牛黄清胃丸 １３０４……

犉狌犳ɑ狀犵犖犻狌犺狌ɑ狀犵犡犻ɑ狅狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　复方牛黄消炎

　胶囊 １３０３……………………………………………………

犉狌犳ɑ狀犵犙犻ɑ狀狕犺犲狀犵犌ɑ狅　复方牵正膏 １３３２…………………

犉狌犳ɑ狀犵犙犻狀犾ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　复方芩兰口服液 １３１８……………

犉狌犳ɑ狀犵犙犻狀犵犱ɑ犻犠ɑ狀　复方青黛丸 １３２４……………………

犉狌犳ɑ狀犵犛犺犻狑犲犻犘犻ɑ狀　复方石韦片 １３１３………………………

犉狌犳ɑ狀犵犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ犓狅狌犳狌狔犲　复方双花口服液 １３１２………

犉狌犳ɑ狀犵犡犻ɑ狋犻ɑ狀狑狌犘犻ɑ狀　复方夏天无片 １３３３………………

犉狌犳ɑ狀犵犡犻ɑ狀犺犲犮ɑ狅犆犺ɑ狀犵狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　复方仙鹤草

　肠炎胶囊 １３１５………………………………………………

犉狌犳ɑ狀犵犡犻ɑ狀狕犺狌犾犻犢犲　复方鲜竹沥液 １３４２…………………

犉狌犳ɑ狀犵犡犻ɑ狅狊犺犻犆犺ɑ　复方消食茶 １３３７………………………

犉狌犳ɑ狀犵犡犻狀犵狓犻ɑ狀犵狋狌犲狉犳犲狀犵犓犲犾犻　复方杏香兔耳风

　颗粒 １３１９……………………………………………………

犉狌犳ɑ狀犵犡犻狅狀犵犱ɑ狀犇犻狔ɑ狀狔犲　复方熊胆滴眼液 １３４３…………

犉狌犳ɑ狀犵犡狌犲狊犺狌ɑ狀狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　复方血栓通胶囊 １３１６…

犉狌犳ɑ狀犵犢ɑ狀犵犼犻ɑ狅犘犻ɑ狀　复方羊角片 １３１８……………………

犉狌犳ɑ狀犵犢犻犵ɑ狀犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　复方益肝灵胶囊 １３３６………

犉狌犳ɑ狀犵犢犻犵ɑ狀犠ɑ狀　复方益肝丸 １３３５………………………

犉狌犳ɑ狀犵犢犻犿狌犮ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　复方益母草胶囊 １３３５…………

犉狌犳ɑ狀犵犢狌狓犻狀犵犮ɑ狅犎犲犼犻　复方鱼腥草合剂 １３２８……………

犉狌犳ɑ狀犵犢狌狓犻狀犵犮ɑ狅犘犻ɑ狀　复方鱼腥草片 １３２７………………

犉狌犳ɑ狀犵犣ɑ狅犳ɑ狀犠ɑ狀　复方皂矾丸 １３２１……………………

犉狌犳ɑ狀犵犣犺犲狀狕犺狌犃狀犮犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀　复方珍珠

　暗疮片 １３３１…………………………………………………

犉狌犳ɑ狀犵犣犺犲狀狕犺狌犓狅狌犮犺狌ɑ狀犵犓犲犾犻　复方珍珠

　口疮颗粒 １３２９………………………………………………

犉狌犳ɑ狀犵犣犺犲狀狕犺狌犛ɑ狀　复方珍珠散 １３３０……………………

犉狌犿ɑ犻犱犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　复脉定胶囊 １３４５……………………

犉狌犿犻狀犵犘犻ɑ狀　复明片 １３４４……………………………………

犉狌狇犻狕犺犻犺ɑ狀犓犲犾犻　复芪止汗颗粒 １３４４………………………

犉狌狆犲狀狕犻　覆盆子 ３９９…………………………………………

犌

犌ɑ狀犼犻ɑ狀犵　干姜 １５……………………………………………

犌ɑ狀狇犻　干漆 １６………………………………………………

犌ɑ狀犮ɑ狅　甘草 ８８………………………………………………

犌ɑ狀犮ɑ狅犑犻狀犵ɑ狅　甘草浸膏 ４１８………………………………

犌ɑ狀犮ɑ狅犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅　甘草流浸膏 ４１７…………………………

犌ɑ狀犼犻犲犅犻狀犵犿犲犻犘犻ɑ狀　甘桔冰梅片 ７９６………………………

犌ɑ狀犾狌犡犻ɑ狅犱狌犠ɑ狀　甘露消毒丸 ７９７………………………

犌ɑ狀狊狅狀犵　甘松 ８７……………………………………………

犌ɑ狀狊狌犻　甘遂 ８９………………………………………………

犌ɑ狀狔ɑ狀犓ɑ狀犵犳狌犠ɑ狀　肝炎康复丸 １０４７……………………

犌ɑ狀犼犻犛ɑ狀　疳积散 １５００………………………………………

犌ɑ狀犿ɑ狅犙犻狀犵狉犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　感冒清热胶囊 １７９４……………

犌ɑ狀犿ɑ狅犙犻狀犵狉犲犑狌犼狌犲狆犻ɑ狀　感冒清热咀嚼片 １７９３…………

犌ɑ狀犿ɑ狅犙犻狀犵狉犲犓犲犾犻　感冒清热颗粒 １７９６…………………

犌ɑ狀犿ɑ狅犙犻狀犵狉犲犓狅狌犳狌狔犲　感冒清热口服液 １７９２…………

犌ɑ狀犿ɑ狅狊犺狌犓犲犾犻　感冒舒颗粒 １７９７…………………………

犌ɑ狀犿ɑ狅犜狌犻狉犲犓犲犾犻　感冒退热颗粒 １７９２……………………

犌ɑ狀犿ɑ狅犣犺犻犽犲犓犲犾犻　感冒止咳颗粒 １７９０……………………

犌ɑ狀犿ɑ狅犣犺犻犽犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　感冒止咳糖浆 １７９１……………

犌ɑ狀犵狋ɑ犻犚狌ɑ狀犵ɑ狅　肛泰软膏 １０４８…………………………

犌ɑ狀犵犫ɑ狀犵狌犻　杠板归 １７３……………………………………

犌ɑ狅犾犻ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　高良姜 ３００…………………………………

犌ɑ狅狊犺ɑ狀犾ɑ犵犲狀犮ɑ犻　高山辣根菜 ２９９…………………………

犌ɑ狅犫犲狀　藁本 ３９７……………………………………………

犌犲犵犲狀　葛根 ３４７………………………………………………

犌犲犵犲狀犙犻狀犾犻ɑ狀犘犻ɑ狀　葛根芩连片 １７１３………………………

犌犲犵犲狀犙犻狀犾犻ɑ狀犠ɑ狀　葛根芩连丸 １７１２………………………

犌犲犵犲狀狋犪狀犵犓犲犾犻　葛根汤颗粒 １７１１…………………………

犌犲犵犲狀狋犪狀犵犘犻犪狀　葛根汤片 １７１０……………………………

犌犲犼犻犲　蛤蚧 ３５８………………………………………………

犌犲犼犻犲犅狌狊犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　蛤蚧补肾胶囊 １７２５………………

犌犲犼犻犲犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　蛤蚧定喘胶囊 １７２６……………

犌犲犼犻犲犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犠ɑ狀　蛤蚧定喘丸 １７２５……………………

犌犲狇犻ɑ狅　蛤壳 ３５７……………………………………………

犌犲狀狋狅狀犵狆犻狀犵犓犲犾犻　根痛平颗粒 １４４３…………………………
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犌犲狀犵狀犻ɑ狀ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　更年安胶囊 １００９…………………

犌犲狀犵狀犻ɑ狀ɑ狀犘犻ɑ狀　更年安片 １００８…………………………

犌犲狀犵狀犻ɑ狀ɑ狀犠ɑ狀　更年安丸 １００８…………………………

犌狅狀犵犾ɑ狅犿狌　功劳木 ８７………………………………………

犌狅狀犵犾ɑ狅犙狌犺狌狅犘犻ɑ狀　功劳去火片 ７９５………………………

犌狅狀犵犾犻狌狇犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　宫瘤清胶囊 １４０９…………………

犌狅狀犵犾犻狌狇犻狀犵犘犻ɑ狀　宫瘤清片 １４０８……………………………

犌狅狀犵狀犻狀犵犓犲犾犻　宫宁颗粒 １４０４………………………………

犌狅狀犵狓狌犲狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　宫血宁胶囊 １４０５…………………

犌狅狀犵狔ɑ狀狆犻狀犵犇犻狑ɑ狀　宫炎平滴丸 １４０７……………………

犌狅狀犵狔ɑ狀狆犻狀犵犘犻ɑ狀　宫炎平片 １４０６…………………………

犌狅狌狋犲狀犵　钩藤 ２６８……………………………………………

犌狅狌犼犻　狗脊 ２３５………………………………………………

犌狅狌狆犻犌ɑ狅　狗皮膏 １１９１……………………………………

犌狅狌犵狌狔犲　枸骨叶 ２６１…………………………………………

犌狅狌狇犻狕犻　枸杞子 ２６０…………………………………………

犌狌犺ɑ狀犢ɑ狀犵狊犺犲狀犵犼犻狀犵犓犲犾犻　古汉养生精颗粒 ８０１…………

犌狌犺ɑ狀犢ɑ狀犵狊犺犲狀犵犼犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　古汉养生精口服液 ７９９…

犌狌犺ɑ狀犢ɑ狀犵狊犺犲狀犵犼犻狀犵犘犻ɑ狀　古汉养生精片 ８００……………

犌狌犼犻狀犵犮ɑ狅　谷精草 １８７………………………………………

犌狌狔ɑ　谷芽 １８７………………………………………………

犌狌犮犻狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　骨刺宁胶囊 １２８１………………………

犌狌犮犻犠ɑ狀　骨刺丸 １２８０………………………………………

犌狌犮犻犡犻ɑ狅狋狅狀犵犘犻ɑ狀　骨刺消痛片 １２８２………………………

犌狌狊犺狌犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　骨疏康胶囊 １２８４……………………

犌狌狊犺狌犽ɑ狀犵犓犲犾犻　骨疏康颗粒 １２８５…………………………

犌狌狊狌犻犫狌　骨碎补 ２６７…………………………………………

犌狌狋狅狀犵犾犻狀犵犇犻狀犵　骨痛灵酊 １２８３……………………………

犌狌狓犻ɑ狀犘犻ɑ狀　骨仙片 １２７８……………………………………

犌狌狔狅狌犾犻狀犵犆犺ɑ犼犻　骨友灵搽剂 １２７８…………………………

犌狌狕犺犲犮狌狅狊犺ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　骨折挫伤胶囊 １２７９……………

犌狌狕犺犻狀犻狀犵犆犺ɑ犼犻　骨质宁搽剂 １２８３…………………………

犌狌犫犲狀犓犲犮犺狌ɑ狀犘犻ɑ狀　固本咳喘片 １１３８……………………

犌狌犫犲狀犜狅狀犵狓狌犲犓犲犾犻　固本统血颗粒 １１３８…………………

犌狌犫犲狀犢犻犮犺ɑ狀犵犘犻ɑ狀　固本益肠片 １１３９……………………

犌狌犮犺ɑ狀犵犣犺犻狓犻犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　固肠止泻胶囊 １１４１……………

犌狌犼犻狀犵犠ɑ狀　固经丸 １１４２……………………………………

犌狌狊犺犲狀犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犠ɑ狀　固肾定喘丸 １１４０…………………

犌狌ɑ犾狅狌　瓜蒌 １１６……………………………………………

犌狌ɑ犾狅狌狆犻　瓜蒌皮 １１８…………………………………………

犌狌ɑ犾狅狌狕犻　瓜蒌子 １１７…………………………………………

犌狌ɑ狊犺狌ɑ狀犵犜狌犻狉犲犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　瓜霜退热灵胶囊 ８４０……

犌狌ɑ狕犻犼犻狀　瓜子金 １１６…………………………………………

犌狌ɑ狀犺狌ɑ狀犵犫狅　关黄柏 １５３……………………………………

犌狌ɑ狀犼犻犲犣犺犻狋狅狀犵犌ɑ狅　关节止痛膏 ９２０………………………

犌狌ɑ狀狔犲犼犻狀狊犻狋ɑ狅　贯叶金丝桃 ２４２……………………………

犌狌犪狀犿犪犻狀犻狀犵犑犻犪狅狀犪狀犵　冠脉宁胶囊 １４１７…………………

犌狌ɑ狀狓犻狀犇ɑ狀狊犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　冠心丹参胶囊 １４１３…………

犌狌ɑ狀狓犻狀犇ɑ狀狊犺犲狀犘犻ɑ狀　冠心丹参片 １４１２…………………

犌狌ɑ狀狓犻狀犛犺犲狀犵犿ɑ犻犓狅狌犳狌狔犲　冠心生脉口服液 １４１３………

犌狌ɑ狀狓犻狀犛犺狌狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　冠心舒通胶囊 １４１６…………

犌狌ɑ狀狓犻狀犛狌犺犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　冠心苏合胶囊 １４１５………………

犌狌ɑ狀狓犻狀犛狌犺犲犠ɑ狀　冠心苏合丸 １４１４………………………

犌狌ɑ狀犵犱狅狀犵狕犻狕犺狌　广东紫珠 ４４………………………………

犌狌ɑ狀犵犺狌狅狓犻ɑ狀犵　广藿香 ４６…………………………………

犌狌ɑ狀犵犺狌狅狓犻ɑ狀犵犢狅狌　广藿香油 ４１５…………………………

犌狌ɑ狀犵犼犻狀狇犻ɑ狀犮ɑ狅　广金钱草 ４６………………………………

犌狌ɑ狀犵狕ɑ狅　广枣 ４５……………………………………………

犌狌犻狆犻犎犲犼犻　归脾合剂 ８１７……………………………………

犌狌犻狆犻犓犲犾犻　归脾颗粒 ８１８……………………………………

犌狌犻狆犻犠ɑ狀　归脾丸 ８１６………………………………………

犌狌犻狆犻犠ɑ狀　归脾丸（浓缩丸） ８１７……………………………

犌狌犻狊犺ɑ狅犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　归芍地黄丸 ８１４……………………

犌狌犻犼犻ɑ　龟甲 １８７………………………………………………

犌狌犻犼犻ɑ犼犻ɑ狅　龟甲胶 １８８………………………………………

犌狌犻犾犻狀犵犼犻　龟龄集 １０５５………………………………………

犌狌犻犾狌犅狌狊犺犲狀犠ɑ狀　龟鹿补肾丸 １０５４………………………

犌狌犻犾狌犈狉狓犻ɑ狀犌ɑ狅　龟鹿二仙膏 １０５３…………………………

犌狌犻犳狌犇犻犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　桂附地黄胶囊 １４３６………………

犌狌犻犳狌犇犻犺狌犪狀犵犓狅狌犳狌狔犲　桂附地黄口服液 １４３４……………

犌狌犻犳狌犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　桂附地黄丸 １４３５………………………

犌狌犻犳狌犔犻狕犺狅狀犵犠ɑ狀　桂附理中丸 １４３７………………………

犌狌犻犾犻狀犡犻犵狌ɑ狊犺狌ɑ狀犵　桂林西瓜霜 １４３８………………………

犌狌犻犾狅狀犵犓犲犮犺狌ɑ狀狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　桂龙咳喘宁胶囊 １４３１……

犌狌犻犾狅狀犵犓犲犮犺狌ɑ狀狀犻狀犵犓犲犾犻　桂龙咳喘宁颗粒 １４３２…………

犌狌犻狊犺ɑ狅犣犺犲狀狓犻ɑ狀犘犻ɑ狀　桂芍镇痫片 １４３３…………………

犌狌犻狕犺犻　桂枝 ２８８………………………………………………

犌狌犻狕犺犻犉狌犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　桂枝茯苓胶囊 １４４１………………

犌狌犻狕犺犻犉狌犾犻狀犵犘犻ɑ狀　桂枝茯苓片 １４４０………………………

犌狌犻狕犺犻犉狌犾犻狀犵犠ɑ狀　桂枝茯苓丸 １４３９………………………

犌狌狅犵狅狀犵犑犻狌　国公酒 １１３４……………………………………

犎

犎ɑ犿ɑ狔狅狌　哈蟆油 ２６７………………………………………

犎ɑ犻犳犲狀犵狋犲狀犵　海风藤 ３０６……………………………………

犎ɑ犻犼犻狀狊犺ɑ　海金沙 ３０７…………………………………………

犎ɑ犻犾狅狀犵　海龙 ３０６……………………………………………

犎ɑ犻犿ɑ　海马 ３０５………………………………………………

犎ɑ犻狆犻ɑ狅狓犻ɑ狅　海螵蛸 ３０７……………………………………

犎ɑ犻狕ɑ狅　海藻 ３０８………………………………………………

犎ɑ狀狋ɑ狅狔犲犘犻ɑ狀　汉桃叶片 ８５３………………………………

犎ɑ狅犫犲犻犵ɑ犻犑狌犼狌犲狆犻ɑ狀　蚝贝钙咀嚼片 １４６６…………………

犎犲狕犻　诃子 １９４…………………………………………………

犎犲犺狌ɑ狀犺狌ɑ　合欢花 １５０………………………………………
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犎犲犺狌ɑ狀狆犻　合欢皮 １５０…………………………………………

犎犲狊犺狅狌狑狌　何首乌 １８３………………………………………

犎犲狑犲犻犣犺犻狓犻犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　和胃止泻胶囊 １１５０………………

犎犲狓狌犲犕犻狀犵犿狌犘犻ɑ狀　和血明目片 １１４９……………………

犎犲狕犺狅狀犵犔犻狆犻犠ɑ狀　和中理脾丸 １１４８………………………

犎犲犱ɑ狀犘犻ɑ狀　荷丹片 １４２９……………………………………

犎犲狔犲　荷叶 ２８７………………………………………………

犎犲狔犲犠ɑ狀　荷叶丸 １４３０………………………………………

犎犲狋ɑ狅狉犲狀　核桃仁 ２９１…………………………………………

犎犲狊犺犻　鹤虱 ３９２………………………………………………

犎犲犻犱狅狌　黑豆 ３５９………………………………………………

犎犲犻狕犺犻犿ɑ　黑芝麻 ３５９…………………………………………

犎犲犻狕犺狅狀犵犮ɑ狅狕犻　黑种草子 ３６０………………………………

犎犲狀犵犵狌犌狌狊犺ɑ狀犵狔狌犎犲犼犻　恒古骨伤愈合剂 １３５６……………

犎犲狀犵狕犺犻犓犲犮犺狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　恒制咳喘胶囊 １３５７…………

犎狅狀犵犱ɑ犼犻　红大戟 １５６…………………………………………

犎狅狀犵犱狅狌犽狅狌　红豆蔻 １５９……………………………………

犎狅狀犵犳犲狀　红粉 １６１……………………………………………

犎狅狀犵犺狌ɑ　红花 １５７……………………………………………

犎狅狀犵犺狌ɑ犾狅狀犵犱ɑ狀　红花龙胆 １５８……………………………

犎狅狀犵犼犻狀犵狋犻ɑ狀　红景天 １６１……………………………………

犎狅狀犵犾犻狀犵犛ɑ狀　红灵散 ９６７……………………………………

犎狅狀犵狇犻　红芪 １５９……………………………………………

犎狅狀犵狊犲犣犺犲狀犵犼犻狀犚狌ɑ狀犵ɑ狅　红色正金软膏 ９６７……………

犎狅狀犵狊犺犲狀　红参 １６０…………………………………………

犎狅狀犵狔ɑ狅犜犻犲犵ɑ狅　红药贴膏 ９６８……………………………

犎狅狀犵犾犻ɑ狀　洪连 ２７８……………………………………………

犎狅狌犼犻犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　喉疾灵胶囊 １７２９………………………

犎狅狌犼犻犾犻狀犵犘犻ɑ狀　喉疾灵片 １７２８………………………………

犎狅狌狔ɑ狀狇犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　喉咽清口服液 １７２７…………………

犎狅狌犲狉犺狌ɑ狀犡犻ɑ狅狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　猴耳环消炎胶囊 １７５５……

犎狅狌犲狉犺狌ɑ狀犡犻ɑ狅狔ɑ狀犘犻ɑ狀　猴耳环消炎片 １７５３……………

犎狅狌狋狅狌犑犻犪狀狑犲犻犾犻狀犵犑犻犪狅狀犪狀犵　猴头健胃灵胶囊 １７５２……

犎狅狌狋狅狌犑犻犪狀狑犲犻犾犻狀犵犘犻犪狀　猴头健胃灵片 １７４９……………

犎狅狌狆狅　厚朴 ２６３………………………………………………

犎狅狌狆狅犺狌ɑ　厚朴花 ２６３………………………………………

犎狅狌狆狅犘ɑ犻狇犻犎犲犼犻　厚朴排气合剂 １２５７………………………

犎狌犳犲狀犵犑犻狌　胡蜂酒 １２５０……………………………………

犎狌犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀　胡黄连 ２５３……………………………………

犎狌犼犻ɑ狅　胡椒 ２５４………………………………………………

犎狌犾狌犫ɑ　胡芦巴 ２５３……………………………………………

犎狌犫犲犻犫犲犻犿狌　湖北贝母 ３６３…………………………………

犎狌犼犻狊犺犲狀犵　槲寄生 ３８９………………………………………

犎狌狕犺ɑ狀犵　虎杖 ２１７……………………………………………

犎狌狆狅犅ɑ狅犾狅狀犵犠ɑ狀　琥珀抱龙丸 １７０６………………………

犎狌狆狅犎狌ɑ狀犼犻狀犵犠ɑ狀　琥珀还睛丸 １７０５……………………

犎狌犵ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　护肝胶囊 １０３２……………………………

犎狌犵ɑ狀犓犲犾犻　护肝颗粒 １０３３…………………………………

犎狌犵ɑ狀犘犻ɑ狀　护肝片 １０３１……………………………………

犎狌犵ɑ狀犠ɑ狀　护肝丸 １０３０……………………………………

犎狌犵ɑ狀狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　护肝宁胶囊 １０３５……………………

犎狌犵ɑ狀狀犻狀犵犘犻ɑ狀　护肝宁片 １０３４……………………………

犎狌ɑ犺狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　花红胶囊 ９７１…………………………

犎狌ɑ犺狅狀犵犓犲犾犻　花红颗粒 ９７２…………………………………

犎狌ɑ犺狅狀犵犘犻ɑ狀　花红片 ９７０…………………………………

犎狌ɑ犼犻ɑ狅　花椒 １６６……………………………………………

犎狌ɑ狉狌犻狊犺犻　花蕊石 １６７…………………………………………

犎狌ɑ狊犺ɑ狀狊犺犲狀　华山参 １４６……………………………………

犎狌ɑ狊犺ɑ狀狊犺犲狀犘犻ɑ狀　华山参片 ８９３……………………………

犎狌ɑ狋狌狅犣ɑ犻狕ɑ狅犠ɑ狀　华佗再造丸 ８９４………………………

犎狌ɑ犿狅狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　滑膜炎胶囊 １７６９……………………

犎狌ɑ犿狅狔ɑ狀犓犲犾犻　滑膜炎颗粒 １７７０…………………………

犎狌ɑ犿狅狔ɑ狀犘犻ɑ狀　滑膜炎片 １７６８……………………………

犎狌ɑ狊犺犻　滑石 ３６４………………………………………………

犎狌ɑ狊犺犻犳犲狀　滑石粉 ３６４………………………………………

犎狌ɑ犼犻犓狅狌犳狌狔犲　化积口服液 ７０５……………………………

犎狌ɑ犼狌犺狅狀犵　化橘红 ７６………………………………………

犎狌ɑ狔狌犙狌犫ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　化瘀祛斑胶囊 ７０６………………

犎狌ɑ狕犺犲狀犵犎狌犻狊犺犲狀犵犘犻ɑ狀　化回生片 ７０７…………………

犎狌ɑ狕犺犻犛犺狌ɑ狀　化痔栓 ７０５……………………………………

犎狌ɑ犻犺狌ɑ　槐花 ３７０……………………………………………

犎狌ɑ犻犼犻ɑ狅　槐角 ３７１……………………………………………

犎狌ɑ犻犼犻ɑ狅犠ɑ狀　槐角丸 １７８９…………………………………

犎狌ɑ狀狔狅狌犆犺ɑ犼犻　獾油搽剂 １８８８……………………………

犎狌ɑ狀狑犲犻犺狌ɑ狀犵狔ɑ狀犵狓犻狀犵犇　环维黄杨星犇 ４２４……………

犎狌ɑ狀犵犫狅　黄柏 ３１８……………………………………………

犎狌ɑ狀犵犱ɑ狀犌ɑ狀狔ɑ狀犠ɑ狀　黄疸肝炎丸 １６００…………………

犎狌ɑ狀犵犼犻狀犵　黄精 ３１９…………………………………………

犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀　黄连 ３１６…………………………………………

犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　黄连胶囊 １５９９………………………

犎狌犪狀犵犾犻犪狀犛犺犪狀犵狇犻狀犵犑犻犪狅狀犪狀犵　黄连上清胶囊 １５９６……

犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犓犲犾犻　黄连上清颗粒 １５９８……………

犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犘犻ɑ狀　黄连上清片 １５９５……………

犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犠ɑ狀　黄连上清丸 １５９３……………

犎狌ɑ狀犵狇犻　黄芪 ３１５……………………………………………

犎狌ɑ狀犵狇犻犑犻ɑ狀狑犲犻犌ɑ狅　黄芪健胃膏 １５９１……………………

犎狌ɑ狀犵狇犻犓犲犾犻　黄芪颗粒 １５９２………………………………

犎狌犪狀犵狇犻犛犺犲狀犵犿犪犻犓犲犾犻　黄芪生脉颗粒 １５９１………………

犎狌ɑ狀犵狇犻狀　黄芩 ３１４…………………………………………

犎狌ɑ狀犵狇犻狀犜犻狇狌狑狌　黄芩提取物 ４３３…………………………

犎狌ɑ狀犵狊犺ɑ狀狔ɑ狅　黄山药 ３１３…………………………………

犎狌ɑ狀犵狊犺犻犡犻ɑ狀犵狊犺犲狀犵犠ɑ狀　黄氏响声丸 １５９０……………

犎狌ɑ狀犵狊犺狌犽狌犻犺狌ɑ　黄蜀葵花 ３１９………………………………

犎狌ɑ狀犵狋犲狀犵　黄藤 ３２０…………………………………………
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犎狌ɑ狀犵狋犲狀犵狊狌　黄藤素 ４３３……………………………………

犎狌ɑ狀犵狋犲狀犵狊狌犘犻ɑ狀　黄藤素片 １６０１…………………………

犎狌ɑ狀犵狔ɑ狀犵狀犻狀犵犘犻ɑ狀　黄杨宁片 １５９３………………………

犎狌犻狓犻ɑ狀犵犑狌犺犲犠ɑ狀　茴香橘核丸 １２４７………………………

犎狌狅犾犻狊狌犓狅狌犳狌狔犲　活力苏口服液 １３９１………………………

犎狌狅狓狌犲犜狅狀犵犿ɑ犻犘犻ɑ狀　活血通脉片 １３９８…………………

犎狌狅狓狌犲犣犺犻狋狅狀犵犌ɑ狅　活血止痛膏 １３９５……………………

犎狌狅狓狌犲犣犺犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　活血止痛胶囊 １３９４……………

犎狌狅狓狌犲犣犺犻狋狅狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　活血止痛软胶囊 １３９２……

犎狌狅狓狌犲犣犺犻狋狅狀犵犛ɑ狀　活血止痛散 １３９５……………………

犎狌狅狓狌犲犣犺狌ɑ狀犵犼犻狀犠ɑ狀　活血壮筋丸 １３９７…………………

犎狌狅犿ɑ狉犲狀　火麻仁 ８１…………………………………………

犎狌狅犱ɑ狀犘犻ɑ狀　藿胆片 １８８５…………………………………

犎狌狅犱ɑ狀犠ɑ狀　藿胆丸 １８８５…………………………………

犎狌狅狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犇犻狑ɑ狀　藿香正气滴丸 １８８４……………

犎狌狅狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犓狅狌犳狌狔犲　藿香正气口服液 １８７９………

犎狌狅狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　藿香正气软

　胶囊 １８８２……………………………………………………

犎狌狅狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犛犺狌犻　藿香正气水 １８８１…………………

犑

犑犻犵狌犮ɑ狅　鸡骨草 ２０３…………………………………………

犑犻犵狌ɑ狀犺狌ɑ　鸡冠花 ２０３………………………………………

犑犻狀犲犻犼犻狀　鸡内金 ２０２…………………………………………

犑犻狓狌犲狋犲狀犵　鸡血藤 ２０２………………………………………

犑犻狓狌犲犮ɑ狅　积雪草 ２９６…………………………………………

犑犻狓狌犲犮ɑ狅犣狅狀犵犵ɑ狀　积雪草总苷 ４３１………………………

犑犻狓狌犲犵ɑ狀犘犻ɑ狀　积雪苷片 １４６９………………………………

犑犻狓犻狀犵狕犻　急性子 ２７５…………………………………………

犑犻狕犺犻犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　急支糖浆 １３７２……………………………

犑犻犾犻　蒺藜 ３６７…………………………………………………

犑犻犱犲狊犺犲狀犵犛犺犲狔ɑ狅犘犻ɑ狀　季德胜蛇药片 １１５１………………

犑犻狊犺犲狀犵犛犺犲狀狇犻犠ɑ狀　济生肾气丸 １３９９……………………

犑犻狊犺犲狀犵犣犺狌犻犳犲狀犵犑犻狌　寄生追风酒 １６９７……………………

犑犻ɑ狑犲犻犎狌狅狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀犵狇犻犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　加味藿香

　正气软胶囊 ８５８………………………………………………

犑犻ɑ狑犲犻犛犺犲狀犵犺狌ɑ犓犲犾犻　加味生化颗粒 ８５５…………………

犑犻ɑ狑犲犻犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀　加味香连丸 ８５５……………………

犑犻ɑ狑犲犻犡犻ɑ狅狔ɑ狅犓狅狌犳狌狔犲　加味逍遥口服液（合剂） ８５６……

犑犻ɑ狑犲犻犡犻ɑ狅狔ɑ狅犠ɑ狀　加味逍遥丸 ８５７………………………

犑犻ɑ狑犲犻犣狌狅犼犻狀犠ɑ狀　加味左金丸 ８５４………………………

犑犻ɑ狀犫狌犠ɑ狀　健步丸 １４７２……………………………………

犑犻ɑ狀犲狉犾犲犓犲犾犻　健儿乐颗粒 １４７０……………………………

犑犻ɑ狀犲狉犡犻ɑ狅狊犺犻犓狅狌犳狌狔犲　健儿消食口服液 １４７１……………

犑犻ɑ狀犿犻狀犢ɑ狀犺狅狌犘犻ɑ狀　健民咽喉片 １４７１……………………

犑犻ɑ狀狀ɑ狅犃狀狊犺犲狀犘犻ɑ狀　健脑安神片 １４７８……………………

犑犻ɑ狀狀ɑ狅犅狌狊犺犲狀犠ɑ狀　健脑补肾丸 １４７９……………………

犑犻ɑ狀狀ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　健脑胶囊 １４８０…………………………

犑犻ɑ狀狀ɑ狅犠ɑ狀　健脑丸 １４７７…………………………………

犑犻ɑ狀狆犻犛犺犲狀犵狓狌犲犓犲犾犻　健脾生血颗粒 １４８３…………………

犑犻ɑ狀狆犻犛犺犲狀犵狓狌犲犘犻ɑ狀　健脾生血片 １４８２……………………

犑犻ɑ狀狆犻犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　健脾糖浆 １４８２……………………………

犑犻ɑ狀狆犻犠ɑ狀　健脾丸 １４８１……………………………………

犑犻ɑ狀狑犲犻犘犻ɑ狀　健胃片 １４７３…………………………………

犑犻ɑ狀狑犲犻犡犻ɑ狅狊犺犻犘犻ɑ狀　健胃消食片 １４７４……………………

犑犻ɑ狀狑犲犻犢狌狔ɑ狀犵犓犲犾犻　健胃愈疡颗粒 １４７６…………………

犑犻ɑ狀狑犲犻犢狌狔ɑ狀犵犘犻ɑ狀　健胃愈疡片 １４７５……………………

犑犻ɑ狀犵犫ɑ狀狓犻ɑ　姜半夏 １２４……………………………………

犑犻ɑ狀犵犇犻狀犵　姜酊 １３７３………………………………………

犑犻ɑ狀犵犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅　姜流浸膏 ４２９………………………………

犑犻ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵　姜黄 ２７６………………………………………

犑犻ɑ狀犵犮ɑ狀　僵蚕 ３９２……………………………………………

犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犼犻ɑ犘犻ɑ狀　降糖甲片 １２１０…………………………

犑犻ɑ狀犵狓犻ɑ狀犵　降香 ２４０…………………………………………

犑犻ɑ狀犵狕犺犻犾犻狀犵犓犲犾犻　降脂灵颗粒 １２０８…………………………

犑犻ɑ狀犵狕犺犻犾犻狀犵犘犻ɑ狀　降脂灵片 １２０７……………………………

犑犻ɑ狀犵狕犺犻犜狅狀犵犾狌狅犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　降脂通络软

　胶囊 １２０９……………………………………………………

犑犻ɑ狅犾狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　艽龙胶囊 ７９８…………………………

犑犻ɑ狅犫犻狀犵犾ɑ狀犵　焦槟榔 ３８２……………………………………

犑犻ɑ狅狕犺犻狕犻　焦栀子 ２６０…………………………………………

犑犻犲犫ɑ犻犠ɑ狀　洁白丸 １３９０……………………………………

犑犻犲犵犲狀犵　桔梗 ２８９……………………………………………

犑犻犲犵犲狀犵犇狅狀犵犺狌ɑ犘犻ɑ狀　桔梗冬花片 １４４２…………………

犑犻犲犼犻犖犻狀犵狊狅狌犠ɑ狀　解肌宁嗽丸 １８０６………………………

犑犻犲狔狌犃狀狊犺犲狀犓犲犾犻　解郁安神颗粒 １８０７……………………

犑犻犲狕犻　芥子 １６７………………………………………………

犑犻狀犫犲犻犜ɑ狀犽犲狇犻狀犵犓犲犾犻　金贝痰咳清颗粒 １１５２………………

犑犻狀犮犺ɑ狀犣犺犻狔ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　金蝉止痒胶囊 １１７４…………

犑犻狀犳犲犻犮ɑ狅　金沸草 ２２７…………………………………………

犑犻狀犳狅犣犺犻狋狅狀犵犠ɑ狀　金佛止痛丸 １１５７………………………

犑犻狀犵狌狅犎ɑ狀狆犻ɑ狀　金果含片 １１５８……………………………

犑犻狀犵狌狅犾ɑ狀　金果榄 ２２７………………………………………

犑犻狀犵狌狅狔犻狀　金果饮 １１５９………………………………………

犑犻狀犵狌狅狔犻狀犢ɑ狀犺狅狌犘犻ɑ狀　金果饮咽喉片 １１６０………………

犑犻狀犺狌ɑ犕犻狀犵犿狌犠ɑ狀　金花明目丸 １１５５……………………

犑犻狀犺狌ɑ狀犵犔犻犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　金黄利胆胶囊 １１６６……………

犑犻狀犾犻ɑ狀犺狌ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　金莲花胶囊 １１６２……………………

犑犻狀犾犻ɑ狀犺狌ɑ犓犲犾犻　金莲花颗粒 １１６２……………………………

犑犻狀犾犻ɑ狀犺狌ɑ犓狅狌犳狌狔犲　金莲花口服液 １１６０……………………

犑犻狀犾犻ɑ狀犺狌ɑ犘犻ɑ狀　金莲花片 １１６１……………………………

犑犻狀犾犻ɑ狀犺狌ɑ犚狌狀犺狅狌犘犻ɑ狀　金莲花润喉片 １１６３………………

犑犻狀犾犻ɑ狀犙犻狀犵狉犲犓犲犾犻　金莲清热颗粒 １１６３……………………

犑犻狀犾狅狀犵犱ɑ狀犮ɑ狅　金龙胆草 ２２６………………………………
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犑犻狀犿犲狀犵狊犺犻　金礞石 ２３２………………………………………

犑犻狀狆狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　金蒲胶囊 １１６７……………………………

犑犻狀狇犻犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犘犻ɑ狀　金芪降糖片 １１５６……………………

犑犻狀狇犻ɑ狀犫ɑ犻犺狌ɑ狊犺犲　金钱白花蛇 ２２９…………………………

犑犻狀狇犻ɑ狀犮ɑ狅　金钱草 ２２９………………………………………

犑犻狀狇犻ɑ狀犮ɑ狅犘犻ɑ狀　金钱草片 １１６５……………………………

犑犻狀狇犻ɑ狅犿ɑ犻　金荞麦 ２２８………………………………………

犑犻狀狊ɑ狀犵犓ɑ犻狔犻狀犓犲犾犻　金嗓开音颗粒 １１６９……………………

犑犻狀狊ɑ狀犵犓ɑ犻狔犻狀犠ɑ狀　金嗓开音丸 １１６８……………………

犑犻狀狊ɑ狀犵犔犻狔ɑ狀犠ɑ狀　金嗓利咽丸 １１７０………………………

犑犻狀狊ɑ狀犵犙犻狀犵狔犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　金嗓清音胶囊 １１７２……………

犑犻狀狊ɑ狀犵犙犻狀犵狔犻狀犠ɑ狀　金嗓清音丸 １１７１……………………

犑犻狀狊ɑ狀犵犛ɑ狀犼犻犲犠ɑ狀　金嗓散结丸 １１７３……………………

犑犻狀狊犺狌犻犫ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　金水宝胶囊 １１５４……………………

犑犻狀狊犺狌犻犫ɑ狅犘犻ɑ狀　金水宝片 １１５３……………………………

犑犻狀狋犻犲狊狌狅　金铁锁 ２３０…………………………………………

犑犻狀狔犻狀犺狌ɑ　金银花 ２３０………………………………………

犑犻狀狔犻狀犺狌ɑ犔狌　金银花露 １１６７…………………………………

犑犻狀狔犻狀犵狕犻　金樱子 ２３２…………………………………………

犑犻狀狕犺犲狀犓狅狌犳狌狔犲　金振口服液 １１６４…………………………

犑犻狀犾犻犱ɑ犓犲犾犻　津力达颗粒 １４０２………………………………

犑犻狀犵狌犮ɑ狅　筋骨草 ３６１…………………………………………

犑犻狀狋狅狀犵狓犻ɑ狅犇犻狀犵　筋痛消酊 １７３１……………………………

犑犻狀犱犲狀犵犾狅狀犵　锦灯笼 ３７６……………………………………

犑犻狀犵犱ɑ犼犻　京大戟 ２３６…………………………………………

犑犻狀犵狑ɑ狀犺狅狀犵犚狌ɑ狀犵ɑ狅　京万红软膏 １１９２…………………

犑犻狀犵犼犻犲　荆芥 ２４３………………………………………………

犑犻狀犵犼犻犲狊狌犻　荆芥穗 ２４４………………………………………

犑犻狀犵犼犻犲狊狌犻狋ɑ狀　荆芥穗炭 ２４５…………………………………

犑犻狀犵犼犻犲狋ɑ狀　荆芥炭 ２４４………………………………………

犑犻狀犵狕犺犻犌狌ɑ狀狓犻狀犓犲犾犻　精制冠心颗粒 １８４７…………………

犑犻狀犵狕犺犻犌狌犪狀狓犻狀犓狅狌犳狌狔犲　精制冠心口服液 １８４４…………

犑犻狀犵狕犺犻犌狌ɑ狀狓犻狀犘犻ɑ狀　精制冠心片 １８４５……………………

犑犻狀犵狕犺犻犌狌ɑ狀狓犻狀犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　精制冠心软胶囊 １８４６……

犑犻狀犵犳狌犽ɑ狀犵犓犲犾犻　颈复康颗粒 １６９８…………………………

犑犻狀犵狊犺狌犓犲犾犻　颈舒颗粒 １６９９…………………………………

犑犻狀犵狋狅狀犵犓犲犾犻　颈痛颗粒 １７００………………………………

犑犻狌犳犲狀犛ɑ狀　九分散 ４９８………………………………………

犑犻狌犾犻狓犻ɑ狀犵　九里香 １１…………………………………………

犑犻狌狇犻犖犻ɑ狀狋狅狀犵犠ɑ狀　九气拈痛丸 ４９７………………………

犑犻狌狊犺犲狀犵犛ɑ狀　九圣散 ４９８……………………………………

犑犻狌狑犲犻犌ɑ狀狋ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　九味肝泰胶囊 ４９９………………

犑犻狌狑犲犻犙犻ɑ狀犵犺狌狅犓犲犾犻　九味羌活颗粒 ５０２…………………

犑犻狌狑犲犻犙犻ɑ狀犵犺狌狅犓狅狌犳狌狔犲　九味羌活口服液 ５００…………

犑犻狌狑犲犻犙犻ɑ狀犵犺狌狅犠ɑ狀　九味羌活丸 ５０１……………………

犑犻狌狑犲犻犛犺犻犺狌犻犺狌ɑ犛ɑ狀　九味石灰华散 ４９９…………………

犑犻狌狓犻ɑ狀犵犮犺狅狀犵　九香虫 １１……………………………………

犑犻狌狓犻ɑ狀犵犣犺犻狋狅狀犵犠ɑ狀　九香止痛丸 ５０４……………………

犑犻狌狔犻犛ɑ狀　九一散 ４９６………………………………………

犑犻狌狕犺犻犇ɑ犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　九制大黄丸 ５０３………………………

犑犻狌犮ɑ犻狕犻　韭菜子 ２６７…………………………………………

犑犻狌犫犻狔犻狀犵　救必应 ３２５…………………………………………

犑狌犳ɑ狀犵犣犺犻犫ɑ狅犛ɑ狀　局方至宝散 １０８０………………………

犑狌犺狌ɑ　菊花 ３２３………………………………………………

犑狌犼狌　菊苣 ３２３…………………………………………………

犑狌犺犲　橘核 ３９６…………………………………………………

犑狌犺狅狀犵　橘红 ３９５……………………………………………

犑狌犺狅狀犵犎狌ɑ狋ɑ狀犠ɑ狀　橘红化痰丸 １８６５……………………

犑狌犺狅狀犵犑犻犪狅狀犪狀犵　橘红胶囊 １８６３……………………………

犑狌犺狅狀犵犓犲犾犻　橘红颗粒 １８６４…………………………………

犑狌犺狅狀犵犘犻犪狀　橘红片 １８６３……………………………………

犑狌犺狅狀犵犠ɑ狀　橘红丸 １８６２……………………………………

犑狌犺狅狀犵犜ɑ狀犽犲犢犲　橘红痰咳液 １８６６…………………………

犑狌ɑ狀狓犻ɑ狅犘犻ɑ狀　蠲哮片 １９０１…………………………………

犑狌ɑ狀犫ɑ犻　卷柏 ２３７……………………………………………

犑狌犲犿犻狀犵狕犻　决明子 １５１………………………………………

犓

犓ɑ犻犵狌ɑ狀犵犉狌犿犻狀犵犠ɑ狀　开光复明丸 ６０８……………………

犓ɑ犻狑犲犻犑犻ɑ狀狆犻犠ɑ狀　开胃健脾丸 ６１０………………………

犓ɑ犻狑犲犻犛犺ɑ狀狕犺ɑ犠ɑ狀　开胃山楂丸 ６０８……………………

犓ɑ犻狓犻狅狀犵犛犺狌狀狇犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　开胸顺气胶囊 ６１２……………

犓ɑ犻狓犻狅狀犵犛犺狌狀狇犻犠ɑ狀　开胸顺气丸 ６１１……………………

犓ɑ狀犾犻狊犺ɑ　坎离砂 ９７０…………………………………………

犓ɑ狀犵犲狉狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　康尔心胶囊 １６４４……………………

犓ɑ狀犵犳狌犚狌ɑ狀犵ɑ狅　康妇软膏 １６４５……………………………

犓ɑ狀犵犳狌犡犻ɑ狅狔ɑ狀犛犺狌ɑ狀　康妇消炎栓 １６４６…………………

犓ɑ狀犵犾ɑ犻狋犲犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　康莱特软胶囊 １６４７………………

犓ɑ狀犵犫犻狀犵犱狌犓狅狌犳狌狔犲　抗病毒口服液 １０２７…………………

犓ɑ狀犵犵ɑ狀犓犲犾犻　抗感颗粒 １０２９………………………………

犓ɑ狀犵犵ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　抗感口服液 １０２９………………………

犓ɑ狀犵犵狅狀犵狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　抗宫炎胶囊 １０２４…………………

犓ɑ狀犵犵狅狀犵狔ɑ狀犓犲犾犻　抗宫炎颗粒 １０２５………………………

犓ɑ狀犵犵狅狀犵狔ɑ狀犘犻ɑ狀　抗宫炎片 １０２２…………………………

犓ɑ狀犵犵狌狊狌犻狔ɑ狀犘犻ɑ狀　抗骨髓炎片 １０２１………………………

犓ɑ狀犵犵狌犣犲狀犵狊犺犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　抗骨增生胶囊 １０２０………

犓ɑ狀犵犵狌犣犲狀犵狊犺犲狀犵犠ɑ狀　抗骨增生丸 １０１９………………

犓ɑ狀犵狊犺狌ɑ狀犣ɑ犻狕ɑ狅犠ɑ狀　抗栓再造丸 １０２６…………………

犓ɑ狀犵狔ɑ狀犜狌犻狉犲犘犻ɑ狀　抗炎退热片 １０１９……………………

犓犲狋犲狀犵狕犻　?藤子 ３８１…………………………………………

犓犲犮犺狌ɑ狀狀犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　咳喘宁口服液 １２７６…………………

犓犲犮犺狌ɑ狀狊犺狌狀犠ɑ狀　咳喘顺丸 １２７６…………………………

犓犲狋犲犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　咳特灵胶囊 １２７５………………………

犓犲狋犲犾犻狀犵犘犻ɑ狀　咳特灵片 １２７３………………………………
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犓犲犾犲狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　渴乐宁胶囊 １７６６………………………

犓犲犵ɑ狀犔犻狔ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　克感利咽口服液 ９９４………………

犓犲犽犲犘犻ɑ狀　克咳片 ９９２………………………………………

犓犲犾犻狊犺ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　克痢痧胶囊 ９９３…………………………

犓犲狊犺ɑ狀犵狋狅狀犵犆犺ɑ犼犻　克伤痛搽剂 ９９１………………………

犓狅狀犵狓犻ɑ狀犠ɑ狀　控涎丸 １６０５…………………………………

犓狅狌狇犻ɑ狀犵犓狌犻狔ɑ狀犵犛ɑ狀　口腔溃疡散 ５３１……………………

犓狅狌狔ɑ狀狇犻狀犵犠ɑ狀　口咽清丸 ５３０……………………………

犓狅狌狔ɑ狀狇犻狀犵犓犲犾犻　口炎清颗粒 ５２９…………………………

犓狌犱犻犱犻狀犵　苦地丁 ２１０…………………………………………

犓狌犵ɑ狀犓犲犾犻　苦甘颗粒 １１００…………………………………

犓狌犾犻ɑ狀狆犻　苦楝皮 ２１２…………………………………………

犓狌犿狌　苦木 ２０９………………………………………………

犓狌狊犺犲狀　苦参 ２１１……………………………………………

犓狌狊犺犲狀犘犻ɑ狀　苦参片 １１０２……………………………………

犓狌狊犺犲狀犚狌ɑ狀犵ɑ狅　苦参软膏 １１０２……………………………

犓狌狓犻狀犵狉犲狀　苦杏仁 ２１０………………………………………

犓狌狓狌ɑ狀狊犺犲狀　苦玄参 ２０９……………………………………

犓狌ɑ犻狑犲犻犘犻ɑ狀　快胃片 １０４７…………………………………

犓狌ɑ狀狓犻狅狀犵犙犻狑狌犼犻　宽胸气雾剂 １５２４………………………

犓狌ɑ狀犱狅狀犵犺狌ɑ　款冬花 ３４６……………………………………

犓狌犻狔ɑ狀犵狊ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　溃疡散胶囊 １７６７……………………

犓狌狀犫ɑ狅犠ɑ狀　坤宝丸 １１０４……………………………………

犓狌狀狀犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　坤宁口服液 １１０３…………………………

犓狌狀狋ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　坤泰胶囊 １１０５……………………………

犓狌狀犫狌　昆布 ２１８………………………………………………

犓狌狀犿犻狀犵犛犺ɑ狀犺ɑ犻狋ɑ狀犵犘犻ɑ狀　昆明山海棠片 １１３３…………

犔

犔ɑ犼犻ɑ狅　辣椒 ３８６………………………………………………

犔ɑ犻犳狌狕犻　莱菔子 ２８４……………………………………………

犔ɑ狀犫狌狕犺犲狀犵　蓝布正 ３６５……………………………………

犔ɑ狀犵犮犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　狼疮丸 １４９９……………………………

犔ɑ狀犵犱狌　狼毒 ２９８……………………………………………

犔ɑ狅犵狌ɑ狀犮ɑ狅　老鹳草 １２６……………………………………

犔ɑ狅犵狌ɑ狀犮ɑ狅犚狌ɑ狀犵ɑ狅　老鹳草软膏 ８６２……………………

犔ɑ狅狀犻ɑ狀犓犲犮犺狌ɑ狀犘犻ɑ狀　老年咳喘片 ８６１……………………

犔犲犲狉犽ɑ狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　乐儿康糖浆 ８４１………………………

犔犲犿ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　乐脉胶囊 ８４４………………………………

犔犲犿ɑ犻犓犲犾犻　乐脉颗粒 ８４５……………………………………

犔犲犿ɑ犻犘犻ɑ狀　乐脉片 ８４３………………………………………

犔犲犿ɑ犻犠ɑ狀　乐脉丸 ８４２………………………………………

犔犲犻狑ɑ狀　雷丸 ３７１……………………………………………

犔犻狕犺狅狀犵犠ɑ狀　理中丸 １５８７…………………………………

犔犻犫犻犘犻ɑ狀　利鼻片 １０４３………………………………………

犔犻犱ɑ狀犘ɑ犻狊犺犻犓犲犾犻　利胆排石颗粒 １０４１………………………

犔犻犱ɑ狀犘ɑ犻狊犺犻犘犻ɑ狀　利胆排石片 １０４０………………………

犔犻犱ɑ狀犘犻ɑ狀　利胆片 １０３９……………………………………

犔犻犵ɑ狀犾狅狀犵犓犲犾犻　利肝隆颗粒 １０３７……………………………

犔犻犵犲犠ɑ狀　利膈丸 １０４３………………………………………

犔犻狀ɑ狅狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　利脑心胶囊 １０４２………………………

犔犻狔ɑ狀犑犻犲犱狌犓犲犾犻　利咽解毒颗粒 １０３８………………………

犔犻狕犺犻犺犲　荔枝核 ２５５……………………………………………

犔犻犫犻犾犻狀犵犘犻ɑ狀　痢必灵片 １７５５…………………………………

犔犻ɑ狀犺狌ɑ犙犻狀犵狑犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　连花清瘟胶囊 １０１４…………

犔犻ɑ狀犺狌ɑ犙犻狀犵狑犲狀犓犲犾犻　连花清瘟颗粒 １０１５…………………

犔犻ɑ狀犺狌ɑ犙犻狀犵狑犲狀犘犻ɑ狀　连花清瘟片 １０１３…………………

犔犻ɑ狀狆狌犛犺狌ɑ狀犵狇犻狀犵犘犻ɑ狀　连蒲双清片 １０１８………………

犔犻ɑ狀狇犻ɑ狀犮ɑ狅　连钱草 １７７……………………………………

犔犻ɑ狀狇犻ɑ狅　连翘 １７７……………………………………………

犔犻ɑ狀狇犻ɑ狅犜犻狇狌狑狌　连翘提取物 ４２３…………………………

犔犻ɑ狀狊犺犲狀犜狅狀犵犾犻狀犘犻ɑ狀　连参通淋片 １０１６…………………

犔犻ɑ狀犳ɑ狀犵　莲房 ２８６……………………………………………

犔犻ɑ狀狓狌　莲须 ２８６………………………………………………

犔犻ɑ狀狕犻　莲子 ２８５………………………………………………

犔犻ɑ狀狕犻狓犻狀　莲子心 ２８５…………………………………………

犔犻ɑ狀犵犳狌犠ɑ狀　良附丸 １０６１……………………………………

犔犻ɑ狀犵犼犻犲犌ɑ狀犿ɑ狅犎犲犼犻　凉解感冒合剂 １５２６…………………

犔犻ɑ狀犵犿犻ɑ狀狕犺犲狀　两面针 １７６…………………………………

犔犻ɑ狀犵狋狅狌犼犻ɑ狀　两头尖 １７５……………………………………

犔犻ɑ狅犱ɑ狇犻狀犵狔犲　蓼大青叶 ３８０…………………………………

犔犻狀犵犫ɑ狅犎狌狓犻狀犇ɑ狀　灵宝护心丹 １０７７………………………

犔犻狀犵犱ɑ狀犮ɑ狅犓犲犾犻　灵丹草颗粒 １０７６…………………………

犔犻狀犵犾犻ɑ狀犺狌ɑ犓犲犾犻　灵莲花颗粒 １０７９…………………………

犔犻狀犵狕犲犘犻ɑ狀　灵泽片 １０７７……………………………………

犔犻狀犵狕犺犻　灵芝 １９５……………………………………………

犔犻狀犵狓犻ɑ狅犺狌ɑ　凌霄花 ２９９……………………………………

犔犻狀犵狔ɑ狀犵犌ɑ狀犿ɑ狅犘犻ɑ狀　羚羊感冒片 １６５０…………………

犔犻狀犵狔ɑ狀犵犼犻ɑ狅　羚羊角 ３３９……………………………………

犔犻狀犵狔ɑ狀犵犼犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　羚羊角胶囊 １６４７…………………

犔犻狀犵狔ɑ狀犵犙犻狀犵犳犲犻犓犲犾犻　羚羊清肺颗粒 １６４９…………………

犔犻狀犵狔ɑ狀犵犙犻狀犵犳犲犻犠ɑ狀　羚羊清肺丸 １６４８…………………

犔犻狌犺狌ɑ狀犵　硫黄 ３５０……………………………………………

犔犻狌犺犲犇犻狀犵狕犺狅狀犵犠ɑ狀　六合定中丸 ７３８……………………

犔犻狌犼狌狀狕犻犠ɑ狀　六君子丸 ７４０…………………………………

犔犻狌狑犲犻犃狀狓犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　六味安消胶囊 ７４７………………

犔犻狌狑犲犻犃狀狓犻ɑ狅犛ɑ狀　六味安消散 ７４８………………………

犔犻狌狑犲犻犇犻犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　六味地黄胶囊 ７４５………………

犔犻狌狑犲犻犇犻犺狌ɑ狀犵犓犲犾犻　六味地黄颗粒 ７４６……………………

犔犻狌狑犲犻犇犻犺狌ɑ狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　六味地黄软胶囊 ７４４………

犔犻狌狑犲犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　六味地黄丸 ７４２………………………

犔犻狌狑犲犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　六味地黄丸（浓缩丸） ７４３……………

犔犻狌狑犲犻犕狌狓犻ɑ狀犵犛ɑ狀　六味木香散 ７４１………………………

犔犻狌狑犲犻犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　六味香连胶囊 ７４９……………
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索引　３１　　　　

犔犻狌狔犻犛ɑ狀　六一散 ７３８………………………………………

犔犻狌狔犻狀犵犠ɑ狀　六应丸 ７３９……………………………………

犔狅狀犵犱ɑ狀　龙胆 ９９……………………………………………

犔狅狀犵犱ɑ狀犡犻犲犵ɑ狀犠ɑ狀　龙胆泻肝丸 ８０９……………………

犔狅狀犵犱ɑ狀犡犻犲犵ɑ狀犠ɑ狀　龙胆泻肝丸（水丸） ８０９……………

犔狅狀犵犾犻狔犲　龙鶪叶 １００…………………………………………

犔狅狀犵犿狌犣犺狌ɑ狀犵犵狌犓犲犾犻　龙牡壮骨颗粒 ８０７…………………

犔狅狀犵狔ɑ狀狉狅狌　龙眼肉 １００……………………………………

犔狅狀犵狕犲犡犻狅狀犵犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　龙泽熊胆胶囊 ８０８……………

犔狅狀犵犫犻狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　癃闭舒胶囊 １８６７……………………

犔狅狀犵狇犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　癃清胶囊 １８６９…………………………

犔狅狀犵狇犻狀犵犘犻ɑ狀　癃清片 １８６８…………………………………

犔狅狌犾狌　漏芦 ３８７………………………………………………

犔狌犵犲狀　芦根 １７１………………………………………………

犔狌犺狌犻　芦荟 １７０………………………………………………

犔狌犵ɑ狀狊犺犻　炉甘石 ２３７…………………………………………

犔狌犼犻ɑ狅　鹿角 ３３５………………………………………………

犔狌犼犻ɑ狅犼犻ɑ狅　鹿角胶 ３３５………………………………………

犔狌犼犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀犵　鹿角霜 ３３６……………………………………

犔狌狉狅狀犵　鹿茸 ３３６………………………………………………

犔狌狓犻ɑ狀犮ɑ狅　鹿衔草 ３３７………………………………………

犔狌犾狌狋狅狀犵　路路通 ３７２…………………………………………

犔狌狊犻犽ɑ犠ɑ狀　鹭鸶咯丸 １８７８…………………………………

犔狌狅犫狌犿ɑ犆犺ɑ　罗布麻茶 １１４３………………………………

犔狌狅犫狌犿ɑ狔犲　罗布麻叶 ２２０……………………………………

犔狌狅犺ɑ狀犵狌狅　罗汉果 ２２１………………………………………

犔狌狅犺狌犪狕犻狕犺狌　裸花紫珠 ３７８…………………………………

犔狌狅犺狌ɑ狕犻狕犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　裸花紫珠胶囊 １８１７………………

犔狌狅犺狌犪狕犻狕犺狌犘犻ɑ狀　裸花紫珠片 １８１６………………………

犔狌狅狊犺犻狋犲狀犵　络石藤 ２８１………………………………………

犔ü犼犻ɑ狅犅狌狓狌犲犓犲犾犻　驴胶补血颗粒 １０９５……………………

犕

犕ɑ犺狌ɑ狀犵　麻黄 ３３３……………………………………………

犕ɑ犺狌ɑ狀犵犵犲狀　麻黄根 ３３４……………………………………

犕ɑ狉犲狀犚狌狀犮犺ɑ狀犵犠ɑ狀　麻仁润肠丸 １６３７……………………

犕ɑ狉犲狀犠ɑ狀　麻仁丸 １６３６……………………………………

犕ɑ狉犲狀犣犻狆犻犠ɑ狀　麻仁滋脾丸 １６３８…………………………

犕ɑ犢狅狌　麻油 ４３６……………………………………………

犕ɑ犫犻ɑ狀犮ɑ狅　马鞭草 ５３………………………………………

犕ɑ犫狅　马勃 ５２…………………………………………………

犕ɑ犮犺犻狓犻ɑ狀　马齿苋 ５１…………………………………………

犕ɑ狇犻ɑ狀狕犻　马钱子 ５２…………………………………………

犕ɑ狇犻ɑ狀狕犻犉犲狀　马钱子粉 ５３…………………………………

犕ɑ狇犻ɑ狀狕犻犛ɑ狀　马钱子散 ６０７…………………………………

犕ɑ狔犻狀犵犾狅狀犵犅ɑ犫ɑ狅犢ɑ狀犵ɑ狅　马应龙八宝眼膏 ６０６…………

犕ɑ狔犻狀犵犾狅狀犵犛犺犲狓犻ɑ狀犵犣犺犻犮犺狌ɑ狀犵犌ɑ狅　马应龙麝香

　痔疮膏 ６０６……………………………………………………

犕ɑ犻犱狅狀犵　麦冬 １６２……………………………………………

犕ɑ犻狑犲犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　麦味地黄丸 ９６８……………………

犕ɑ犻狔ɑ　麦芽 １６３………………………………………………

犕ɑ犻犵狌ɑ狀犉狌犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　脉管复康片 １３６６……………………

犕ɑ犻犾狌狅犛犺狌狋狅狀犵犓犲犾犻　脉络舒通颗粒 １３６５…………………

犕ɑ犻犾狌狅犛犺狌狋狅狀犵犠ɑ狀　脉络舒通丸 １３６４……………………

犕ɑ狀狊犺ɑ狀犺狅狀犵　满山红 ３７７……………………………………

犕ɑ狀狊犺ɑ狀犺狅狀犵犢狅狌　满山红油 ４３７……………………………

犕ɑ狀狊犺ɑ狀犺狅狀犵狔狅狌犑犻ɑ狅狑ɑ狀　满山红油胶丸 １８１５……………

犕ɑ狀犼犻狀犵狕犻　蔓荆子 ３７９………………………………………

犕ɑ狀犵ɑ狀犑犻犲狔狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　慢肝解郁胶囊 １８３１………………

犕ɑ狀狕犺犻犌狌犫犲狀犓犲犾犻　慢支固本颗粒 １８３０……………………

犕ɑ狀犵狓犻ɑ狅　芒硝 １３２…………………………………………

犕ɑ狅狕犺ɑ狅犮ɑ狅　猫爪草 ３３３……………………………………

犕ɑ狅犺犲狕犻　毛诃子 ７５…………………………………………

犕犲犻犵狌犻犺狌ɑ　玫瑰花 ２０９………………………………………

犕犲犻犺狌ɑ　梅花 ３２４……………………………………………

犕犲犻犺狌ɑ犇犻ɑ狀狊犺犲犠ɑ狀　梅花点舌丸 １６０２……………………

犕犲狀犵狊犺犻犌狌狀狋ɑ狀犠ɑ狀　礞石滚痰丸 １８７７……………………

犕犻狊犺犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　泌石通胶囊 １１９７………………………

犕犻犿犲狀犵犺狌ɑ　密蒙花 ３４３………………………………………

犕犻ɑ狀犫犻狓犻犲　绵萆 ３４５………………………………………

犕犻ɑ狀犿ɑ犵狌ɑ狀狕犺狅狀犵　绵马贯众 ３４４…………………………

犕犻ɑ狀犿ɑ犵狌ɑ狀狕犺狅狀犵狋ɑ狀　绵马贯众炭 ３４５……………………

犕犻ɑ狅犼犻犠ɑ狀　妙济丸 １０９４……………………………………

犕犻ɑ狅犾犻狀犵犠ɑ狀　妙灵丸 １０９３…………………………………

犕犻狀犵犱ɑ狀犵狊犺犲狀　明党参 ２１９…………………………………

犕犻狀犵犿狌犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　明目地黄丸 １１３５……………………

犕犻狀犵犿狌犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　明目地黄丸（浓缩丸） １１３７…………

犕犻狀犵犿狌犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犘犻ɑ狀　明目上清片 １１３４…………………

犕狅狔ɑ狅　没药 １９３………………………………………………

犕狅犺ɑ狀犾犻ɑ狀　墨旱莲 ３９１………………………………………

犕狌犱犻狀犵狓犻ɑ狀犵　母丁香 １２５……………………………………

犕狌犱ɑ狀狆犻　牡丹皮 １７９…………………………………………

犕狌犼犻狀犵狔犲　牡荆叶 １８０…………………………………………

犕狌犼犻狀犵犢狅狌　牡荆油 ４２３………………………………………

犕狌犼犻狀犵狔狅狌犑犻ɑ狅狑ɑ狀　牡荆油胶丸 １０３７………………………

犕狌犾犻　牡蛎 １８０…………………………………………………

犕狌犫犻犲狕犻　木鳖子 ６６……………………………………………

犕狌犳狌狉狅狀犵狔犲　木芙蓉叶 ６３……………………………………

犕狌犵狌ɑ　木瓜 ６２………………………………………………

犕狌犵狌ɑ犠ɑ狀　木瓜丸 ６３８……………………………………

犕狌犺狌犱犻犲　木蝴蝶 ６６…………………………………………

犕狌犿犻ɑ狀犺狌ɑ　木棉花 ６５………………………………………

犕狌狋狅狀犵　木通 ６５………………………………………………

犕狌狓犻ɑ狀犵　木香 ６３……………………………………………
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犕狌狓犻ɑ狀犵犅犻狀犵犾ɑ狀犵犠ɑ狀　木香槟榔丸 ６４０…………………

犕狌狓犻ɑ狀犵犉犲狀狇犻犠ɑ狀　木香分气丸 ６３９………………………

犕狌狓犻ɑ狀犵犛犺狌狀狇犻犠ɑ狀　木香顺气丸 ６３９……………………

犕狌狕犲犻　木贼 ６４…………………………………………………

犖

犖ɑ狀犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　男康片 １０３６…………………………………

犖ɑ狀犫ɑ狀犾ɑ狀犵犲狀　南板蓝根 ２５６………………………………

犖ɑ狀犺犲狊犺犻　南鹤虱 ２５７…………………………………………

犖ɑ狀狊犺ɑ狊犺犲狀　南沙参 ２５５……………………………………

犖ɑ狀狑狌狑犲犻狕犻　南五味子 ２５５…………………………………

犖ɑ狅ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　脑安胶囊 １４９３……………………………

犖ɑ狅犱犲狊犺犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　脑得生胶囊 １４９７…………………

犖ɑ狅犱犲狊犺犲狀犵犓犲犾犻　脑得生颗粒 １４９９…………………………

犖ɑ狅犱犲狊犺犲狀犵犘犻ɑ狀　脑得生片 １４９７…………………………

犖ɑ狅犱犲狊犺犲狀犵犠ɑ狀　脑得生丸 １４９６…………………………

犖ɑ狅犾犲犼犻狀犵　脑乐静 １４９０………………………………………

犖ɑ狅犾犻狇犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　脑立清胶囊 １４９２………………………

犖ɑ狅犾犻狇犻狀犵犠ɑ狀　脑立清丸 １４９１………………………………

犖ɑ狅犿ɑ犻狋ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　脑脉泰胶囊 １４９４……………………

犖ɑ狅狊犺狌ɑ狀狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　脑栓通胶囊 １４９５………………

犖ɑ狅狓犻狀狇犻狀犵犘犻ɑ狀　脑心清片 １４８９……………………………

犖ɑ狅狓犻狀狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　脑心通胶囊 １４８７……………………

犖ɑ狅狔ɑ狀犵犺狌ɑ　闹羊花 ２３６……………………………………

犖犲犻狓犻ɑ狅犔狌狅犾犻犘犻ɑ狀　内消瘰疬片 ６７１…………………………

犖犻ɑ狅犵ɑ狀狀犻狀犵犓犲犾犻　尿感宁颗粒 １０８１…………………………

犖犻ɑ狅狊ɑ犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀　尿塞通片 １０８２……………………………

犖犻狀犵狊犺犲狀犅狌狓犻狀犘犻ɑ狀　宁神补心片 ８４８………………………

犖犻狌犫ɑ狀犵狕犻　牛蒡子 ７３…………………………………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵　牛黄 ７２……………………………………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犅ɑ狅犾狅狀犵犠ɑ狀　牛黄抱龙丸 ６８３…………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犎狌ɑ犱狌犘犻ɑ狀　牛黄化毒片 ６８１……………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狀犵狔ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　牛黄降压胶囊 ６８８…………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狀犵狔ɑ犘犻ɑ狀　牛黄降压片 ６８６…………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狀犵狔ɑ犠ɑ狀　牛黄降压丸 ６８５…………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻犲犱狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　牛黄解毒胶囊 ６９６……………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻犲犱狌犘犻ɑ狀　牛黄解毒片 ６９４………………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻犲犱狌犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　牛黄解毒软胶囊 ６９５………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻犲犱狌犠ɑ狀　牛黄解毒丸 ６９３………………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犑犻狀犵狀ɑ狅犘犻ɑ狀　牛黄净脑片 ６８４…………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犙犻ɑ狀犼犻狀犛ɑ狀　牛黄千金散 ６８０……………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵犵ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　牛黄清感胶囊 ６９２…………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵犵狅狀犵犠ɑ狀　牛黄清宫丸 ６９１…………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵狓犻狀犠ɑ狀　牛黄清心丸（局方） ６９０……………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　牛黄上清胶囊 ６７８………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犘犻ɑ狀　牛黄上清片 ６７６………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　牛黄上清软

　胶囊 ６７７………………………………………………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犠ɑ狀　牛黄上清丸 ６７４………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犛犺犲犱ɑ狀犆犺狌ɑ狀犫犲犻犢犲　牛黄蛇胆川贝液 ６８９……

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犡犻ɑ狅狔ɑ狀犘犻ɑ狀　牛黄消炎片 ６８９…………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犣犺犲狀犼犻狀犵犠ɑ狀　牛黄镇惊丸 ６９７…………………

犖犻狌犺狌ɑ狀犵犣犺犻犫ɑ狅犠ɑ狀　牛黄至宝丸 ６８２……………………

犖犻狌狓犻　牛膝 ７４…………………………………………………

犖狌ɑ狀狇犻犌ɑ狅　暖脐膏 １７９８……………………………………

犖狌狅犱犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　诺迪康胶囊 １５５６……………………

犖ü犼犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　女金胶囊 ５４９………………………………

犖ü犼犻狀犠ɑ狀　女金丸 ５４７………………………………………

犖ü狕犺犲狀狕犻　女贞子 ４７…………………………………………

犖ü狕犺犲狀犓犲犾犻　女珍颗粒 ５５０…………………………………

犗

犗狌犼犻犲　藕节 ３９８………………………………………………

犘

犘ɑ狕犺狌犠ɑ狀　帕朱丸 １１４３……………………………………

犘ɑ犻狊犺犻犓犲犾犻　排石颗粒 １６０４…………………………………

犘ɑ狀犵犱ɑ犺ɑ犻　胖大海 ２７３………………………………………

犘ɑ狅犼犻ɑ狀犵　炮姜 １６……………………………………………

犘犲犻犽狌狀犠ɑ狀　培坤丸 １５８９……………………………………

犘犲犻狔狌ɑ狀犜狅狀犵狀ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　培元通脑胶囊 １５８８…………

犘犲犻犾ɑ狀　佩兰 ２２６………………………………………………

犘犻狆ɑ狔犲　枇杷叶 ２１３……………………………………………

犘犻狆ɑ狔犲犌ɑ狅　枇杷叶膏 １１０９…………………………………

犘犻狆ɑ犣犺犻犽犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　枇杷止咳胶囊 １１０７…………………

犘犻狆ɑ犣犺犻犽犲犓犲犾犻　枇杷止咳颗粒 １１０８………………………

犘犻狆ɑ犣犺犻犽犲犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　枇杷止咳软胶囊 １１０６…………

犘犻狑犲犻狊犺狌犠ɑ狀　脾胃舒丸 １７４９………………………………

犘犻ɑ狀犼犻ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵　片姜黄 ７６…………………………………

犘犻ɑ狀狕ɑ犻犺狌ɑ狀犵　片仔癀 ７０３……………………………………

犘犻ɑ狀狕ɑ犻犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　片仔癀胶囊 ７０４…………………

犘犻狀犵犫犲犻犿狌　平贝母 １０１………………………………………

犘犻狀犵犵ɑ狀犛犺狌犾狌狅犠ɑ狀　平肝舒络丸 ８１１………………………

犘犻狀犵狓犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　平消胶囊 ８１２…………………………

犘犻狀犵狓犻ɑ狅犘犻ɑ狀　平消片 ８１１…………………………………

犘狅犮犺犲狀犎狌ɑ狔狌犠ɑ狀　朴沉化郁丸 ８６９………………………

犘狌犱犻犾ɑ狀犡犻ɑ狅狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　蒲地蓝消炎胶囊 １７８８…………

犘狌犱犻犾ɑ狀犡犻ɑ狅狔ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　蒲地蓝消炎口服液 １７８７………

犘狌犵狅狀犵狔犻狀犵　蒲公英 ３６７……………………………………

犘狌犺狌ɑ狀犵　蒲黄 ３６８……………………………………………

犘狌狔狌ɑ狀犎犲狑犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　蒲元和胃胶囊 １７８６………………

犘狌犾犲ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　普乐安胶囊 １７６２………………………

犘狌犾犲ɑ狀犘犻ɑ狀　普乐安片 １７６１…………………………………
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犙

犙犻犫ɑ狅犕犲犻狉ɑ狀犓犲犾犻　七宝美髯颗粒 ４７７………………………

犙犻犾犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　七厘胶囊 ４７８…………………………………

犙犻犾犻犛ɑ狀　七厘散 ４７９…………………………………………

犙犻狊犺犻狑犲犻犣犺犲狀狕犺狌犠ɑ狀　七十味珍珠丸 ４７１…………………

犙犻狑犲犻犇狌狇犻犠ɑ狀　七味都气丸 ４７３……………………………

犙犻狑犲犻犌狌ɑ狀犵狕ɑ狅犠ɑ狀　七味广枣丸 ４７２……………………

犙犻狑犲犻犑犻ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犆犺ɑ犼犻　七味姜黄搽剂（姜黄

　消痤搽剂） ４７２………………………………………………

犙犻狑犲犻犓犲狋犲狀犵狕犻犠ɑ狀　七味?藤子丸 ４７６……………………

犙犻狑犲犻犘狌狋ɑ狅犛ɑ狀　七味葡萄散 ４７５…………………………

犙犻狑犲犻犜犻犲狓犻犲犠ɑ狀　七味铁屑丸 ４７４…………………………

犙犻狔犲犛犺犲狀ɑ狀犘犻ɑ狀　七叶神安片 ４７１…………………………

犙犻狕犺犲狀犠ɑ狀　七珍丸 ４７８……………………………………

犙犻狕犺犻犡犻ɑ狀犵犳狌犠ɑ狀　七制香附丸 ４７６………………………

犙犻犱狅狀犵犢犻狓犻狀犓犲犾犻　芪冬颐心颗粒 ９８１………………………

犙犻犱狅狀犵犢犻狓犻狀犓狅狌犳狌狔犲　芪冬颐心口服液 ９８０………………

犙犻犳犲狀犵犌狌犫犻ɑ狅犓犲犾犻　芪风固表颗粒 ９７９……………………

犙犻犺狌ɑ狀犵犜狅狀犵犿犻犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　芪黄通秘软胶囊 ９８９……

犙犻犾犻犙犻ɑ狀犵狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　芪苈强心胶囊 ９８２………………

犙犻犿犻狀犵犓犲犾犻　芪明颗粒 ９８４…………………………………

犙犻狊犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　芪参胶囊 ９８５……………………………

犙犻狊犺犲狀犢犻狇犻犇犻狑ɑ狀　芪参益气滴丸 ９８６………………………

犙犻狕犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　芪珍胶囊 ９８８……………………………

犙犻狕犺犻犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　芪蛭降糖胶囊 ９９１……………

犙犻狕犺犻犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犘犻ɑ狀　芪蛭降糖片 ９９０……………………

犙犻狊犺犲　蕲蛇 ３８８………………………………………………

犙犻犼狌犇犻犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　杞菊地黄胶囊 １００７………………

犙犻犼狌犇犻犺狌ɑ狀犵犓狅狌犳狌狔犲　杞菊地黄口服液 １００３………………

犙犻犼狌犇犻犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀　杞菊地黄片 １００６………………………

犙犻犼狌犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　杞菊地黄丸 １００４………………………

犙犻犼狌犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　杞菊地黄丸（浓缩丸） １００５……………

犙犻狆犻犓狅狌犳狌狔犲　启脾口服液 １０６１……………………………

犙犻狆犻犠ɑ狀　启脾丸 １０６２………………………………………

犙犻狋狅狀犵犠ɑ狀　气痛丸 ６９８……………………………………

犙犻狕犺犻犠犲犻狋狅狀犵犓犲犾犻　气滞胃痛颗粒 ６９９……………………

犙犻狕犺犻犠犲犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀　气滞胃痛片 ６９９………………………

犙犻ɑ狀犫ɑ犻犅犻狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　千柏鼻炎胶囊 ５３７………………

犙犻ɑ狀犫ɑ犻犅犻狔ɑ狀犘犻ɑ狀　千柏鼻炎片 ５３６………………………

犙犻ɑ狀犼犻狀犣犺犻犱ɑ犻犠ɑ狀　千金止带丸（大蜜丸） ５３５……………

犙犻ɑ狀犼犻狀犣犺犻犱ɑ犻犠ɑ狀　千金止带丸（水丸） ５３５………………

犙犻ɑ狀犼犻狀狕犻　千金子 ３６…………………………………………

犙犻ɑ狀犼犻狀狕犻狊犺狌ɑ狀犵　千金子霜 ３７………………………………

犙犻ɑ狀犾犻犵狌ɑ狀犵　千里光 ３５………………………………………

犙犻ɑ狀狀犻ɑ狀犼犻ɑ狀　千年健 ３４………………………………………

犙犻ɑ狀狓犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　千喜胶囊 ５３９……………………………

犙犻ɑ狀狓犻犘犻ɑ狀　千喜片 ５３８……………………………………

犙犻ɑ狀狀犻狌狕犻　牵牛子 ２６５………………………………………

犙犻ɑ狀犺狌　前胡 ２７７………………………………………………

犙犻ɑ狀犾犻犲狊犺狌犠ɑ狀　前列舒丸 １３８９……………………………

犙犻ɑ狀犾犻犲狋狅狀犵犘犻ɑ狀　前列通片 １３８８……………………………

犙犻ɑ狀犾犻犲狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　前列欣胶囊 １３８７……………………

犙犻ɑ狀狊犺犻　芡实 １７０……………………………………………

犙犻ɑ狀犮ɑ狅　茜草 ２４５……………………………………………

犙犻ɑ狀犵犺狌狅　羌活 １９０…………………………………………

犙犻ɑ狀犵犾犻犇犻狀犵狓狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　强力定眩胶囊 １７７９…………

犙犻ɑ狀犵犾犻犘犻狆ɑ犌ɑ狅　强力枇杷膏（蜜炼） １７７７…………………

犙犻ɑ狀犵犾犻犘犻狆ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　强力枇杷胶囊 １７７７………………

犙犻ɑ狀犵犾犻犘犻狆ɑ犔狌　强力枇杷露 １７７９…………………………

犙犻ɑ狀犵犾犻犜犻ɑ狀犿ɑ犇狌狕犺狅狀犵犠ɑ狀　强力天麻杜仲丸 １７７６……

犙犻ɑ狀犵狊犺犲狀犘犻ɑ狀　强肾片 １７８１………………………………

犙犻ɑ狀犵狔ɑ狀犵犅ɑ狅狊犺犲狀犠ɑ狀　强阳保肾丸 １７８０………………

犙犻狀犫ɑ狅犺狅狀犵犣犺犻犽犲犉犲狀狊ɑ狀狆犻ɑ狀　芩暴红止咳分散片 ９７７……

犙犻狀犫ɑ狅犺狅狀犵犣犺犻犽犲犓犲犾犻　芩暴红止咳颗粒 ９７８………………

犙犻狀犫ɑ狅犺狅狀犵犣犺犻犽犲犓狅狌犳狌狔犲　芩暴红止咳口服液 ９７５………

犙犻狀犫ɑ狅犺狅狀犵犣犺犻犽犲犘犻ɑ狀　芩暴红止咳片 ９７６………………

犙犻狀犾犻ɑ狀犘犻ɑ狀　芩连片 ９７４……………………………………

犙犻狀狕犺犻犅犻狔ɑ狀犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　芩芷鼻炎糖浆 ９７４………………

犙犻狀犼犻ɑ狅　秦艽 ２８２……………………………………………

犙犻狀狆犻　秦皮 ２８２………………………………………………

犙犻狀犵犱ɑ犻　青黛 ２０８……………………………………………

犙犻狀犵犲犠ɑ狀　青娥丸 １０９７……………………………………

犙犻狀犵犳犲狀犵狋犲狀犵　青风藤 ２０４……………………………………

犙犻狀犵犵狌狅　青果 ２０６……………………………………………

犙犻狀犵犵狌狅犠ɑ狀　青果丸 １０９６…………………………………

犙犻狀犵犺ɑ狅　青蒿 ２０７……………………………………………

犙犻狀犵犿犲狀犵狊犺犻　青礞石 ２０７……………………………………

犙犻狀犵狆犻　青皮 ２０５………………………………………………

犙犻狀犵狓犻ɑ狀犵狕犻　青葙子 ２０７……………………………………

犙犻狀犵狔犲犱ɑ狀　青叶胆 ２０４………………………………………

犙犻狀犵狔犲犱ɑ狀犘犻ɑ狀　青叶胆片 １０９６……………………………

犙犻狀犵犳犲狀　轻粉 ２６５……………………………………………

犙犻狀犵犫ɑ狀狓犻ɑ　清半夏 １２５………………………………………

犙犻狀犵犳犲犻犎狌ɑ狋ɑ狀犠ɑ狀　清肺化痰丸 １６６８……………………

犙犻狀犵犳犲犻犡犻ɑ狅狔ɑ狀犠ɑ狀　清肺消炎丸 １６７０……………………

犙犻狀犵犳犲犻犢犻犺狌狅犠ɑ狀　清肺抑火丸 １６６９………………………

犙犻狀犵犵ɑ狀犔犻犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　清肝利胆胶囊 １６６７……………

犙犻狀犵犵ɑ狀犔犻犱ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　清肝利胆口服液 １６６７……………

犙犻狀犵犵犲犠ɑ狀　清膈丸 １６９４……………………………………

犙犻狀犵犺狅狌犔犻狔ɑ狀犓犲犾犻　清喉利咽颗粒 １６９３……………………

犙犻狀犵犺狅狌狔ɑ狀犎犲犼犻　清喉咽合剂 １６９３…………………………

犙犻狀犵犺狌狅犣犺犻犿ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　清火栀麦胶囊 １６６５……………

犙犻狀犵犺狌狅犣犺犻犿ɑ犻犘犻ɑ狀　清火栀麦片 １６６４……………………
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犙犻狀犵犺狌狅犣犺犻犿ɑ犻犠ɑ狀　清火栀麦丸 １６６３……………………

犙犻狀犵犼犻ɑ狀犵犘犻ɑ狀　清降片 １６７２…………………………………

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　清开灵胶囊 １６６０……………………

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犓犲犾犻　清开灵颗粒 １６６１…………………………

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　清开灵口服液 １６５２…………………

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犘ɑ狅狋犲狀犵狆犻ɑ狀　清开灵泡腾片 １６５６……………

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犘犻ɑ狀　清开灵片 １６５３……………………………

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　清开灵软胶囊 １６５５……………

犙犻狀犵犽ɑ犻犾犻狀犵犣犺狌狊犺犲狔犲　清开灵注射液 １６５７…………………

犙犻狀犵犾犻狀犓犲犾犻　清淋颗粒 １６９１…………………………………

犙犻狀犵狀ɑ狅犑犻ɑ狀犵狔ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　清脑降压胶囊 １６８９…………

犙犻狀犵狀ɑ狅犑犻ɑ狀犵狔ɑ犓犲犾犻　清脑降压颗粒 １６９０…………………

犙犻狀犵狀ɑ狅犑犻ɑ狀犵狔ɑ犘犻ɑ狀　清脑降压片 １６８８…………………

犙犻狀犵狀犻狀犵犠ɑ狀　清宁丸 １６６６…………………………………

犙犻狀犵狇犻犎狌ɑ狋ɑ狀犠ɑ狀　清气化痰丸 １６６２……………………

犙犻狀犵狉犲犑犻犲犱狌犓狅狌犳狌狔犲　清热解毒口服液 １６８３………………

犙犻狀犵狉犲犑犻犲犱狌犘犻ɑ狀　清热解毒片 １６８４………………………

犙犻狀犵狉犲犔犻犪狀犵狓狌犲犠ɑ狀　清热凉血丸 １６８２……………………

犙犻狀犵狉犲犾犻狀犵犓犲犾犻　清热灵颗粒 １６８１……………………………

犙犻狀犵狉犲犢犻狀犺狌ɑ犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　清热银花糖浆 １６８３……………

犙犻狀犵狉犲犣犺犲狀犽犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　清热镇咳糖浆 １６８５……………

犙犻狀犵狊犺狌犢犻狇犻犠ɑ狀　清暑益气丸 １６９２………………………

犙犻狀犵狑犲犻犅ɑ狅ɑ狀犠ɑ狀　清胃保安丸 １６７３……………………

犙犻狀犵狑犲犻犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犘犻ɑ狀　清胃黄连片 １６７６…………………

犙犻狀犵狑犲犻犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀　清胃黄连丸（大蜜丸） １６７４………

犙犻狀犵狑犲犻犎狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀　清胃黄连丸（水丸） １６７５…………

犙犻狀犵狑犲狀犑犻犲犱狌犠ɑ狀　清瘟解毒丸 １６９５……………………

犙犻狀犵狓犻犲犠ɑ狀　清泻丸 １６７１…………………………………

犙犻狀犵狓狌ɑ狀犣犺犻犽犲犓犲犾犻　清宣止咳颗粒 １６８０…………………

犙犻狀犵狓狌犪狀犘犻ɑ狀　清眩片 １６８６…………………………………

犙犻狀犵狓狌ɑ狀犠ɑ狀　清眩丸 １６８６…………………………………

犙犻狀犵狓狌ɑ狀犣犺犻狋ɑ狀犠ɑ狀　清眩治瘫丸 １６８７……………………

犙犻狀犵狔ɑ狀犔犻犵犲犠ɑ狀　清咽利膈丸 １６７８………………………

犙犻狀犵狔ɑ狀犚狌狀犺狅狌犠ɑ狀　清咽润喉丸 １６７９……………………

犙犻狀犵狔ɑ狀犠ɑ狀　清咽丸 １６７７…………………………………

犙犻狀犵狔犻狀犠ɑ狀　清音丸 １６８０…………………………………

犙犻狀犵犿ɑ狕犻　苘麻子 ２１３………………………………………

犙犻狀犵狔狌犘犻狑犲狀犇ɑ狀　庆余辟瘟丹 ９１７…………………………

犙狌犳犲狀犵犛犺狌犼犻狀犠ɑ狀　祛风舒筋丸 １４２１………………………

犙狌犳犲狀犵犣犺犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　祛风止痛胶囊 １４２０……………

犙狌犳犲狀犵犣犺犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀　祛风止痛片 １４１９……………………

犙狌犳犲狀犵犣犺犻狋狅狀犵犠ɑ狀　祛风止痛丸 １４１８……………………

犙狌狊犺ɑ狀犵犡犻ɑ狅狕犺狅狀犵犇犻狀犵　祛伤消肿酊 １４２２………………

犙狌狋ɑ狀犾犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　祛痰灵口服液 １４２３……………………

犙狌犿ɑ犻　瞿麦 ４００………………………………………………

犙狌ɑ狀犱狌狕犺狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　全杜仲胶囊 ９１１…………………

犙狌ɑ狀犾狌犠ɑ狀　全鹿丸 ９１２……………………………………

犙狌ɑ狀狋犻ɑ狀犿ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　全天麻胶囊 ９１１……………………

犙狌ɑ狀狓犻犲　全蝎 １４９……………………………………………

犙狌ɑ狀狊犺犲狀　拳参 ３０１…………………………………………

犚

犚犲犾犻狀狇犻狀犵犓犲犾犻　热淋清颗粒 １４５４……………………………

犚犲狔ɑ狀狀犻狀犵犎犲犼犻　热炎宁合剂 １４５２…………………………

犚犲狔ɑ狀狀犻狀犵犓犲犾犻　热炎宁颗粒 １４５３……………………………

犚犲狔ɑ狀狀犻狀犵犘犻ɑ狀　热炎宁片 １４５１……………………………

犚犲狀狊犺犲狀　人参 ８………………………………………………

犚犲狀狊犺犲狀犑犻ɑ狀狆犻犠ɑ狀　人参健脾丸 ４９１………………………

犚犲狀狊犺犲狀犑犻狀犵狔犲犣狅狀犵狕ɑ狅犵ɑ狀　人参茎叶总皂苷 ４０７………

犚犲狀狊犺犲狀犛犺狅狌狑狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　人参首乌胶囊 ４９０……………

犚犲狀狊犺犲狀犢ɑ狀犵狉狅狀犵犠ɑ狀　人参养荣丸 ４８９…………………

犚犲狀狊犺犲狀狔犲　人参叶 ９…………………………………………

犚犲狀狊犺犲狀犣ɑ犻狕ɑ狅犠ɑ狀　人参再造丸 ４８８……………………

犚犲狀狊犺犲狀犣狅狀犵狕ɑ狅犵ɑ狀　人参总皂苷 ４０９……………………

犚犲狀犵狅狀犵犖犻狌犺狌ɑ狀犵　人工牛黄 ５……………………………

犚犲狀狇犻狀犵犆犺ɑ狀犵犼狌犲　仁青常觉 ７０２……………………………

犚犲狀狇犻狀犵犕ɑ狀犵犼狌犲　仁青芒觉 ７０１……………………………

犚犲狀犱狅狀犵狋犲狀犵　忍冬藤 ２０１……………………………………

犚狅狌犮狅狀犵狉狅狀犵　肉苁蓉 １４０……………………………………

犚狅狌犱狅狌犽狅狌　肉豆蔻 １４１………………………………………

犚狅狌犵狌犻　肉桂 １４２………………………………………………

犚狅狌犵狌犻犢狅狌　肉桂油 ４２０………………………………………

犚狌狔犻犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犘犻ɑ狀　如意定喘片 ９４６………………………

犚狌狔犻犑犻狀犺狌ɑ狀犵犛ɑ狀　如意金黄散 ９４４………………………

犚狌犺犲犛ɑ狀犼犻犲犘犻ɑ狀　乳核散结片 １１７９…………………………

犚狌犼犻犾犻狀犵犓犲犾犻　乳疾灵颗粒 １１８０………………………………

犚狌犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　乳康胶囊 １１８２…………………………

犚狌犽ɑ狀犵犓犲犾犻　乳康颗粒 １１８３…………………………………

犚狌犽ɑ狀犵犠ɑ狀　乳康丸 １１８１……………………………………

犚狌犽狌ɑ犻狓犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　乳块消胶囊 １１７７……………………

犚狌犽狌ɑ犻狓犻ɑ狅犓犲犾犻　乳块消颗粒 １１７８…………………………

犚狌犽狌ɑ犻狓犻ɑ狅犘犻ɑ狀　乳块消片 １１７６……………………………

犚狌狀犻狀犵犓犲犾犻　乳宁颗粒 １１７５…………………………………

犚狌狆犻犛ɑ狀犼犻犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　乳癖散结胶囊 １１８８…………………

犚狌狆犻狓犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　乳癖消胶囊 １１８６………………………

犚狌狆犻狓犻ɑ狅犓犲犾犻　乳癖消颗粒 １１８６……………………………

犚狌狆犻狓犻ɑ狅犘犻ɑ狀　乳癖消片 １１８５………………………………

犚狌狓犻ɑ狀犵　乳香 ２３３……………………………………………

犚狌狕犲狀犵狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　乳增宁胶囊 １１８４……………………

犚狌ɑ狀犕ɑ犻犾犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　软脉灵口服液 １１２０…………………

犚狌犻狉犲狀　蕤仁 ３８８………………………………………………

犚狌狀犳犲犻犣犺犻狊狅狌犠ɑ狀　润肺止嗽丸 １５５５………………………

犛

犛ɑ狀ɑ狅犘犻ɑ狀　三拗片 ５１４……………………………………
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犛ɑ狀犫ɑ犻犮ɑ狅　三白草 １３………………………………………

犛ɑ狀犫ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　三宝胶囊 ５１６……………………………

犛ɑ狀犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀　三黄片 ５１７…………………………………

犛ɑ狀犼犻狀犘犻ɑ狀　三金片 ５１５………………………………………

犛ɑ狀犼犻狌犠犲犻狋ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　三九胃泰胶囊 ５１０………………

犛ɑ狀犼犻狌犠犲犻狋ɑ犻犓犲犾犻　三九胃泰颗粒 ５１１………………………

犛ɑ狀犽犲狕犺犲狀　三颗针 １４………………………………………

犛ɑ狀犾犲狀犵　三棱 １３………………………………………………

犛ɑ狀犾犻ɑ狀犵犫ɑ狀犢ɑ狅犼犻狌　三两半药酒 ５１３………………………

犛ɑ狀犿犻ɑ狅犠ɑ狀　三妙丸 ５１３……………………………………

犛ɑ狀狇犻　三七 １２…………………………………………………

犛ɑ狀狇犻犘犻ɑ狀　三七片 ５０４………………………………………

犛犪狀狇犻犛犪狀犮犺狌狀狕ɑ狅犵ɑ狀　三七三醇皂苷 ４１０…………………

犛ɑ狀狇犻犛犺ɑ狀犵狔ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　三七伤药胶囊 ５０６……………

犛ɑ狀狇犻犛犺ɑ狀犵狔ɑ狅犓犲犾犻　三七伤药颗粒 ５０７…………………

犛ɑ狀狇犻犛犺ɑ狀犵狔ɑ狅犘犻ɑ狀　三七伤药片 ５０５……………………

犛ɑ狀狇犻犜狅狀犵狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　三七通舒胶囊 ５０９………………

犛ɑ狀狇犻犡狌犲狊犺ɑ狀犵狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　三七血伤宁胶囊 ５０８……

犛犪狀狇犻犣狅狀犵狕ɑ狅犵ɑ狀　三七总皂苷 ４１１………………………

犛ɑ狀狑犲犻犑犻犾犻犛ɑ狀　三味蒺藜散 ５１５……………………………

犛ɑ狀狕犻犛ɑ狀　三子散 ５１２………………………………………

犛犪狀犼犻犲犣犺犲狀狋狅狀犵犑犻犪狅狀犪狀犵　散结镇痛胶囊 １７０９……………

犛ɑ狀犵犫ɑ犻狆犻　桑白皮 ３１１………………………………………

犛ɑ狀犵犵犲犑犻ɑ狀犵狕犺犻犠ɑ狀　桑葛降脂丸 １５８６……………………

犛ɑ狀犵犼犻狊犺犲狀犵　桑寄生 ３１２……………………………………

犛ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵犌ɑ狀犿ɑ狅犘犻ɑ狀　桑姜感冒片 １５８３………………

犛ɑ狀犵犼狌犌ɑ狀犿ɑ狅犎犲犼犻　桑菊感冒合剂 １５８５…………………

犛ɑ狀犵犼狌犌ɑ狀犿ɑ狅犘犻ɑ狀　桑菊感冒片 １５８５……………………

犛ɑ狀犵犼狌犌ɑ狀犿ɑ狅犠ɑ狀　桑菊感冒丸 １５８４……………………

犛ɑ狀犵狆犻ɑ狅狓犻ɑ狅　桑螵蛸 ３１３……………………………………

犛ɑ狀犵狊犺犲狀　桑椹 ３１３…………………………………………

犛ɑ狀犵狔犲　桑叶 ３１０……………………………………………

犛ɑ狀犵狕犺犻　桑枝 ３１１……………………………………………

犛犺ɑ犼犻　沙棘 １９１………………………………………………

犛犺ɑ狔狌ɑ狀狕犻　沙苑子 １９１………………………………………

犛犺ɑ狉犲狀　砂仁 ２６４………………………………………………

犛犺ɑ狔ɑ狅　痧药 １７５６……………………………………………

犛犺ɑ狀犮犻犵狌　山慈菇 ３４…………………………………………

犛犺ɑ狀犱狅狀犵犈犼犻ɑ狅犌ɑ狅　山东阿胶膏 ５３１………………………

犛犺ɑ狀犱狅狌犵犲狀　山豆根 ２８………………………………………

犛犺ɑ狀犼狌犑犻ɑ狀犵狔ɑ犘犻ɑ狀　山菊降压片 ５３３………………………

犛犺ɑ狀犾ü犮犺ɑ犑犻ɑ狀犵狔ɑ犘犻ɑ狀　山绿茶降压片 ５３４………………

犛犺ɑ狀犿ɑ犻犱狅狀犵　山麦冬 ２７……………………………………

犛犺ɑ狀犿犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　山玫胶囊 ５３２……………………………

犛犺ɑ狀狀ɑ犻　山柰 ３０………………………………………………

犛犺ɑ狀狓犻ɑ狀犵狔狌ɑ狀犘犻ɑ狀　山香圆片 ５３３…………………………

犛犺ɑ狀狓犻ɑ狀犵狔狌ɑ狀狔犲　山香圆叶 ３１……………………………

犛犺ɑ狀狔ɑ狅　山药 ３０……………………………………………

犛犺ɑ狀狔犻狀犺狌ɑ　山银花 ３２………………………………………

犛犺ɑ狀狕犺ɑ　山楂 ３３……………………………………………

犛犺ɑ狀狕犺ɑ犎狌ɑ狕犺犻犠ɑ狀　山楂化滞丸 ５３５……………………

犛犺ɑ狀狕犺ɑ狔犲　山楂叶 ３３………………………………………

犛犺ɑ狀狕犺ɑ狔犲犜犻狇狌狑狌　山楂叶提取物 ４１４……………………

犛犺ɑ狀狕犺狌狔狌　山茱萸 ２９………………………………………

犛犺ɑ狀犵犼犻犲犌ɑ狅　伤疖膏 ８９０……………………………………

犛犺ɑ狀犵犽犲犑犻犲犵狌犘犻ɑ狀　伤科接骨片 ８９１………………………

犛犺ɑ狀犵狊犺犻犣犺犻狋狅狀犵犌ɑ狅　伤湿止痛膏 ８９３……………………

犛犺ɑ狀犵狋狅狀犵狀犻狀犵犘犻ɑ狀　伤痛宁片 ８９２…………………………

犛犺ɑ狀犵犾狌　商陆 ３３８……………………………………………

犛犺ɑ狅狊犺ɑ狀犵犾犻狀犵犇犻狀犵　烧伤灵酊 １５２３………………………

犛犺ɑ狅犳狌犣犺狌狔狌犠ɑ狀　少腹逐瘀丸 ６６８………………………

犛犺ɑ狅犾犻狀犉犲狀犵狊犺犻犇犻犲犱ɑ犌ɑ狅　少林风湿跌打膏 ６６７…………

犛犺ɑ狅狔ɑ狀犵犌ɑ狀犿ɑ狅犓犲犾犻　少阳感冒颗粒 ６６７………………

犛犺犲犮犺狌ɑ狀犵狕犻　蛇床子 ３２８……………………………………

犛犺犲犱ɑ狀犆犺犲狀狆犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　蛇胆陈皮胶囊 １６０９……………

犛犺犲犱ɑ狀犆犺犲狀狆犻犘犻ɑ狀　蛇胆陈皮片 １６０９……………………

犛犺犲犱ɑ狀犆犺犲狀狆犻犛ɑ狀　蛇胆陈皮散 １６１０………………………

犛犺犲犱ɑ狀犆犺狌ɑ狀犫犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　蛇胆川贝胶囊 １６０７…………

犛犺犲犱ɑ狀犆犺狌ɑ狀犫犲犻犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　蛇胆川贝软胶囊 １６０７…

犛犺犲犱ɑ狀犆犺狌ɑ狀犫犲犻犛ɑ狀　蛇胆川贝散 １６０８…………………

犛犺犲狋狌犻　蛇蜕 ３２９………………………………………………

犛犺犲犵ɑ狀　射干 ２９７……………………………………………

犛犺犲犿ɑ犓狅狌犳狌狔犲　射麻口服液 １４６９…………………………

犛犺犲狓犻ɑ狀犵　麝香 ４０２……………………………………………

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犅ɑ狅狓犻狀犠ɑ狀　麝香保心丸 １８９１……………………

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犇犻犲犱ɑ犉犲狀犵狊犺犻犌ɑ狅　麝香跌打风湿膏 １８９８……

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犉犲狀犵狊犺犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　麝香风湿胶囊 １８９０…………

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犽ɑ狀犵狊犺狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　麝香抗栓胶囊 １８９０………

犛犺犲狓犻ɑ狀犵狀ɑ狅犿ɑ犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　麝香脑脉康胶囊 １８９５…

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犙狌狋狅狀犵犆犺ɑ犼犻　麝香祛痛搽剂 １８９４………………

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犙狌狋狅狀犵犙犻狑狌犼犻　麝香祛痛气雾剂 １８９３……………

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犛犺狌犺狌狅犆犺犪犼犻　麝香舒活搽剂 １９００………………

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犜狅狀犵狓犻狀犇犻狑ɑ狀　麝香通心滴丸 １８９６……………

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犣犺犲狀狋狅狀犵犌ɑ狅　麝香镇痛膏 １９００…………………

犛犺犲狓犻ɑ狀犵犣犺犻犮犺狌ɑ狀犵犛犺狌ɑ狀　麝香痔疮栓 １８９７……………

犛犺犲狀犼犻狀犮ɑ狅　伸筋草 １８４………………………………………

犛犺犲狀犼犻狀犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　伸筋丹胶囊 １０４５……………………

犛犺犲狀犼犻狀犎狌狅犾狌狅犠ɑ狀　伸筋活络丸 １０４６……………………

犛犺犲狀犳狌犙犻ɑ狀犵狓犻狀犠ɑ狀　参附强心丸 １２２１……………………

犛犺犲狀犵狌犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　参桂胶囊 １２２７…………………………

犛犺犲狀犼犻狀犵犣犺犻犽犲犠ɑ狀　参精止渴丸 １２２８……………………

犛犺犲狀犾犻狀犵犅ɑ犻狕犺狌犛ɑ狀　参苓白术散 １２２３……………………

犛犺犲狀犾犻狀犵犅ɑ犻狕犺狌犠ɑ狀　参苓白术丸 １２２２……………………

犛犺犲狀狇犻犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　参芪降糖胶囊 １２１９…………
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犛犺犲狀狇犻犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犘犻ɑ狀　参芪降糖片 １２１８…………………

犛犺犲狀狇犻犓狅狌犳狌狔犲　参芪口服液 １２１５…………………………

犛犺犲狀狇犻犛犺犻狔犻狑犲犻犓犲犾犻　参芪十一味颗粒 １２１４………………

犛犺犲狀狇犻狑狌狑犲犻狕犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　参芪五味子胶囊 １２１７…………

犛犺犲狀狇犻犠狌狑犲犻狕犻犓犲犾犻　参芪五味子颗粒 １２１７………………

犛犺犲狀狇犻犠狌狑犲犻狕犻犘犻ɑ狀　参芪五味子片 １２１６…………………

犛犺犲狀狉狅狀犵犅ɑ犻犳犲狀犵犠ɑ狀　参茸白凤丸 １２２５…………………

犛犺犲狀狉狅狀犵犅ɑ狅狋ɑ犻犠ɑ狀　参茸保胎丸 １２２７……………………

犛犺犲狀狉狅狀犵犌狌犫犲狀犘犻ɑ狀　参茸固本片 １２２６……………………

犛犺犲狀狊犺ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　参芍胶囊 １２１３…………………………

犛犺犲狀狊犺ɑ狅犘犻ɑ狀　参芍片 １２１２…………………………………

犛犺犲狀狊狅狀犵犢ɑ狀犵狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　参松养心胶囊 １２２４…………

犛犺犲狀狊狌犠ɑ狀　参苏丸 １２２０……………………………………

犛犺犲狀狑狌犑犻ɑ狀狀ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　参乌健脑胶囊 １２１１……………

犛犺犲狀狓犻ɑ狀犵犛狌犺犲犠ɑ狀　神香苏合丸 １４２４……………………

犛犺犲狀狔ɑ狀犵犎狅狀犵狔ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　沈阳红药胶囊 １０５９………

犛犺犲狀犫ɑ狅犎犲犼犻　肾宝合剂 １１２６………………………………

犛犺犲狀犫ɑ狅犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　肾宝糖浆 １１２７…………………………

犛犺犲狀犳狌犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　肾复康胶囊 １１２８……………………

犛犺犲狀犽ɑ狀犵狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　肾康宁胶囊 １１３１…………………

犛犺犲狀犽ɑ狀犵狀犻狀犵犓犲犾犻　肾康宁颗粒 １１３２………………………

犛犺犲狀犽ɑ狀犵狀犻狀犵犘犻ɑ狀　肾康宁片 １１３０…………………………

犛犺犲狀狊犺狌ɑ犻狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　肾衰宁胶囊 １１２９………………

犛犺犲狀狔ɑ狀犑犻犲狉犲犘犻ɑ狀　肾炎解热片 １１２４………………………

犛犺犲狀狔ɑ狀犓ɑ狀犵犳狌犘犻ɑ狀　肾炎康复片 １１２５……………………

犛犺犲狀狔ɑ狀狊犺狌犘犻ɑ狀　肾炎舒片 １１２３……………………………

犛犺犲狀狔ɑ狀犛犻狑犲犻犘犻ɑ狀　肾炎四味片 １１２２……………………

犛犺犲狀狔ɑ狀犡犻ɑ狅狕犺狅狀犵犘犻ɑ狀　肾炎消肿片 １１２２………………

犛犺犲狀犵犿ɑ　升麻 ７５……………………………………………

犛犺犲狀犵狇犻犢ɑ狀犵狔狌ɑ狀犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　升气养元糖浆 ７００…………

犛犺犲狀犵狓狌犲犓犲犾犻　升血颗粒 ７０１………………………………

犛犺犲狀犵犫ɑ犻犎犲犼犻　生白合剂（生白口服液） ８３１………………

犛犺犲狀犵犳ɑ犆犺ɑ犼犻　生发搽剂 ８３２………………………………

犛犺犲狀犵犼犻ɑ狀犵　生姜 １０４…………………………………………

犛犺犲狀犵犿ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　生脉胶囊 ８３６…………………………

犛犺犲狀犵犿ɑ犻狔犻狀　生脉饮 ８３５……………………………………

犛犺犲狀犵狓狌犲犫ɑ狅犎犲犼犻　生血宝合剂 ８３３…………………………

犛犺犲狀犵狓狌犲犫ɑ狅犓犲犾犻　生血宝颗粒 ８３４…………………………

犛犺犻犱狌狇犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　湿毒清胶囊 １７６３……………………

犛犺犻犱狌狇犻狀犵犘犻ɑ狀　湿毒清片 １７６３……………………………

犛犺犻狉犲犫犻犘犻ɑ狀　湿热痹片 １７６４…………………………………

犛犺犻犱犻犛犺狌犻　十滴水 ４６９………………………………………

犛犺犻犱犻狊犺狌犻犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　十滴水软胶囊 ４７０………………

犛犺犻犲狉狑犲犻犢犻狊犺狅狌犛ɑ狀　十二味翼首散 ４６２…………………

犛犺犻犾犻狌狑犲犻犇狅狀犵狇犻狀犵犠ɑ狀　十六味冬青丸 ４６４………………

犛犺犻狇狌ɑ狀犇ɑ犫狌犠ɑ狀　十全大补丸 ４６５………………………

犛犺犻狊ɑ狀狑犲犻犅ɑ狀犵犵ɑ犛ɑ狀　十三味榜嘎散 ４６３…………………

犛犺犻狑犲犻犡犻ɑ狅犽犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　十味消渴胶囊 ４６６………………

犛犺犻狑狌狑犲犻犆犺犲狀狓犻ɑ狀犵犠ɑ狀　十五味沉香丸 ４６４……………

犛犺犻狓犻ɑ狀犵犉ɑ狀狊犺犲狀犵犠ɑ狀　十香返生丸 ４６８…………………

犛犺犻狓犻ɑ狀犵犣犺犻狋狅狀犵犠ɑ狀　十香止痛丸 ４６７……………………

犛犺犻狔犻狑犲犻犖犲狀犵狓犻ɑ狅犠ɑ狀　十一味能消丸 ４６２………………

犛犺犻狔犻狑犲犻犛犺犲狀狇犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　十一味参芪胶囊 ４６０…………

犛犺犻狔犻狑犲犻犛犺犲狀狇犻犘犻ɑ狀　十一味参芪片 ４５９…………………

犛犺犻犮犺ɑ狀犵狆狌　石菖蒲 ９３………………………………………

犛犺犻犱犻ɑ狅犾ɑ狀　石吊兰 ９２………………………………………

犛犺犻犵ɑ狅　石膏 ９８………………………………………………

犛犺犻犺狌　石斛 ９４…………………………………………………

犛犺犻犺狌犢犲犵狌ɑ狀犵犠ɑ狀　石斛夜光丸 ８０３………………………

犛犺犻犼狌犲犿犻狀犵　石决明 ９３………………………………………

犛犺犻犾犻狀狋狅狀犵犘犻ɑ狀　石淋通片 ８０５………………………………

犛犺犻犾犻狌犑犻ɑ狀狑犲犻犛ɑ狀　石榴健胃散 ８０５………………………

犛犺犻犾犻狌狆犻　石榴皮 ９７……………………………………………

犛犺犻狑犲犻　石韦 ９１………………………………………………

犛犺犻犼狌狀狕犻　使君子 ２２４…………………………………………

犛犺犻犮ɑ狅　蓍草 ３６５………………………………………………

犛犺犻犱犻　柿蒂 ２６１………………………………………………

犛犺狅狌狑狌狋犲狀犵　首乌藤 ２７７……………………………………

犛犺狅狌狑狌犠ɑ狀　首乌丸 １３８９…………………………………

犛犺狌犱犪狀犑犻犪狅狀犪狀犵　舒胆胶囊 １７４０…………………………

犛犺狌犲狉犼犻狀犵犓犲犾犻　舒尔经颗粒 １７３３……………………………

犛犺狌犵ɑ狀犎犲狑犲犻犠ɑ狀　舒肝和胃丸 １７３７………………………

犛犺狌犵ɑ狀犑犻犲狔狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　舒肝解郁胶囊 １７３８………………

犛犺狌犵ɑ狀犘犻狀犵狑犲犻犠ɑ狀　舒肝平胃丸 １７３６……………………

犛犺狌犵ɑ狀犠ɑ狀　舒肝丸 １７３４……………………………………

犛犺狌犵ɑ狀犠ɑ狀　舒肝丸（浓缩丸） １７３５…………………………

犛犺狌犼犻狀犎狌狅犾狌狅犑犻狌　舒筋活络酒 １７４６…………………………

犛犺狌犼犻狀犎狌狅狓狌犲犇犻狀犵狋狅狀犵犛ɑ狀　舒筋活血定痛散 １７４６………

犛犺狌犼犻狀犜狅狀犵犾狌狅犓犲犾犻　舒筋通络颗粒 １７４７……………………

犛犺狌犼犻狀犠ɑ狀　舒筋丸 １７４５……………………………………

犛犺狌犽ɑ狀犵犜犻犲犵ɑ狅　舒康贴膏 １７４４……………………………

犛犺狌犿犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　舒泌通胶囊 １７３９……………………

犛犺狌狓犻狀犓狅狌犳狌狔犲　舒心口服液 １７３２…………………………

犛犺狌狓犻狀犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　舒心糖浆 １７３３…………………………

犛犺狌狓犻狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　舒胸胶囊 １７４２…………………………

犛犺狌狓犻狅狀犵犓犲犾犻　舒胸颗粒 １７４３………………………………

犛犺狌狓犻狅狀犵犘犻ɑ狀　舒胸片 １７４１…………………………………

犛犺狌犳犲狀犵犇犻狀犵狋狅狀犵犠ɑ狀　疏风定痛丸 １７８２…………………

犛犺狌犳犲狀犵犺狌狅犾狌狅犠犪狀　疏风活络丸 １７８３……………………

犛犺狌犳犲狀犵犑犻犲犱狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　疏风解毒胶囊 １７８４………………

犛犺狌狋狅狀犵ɑ狀犜狌犿狅犼犻　疏痛安涂膜剂 １７８５……………………

犛犺狌犱犻犺狌ɑ狀犵　熟地黄 １３０………………………………………

犛犺狌狊犺犻犌ɑ狀犿ɑ狅犓犲犾犻　暑湿感冒颗粒 １７２０…………………

犛犺狌狕犺犲狀犵犘犻ɑ狀　暑症片 １７２０…………………………………
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索引　３７　　　　

犛犺狌ɑ狀犵犱ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　双丹口服液 ７７１………………………

犛犺狌ɑ狀犵犺狌犙犻狀犵犵ɑ狀犓犲犾犻　双虎清肝颗粒 ７７２………………

犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犇犻狔ɑ狀犼犻　双黄连滴眼剂 ７７８………………

犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　双黄连胶囊 ７７６………………

犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犓犲犾犻　双黄连颗粒 ７７７……………………

犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　双黄连口服液 ７７３……………

犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犘犻ɑ狀　双黄连片 ７７４………………………

犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀犛犺狌ɑ狀　双黄连栓 ７７５……………………

犛犺狌犻犳犲犻犼犻　水飞蓟 ８４……………………………………………

犛犺狌犻犺狅狀犵犺狌ɑ狕犻　水红花子 ８５…………………………………

犛犺狌犻狀犻狌犼犻ɑ狅　水牛角 ８４………………………………………

犛犺狌犻狀犻狌犼犻ɑ狅犖狅狀犵狊狌狅犳犲狀　水牛角浓缩粉 ４１７………………

犛犺狌犻狕犺犻　水蛭 ８５………………………………………………

犛犻犵狌ɑ犾狌狅　丝瓜络 １２６…………………………………………

犛犻犳ɑ狀犵狑犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　四方胃胶囊 ８２０………………………

犛犻犳ɑ狀犵狑犲犻犘犻ɑ狀　四方胃片 ８１９………………………………

犛犻犼犻狇犻狀犵　四季青 １０４…………………………………………

犛犻犼狌狀狕犻犓犲犾犻　四君子颗粒 ８２３…………………………………

犛犻犼狌狀狕犻犠ɑ狀　四君子丸 ８２２…………………………………

犛犻犿犻ɑ狅犠ɑ狀　四妙丸 ８２３……………………………………

犛犻狀犻犜ɑ狀犵　四逆汤 ８２９………………………………………

犛犻狊犺犲狀犘犻ɑ狀　四神片 ８３０……………………………………

犛犻狊犺犲狀犠ɑ狀　四神丸 ８２９……………………………………

犛犻狑犲犻犜狌犿狌狓犻ɑ狀犵犛ɑ狀　四味土木香散 ８２４…………………

犛犻狑犲犻犣犺犲狀犮犲狀犵犅犻狀犵狆犲狀犵犇犻狔ɑ狀狔犲　四味珍层冰硼

　滴眼液 ８２５……………………………………………………

犛犻狑狌犎犲犼犻　四物合剂 ８２６……………………………………

犛犻狑狌犓犲犾犻　四物颗粒 ８２８……………………………………

犛犻狑狌犢犻犿狌犠ɑ狀　四物益母丸 ８２７……………………………

犛犻狕犺犲狀犵犠ɑ狀　四正丸 ８２１……………………………………

犛犻狕犺犻犡犻ɑ狀犵犳狌犠ɑ狀　四制香附丸 ８２６…………………………

犛狅狀犵犺狌ɑ犳犲狀　松花粉 ２１５……………………………………

犛狅狀犵犼犻犲犢狅狌　松节油 ４２４……………………………………

犛狅狀犵犾犻狀犵犡狌犲犿ɑ犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　松龄血脉康

　胶囊 １１１１……………………………………………………

犛狌犺犲狓犻ɑ狀犵　苏合香 １７２………………………………………

犛狌犺犲狓犻ɑ狀犵犠ɑ狀　苏合香丸 ９９６………………………………

犛狌犺狌ɑ狀犵犣犺犻犽犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　苏黄止咳胶囊 ９９８………………

犛狌犿狌　苏木 １７１………………………………………………

犛狌狕犻犑犻ɑ狀犵狇犻犠ɑ狀　苏子降气丸 ９９６…………………………

犛狌狓犻ɑ狅犑犻狌狓犻狀犠ɑ狀　速效救心丸 １４４５………………………

犛狌狓犻ɑ狅犖犻狌犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　速效牛黄丸 １４４４…………………

犛狌ɑ狀狕ɑ狅狉犲狀　酸枣仁 ３８２……………………………………

犛狌狅犾狌狅狕犻　娑罗子 ３０５…………………………………………

犛狌狅狇狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　缩泉胶囊 １８５２…………………………

犛狌狅狇狌ɑ狀犠ɑ狀　缩泉丸 １８５２…………………………………

犛狌狅狔ɑ狀犵　锁阳 ３６０……………………………………………

犛狌狅狔ɑ狀犵犌狌犼犻狀犵犠ɑ狀　锁阳固精丸 １７３０……………………

犜

犜ɑ犻狕犻狊犺犲狀　太子参 ６９…………………………………………

犜ɑ狀狔犻狀犠ɑ狀　痰饮丸 １８１１……………………………………

犜ɑ狀狓犻ɑ狀犵　檀香 ３９７…………………………………………

犜ɑ狀犵犿ɑ犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　糖脉康胶囊 １８７２………………

犜ɑ狀犵犿ɑ犻犽ɑ狀犵犓犲犾犻　糖脉康颗粒 １８７４………………………

犜ɑ狀犵犿ɑ犻犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　糖脉康片 １８７１…………………………

犜犪狀犵狀犻犪狅犾犲犑犻犪狅狀犪狀犵　糖尿乐胶囊 １８７０……………………

犜ɑ狀犵狊犺ɑ狀犵狔狅狌　烫伤油 １５５６………………………………

犜ɑ狅狉犲狀　桃仁 ２９０……………………………………………

犜ɑ狅狕犺犻　桃枝 ２９１………………………………………………

犜犲狀犵犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　藤丹胶囊 １８７６…………………………

犜犻狑ɑ犻犘犲犻狔狌犖犻狌犺狌ɑ狀犵　体外培育牛黄 １８１…………………

犜犻ɑ狀犱ɑ狀犜狅狀犵犾狌狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　天丹通络胶囊 ６１６……………

犜犻ɑ狀犱ɑ狀犜狅狀犵犾狌狅犘犻ɑ狀　天丹通络片 ６１５……………………

犜犻ɑ狀犱狅狀犵　天冬 ５６……………………………………………

犜犻ɑ狀犺犲犣犺狌犻犳犲狀犵犌ɑ狅　天和追风膏 ６１８……………………

犜犻ɑ狀犺狌ɑ犳犲狀　天花粉 ５７………………………………………

犜犻ɑ狀犼狌犖ɑ狅ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　天菊脑安胶囊 ６１９………………

犜犻ɑ狀犽狌犻狕犻　天葵子 ６０…………………………………………

犜犻ɑ狀犿ɑ　天麻 ５９………………………………………………

犜犻ɑ狀犿ɑ犌狅狌狋犲狀犵犓犲犾犻　天麻钩藤颗粒 ６２２…………………

犜犻ɑ狀犿ɑ犙狌犳犲狀犵犅狌狆犻ɑ狀　天麻祛风补片 ６２４…………………

犜犻ɑ狀犿ɑ犛犺狅狌狑狌犘犻ɑ狀　天麻首乌片 ６２３……………………

犜犻ɑ狀犿ɑ犜狅狌狋狅狀犵犘犻ɑ狀　天麻头痛片 ６２１……………………

犜犻ɑ狀犿ɑ犠ɑ狀　天麻丸 ６２０……………………………………

犜犻ɑ狀犿ɑ犡犻狀犵狀ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　天麻醒脑胶囊 ６２５……………

犜犻ɑ狀狀ɑ狀狓犻狀犵　天南星 ５８………………………………………

犜犻ɑ狀狉ɑ狀犫犻狀犵狆犻ɑ狀　天然冰片（右旋龙脑） ６１…………………

犜犻ɑ狀狊犺ɑ狀狓狌犲犾犻ɑ狀　天山雪莲 ５５………………………………

犜犻ɑ狀狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　天舒胶囊 ６２９……………………………

犜犻ɑ狀狊犺狌犘犻ɑ狀　天舒片 ６２８……………………………………

犜犻ɑ狀狑ɑ狀犵犅狌狓犻狀犠ɑ狀　天王补心丸 ６１３……………………

犜犻ɑ狀狑ɑ狀犵犅狌狓犻狀犠ɑ狀　天王补心丸（浓缩丸） ６１４…………

犜犻ɑ狀狓犻ɑ狀狕犻　天仙子 ５６…………………………………………

犜犻ɑ狀狕犺犻犓犲犾犻　天智颗粒 ６２７…………………………………

犜犻ɑ狀狕犺狌犺狌ɑ狀犵　天竺黄 ５７……………………………………

犜犻ɑ狀狕犻犺狅狀犵犖ü犼犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　天紫红女金胶囊 ６２６…………

犜犻ɑ狀犼犻狀犵犅狌狊犺犲狀犌ɑ狅　添精补肾膏 １６９６……………………

犜犻ɑ狀犵狌ɑ狕犻　甜瓜子 ３３１………………………………………

犜犻ɑ狀犿犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　甜梦胶囊 １６３４………………………

犜犻ɑ狀犿犲狀犵犓狅狌犳狌狔犲　甜梦口服液（甜梦合剂） １６３３…………

犜犻ɑ狅犼犻狀犵犆狌狔狌狀犠ɑ狀　调经促孕丸 １５５９……………………

犜犻ɑ狅犼犻狀犵犎狌狅狓狌犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　调经活血胶囊 １５６２……………

犜犻ɑ狅犼犻狀犵犎狌狅狓狌犲犘犻ɑ狀　调经活血片 １５６１……………………
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犜犻ɑ狅犼犻狀犵犠ɑ狀　调经丸 １５５７…………………………………

犜犻ɑ狅犼犻狀犵狔ɑ狀犵狓狌犲犠ɑ狀　调经养血丸 １５６０…………………

犜犻ɑ狅犼犻狀犵犣犺犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀　调经止痛片 １５５９……………………

犜犻ɑ狅狑犲犻犡犻ɑ狅狕犺犻犠ɑ狀　调胃消滞丸 １５６４……………………

犜犻犲犱犻犓狅狌犳狌狔犲　铁笛口服液 １４６７……………………………

犜犻犲犱犻犠ɑ狀　铁笛丸 １４６８………………………………………

犜犻犲狆犻狊犺犻犺狌　铁皮石斛 ２９５……………………………………

犜犻狀犵犫犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　葶贝胶囊 １７１４…………………………

犜犻狀犵犾犻狕犻　葶苈子 ３４８…………………………………………

犜狅狀犵犫犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　通痹胶囊 １５８２……………………………

犜狅狀犵犫犻犘犻ɑ狀　通痹片 １５８１……………………………………

犜狅狀犵犮ɑ狅　通草 ３０９……………………………………………

犜狅狀犵犵狌ɑ狀犛ɑ狀　通关散 １５６７…………………………………

犜狅狀犵犵狌ɑ狀狋犲狀犵　通关藤 ３０９…………………………………

犜狅狀犵犾犲犓犲犾犻　通乐颗粒 １５６６…………………………………

犜狅狀犵犾狌狅犙狌狋狅狀犵犌犪狅　通络祛痛膏 １５７５……………………

犜狅狀犵犿ɑ犻犢ɑ狀犵狓犻狀犓狅狌犳狌狔犲　通脉养心口服液 １５６９…………

犜狅狀犵犿ɑ犻犢ɑ狀犵狓犻狀犠ɑ狀　通脉养心丸 １５７０…………………

犜狅狀犵狇犻ɑ狅犅犻狔ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　通窍鼻炎胶囊 １５７８……………

犜狅狀犵狇犻ɑ狅犅犻狔ɑ狀犓犲犾犻　通窍鼻炎颗粒 １５８０…………………

犜狅狀犵狇犻ɑ狅犅犻狔ɑ狀犘犻ɑ狀　通窍鼻炎片 １５７８……………………

犜狅狀犵狇犻ɑ狅犈狉犾狅狀犵犠ɑ狀　通窍耳聋丸 １５７６……………………

犜狅狀犵狇犻ɑ狅犣犺犲狀狋狅狀犵犛ɑ狀　通窍镇痛散 １５８１…………………

犜狅狀犵狉狌犓犲犾犻　通乳颗粒 １５６７…………………………………

犜狅狀犵狋犻ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　通天口服液 １５６５………………………

犜狅狀犵狓犻狀犾狌狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　通心络胶囊 １５６５……………………

犜狅狀犵狓狌ɑ狀犔犻犳犲犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　通宣理肺胶囊 １５７３……………

犜狅狀犵狓狌犪狀犔犻犳犲犻犓犲犾犻　通宣理肺颗粒 １５７４……………………

犜狅狀犵狓狌ɑ狀犔犻犳犲犻犘犻ɑ狀　通宣理肺片 １５７２……………………

犜狅狀犵狓狌ɑ狀犔犻犳犲犻犠ɑ狀　通宣理肺丸 １５７１……………………

犜狅狀犵狔狅狌犚狌狀狕ɑ狅犠ɑ狀　通幽润燥丸 １５６８……………………

犜狅狀犵犳犲狀犵犱犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　痛风定胶囊 １７５８…………………

犜狅狀犵犳犲狀犵犱犻狀犵犘犻ɑ狀　痛风定片 １７５７…………………………

犜狅狀犵犼犻狀犵犫ɑ狅犓犲犾犻　痛经宝颗粒 １７６１…………………………

犜狅狀犵犼犻狀犵犠ɑ狀　痛经丸 １７６０…………………………………

犜狅狀犵狓犻犲狀犻狀犵犓犲犾犻　痛泻宁颗粒 １７５９…………………………

犜狌犫犲犻犿狌　土贝母 １７…………………………………………

犜狌犫犻犲犮犺狅狀犵　土鳖虫（虫） １９………………………………

犜狌犳狌犾犻狀犵　土茯苓 １９……………………………………………

犜狌犼犻狀犵狆犻　土荆皮 １８……………………………………………

犜狌犿狌狓犻ɑ狀犵　土木香 １７………………………………………

犜狌狊犻狕犻　菟丝子 ３２２……………………………………………

犠

犠ɑ犾犲狀犵狕犻　瓦楞子 ７２…………………………………………

犠ɑ狊狅狀犵　瓦松 ７１………………………………………………

犠ɑ犻犵ɑ狀犉犲狀犵犺ɑ狀犓犲犾犻　外感风寒颗粒 ８４７…………………

犠ɑ犻狊犺ɑ狀犵犚狌狔犻犌ɑ狅　外伤如意膏 ８４６………………………

犠犪狀犾犻狀犵犠狌狓犻犪狀犵犌犪狅　万灵五香膏 ５２７……………………

犠ɑ狀狊犺犻犖犻狌犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵狓犻狀犠ɑ狀　万氏牛黄清心丸 ５２４……

犠ɑ狀狋狅狀犵犢ɑ狀犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　万通炎康片 ５２８…………………

犠ɑ狀狔犻狀犵犇犻狀犵　万应锭 ５２７…………………………………

犠ɑ狀狔犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　万应胶囊 ５２６…………………………

犠ɑ狀犵犫犻犓犲犾犻　痹颗粒 １０１２…………………………………

犠ɑ狀犵犫犻犘犻ɑ狀　痹片 １０１１…………………………………

犠ɑ狀犵犫狌犾犻狌狓犻狀犵　王不留行 ５４…………………………………

犠犲犻犾犻狀犵狓犻ɑ狀　威灵仙 ２６２……………………………………

犠犲犻犱ɑ犽ɑ狀犵犓狅狌犳狌狔犲　微达康口服液 １７９９…………………

犠犲犻犆犢犻狀狇犻ɑ狅犘犻ɑ狀　维犆银翘片 １７０２……………………

犠犲犻狓狌犲狀犻狀犵犎犲犼犻　维血宁合剂 １７０３…………………………

犠犲犻狓狌犲狀犻狀犵犓犲犾犻　维血宁颗粒 １７０４…………………………

犠犲犻犾犻狀犵犮ɑ犻　委陵菜 ２２３………………………………………

犠犲犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　胃安胶囊 １２６１……………………………

犠犲犻犮犺ɑ狀犵ɑ狀犠ɑ狀　胃肠安丸 １２６２…………………………

犠犲犻犮犺ɑ狀犵犉狌狔狌ɑ狀犌ɑ狅　胃肠复元膏 １２６３…………………

犠犲犻犳狌犮犺狌狀犘犻ɑ狀　胃复春片 １２６５……………………………

犠犲犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　胃康胶囊 １２７２…………………………

犠犲犻犽ɑ狀犵犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　胃康灵胶囊 １２７０…………………

犠犲犻犽ɑ狀犵犾犻狀犵犓犲犾犻　胃康灵颗粒 １２７１…………………………

犠犲犻犽ɑ狀犵犾犻狀犵犘犻ɑ狀　胃康灵片 １２６９…………………………

犠犲犻犾犻犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　胃立康片 １２６０……………………………

犠犲犻狀ɑ犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　胃乃安胶囊 １２５９……………………

犠犲犻狊犺狌狀犻狀犵犓犲犾犻　胃舒宁颗粒 １２７３…………………………

犠犲犻狊狌犓犲犾犻　胃苏颗粒 １２６１…………………………………

犠犲犻狑ɑ狀狊犺狌犓犲犾犻　胃脘舒颗粒 １２６８…………………………

犠犲犻狓犻ɑ狀犵狀犻狀犵犓犲犾犻　胃祥宁颗粒 １２６７………………………

犠犲犻狔ɑ狀犵犾犻狀犵犓犲犾犻　胃疡灵颗粒 １２６６…………………………

犠犲犻狔ɑ狀犵狀犻狀犵犠ɑ狀　胃疡宁丸 １２６５…………………………

犠犲犻狔ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　胃药胶囊 １２６４…………………………

犠犲狀狑犲犻狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　温胃舒胶囊 １７６５……………………

犠犲狀狓犻狀犑犻犪狅狀犪狀犵　稳心胶囊 １８２８…………………………

犠犲狀狓犻狀犓犲犾犻　稳心颗粒 １８２９…………………………………

犠犲狀狓犻狀犘犻犪狀　稳心片 １８２８……………………………………

犠狌犫犲犻犓犲犾犻　乌贝颗粒 ７２９……………………………………

犠狌犫犲犻犛ɑ狀　乌贝散 ７２９………………………………………

犠狌犼犻犅ɑ犻犳犲狀犵犓犲犾犻　乌鸡白凤颗粒 ７３５………………………

犠狌犼犻犅ɑ犻犳犲狀犵犘犻ɑ狀　乌鸡白凤片 ７３３…………………………

犠狌犼犻犅ɑ犻犳犲狀犵犠ɑ狀　乌鸡白凤丸 ７３２…………………………

犠狌犼狌狀犣犺犻犱ɑ狀犘犻ɑ狀　乌军治胆片 ７３０………………………

犠狌犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　乌灵胶囊 ７３１……………………………

犠狌犿犲犻　乌梅 ８１………………………………………………

犠狌犿犲犻犠ɑ狀　乌梅丸 ７３６……………………………………

犠狌狊犺ɑ狅狊犺犲　乌梢蛇 ８０………………………………………

犠狌狊犺犲犣犺犻狔ɑ狀犵犠ɑ狀　乌蛇止痒丸 ７３７………………………
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索引　３９　　　　

犠狌狔ɑ狅　乌药 ７９………………………………………………

犠狌狊犺ɑ狀犢犻狀狔ɑ狀犵犺狌狅　巫山淫羊藿 １７４………………………

犠狌犫犻犛犺ɑ狀狔ɑ狅犠ɑ狀　无比山药丸 ６３４………………………

犠狌狔ɑ狀犑犻狌狋犻ɑ狅　无烟灸条 ６３５………………………………

犠狌狕犺狌狔狌　吴茱萸 １７８…………………………………………

犠狌犵狅狀犵　蜈蚣 ３７２……………………………………………

犠狌犫犲犻狕犻　五倍子 ６８……………………………………………

犠狌犳狌犎狌犪犱狌犘犻犪狀　五福化毒片 ６５１…………………………

犠狌犳狌犎狌ɑ犱狌犠ɑ狀　五福化毒丸 ６５０…………………………

犠狌犺狌犛ɑ狀　五虎散 ６４６………………………………………

犠狌犺狌ɑ狀犵犢ɑ狀犵狔犻狀犓犲犾犻　五黄养阴颗粒 ６４９…………………

犠狌犼犻ɑ狆犻　五加皮 ６７……………………………………………

犠狌犼犻犪犛犺犲狀犵犺狌犪犑犻犪狅狀犪狀犵　五加生化胶囊 ６４３……………

犠狌犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　五灵胶囊 ６４４……………………………

犠狌犾犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　五苓胶囊 ６４５……………………………

犠狌犾犻狀犵犛ɑ狀　五苓散 ６４５………………………………………

犠狌狑犲犻犙犻狀犵狕犺狌狅犛ɑ狀　五味清浊散 ６４８……………………

犠狌狑犲犻犛犺ɑ犼犻犛ɑ狀　五味沙棘散 ６４８…………………………

犠狌狑犲犻犛犺犲狓犻ɑ狀犵犠ɑ狀　五味麝香丸 ６４９……………………

犠狌狑犲犻狕犻　五味子 ６８…………………………………………

犠狌狑犲犻狕犻犓犲犾犻　五味子颗粒 ６４７………………………………

犠狌狑犲犻狕犻犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　五味子糖浆 ６４７………………………

犠狌狕犻犢ɑ狀狕狅狀犵犘犻ɑ狀　五子衍宗片 ６４２………………………

犠狌狕犻犢ɑ狀狕狅狀犵犠ɑ狀　五子衍宗丸 ６４１………………………

犠狌狊犺犻犮犺ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　午时茶胶囊 ６７２………………………

犠狌狊犺犻犮犺ɑ犓犲犾犻　午时茶颗粒 ６７３……………………………

犠狌犼犻犠ɑ狀　戊己丸 ８１０………………………………………

犡

犡犻犵狌ɑ狊犺狌ɑ狀犵　西瓜霜 １３４……………………………………

犡犻犵狌ɑ狊犺狌ɑ狀犵犚狌狀犺狅狌犘犻ɑ狀　西瓜霜润喉片 ８７４……………

犡犻犺ɑ狀犢ɑ狀犵狊犺犲狀犵犓狅狌犳狌狔犲　西汉养生口服液（滋肾

　健脑液） ８７４…………………………………………………

犡犻犺犲犾犻狌　西河柳 １３６……………………………………………

犡犻犺狅狀犵犺狌ɑ　西红花 １３４………………………………………

犡犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　西黄丸 ８７６……………………………………

犡犻狇犻狀犵犵狌狅　西青果 １３５………………………………………

犡犻狇犻狀犵犵狌狅犆犺ɑ　西青果茶 ８７５………………………………

犡犻狇犻狀犵犵狌狅犓犲犾犻　西青果颗粒 ８７６……………………………

犡犻狔ɑ狀犵狊犺犲狀　西洋参 １３６………………………………………

犡犻犿犻狀犵　菥 ３２１………………………………………………

犡犻犺狅狀犵犜狅狀犵犾狌狅犓狅狌犳狌狔犲　红通络口服液 １８２３…………

犡犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　桐胶囊 １８２７……………………………

犡犻狋狅狀犵犠ɑ狀　桐丸 １８２６……………………………………

犡犻狓犻ɑ狀犮ɑ狅　莶草 ３８４………………………………………

犡犻狓犻ɑ狀犜狅狀犵狊犺狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　莶通栓胶囊 １８２５…………

犡犻狓犻ɑ狀犜狅狀犵狊犺狌ɑ狀犠ɑ狀　莶通栓丸 １８２４…………………

犡犻狓犻ɑ狀犠ɑ狀　莶丸 １８２４……………………………………

犡犻狓犻狀　细辛 ２４０………………………………………………

犡犻ɑ犽狌犮ɑ狅　夏枯草 ２９２…………………………………………

犡犻ɑ犽狌犮ɑ狅犌ɑ狅　夏枯草膏 １４５０………………………………

犡犻ɑ犽狌犮ɑ狅犓狅狌犳狌狔犲　夏枯草口服液 １４４９……………………

犡犻ɑ狊ɑ狀犵犼狌犓犲犾犻　夏桑菊颗粒 １４５０……………………………

犡犻ɑ狋犻ɑ狀狑狌　夏天无 ２９１………………………………………

犡犻ɑ狋犻ɑ狀狑狌犇犻狔ɑ狀狔犲　夏天无滴眼液 １４４８……………………

犡犻ɑ狋犻ɑ狀狑狌犘犻ɑ狀　夏天无片 １４４７……………………………

犡犻ɑ狀犺犲犮ɑ狅　仙鹤草 １０６………………………………………

犡犻ɑ狀犿ɑ狅　仙茅 １０５……………………………………………

犡犻ɑ狀犢犻犿狌犮ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　鲜益母草胶囊 １８４４………………

犡犻ɑ狀犵犳狌　香附 ２７０……………………………………………

犡犻ɑ狀犵犳狌犠ɑ狀　香附丸 １２９１…………………………………

犡犻ɑ狀犵犳狌犠ɑ狀　香附丸（水丸） １２９１…………………………

犡犻ɑ狀犵犵狌狅犣犺犻　香果脂 ４２９……………………………………

犡犻ɑ狀犵犼犻ɑ狆犻　香加皮 ２６９………………………………………

犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犎狌ɑ狕犺犻犠ɑ狀　香连化滞丸 １２８９…………………

犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犘犻ɑ狀　香连片 １２８９…………………………………

犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀　香连丸 １２８８…………………………………

犡犻ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀　香连丸（浓缩丸） １２８８………………………

犡犻ɑ狀犵狉狌　香薷 ２７１……………………………………………

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犎犲狕犺狅狀犵犠ɑ狀　香砂和中丸 １２９４…………………

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犔犻狌犼狌狀犠ɑ狀　香砂六君丸 １２９２……………………

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犘犻狀犵狑犲犻犠ɑ狀　香砂平胃丸 １２９３…………………

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犠犲犻犾犻狀犵犠ɑ狀　香砂胃苓丸 １２９５…………………

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犢ɑ狀犵狑犲犻犓犲犾犻　香砂养胃颗粒 １２９９………………

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犢ɑ狀犵狑犲犻犠ɑ狀　香砂养胃丸 １２９７…………………

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犢ɑ狀犵狑犲犻犠ɑ狀　香砂养胃丸（浓缩丸） １２９８………

犡犻ɑ狀犵狊犺ɑ犣犺犻狕犺狌犠ɑ狀　香砂枳术丸 １２９５……………………

犡犻ɑ狀犵狊狌犜犻ɑ狅狑犲犻犘犻ɑ狀　香苏调胃片 １２８７……………………

犡犻ɑ狀犵狊狌犣犺犲狀犵狑犲犻犠ɑ狀　香苏正胃丸 １２８６…………………

犡犻ɑ狀犵狔狌ɑ狀　香橼 ２７０…………………………………………

犡犻ɑ狅狔ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　逍遥胶囊 １４６４…………………………

犡犻ɑ狅狔ɑ狅犓犲犾犻　逍遥颗粒 １４６５…………………………………

犡犻ɑ狅狔ɑ狅犘犻ɑ狀　逍遥片 １４６３…………………………………

犡犻ɑ狅狔ɑ狅犠ɑ狀　逍遥丸 １４６１…………………………………

犡犻ɑ狅狔ɑ狅犠ɑ狀　逍遥丸（浓缩丸） １４６２………………………

犡犻ɑ狅狔ɑ狅犠ɑ狀　逍遥丸（水丸） １４６２…………………………

犡犻ɑ狅犮狌狅犠ɑ狀　消痤丸 １５４５…………………………………

犡犻ɑ狅犽犲犮犺狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　消咳喘胶囊 １５３２…………………

犡犻ɑ狅犽犲犮犺狌ɑ狀犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　消咳喘糖浆 １５３３…………………

犡犻ɑ狅犽犲犾犻狀犵犘犻ɑ狀　消渴灵片 １５４９……………………………

犡犻ɑ狅犽犲狆犻狀犵犘犻ɑ狀　消渴平片 １５４８……………………………

犡犻ɑ狅犽犲犠ɑ狀　消渴丸 １５４７……………………………………

犡犻ɑ狅犾狌狅狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　消络痛胶囊 １５３５…………………

犡犻ɑ狅犾狌狅狋狅狀犵犘犻ɑ狀　消络痛片 １５３４……………………………
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犡犻ɑ狅犿犻犛犺狌ɑ狀　消糜栓 １５５２…………………………………

犡犻ɑ狅狊犺犻犜狌犻狉犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　消食退热糖浆 １５３３………………

犡犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀犆犺ɑ狀犵狉狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　消栓肠溶胶囊 １５３６……

犡犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀犓犲犾犻　消栓颗粒 １５３７………………………………

犡犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　消栓口服液 １５３５………………………

犡犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀犜狅狀犵犾狌狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　消栓通络胶囊 １５３９………

犡犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀狋狅狀犵犾狌狅犓犲犾犻　消栓通络颗粒 １５４０………………

犡犻ɑ狅狊犺狌ɑ狀犜狅狀犵犾狌狅犘犻ɑ狀　消栓通络片 １５３８………………

犡犻ɑ狅狋狅狀犵犜犻犲犵ɑ狅　消痛贴膏 １５４６……………………………

犡犻ɑ狅狓狌ɑ狀犣犺犻狔狌狀犘犻ɑ狀　消眩止晕片 １５４１……………………

犡犻ɑ狅狔ɑ狀犔犻犱ɑ狀犘犻ɑ狀　消炎利胆片 １５３０………………………

犡犻ɑ狅狔ɑ狀犜狌犻狉犲犓犲犾犻　消炎退热颗粒 １５３１……………………

犡犻ɑ狅狔ɑ狀犣犺犻犽犲犘犻ɑ狀　消炎止咳片 １５２８………………………

犡犻ɑ狅狔ɑ狀犣犺犻狋狅狀犵犌ɑ狅　消炎止痛膏 １５３０……………………

犡犻ɑ狅狔犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　消银胶囊 １５４３…………………………

犡犻ɑ狅狔犻狀犘犻ɑ狀　消银片 １５４２……………………………………

犡犻ɑ狅狔犻狀犵犠ɑ狀　消瘿丸 １５５２…………………………………

犡犻ɑ狅狔狌犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　消瘀康胶囊 １５５１……………………

犡犻ɑ狅狔狌犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　消瘀康片 １５５０……………………………

犡犻ɑ狅狕犺犲狀犵犠ɑ狀　消丸 １５５３………………………………

犡犻ɑ狅狕犺犻犚狌ɑ狀犵ɑ狅　消痔软膏 １５４５……………………………

犡犻ɑ狅狕犺狅狀犵犣犺犻狋狅狀犵犇犻狀犵　消肿止痛酊 １５２７…………………

犡犻ɑ狅犫狅犵狌　小驳骨 ４８…………………………………………

犡犻ɑ狅犮犺ɑ犻犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　小柴胡胶囊 ６０４……………………

犡犻ɑ狅犮犺ɑ犻犺狌犓犲犾犻　小柴胡颗粒 ６０５……………………………

犡犻ɑ狅犮犺ɑ犻犺狌犘ɑ狅狋犲狀犵狆犻ɑ狀　小柴胡泡腾片 ６０３………………

犡犻ɑ狅犮犺ɑ犻犺狌犘犻ɑ狀　小柴胡片 ６０２………………………………

犡犻ɑ狅犲狉犅ɑ犻犫狌犣犺犻犽犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　小儿百部

　止咳糖浆 ５５８…………………………………………………

犡犻ɑ狅犲狉犅ɑ犻狊犺狅狌犠ɑ狀　小儿百寿丸 ５５７……………………

犡犻ɑ狅犲狉犅ɑ狅狋ɑ犻犽ɑ狀犵犓犲犾犻　小儿宝泰康颗粒 ５６８……………

犡犻ɑ狅犲狉犆犺ɑ犻犵狌犻犜狌犻狉犲犓犲犾犻　小儿柴桂退热颗粒 ５７５………

犡犻ɑ狅犲狉犆犺ɑ犻犵狌犻犜狌犻狉犲犓狅狌犳狌狔犲　小儿柴桂退热

　口服液 ５７４……………………………………………………

犡犻ɑ狅犲狉犆犺犻狇犻ɑ狅犙犻狀犵狉犲犓犲犾犻　小儿豉翘清热颗粒 ５８２………

犡犻ɑ狅犲狉犉犲犻犽犲犓犲犾犻　小儿肺咳颗粒 ５６３………………………

犡犻ɑ狅犲狉犉犲犻狉犲犓犲犮犺狌ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　小儿肺热咳喘口服液

５６５

……

…………………………………………………………

犡犻ɑ狅犲狉犉犲犻狉犲狆犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　小儿肺热平胶囊 ５６４…………

犡犻ɑ狅犲狉犉狌狇犻犣犺犻狓犻犲犛ɑ狀　小儿敷脐止泻散 ５９４……………

犡犻犪狅犲狉犉狌狆犻犓犲犾犻　小儿扶脾颗粒 ５６０………………………

犡犻ɑ狅犲狉犉狌狓犻犲狀犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　小儿腹泻宁糖浆 ５９０………

犡犻ɑ狅犲狉犌ɑ狀狔ɑ狀犓犲犾犻　小儿肝炎颗粒 ５６１……………………

犡犻ɑ狅犲狉犌ɑ狀犿ɑ狅犆犺ɑ　小儿感冒茶 ５８８………………………

犡犻ɑ狅犲狉犌ɑ狀犿ɑ狅犓犲犾犻　小儿感冒颗粒 ５８９……………………

犡犻ɑ狅犲狉犌ɑ狀犿ɑ狅犓狅狌犳狌狔犲　小儿感冒口服液 ５８７……………

犡犻ɑ狅犲狉犌ɑ狀犿ɑ狅狀犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　小儿感冒宁糖浆 ５８９……

犡犻ɑ狅犲狉犎狌ɑ犱狌犛ɑ狀　小儿化毒散 ５５４………………………

犡犻ɑ狅犲狉犎狌ɑ狊犺犻犓狅狌犳狌狔犲　小儿化食口服液 ５５５……………

犡犻ɑ狅犲狉犎狌ɑ狊犺犻犠ɑ狀　小儿化食丸 ５５６………………………

犡犻ɑ狅犲狉犑犻犲犫犻ɑ狅犓犲犾犻　小儿解表颗粒 ５９１……………………

犡犻ɑ狅犲狉犑犻犲犵ɑ狀犘犻ɑ狀　小儿解感片 ５９２………………………

犡犻ɑ狅犲狉犑犻犲狉犲犠ɑ狀　小儿解热丸 ５９１…………………………

犡犻ɑ狅犲狉犑犻狀犱ɑ狀犘犻ɑ狀　小儿金丹片 ５６２………………………

犡犻ɑ狅犲狉犑犻狀犵犳犲狀犵犛ɑ狀　小儿惊风散 ５８３……………………

犡犻ɑ狅犲狉犓ɑ狀犵狓犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　小儿抗痫胶囊 ５６０……………

犡犻ɑ狅犲狉犓犲犮犺狌ɑ狀犓犲犾犻　小儿咳喘颗粒 ５７１…………………

犡犻ɑ狅犲狉犓犲犮犺狌ɑ狀犾犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　小儿咳喘灵口服液 ５６９……

犡犻ɑ狅犲狉犙犻狓犻狀犵犮犺ɑ犓犲犾犻　小儿七星茶颗粒 ５５２………………

犡犻ɑ狅犲狉犙犻狓犻狀犵犮犺ɑ犓狅狌犳狌狔犲　小儿七星茶口服液 ５５１………

犡犻ɑ狅犲狉犙犻狀犵犳犲犻犎狌ɑ狋ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　小儿清肺化痰

　口服液 ５８４……………………………………………………

犡犻ɑ狅犲狉犙犻狀犵犳犲犻犣犺犻犽犲犘犻ɑ狀　小儿清肺止咳片 ５８３…………

犡犻ɑ狅犲狉犙犻狀犵狉犲犘犻ɑ狀　小儿清热片 ５８６………………………

犡犻ɑ狅犲狉犙犻狀犵狉犲犣犺犻犽犲犎犲犼犻　小儿清热止咳合剂（小儿

　清热止咳口服液） ５８５………………………………………

犡犻ɑ狅犲狉犚犲狊狌狇犻狀犵犓犲犾犻　小儿热速清颗粒 ５７８………………

犡犻ɑ狅犲狉犚犲狊狌狇犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　小儿热速清口服液 ５７７………

犡犻ɑ狅犲狉犚犲狊狌狇犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　小儿热速清糖浆 ５７９………

犡犻ɑ狅犲狉犜狌犻狉犲犎犲犼犻　小儿退热合剂（小儿退热

　口服液） ５７２…………………………………………………

犡犻ɑ狅犲狉犜狌犻狉犲犓犲犾犻　小儿退热颗粒 ５７３………………………

犡犻ɑ狅犲狉犡犻ɑ狀犵犼狌犠ɑ狀　小儿香橘丸 ５７１………………………

犡犻ɑ狅犲狉犡犻ɑ狅犼犻犣犺犻犽犲犓狅狌犳狌狔犲　小儿消积止咳口服液 ５８１……

犡犻ɑ狅犲狉犡犻ɑ狅狊犺犻犘犻ɑ狀　小儿消食片 ５８０………………………

犡犻ɑ狅犲狉犡犻犲犾犻犘犻ɑ狀　小儿泻痢片 ５６７…………………………

犡犻ɑ狅犲狉犡犻犲狊狌狋犻狀犵犓犲犾犻　小儿泻速停颗粒 ５６６………………

犡犻ɑ狅犲狉犢ɑ狀犫犻ɑ狀犓犲犾犻　小儿咽扁颗粒 ５６８……………………

犡犻ɑ狅犲狉犣犺犻犽犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　小儿止咳糖浆 ５５２………………

犡犻ɑ狅犲狉犣犺犻狊狅狌犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　小儿止嗽糖浆 ５５３………………

犡犻ɑ狅犲狉犣犺犻犫ɑ狅犠ɑ狀　小儿至宝丸 ５５８………………………

犡犻ɑ狅犺狌犻狓犻ɑ狀犵　小茴香 ４９……………………………………

犡犻ɑ狅犺狌狅犾狌狅犠ɑ狀　小活络丸 ６０２………………………………

犡犻ɑ狅犼犻　小蓟 ５０…………………………………………………

犡犻ɑ狅犼犻ɑ狀狕犺狅狀犵犎犲犼犻　小建中合剂 ６００………………………

犡犻ɑ狅犼犻ɑ狀狕犺狅狀犵犓犲犾犻　小建中颗粒 ６０１………………………

犡犻ɑ狅犼犻ɑ狀狕犺狅狀犵犘犻ɑ狀　小建中片 ５９９…………………………

犡犻ɑ狅犼犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　小金胶囊 ５９８……………………………

犡犻ɑ狅犼犻狀犘犻ɑ狀　小金片 ５９７……………………………………

犡犻ɑ狅犼犻狀犠ɑ狀　小金丸 ５９６……………………………………

犡犻ɑ狅狇犻狀犵犾狅狀犵犎犲犼犻　小青龙合剂 ５９４…………………………

犡犻ɑ狅狇犻狀犵犾狅狀犵犓犲犾犻　小青龙颗粒 ５９５…………………………

犡犻ɑ狅狋狅狀犵犮ɑ狅　小通草 ５０………………………………………

犡犻ɑ狅狔犲犾犻ɑ狀　小叶莲 ４８………………………………………
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索引　４１　　　　

犡犻犲犵ɑ狀犃狀狊犺犲狀犠ɑ狀　泻肝安神丸 １１９９……………………

犡犻犲犾犻狓犻ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　泻痢消胶囊 １２００………………………

犡犻犲狇犻狀犵犠ɑ狀　泻青丸 １１９８……………………………………

犡犻犲犫ɑ犻　薤白 ３９２………………………………………………

犡犻狀ɑ狀狀犻狀犵犘犻ɑ狀　心安宁片 ７５５………………………………

犡犻狀犽犲狊犺狌犘犻ɑ狀　心可舒片 ７５１………………………………

犡犻狀狀ɑ狅犼犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　心脑健胶囊 ７６４………………………

犡犻狀狀ɑ狅犼犻ɑ狀犘犻ɑ狀　心脑健片 ７６１………………………………

犡犻狀狀ɑ狅犼犻狀犵犘犻ɑ狀　心脑静片 ７６７………………………………

犡犻狀狀ɑ狅犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　心脑康胶囊 ７６６……………………

犡犻狀狀ɑ狅犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　心脑康片 ７６５……………………………

犡犻狀狀ɑ狅狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　心脑宁胶囊 ７５８……………………

犡犻狀狀ɑ狅狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　心脑欣胶囊 ７６０………………………

犡犻狀狀ɑ狅狓犻狀犠ɑ狀　心脑欣丸 ７６０………………………………

犡犻狀狀犻狀犵犘犻ɑ狀　心宁片 ７５２……………………………………

犡犻狀狉狅狀犵犓狅狌犳狌狔犲　心荣口服液 ７５５…………………………

犡犻狀狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　心舒胶囊 ７７０……………………………

犡犻狀狊犺狌狀犻狀犵犘犻ɑ狀　心舒宁片 ７６９………………………………

犡犻狀狊狌狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　心速宁胶囊 ７５６………………………

犡犻狀狋狅狀犵犓狅狌犳狌狔犲　心通口服液 ７６８…………………………

犡犻狀狓狌犲狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　心血宁胶囊 ７５４……………………

犡犻狀狓狌犲狀犻狀犵犘犻ɑ狀　心血宁片 ７５３………………………………

犡犻狀狔狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　心元胶囊 ７５０……………………………

犡犻狀狔狌犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　心悦胶囊 ７５７……………………………

犡犻狀狇犻狀犓犲犾犻　辛芩颗粒 １０５８…………………………………

犡犻狀狇犻狀犘犻ɑ狀　辛芩片 １０５７……………………………………

犡犻狀狔犻　辛夷 １８９………………………………………………

犡犻狀狔犻犅犻狔ɑ狀犠ɑ狀　辛夷鼻炎丸 １０５６…………………………

犡犻狀犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀　新癀片 １８１４…………………………………

犡犻狀狇犻狀犵狀犻狀犵犘犻ɑ狀　新清宁片 １８１４……………………………

犡犻狀狓狌犲犓犲犾犻　新雪颗粒 １８１３…………………………………

犡犻狀狓狌犲犫ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　新血宝胶囊 １８１２……………………

犡犻狀犵狀ɑ狅犣ɑ犻狕ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　醒脑再造胶囊 １８６６……………

犡犻狀犵狉犲狀犣犺犻犽犲犎犲犼犻　杏仁止咳合剂 ９９９………………………

犡犻狀犵狊狌犣犺犻犽犲犓犲犾犻　杏苏止咳颗粒 １００１……………………

犡犻狀犵狊狌犣犺犻犽犲犓狅狌犳狌狔犲　杏苏止咳口服液 １０００………………

犡犻狀犵狊狌犣犺犻犽犲犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　杏苏止咳糖浆 １００２………………

犡犻狅狀犵犼狌犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犘犻ɑ狀　芎菊上清片 ８６８…………………

犡犻狅狀犵犼狌犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犠ɑ狀　芎菊上清丸 ８６６…………………

犡犻狅狀犵犼狌犛犺ɑ狀犵狇犻狀犵犠ɑ狀　芎菊上清丸（水丸） ８６７…………

犡犻狅狀犵犺狌ɑ狀犵　雄黄 ３５０………………………………………

犡犻狅狀犵犱ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　熊胆胶囊 １８４８…………………………

犡犻狅狀犵犱ɑ狀犑犻狌狓犻狀犠ɑ狀　熊胆救心丸 １８４９…………………

犡犻狅狀犵犱ɑ狀犣犺犻犾犻狀犵犌ɑ狅　熊胆痔灵膏 １８５１……………………

犡犻狅狀犵犱ɑ狀犣犺犻犾犻狀犵犛犺狌ɑ狀　熊胆痔灵栓 １８５０…………………

犡狌犺ɑ狀犠犲犻狋狅狀犵犓犲犾犻　虚寒胃痛颗粒 １６０５…………………

犡狌犮犺ɑ狀犵狇犻狀犵　徐长卿 ２９８……………………………………

犡狌犱狌ɑ狀　续断 ３４３……………………………………………

犡狌ɑ狀犳犲犻犣犺犻狊狅狌犎犲犼犻　宣肺止嗽合剂 １４０３……………………

犡狌ɑ狀狊犺犲狀　玄参 １２１…………………………………………

犡狌ɑ狀犿ɑ犻犌ɑ狀犼犻犲犎ɑ狀狆犻ɑ狀　玄麦甘桔含片 ８５０………………

犡狌ɑ狀犿ɑ犻犌ɑ狀犼犻犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　玄麦甘桔胶囊 ８５１……………

犡狌ɑ狀犿ɑ犻犌ɑ狀犼犻犲犓犲犾犻　玄麦甘桔颗粒 ８５２……………………

犡狌ɑ狀犿犻狀犵犳犲狀　玄明粉 １２１……………………………………

犡狌ɑ狀犳狌犺狌ɑ　旋覆花 ３３９………………………………………

犡狌ɑ狀狀犻狀犵犆犺ɑ犼犻　癣宁搽剂 １８８６……………………………

犡狌ɑ狀狊犺犻犢ɑ狅狊犺狌犻　癣湿药水 １８８７……………………………

犡狌犲犳狌犣犺狌狔狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　血府逐瘀胶囊 ８９７…………………

犡狌犲犳狌犣犺狌狔狌犓狅狌犳狌狔犲　血府逐瘀口服液 ８９４………………

犡狌犲犳狌犣犺狌狔狌犠ɑ狀　血府逐瘀丸 ８９５…………………………

犡狌犲犼犻犲　血竭 １４９………………………………………………

犡狌犲犽ɑ狀犵犓狅狌犳狌狔犲　血康口服液 ９０７…………………………

犡狌犲犿犲犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　血美安胶囊 ８９８………………………

犡狌犲狊ɑ犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　血塞通胶囊 ９０９……………………

犡狌犲狊ɑ犻狋狅狀犵犓犲犾犻　血塞通颗粒 ９１０……………………………

犡狌犲狊ɑ犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀　血塞通片 ９０９……………………………

犡狌犲狊犺狌ɑ狀狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　血栓通胶囊 ９０１…………………

犡狌犲狊犺狌ɑ狀犡犻狀犿ɑ犻狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　血栓心脉宁胶囊 ９０１……

犡狌犲狊犺狌ɑ狀犡犻狀犿ɑ犻狀犻狀犵犘犻ɑ狀　血栓心脉宁片 ８９９……………

犡狌犲狔狌狋ɑ狀　血余炭 １４８………………………………………

犡狌犲狕犺犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　血脂康胶囊 ９０５……………………

犡狌犲狕犺犻犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　血脂康片 ９０４……………………………

犡狌犲狕犺犻犾犻狀犵犘犻ɑ狀　血脂灵片 ９０３………………………………

犡狌犲狕犺犻狀犻狀犵犠ɑ狀　血脂宁丸 ９０３………………………………

犡狌犲狕犺犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　血滞通胶囊 ９０８……………………

犢

犢ɑ犱ɑ狀狕犻　鸦胆子 ２６６…………………………………………

犢ɑ狕犺犻犮ɑ狅　鸭跖草 ２９４…………………………………………

犢ɑ狋狅狀犵犢犻犾犻犠ɑ狀　牙痛一粒丸 ６５４…………………………

犢ɑ犼犻ɑ狅犎ɑ犱狌狀犛ɑ狀　雅叫哈顿散 １７１５………………………

犢ɑ犺狌狀狌　亚乎奴（锡生藤） １３３………………………………

犢ɑ犿ɑ狕犻　亚麻子 １３３…………………………………………

犢ɑ狀犺狌狊狌狅　延胡索（元胡） １４５………………………………

犢ɑ狀犫ɑ犻犮ɑ犻　岩白菜 ２２０………………………………………

犢ɑ狀犫ɑ犻犮ɑ犻狊狌　岩白菜素 ４２６…………………………………

犢ɑ狀狀犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　炎宁糖浆 １１９３…………………………

犢ɑ狀犵犱ɑ狀犠ɑ狀　羊胆丸 ９１９…………………………………

犢ɑ狀犵犺狌狅犛ɑ狀狇犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　羊藿三七胶囊 ９１９………………

犢ɑ狀犵犺犲犑犻犲狀犻狀犵犌ɑ狅　阳和解凝膏 ９４０………………………

犢ɑ狀犵犼犻狀犺狌ɑ　洋金花 ２７９………………………………………

犢ɑ狀犵狊犺犲狀犅ɑ狅犳犲犻犠ɑ狀　洋参保肺丸 １４０１…………………

犢ɑ狀犵狑犲犻犓犲犾犻　养胃颗粒 １３８６………………………………

犢ɑ狀犵狓犻狀犇犻狀犵犼犻犌ɑ狅　养心定悸膏 １３７５………………………
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犢ɑ狀犵狓犻狀犱犻狀犵犼犻犓狅狌犳狌狔犲　养心定悸口服液 １３７４……………

犢ɑ狀犵狓犻狀狊犺犻犘犻ɑ狀　养心氏片 １３７３……………………………

犢ɑ狀犵狓狌犲犇ɑ狀犵犵狌犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　养血当归胶囊 １３７７…………

犢ɑ狀犵狓狌犲犙犻狀犵狀ɑ狅犓犲犾犻　养血清脑颗粒 １３８１………………

犢ɑ狀犵狓狌犲犙犻狀犵狀ɑ狅犠ɑ狀　养血清脑丸 １３８０…………………

犢ɑ狀犵狓狌犲犚狅狀犵犼犻狀犠ɑ狀　养血荣筋丸 １３７９…………………

犢ɑ狀犵狓狌犲犛犺犲狀犵犳ɑ犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　养血生发胶囊 １３７７…………

犢ɑ狀犵狓狌犲狔犻狀犓狅狌犳狌狔犲　养血饮口服液 １３７８…………………

犢ɑ狀犵狔犻狀犑犻ɑ狀犵狋ɑ狀犵犘犻ɑ狀　养阴降糖片 １３８３…………………

犢ɑ狀犵狔犻狀犙犻狀犵犳犲犻犌ɑ狅　养阴清肺膏 １３８５……………………

犢ɑ狀犵狔犻狀犙犻狀犵犳犲犻犓狅狌犳狌狔犲　养阴清肺口服液 １３８５…………

犢ɑ狀犵狔犻狀犙犻狀犵犳犲犻犠ɑ狀　养阴清肺丸 １３８４……………………

犢ɑ狀犵狔犻狀犛犺犲狀犵狓狌犲犎犲犼犻　养阴生血合剂 １３８２………………

犢ɑ狀犵狕犺犲狀犵犡犻ɑ狅犼犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　养正消积胶囊 １３７５…………

犢ɑ狅犫犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　腰痹通胶囊 １８０５……………………

犢ɑ狅狋狅狀犵狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　腰痛宁胶囊 １８０２…………………

犢ɑ狅狋狅狀犵犘犻ɑ狀　腰痛片 １８０２…………………………………

犢ɑ狅狋狅狀犵犠ɑ狀　腰痛丸 １８０１…………………………………

犢ɑ狅ɑ犻狋犻ɑ狅　药艾条 １２５０………………………………………

犢犲犼狌犺狌ɑ　野菊花 ３２８…………………………………………

犢犲犼狌犺狌ɑ犛犺狌ɑ狀　野菊花栓 １６０６………………………………

犢犲犿ɑ狕犺狌犻　野马追 ３２６………………………………………

犢犲犿狌犵狌ɑ　野木瓜 ３２７…………………………………………

犢犲狀犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　夜宁糖浆 １１９３…………………………

犢犻狀犻ɑ狀犼犻狀　一捻金 ４４５…………………………………………

犢犻狀犻ɑ狀犼犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　一捻金胶囊 ４４５………………………

犢犻狇犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　一清胶囊 ４４６……………………………

犢犻狇犻狀犵犓犲犾犻　一清颗粒 ４４７……………………………………

犢犻狕犺犻犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ　一枝黄花 ３…………………………………

犢犻犫犲犻犿狌　伊贝母 １４８…………………………………………

犢犻狓犻ɑ狀犠ɑ狀　医痫丸 １０１０……………………………………

犢犻犵ɑ狀狀犻狀犵犓犲犾犻　乙肝宁颗粒 ４４８……………………………

犢犻犵ɑ狀犢ɑ狀犵狔犻狀犎狌狅狓狌犲犓犲犾犻　乙肝养阴活血颗粒 ４４９………

犢犻犵ɑ狀犢犻狇犻犑犻犲狔狌犓犲犾犻　乙肝益气解郁颗粒 ４５０……………

犢犻犳犲犻犙犻狀犵犺狌ɑ犌ɑ狅　益肺清化膏 １５２１………………………

犢犻犿狌犮ɑ狅　益母草 ３０２…………………………………………

犢犻犿狌犮ɑ狅犌ɑ狅　益母草膏 １５１８………………………………

犢犻犿狌犮ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　益母草胶囊 １５１７………………………

犢犻犿狌犮ɑ狅犓犲犾犻　益母草颗粒 １５１７……………………………

犢犻犿狌犮ɑ狅犓狅狌犳狌狔犲　益母草口服液 １５１５………………………

犢犻犿狌犮ɑ狅犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅　益母草流浸膏 ４３２……………………

犢犻犿狌犮ɑ狅犘犻ɑ狀　益母草片 １５１６………………………………

犢犻犿狌犠ɑ狀　益母丸 １５１５………………………………………

犢犻狀ɑ狅狀犻狀犵犘犻ɑ狀　益脑宁片 １５２２……………………………

犢犻狀犪狅犘犻犪狀　益脑片 １５２１……………………………………

犢犻狇犻犆狅狀犵犿犻狀犵犠ɑ狀　益气聪明丸 １５０４……………………

犢犻狇犻犜狅狀犵犾狌狅犓犲犾犻　益气通络颗粒 １５０２………………………

犢犻狇犻犠犲犻狓狌犲犓犲犾犻　益气维血颗粒 １５０３………………………

犢犻狇犻犢ɑ狀犵狓狌犲犓狅狌犳狌狔犲　益气养血口服液 １５０１……………

犢犻狊犺犲狀犎狌ɑ狊犺犻犓犲犾犻　益肾化湿颗粒 １５１８……………………

犢犻狊犺犲狀犾犻狀犵犓犲犾犻　益肾灵颗粒 １５２０……………………………

犢犻狓犻狀犖犻狀犵狊犺犲狀犘犻ɑ狀　益心宁神片 １５０６……………………

犢犻狓犻狀狊犺狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　益心舒胶囊 １５１０………………………

犢犻狓犻狀狊犺狌犓犲犾犻　益心舒颗粒 １５１２……………………………

犢犻狓犻狀狊犺狌犘犻ɑ狀　益心舒片 １５０９………………………………

犢犻狓犻狀狊犺狌犠ɑ狀　益心舒丸 １５０８………………………………

犢犻狓犻狀犜狅狀犵犿ɑ犻犓犲犾犻　益心通脉颗粒 １５０７……………………

犢犻狓犻狀狋狅狀犵犇犻狑ɑ狀　益心酮滴丸 １５１４…………………………

犢犻狓犻狀狋狅狀犵犉犲狀狊ɑ狀狆犻ɑ狀　益心酮分散片 １５１３…………………

犢犻狓犻狀狋狅狀犵犘犻ɑ狀　益心酮片 １５１３………………………………

犢犻狓犻狀犠ɑ狀　益心丸 １５０５………………………………………

犢犻狔狌ɑ狀犛ɑ狀　益元散 １５００……………………………………

犢犻狕犺犻　益智 ３０３………………………………………………

犢犻狔犻狉犲狀　薏苡仁 ３９３……………………………………………

犢犻狊犺狅狌犮ɑ狅　翼首草 ３９８………………………………………

犢犻狀狓狌犠犲犻狋狅狀犵犓犲犾犻　阴虚胃痛颗粒 ９４１……………………

犢犻狀犮犺犲狀　茵陈 ２５０……………………………………………

犢犻狀犮犺犲狀犜犻狇狌狑狌　茵陈提取物 ４２８……………………………

犢犻狀犱ɑ狀犘犻狀犵犵ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　茵胆平肝胶囊 １２４７……………

犢犻狀狇犻犌ɑ狀犳狌犓犲犾犻　茵芪肝复颗粒 １２３４………………………

犢犻狀狊犺ɑ狀犾犻ɑ狀犓犲犾犻　茵山莲颗粒 １２３３…………………………

犢犻狀狕犺犻犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　茵栀黄胶囊 １２４０…………………

犢犻狀狕犺犻犺狌ɑ狀犵犓犲犾犻　茵栀黄颗粒 １２４４…………………………

犢犻狀狕犺犻犺狌ɑ狀犵犓狅狌犳狌狔犲　茵栀黄口服液 １２３５…………………

犢犻狀狕犺犻犺狌ɑ狀犵犘ɑ狅狋犲狀犵狆犻ɑ狀　茵栀黄泡腾片 １２３９……………

犢犻狀狕犺犻犺狌ɑ狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　茵栀黄软胶囊 １２３７……………

犢犻狀犮犺ɑ犻犺狌　银柴胡 ３３０………………………………………

犢犻狀犱ɑ狀犡犻狀狀ɑ狅狋狅狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　银丹心脑通

　软胶囊 １６１１…………………………………………………

犢犻狀犺狌犪狀犵犓犲犾犻　银黄颗粒 １６２２………………………………

犢犻狀犺狌ɑ狀犵犓狅狌犳狌狔犲　银黄口服液 １６１８………………………

犢犻狀犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀　银黄片 １６２１…………………………………

犢犻狀犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　银黄丸 １６１９…………………………………

犢犻狀犺狌ɑ狀犵犙犻狀犵犳犲犻犑犻犪狅狀ɑ狀犵　银黄清肺胶囊 １６２３…………

犢犻狀狆狌犑犻犲犱狌犘犻ɑ狀　银蒲解毒片 １６３２…………………………

犢犻狀狇犻ɑ狅犑犻犲犱狌犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　银翘解毒胶囊 １６３１………………

犢犻狀狇犻ɑ狅犑犻犲犱狌犓犲犾犻　银翘解毒颗粒 １６３２……………………

犢犻狀狇犻ɑ狅犑犻犲犱狌犘犻ɑ狀　银翘解毒片 １６２８………………………

犢犻狀狇犻ɑ狅犑犻犲犱狌犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　银翘解毒软胶囊 １６３０………

犢犻狀狇犻ɑ狅犑犻犲犱狌犠ɑ狀　银翘解毒丸（浓缩蜜丸） １６２７…………

犢犻狀狇犻ɑ狅犛ɑ狀　银翘散 １６２７…………………………………

犢犻狀狇犻ɑ狅犛犺ɑ狀犵犳犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　银翘伤风胶囊 １６２６………

犢犻狀狇犻ɑ狅犛犺狌ɑ狀犵犼犻犲犛犺狌ɑ狀　银翘双解栓 １６２５………………

犢犻狀狓犻犲犾犻狀犵犌ɑ狅　银屑灵膏 １６１７……………………………

犢犻狀狓犻狀犵狔犲　银杏叶 ３２９………………………………………

犢犻狀狓犻狀犵狔犲犇犻狑ɑ狀　银杏叶滴丸 １６１６…………………………
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犢犻狀狓犻狀犵狔犲犑犻犪狅狀ɑ狀犵　银杏叶胶囊 １６１５……………………

犢犻狀狓犻狀犵狔犲犓狅狌犳狌狔犲　银杏叶口服液 １６１２……………………

犢犻狀狓犻狀犵狔犲犘犻ɑ狀　银杏叶片 １６１３………………………………

犢犻狀狓犻狀犵狔犲犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　银杏叶软胶囊 １６１４………………

犢犻狀狓犻狀犵狔犲犜犻狇狌狑狌　银杏叶提取物 ４３４………………………

犢犻狀狔ɑ狀犵犺狌狅　淫羊藿 ３４０………………………………………

犢犻狀犵狊狌狇犻ɑ狅　罂粟壳 ３８６………………………………………

犢狅狌狊狅狀犵犼犻犲　油松节 ２３８………………………………………

犢狅狌犵狌犻犠ɑ狀　右归丸 ８０６……………………………………

犢狌狓狌犲犫犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　瘀血痹胶囊 １８０９………………………

犢狌狓狌犲犫犻犓犲犾犻　瘀血痹颗粒 １８１０………………………………

犢狌犵ɑ狀狕犻　余甘子 １８６…………………………………………

犢狌狓犻狀犵犮ɑ狅　鱼腥草 ２３４………………………………………

犢狌狓犻狀犵犮ɑ狅犇犻狔ɑ狀狔犲　鱼腥草滴眼液 １１９１……………………

犢狌狔狌犾犻ɑ狀犵　禹余粮 ２７３………………………………………

犢狌狕犺狅狌犾狅狌犾狌　禹州漏芦 ２７２…………………………………

犢狌狆犻狀犵犳犲狀犵犇ɑ犻狆ɑ狅犮犺ɑ　玉屏风袋泡茶 ７８３…………………

犢狌狆犻狀犵犳犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　玉屏风胶囊 ７８２……………………

犢狌狆犻狀犵犳犲狀犵犓犲犾犻　玉屏风颗粒 ７８３……………………………

犢狌狆犻狀犵犳犲狀犵犓狅狌犳狌狔犲　玉屏风口服液 ７８１……………………

犢狌狇狌ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　玉泉胶囊 ７７９……………………………

犢狌狇狌ɑ狀犓犲犾犻　玉泉颗粒 ７８０…………………………………

犢狌狕犺犲狀犛ɑ狀　玉真散 ７８４……………………………………

犢狌狕犺狌　玉竹 ８６………………………………………………

犢狌犼犻狀　郁金 ２１７………………………………………………

犢狌犼犻狀犢犻狀狓犻犲犘犻ɑ狀　郁金银屑片 １１１６…………………………

犢狌犾犻狉犲狀　郁李仁 ２１６……………………………………………

犢狌狕犺犻狕犻　预知子 ３１０…………………………………………

犢狌犳犲狀犵犖犻狀犵狓犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　愈风宁心胶囊 １８００……………

犢狌犳犲狀犵犖犻狀犵狓犻狀犘犻ɑ狀　愈风宁心片 １８００……………………

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犇犻狑ɑ狀　元胡止痛滴丸 ６３３…………………

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　元胡止痛胶囊 ６３２……………

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犓犲犾犻　元胡止痛颗粒 ６３２……………………

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犓狅狌犳狌狔犲　元胡止痛口服液 ６３０……………

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犘犻ɑ狀　元胡止痛片 ６３０……………………

犢狌ɑ狀犺狌犣犺犻狋狅狀犵犚狌ɑ狀犼犻ɑ狅狀ɑ狀犵　元胡止痛软胶囊 ６３１……

犢狌ɑ狀犺狌ɑ　芫花 １６６……………………………………………

犢狌ɑ狀狕犺犻　远志 １６３……………………………………………

犢狌ɑ狀狕犺犻犇犻狀犵　远志酊 ９７０……………………………………

犢狌ɑ狀狕犺犻犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅　远志流浸膏 ４２２…………………………

犢狌犲犼犻犺狌ɑ　月季花 ７７…………………………………………

犢狌犲犼狌犅ɑ狅犺犲犠ɑ狀　越鞠保和丸 １７０９………………………

犢狌犲犼狌犈狉犮犺犲狀犠ɑ狀　越鞠二陈丸 １７０７………………………

犢狌犲犼狌犠ɑ狀　越鞠丸 １７０８……………………………………

犢狌狀狀ɑ狀犅ɑ犻狔ɑ狅　云南白药 ６３６………………………………

犢狌狀狀ɑ狀犅ɑ犻狔ɑ狅犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　云南白药胶囊 ６３６………………

犢狌狀狓犻ɑ狀犵犙狌犳犲狀犵犣犺犻狋狅狀犵犇犻狀犵　云香祛风止痛酊 ６３７……

犢狌狀狕犺犻　云芝 ６１………………………………………………

犢狌狀犽ɑ狀犵犎犲犼犻　孕康合剂（孕康口服液） ８５９…………………

犢狌狀犽ɑ狀犵犓犲犾犻　孕康颗粒 ８６０…………………………………

犣

犣ɑ犻狕ɑ狅犛犺犲狀犵狓狌犲犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　再造生血胶囊 ８７２……………

犣ɑ犻狕ɑ狅犛犺犲狀犵狓狌犲犘犻ɑ狀　再造生血片 ８７１……………………

犣ɑ犻狕ɑ狅犠ɑ狀　再造丸 ８７０……………………………………

犣ɑ狀犵犾犻ɑ狀犠ɑ狀　脏连丸 １４８７…………………………………

犣ɑ狀犵犮犺ɑ狀犵狆狌　藏菖蒲 ３９６……………………………………

犣ɑ狅狉犲狀犃狀狊犺犲狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　枣仁安神胶囊 １１１４……………

犣ɑ狅狉犲狀犃狀狊犺犲狀犓犲犾犻　枣仁安神颗粒 １１１５……………………

犣ɑ狅犳犪狀　皂矾（绿矾） １８５……………………………………

犣ɑ狅犼犻ɑ狅犮犻　皂角刺 １８５………………………………………

犣犲犾ɑ狀　泽兰 ２３９………………………………………………

犣犲狓犻犲　泽泻 ２３９………………………………………………

犣犲狀犵狔犲犓犲犾犻　增液颗粒 １８５３…………………………………

犣犺ɑ狀犵狔ɑ狀犿犻狀犵犘犻ɑ狀　障眼明片 １８１８………………………

犣犺ɑ狀犵狔犻犛ɑ狀　障翳散 １８１９……………………………………

犣犺犲狊犺犻　赭石 ３８８………………………………………………

犣犺犲犫犲犻犔犻狌犼犻狀犵ɑ狅　浙贝流浸膏 ４３２…………………………

犣犺犲犫犲犻犿狌　浙贝母 ３０４………………………………………

犣犺犲狀犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　珍黄胶囊 １２３１………………………

犣犺犲狀狕犺狌　珍珠 ２４２……………………………………………

犣犺犲狀狕犺狌犿狌　珍珠母 ２４３………………………………………

犣犺犲狀狕犺狌犠犲犻ɑ狀犠ɑ狀　珍珠胃安丸 １２３１……………………

犣犺犲狀犽犲狀犻狀犵犓犲犾犻　镇咳宁颗粒 １８５６…………………………

犣犺犲狀犽犲狀犻狀犵犓狅狌犳狌狔犲　镇咳宁口服液 １８５５…………………

犣犺犲狀犽犲狀犻狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　镇咳宁糖浆 １８５７…………………

犣犺犲狀狀ɑ狅狀犻狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　镇脑宁胶囊 １８５７…………………

犣犺犲狀狓犻狀狋狅狀犵犓狅狌犳狌狔犲　镇心痛口服液 １８５４…………………

犣犺犲狀犵犮犺ɑ犻犺狌狔犻狀犓犲犾犻　正柴胡饮颗粒 ７９３……………………

犣犺犲狀犵犵狌犛犺狌犻　正骨水 ７９２……………………………………

犣犺犲狀犵犼犻狀狔狅狌犚狌ɑ狀犵ɑ狅　正金油软膏 ７９２……………………

犣犺犲狀犵狇犻犘犻ɑ狀　正气片 ７８８……………………………………

犣犺犲狀犵狇犻狀犵犉犲狀犵狋狅狀犵狀犻狀犵犘犻ɑ狀　正清风痛宁片 ７９４………

犣犺犲狀犵狋犻ɑ狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　正天胶囊 ７８６…………………………

犣犺犲狀犵狋犻ɑ狀犠ɑ狀　正天丸 ７８５…………………………………

犣犺犲狀犵狓犻狀犑犻ɑ狀犵狕犺犻犘犻ɑ狀　正心降脂片 ７８９…………………

犣犺犲狀犵狓犻狀狋ɑ犻犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　正心泰胶囊 ７９１……………………

犣犺犲狀犵狓犻狀狋ɑ犻犘犻ɑ狀　正心泰片 ７９０……………………………

犣犺犻犫ɑ犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　知柏地黄丸 １１４６……………………

犣犺犻犫ɑ犻犇犻犺狌ɑ狀犵犠ɑ狀　知柏地黄丸（浓缩丸） １１４７…………

犣犺犻犿狌　知母 ２２２………………………………………………

犣犺犻狇犻狀犙犻狀犵狉犲犎犲犼犻　栀芩清热合剂 １２５６……………………

犣犺犻狕犻　栀子 ２５９………………………………………………

犣犺犻狕犻犑犻狀犺狌ɑ犠ɑ狀　栀子金花丸 １２５５…………………………

犣犺犻犽ɑ狀犵犓犲犾犻　脂康颗粒 １４８６…………………………………

犣犺犻犿ɑ犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　脂脉康胶囊 １４８４……………………
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犣犺犻狕犺狌狓犻ɑ狀犵　蜘蛛香 ３８５……………………………………

犣犺犻犮犺狌ɑ狀犾犻狀犵犣犺狌狊犺犲狔犲　止喘灵注射液 ６６０…………………

犣犺犻犺狅狀犵犆犺ɑ狀犵狆犻犠ɑ狀　止红肠辟丸 ６５６……………………

犣犺犻犽犲犫ɑ狅犘犻ɑ狀　止咳宝片 ６５７………………………………

犣犺犻犽犲犮犺狌ɑ狀犓犲犾犻　止咳喘颗粒 ６５８……………………………

犣犺犻犽犲犑狌犺狅狀犵犓狅狌犳狌狔犲　止咳橘红口服液 ６５８………………

犣犺犻犽犲犑狌犺狅狀犵犠ɑ狀　止咳橘红丸 ６５９………………………

犣犺犻犾犻狀犻狀犵犘犻ɑ狀　止痢宁片 ６６１…………………………………

犣犺犻狊狅狌犇犻狀犵犮犺狌ɑ狀犓狅狌犳狌狔犲　止嗽定喘口服液 ６６６…………

犣犺犻狊狅狌犎狌ɑ狋ɑ狀犠ɑ狀　止嗽化痰丸 ６６６………………………

犣犺犻狋狅狀犵犎狌ɑ狕犺犲狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　止痛化胶囊 ６６３…………

犣犺犻狋狅狀犵犎狌ɑ狕犺犲狀犵犘犻ɑ狀　止痛化片 ６６２…………………

犣犺犻狋狅狀犵犣犻犼犻狀犠ɑ狀　止痛紫金丸 ６６５…………………………

犣犺犻狓狌犲犇犻狀犵狋狅狀犵犘犻ɑ狀　止血定痛片 ６５５……………………

犣犺犻狓狌犲犉狌犿ɑ犻犎犲犼犻　止血复脉合剂 ６５５………………………

犣犺犻狇犻ɑ狅　枳壳 ２５７……………………………………………

犣犺犻狊犺犻　枳实 ２５８………………………………………………

犣犺犻狊犺犻犇ɑ狅狕犺犻犠ɑ狀　枳实导滞丸 １２５２………………………

犣犺犻狕犺狌犓犲犾犻　枳术颗粒 １２５１…………………………………

犣犺犻狕犺狌犠ɑ狀　枳术丸 １２５１……………………………………

犣犺犻犮ɑ狅狑狌　制草乌 ２４８………………………………………

犣犺犻犮犺狌ɑ狀狑狌　制川乌 ４１………………………………………

犣犺犻犺犲狊犺狅狌狑狌　制何首乌 １８４…………………………………

犣犺犻狋犻ɑ狀狀ɑ狀狓犻狀犵　制天南星 ５８…………………………………

犣犺犻犵ɑ狀犮ɑ狅　炙甘草 ８９………………………………………

犣犺犻犺狅狀犵狇犻　炙红芪 １５９………………………………………

犣犺犻犺狌ɑ狀犵狇犻　炙黄芪 ３１６………………………………………

犣犺犻犽犲犆犺狌ɑ狀犫犲犻犘犻狆ɑ犇犻狑ɑ狀　治咳川贝枇杷滴丸 １２０２……

犣犺犻犽犲犆犺狌ɑ狀犫犲犻犘犻狆ɑ犔狌　治咳川贝枇杷露 １２０３……………

犣犺犻犿犻犽ɑ狀犵犛犺狌ɑ狀　治糜康栓 １２０４……………………………

犣犺犻狊犺ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　治伤胶囊 １２０１…………………………

犣犺犻犽ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　致康胶囊 １４５９…………………………

犣犺犻犮犺狌ɑ狀犵犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　痔疮胶囊 １６４２………………………

犣犺犻犮犺狌ɑ狀犵犘犻ɑ狀　痔疮片 １６４１………………………………

犣犺犻犽ɑ狀犵犘犻ɑ狀　痔康片 １６４３…………………………………

犣犺犻狀犻狀犵犘犻ɑ狀　痔宁片 １６３９……………………………………

犣犺犻狔ɑ狀狓犻ɑ狅犓犲犾犻　痔炎消颗粒 １６４０…………………………

犣犺狅狀犵犳犲狀犵犎狌犻犮犺狌狀犘犻ɑ狀　中风回春片 ６６９…………………

犣犺狅狀犵犳犲狀犵犎狌犻犮犺狌狀犠ɑ狀　中风回春丸 ６６８…………………

犣犺狅狀犵犺狌ɑ犇犻犲犱ɑ犠ɑ狀　中华跌打丸 ６７０……………………

犣犺狅狀犵狉狌狊犺犻　钟乳石 ２６８………………………………………

犣犺狅狀犵犼犻犲犳犲狀犵　肿节风 ２３３……………………………………

犣犺狅狀犵犼犻犲犳犲狀犵犑犻狀犵ɑ狅　肿节风浸膏 ４２７………………………

犣犺狅狀犵犼犻犲犳犲狀犵犘犻ɑ狀　肿节风片 １１８９…………………………

犣犺狅狀犵犼犻狀犵犠犲犻犾犻狀犵犠ɑ狀　仲景胃灵丸 ８８９…………………

犣犺狅狌狊犺犻犎狌犻狊犺犲狀犵犠ɑ狀　周氏回生丸 １１９０…………………

犣犺狌狊犺ɑ　朱砂 １４３……………………………………………

犣犺狌狊犺ɑ犵犲狀　朱砂根 １４３………………………………………

犣犺狌犺狌ɑ狀犵犆犺狌犻犺狅狌犛ɑ狀　珠黄吹喉散 １４２６…………………

犣犺狌犺狌ɑ狀犵犛ɑ狀　珠黄散 １４２６…………………………………

犣犺狌狕犻狊犺犲狀　珠子参 ２８３………………………………………

犣犺狌犱ɑ狀犳犲狀　猪胆粉 ３３２………………………………………

犣犺狌犾犻狀犵　猪苓 ３３１……………………………………………

犣犺狌狔ɑ狕ɑ狅　猪牙皂 ３３１………………………………………

犣犺狌犼犻犲狊犺犲狀　竹节参 １４４………………………………………

犣犺狌犾犻犇ɑ狋ɑ狀犠ɑ狀　竹沥达痰丸 ８８９…………………………

犣犺狌狉狌　竹茹 １４５………………………………………………

犣犺狌狊犺犲狔狅狀犵犇犲狀犵狕犺ɑ狀犺狌ɑ狊狌　注射用灯盏花素 １１９６………

犣犺狌狊犺犲狔狅狀犵犛犺狌ɑ狀犵犺狌ɑ狀犵犾犻ɑ狀　注射用双黄连

　（冻干） １１９４…………………………………………………

犣犺狌犮犺犲犠ɑ狀　驻车丸 １２２９……………………………………

犣犺狌ɑ狀犵犵狌犌狌ɑ狀犼犻犲犠ɑ狀　壮骨关节丸 ９１３…………………

犣犺狌ɑ狀犵犵狌犛犺犲狀犼犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　壮骨伸筋胶囊 ９１４…………

犣犺狌ɑ狀犵狔ɑ狅犑犻ɑ狀狊犺犲狀犠ɑ狀　壮腰健身丸 ９１５………………

犣犺狌犻犳犲狀犵犜狅狌犵狌犠ɑ狀　追风透骨丸 １３５９……………………

犣犻犫狌犛犺犲狀犵犳ɑ犘犻ɑ狀　滋补生发片 １７７３………………………

犣犻狊犺犲狀犑犻ɑ狀狀ɑ狅犓犲犾犻　滋肾健脑颗粒 １７７４…………………

犣犻狓犻狀狔犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　滋心阴胶囊 １７７２………………………

犣犻狓犻狀狔犻狀犓犲犾犻　滋心阴颗粒 １７７２………………………………

犣犻狓犻狀狔犻狀犓狅狌犳狌狔犲　滋心阴口服液 １７７１………………………

犣犻犮ɑ狅　紫草 ３５５………………………………………………

犣犻犮ɑ狅犚狌犪狀犵犪狅　紫草软膏 １７１９……………………………

犣犻犱犻犖犻狀犵狓狌犲犛ɑ狀　紫地宁血散 １７１７…………………………

犣犻犺狌ɑ犱犻犱犻狀犵　紫花地丁 ３５２…………………………………

犣犻犺狌ɑ狇犻ɑ狀犺狌　紫花前胡 ３５２…………………………………

犣犻犺狌ɑ犛犺ɑ狅狊犺ɑ狀犵犚狌ɑ狀犵ɑ狅　紫花烧伤软膏 １７１７…………

犣犻犼犻狀犇犻狀犵　紫金锭 １７１８………………………………………

犣犻犾狅狀犵犼犻狀犘犻ɑ狀　紫龙金片 １７１６………………………………

犣犻狇犻犵狌ɑ狀狕犺狅狀犵　紫萁贯众 ３５６………………………………

犣犻狊犺犻狔犻狀犵　紫石英 ３５１…………………………………………

犣犻狊狌犵犲狀犵　紫苏梗 ３５４…………………………………………

犣犻狊狌狔犲　紫苏叶 ３５４……………………………………………

犣犻狊狌狕犻　紫苏子 ３５３……………………………………………

犣犻狑ɑ狀　紫菀 ３５７………………………………………………

犣犻狓狌犲犛ɑ狀　紫雪散 １７１９………………………………………

犣犻狕犺狌狔犲　紫珠叶 ３５６…………………………………………

犣犻狉ɑ狀狋狅狀犵　自然铜 １４７………………………………………

犣狅狀犵犾ü　棕榈 ３５０………………………………………………

犣狌狊犺犻犿ɑ犘犻ɑ狀　祖师麻片 １４２４………………………………

犣狌ɑ狀狊犺ɑ狀犳犲狀犵犜ɑ狀犵犼犻ɑ狀犵　钻山风糖浆 １４６６………………

犣狌狅犼犻狀犑犻ɑ狅狀ɑ狀犵　左金胶囊 ８０３………………………………

犣狌狅犼犻狀犠ɑ狀　左金丸 ８０２………………………………………

汉语拼音索引
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拉丁名索引

犃

ＡｂｅｌｍｏｓｃｈｉＣｏｒｏｌｌａ　黄蜀葵花 ３１９…………………………

ＡｂｒｉＨｅｒｂａ　鸡骨草 ２０３………………………………………

ＡｂｕｔｉｌｉＳｅｍｅｎ　苘麻子 ２１３……………………………………

ＡｃａｎｔｈｏｐａｎａｃｉｓＣｏｒｔｅｘ　五加皮 ６７…………………………

ＡｃａｎｔｈｏｐａｎａｃｉｓＳｅｎｔｉｃｏｓｉＲａｄｉｘｅｔＲｈｉｚｏｍａＳｅｕＣａｕｌｉｓ　

　刺五加 ２１５……………………………………………………

ＡｃａｎｔｈｏｐａｎａｘＥｘｔｒａｃｔ　刺五加浸膏 ４２５……………………

ＡｃｈｉｌｌｅａｅＨｅｒｂａ　蓍草 ３６５……………………………………

ＡｃｈｙｒａｎｔｈｉｓＢｉｄｅｎｔａｔａｅＲａｄｉｘ　牛膝 ７４………………………

ＡｃｏｎｉｔｉＫｕｓｎｅｚｏｆｆｉｉＦｏｌｉｕｍ　草乌叶 ２４８……………………

ＡｃｏｎｉｔｉＫｕｓｎｅｚｏｆｆｉｉＲａｄｉｘ　草乌 ２４７…………………………

ＡｃｏｎｉｔｉＫｕｓｎｅｚｏｆｆｉｉＲａｄｉｘＣｏｃｔａ　制草乌 ２４８………………

ＡｃｏｎｉｔｉＬａｔｅｒａｌｉｓＲａｄｉｘＰｒａｅｐａｒａｔａ　附子 ２００………………

ＡｃｏｎｉｔｉＲａｄｉｘ　川乌 ４０………………………………………

ＡｃｏｎｉｔｉＲａｄｉｘＣｏｃｔａ　制川乌 ４１………………………………

ＡｃｏｒｉＣａｌａｍｉＲｈｉｚｏｍａ　藏菖蒲 ３９６…………………………

ＡｃｏｒｉＴａｔａｒｉｎｏｗｉｉＲｈｉｚｏｍａ　石菖蒲 ９３………………………

ＡｄｅｎｏｐｈｏｒａｅＲａｄｉｘ　南沙参 ２５５……………………………

ＡｅｓｃｕｌｉＳｅｍｅｎ　娑罗子 ３０５…………………………………

Ａｇｋｉｓｔｒｏｄｏｎ　蕲蛇 ３８８………………………………………

ＡｇｒｉｍｏｎｉａｅＨｅｒｂａ　仙鹤草 １０６………………………………

ＡｉｌａｎｔｈｉＣｏｒｔｅｘ　椿皮 ３６９……………………………………

ＡｊｕｇａｅＨｅｒｂａ　筋骨草 ３６１……………………………………

ＡｋｅｂｉａｅＣａｕｌｉｓ　木通 ６５………………………………………

ＡｋｅｂｉａｅＦｒｕｃｔｕｓ　预知子 ３１０…………………………………

ＡｌｂｉｚｉａｅＣｏｒｔｅｘ　合欢皮 １５０…………………………………

ＡｌｂｉｚｉａｅＦｌｏｓ　合欢花 １５０……………………………………

ＡｌｉｓｍａｔｉｓＲｈｉｚｏｍａ　泽泻 ２３９…………………………………

ＡｌｌｉｉＭａｃｒｏｓｔｅｍｏｎｉｓＢｕｌｂｕｓ　薤白 ３９２………………………

ＡｌｌｉｉＳａｔｉｖｉＢｕｌｂｕｓ　大蒜 ２５…………………………………

ＡｌｌｉｉＴｕｂｅｒｏｓｉＳｅｍｅｎ　韭菜子 ２６７……………………………

Ａｌｏｅ　芦荟 １７０…………………………………………………

ＡｌｐｉｎｉａｅＫａｔｓｕｍａｄａｉＳｅｍｅｎ　草豆蔻 ２４９……………………

ＡｌｐｉｎｉａｅＯｆｆｉｃｉｎａｒｕｍＲｈｉｚｏｍａ　高良姜 ３００…………………

ＡｌｐｉｎｉａｅＯｘｙｐｈｙｌｌａｅＦｒｕｃｔｕｓ　益智 ３０３……………………

Ａｌｕｍｅｎ　白矾 １１１……………………………………………

ＡｍｏｍｉＦｒｕｃｔｕｓ　砂仁 ２６４……………………………………

ＡｍｏｍｉＦｒｕｃｔｕｓＲｏｔｕｎｄｕｓ　豆蔻 １７５…………………………

ＡｍｐｅｌｏｐｓｉｓＲａｄｉｘ　白蔹 １１４…………………………………

ＡｎｄｒｏｇｒａｐｈｉｓＨｅｒｂａ　穿心莲 ２８０……………………………

Ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅｓ　穿心莲内酯 ４３０…………………………

ＡｎｅｍａｒｒｈｅｎａｅＲｈｉｚｏｍａ　知母 ２２２……………………………

ＡｎｅｍｏｎｅｓＲａｄｄｅａｎａｅＲｈｉｚｏｍａ　两头尖 １７５………………

ＡｎｇｅｌｉｃａｅＤａｈｕｒｉｃａｅＲａｄｉｘ　白芷 １０９………………………

ＡｎｇｅｌｉｃａｅＰｕｂｅｓｃｅｎｔｉｓＲａｄｉｘ　独活 ２７４………………………

ＡｎｇｅｌｉｃａｅＳｉｎｅｎｓｉｓＲａｄｉｘ　当归 １３９…………………………

ＡｎｉｓｉＳｔｅｌｌａｔｉＦｒｕｃｔｕｓ　八角茴香 ５……………………………

ＡｐｏｃｙｎｉＶｅｎｅｔｉＦｏｌｉｕｍ　罗布麻叶 ２２０………………………

ＡｑｕｉｌａｒｉａｅＬｉｇｎｕｍＲｅｓｉｎａｔｕｍ　沉香 １９２……………………

ＡｒｃａｅＣｏｎｃｈａ　瓦楞子 ７２……………………………………

ＡｒｃｔｉｉＦｒｕｃｔｕｓ　牛蒡子 ７３……………………………………

ＡｒｄｉｓｉａｅＣｒｅｎａｔａｅＲａｄｉｘ　朱砂根 １４３………………………

ＡｒｄｉｓｉａｅＪａｐｏｎｉｃａｅＨｅｒｂａ　矮地茶 ３７６………………………

ＡｒｅｃａｅＰｅｒｉｃａｒｐｉｕｍ　大腹皮 ２７………………………………

ＡｒｅｃａｅＳｅｍｅｎ　槟榔 ３８１………………………………………

ＡｒｅｃａｅＳｅｍｅｎＴｏｓｔｕｍ　焦槟榔 ３８２…………………………

ＡｒｉｓａｅｍａＣｕｍＢｉｌｅ　胆南星 ２７３……………………………

ＡｒｉｓａｅｍａｔｉｓＲｈｉｚｏｍａ　天南星 ５８……………………………

ＡｒｉｓａｅｍａｔｉｓＲｈｉｚｏｍａＰｒｅｐａｒａｔｕｍ　制天南星 ５８……………

ＡｒｍｅｎｉａｃａｅＳｅｍｅｎＡｍａｒｕｍ　苦杏仁 ２１０……………………

ＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘ　紫草 ３５５……………………………………

ＡｒｔｅｍｉｓｉａｅＡｎｎｕａｅＨｅｒｂａ　青蒿 ２０７…………………………

ＡｒｔｅｍｉｓｉａｅＡｒｇｙｉＦｏｌｉｕｍ　艾叶 ９１…………………………

ＡｒｔｅｍｉｓｉａｅＳｃｏｐａｒｉａｅＨｅｒｂａ　茵陈 ２５０………………………

ＡｓａｒｉＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　细辛 ２４０…………………………

ＡｓｉａｔｉｃＭｏｏｎｓｅｅｄＲｏｏｔＥｘｔｒａｃｔ　北豆根提取物 ４１９………

ＡｓｉｎｉＣｏｒｉｉＣｏｌｌａ　阿胶 １９７……………………………………

ＡｓｐａｒａｇｉＲａｄｉｘ　天冬 ５６………………………………………

Ａｓｐｏｎｇｏｐｕｓ　九香虫 １１………………………………………

ＡｓｔｅｒｉｓＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　紫菀 ３５７…………………………

ＡｓｔｒａｇａｌｉＣｏｍｐｌａｎａｔｉＳｅｍｅｎ　沙苑子 １９１……………………

ＡｓｔｒａｇａｌｉＲａｄｉｘ　黄芪 ３１５……………………………………

ＡｓｔｒａｇａｌｉＲａｄｉｘＰｒａｅｐａｒａｔａＣｕｍ Ｍｅｌｌｅ　炙黄芪 ３１６………

ＡｔｒａｃｔｙｌｏｄｉｓＭａｃｒｏｃｅｐｈａｌａｅＲｈｉｚｏｍａ　白术 １０７……………

ＡｔｒａｃｔｙｌｏｄｉｓＲｈｉｚｏｍａ　苍术 １６８……………………………

ＡｕｃｋｌａｎｄｉａｅＲａｄｉｘ　木香 ６３…………………………………

ＡｕｒａｎｔｉｉＦｒｕｃｔｕｓ　枳壳 ２５７……………………………………

ＡｕｒａｎｔｉｉＦｒｕｃｔｕｓＩｍｍａｔｕｒｕｓ　枳实 ２５８………………………

犅

ＢａｍｂｕｓａｅＣａｕｌｉｓＩｎＴａｅｎｉａｓ　竹茹 １４５………………………

拉丁名索引
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ＢａｍｂｕｓａｅＣｏｎｃｒｅｔｉｏＳｉｌｉｃｅａ　天竺黄 ５７………………………

ＢａｐｈｉｃａｃａｎｔｈｉｓＣｕｓｉａｅＲｈｉｚｏｍａＥｔＲａｄｉｘ　南板蓝根 ２５６…

ＢｅｌａｍｃａｎｄａｅＲｈｉｚｏｍａ　射干 ２９７……………………………

ＢｅｌｌａｄｏｎｎａＥｘｔｒａｃｔ　颠茄浸膏 ４４０……………………………

ＢｅｌｌａｄｏｎｎａＬｉｑｕｉｄＥｘｔｒａｃｔ　颠茄流浸膏 ４３９…………………

ＢｅｌｌａｄｏｎｎａｅＨｅｒｂａ　颠茄草 ３９５………………………………

ＢｅｎｉｎｃａｓａｅＥｘｏｃａｒｐｉｕｍ　冬瓜皮 １１８…………………………

Ｂｅｎｚｏｉｎｕｍ　安息香 １５４………………………………………

ＢｅｒｂｅｒｉｄｉｓＲａｄｉｘ　三颗针 １４…………………………………

ＢｅｒｇｅｎｉａｅＲｈｉｚｏｍａ　岩白菜 ２２０………………………………

Ｂｅｒｇｅｎｉｎ　岩白菜素 ４２６………………………………………

ＢｉｓｔｏｒｔａｅＲｈｉｚｏｍａ　拳参 ３０１…………………………………

ＢｌｅｔｉｌｌａｅＲｈｉｚｏｍａ　白及 １０６…………………………………

ＢｏｌｂｏｓｔｅｍｍａｔｉｓＲｈｉｚｏｍａ　土贝母 １７………………………

ＢｏｍｂｙｘＢａｔｒｙｔｉｃａｔｕｓ　僵蚕 ３９２………………………………

Ｂｏｒｎｅｏｌｕｍ　天然冰片（右旋龙脑） ６１…………………………

ＢｏｒｎｅｏｌｕｍＳｙｎｔｈｅｔｉｃｕｍ　冰片（合成龙脑） １５２……………

ＢｏｖｉｓＣａｌｃｕｌｕｓ　牛黄 ７２………………………………………

ＢｏｖｉｓＣａｌｃｕｌｕｓＡｒｔｉｆａｃｔｕｓ　人工牛黄 ５………………………

ＢｏｖｉｓＣａｌｃｕｌｕｓＳａｔｉｖｕｓ　体外培育牛黄 １８１…………………

Ｂｒｅｖｉｓｃａｐｉｎｅ　灯盏花素 ４２０…………………………………

ＢｒｏｕｓｓｏｎｅｔｉａｅＦｒｕｃｔｕｓ　楮实子 ３４９…………………………
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ＥｕｐｈｏｒｂｉａｅＳｅｍｅｎ　千金子 ３６………………………………

ＥｕｐｈｏｒｂｉａｅＳｅｍｅｎＰｕｌｖｅｒａｔｕｍ　千金子霜 ３７………………

ＥｕｐｏｌｙｐｈａｇａＳｔｅｌｅｏｐｈａｇａ　土鳖虫（虫） １９………………

ＥｕｒｙａｌｅｓＳｅｍｅｎ　芡实 １７０……………………………………

犉

ＦａｇｏｐｙｒｉＤｉｂｏｔｒｙｉｓＲｈｉｚｏｍａ　金荞麦 ２２８……………………

ＦａｒｆａｒａｅＦｌｏｓ　款冬花 ３４６……………………………………

ＦｅｒｕｌａｅＲｅｓｉｎａ　阿魏 １９８……………………………………

ＦｉｂｒａｕｒｅａｅＣａｕｌｉｓ　黄藤 ３２０…………………………………

Ｆｉｂｒｉｕｒｅｔｉｎｉｎ　黄藤素 ４３３……………………………………

Ｆｌｕｏｒｉｔｕｍ　紫石英 ３５１………………………………………

ＦｏｅｎｉｃｕｌｉＦｒｕｃｔｕｓ　小茴香 ４９…………………………………

ＦｏｒｓｙｔｈｉａｅＦｒｕｃｔｕｓ　连翘 １７７…………………………………

拉丁名索引
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ＦｒａｘｉｎｉＣｏｒｔｅｘ　秦皮 ２８２……………………………………

ＦｒｉｔｉｌｌａｒｉａｅＣｉｒｒｈｏｓａｅＢｕｌｂｕｓ　川贝母 ３８……………………

ＦｒｉｔｉｌｌａｒｉａｅＨｕｐｅｈｅｎｓｉｓＢｕｌｂｕｓ　湖北贝母 ３６３………………

ＦｒｉｔｉｌｌａｒｉａｅＰａｌｌｉｄｉｆｌｏｒａｅＢｕｌｂｕｓ　伊贝母 １４８…………………

ＦｒｉｔｉｌｌａｒｉａｅＴｈｕｎｂｅｒｇｉｉＢｕｌｂｕｓ　浙贝母 ３０４…………………

ＦｒｉｔｉｌｌａｒｉａｅＵｓｓｕｒｉｅｎｓｉｓＢｕｌｂｕｓ　平贝母 １０１…………………

ＦｒｉｔｉｌｌａｒｙＴｈｕｎｂｅｒｇＬｉｑｕｉｄＥｘｔｒａｃｔ　浙贝流浸膏 ４３２………

犌

ＧａｌａｎｇａｅＦｒｕｃｔｕｓ　红豆蔻 １５９………………………………

ＧａｌｌａＣｈｉｎｅｎｓｉｓ　五倍子 ６８……………………………………

ＧａｌｌｉＧｉｇｅｒｉｉＥｎｄｏｔｈｅｌｉｕｍＣｏｒｎｅｕｍ　鸡内金 ２０２……………

Ｇａｎｏｄｅｒｍａ　灵芝 １９５…………………………………………

ＧａｐｉｌｌａｒｙＷｏｒｍｗｏｏｄＥｘｔｒａｃｔ　茵陈提取物 ４２８……………

ＧａｒｄｅｎｉａｅＦｒｕｃｔｕｓ　栀子 ２５９…………………………………

ＧａｒｄｅｎｉａｅＦｒｕｃｔｕｓＰｒａｅｐａｒａｔｕｓ　焦栀子 ２６０…………………

ＧａｓｔｒｏｄｉａｅＲｈｉｚｏｍａ　天麻 ５９…………………………………

Ｇｅｃｋｏ　蛤蚧 ３５８………………………………………………

ＧｅｉＨｅｒｂａ　蓝布正 ３６５………………………………………

ＧｅｎｄａｒｕｓｓａｅＨｅｒｂａ　小驳骨 ４８………………………………

ＧｅｎｋｗａＦｌｏｓ　芫花 １６６………………………………………

ＧｅｎｔｉａｎａｅＭａｃｒｏｐｈｙｌｌａｅＲａｄｉｘ　秦艽 ２８２……………………

ＧｅｎｔｉａｎａｅＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　龙胆 ９９………………………

ＧｅｎｔｉａｎａｅＲｈｏｄａｎｔｈａｅＨｅｒｂａ　红花龙胆 １５８………………

ＧｉｎｇｅｒＬｉｑｕｉｄＥｘｔｒａｃｔ　姜流浸膏 ４２９………………………

ＧｉｎｋｇｏＦｏｌｉｕｍ　银杏叶 ３２９…………………………………

ＧｉｎｋｇｏＬｅａｖｅｓＥｘｔｒａｃｔ　银杏叶提取物 ４３４…………………

ＧｉｎｋｇｏＳｅｍｅｎ　白果 １１２……………………………………

ＧｉｎｓｅｎｇＦｏｌｉｕｍ　人参叶 ９……………………………………

ＧｉｎｓｅｎｇＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　人参 ８…………………………

ＧｉｎｓｅｎｇＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａＲｕｂｒａ　红参 １６０………………

ＧｌａｂｒｏｕｓＳａｒｃａｎｄｒａＥｘｔｒａｃｔ　肿节风浸膏 ４２７………………

ＧｌｅｃｈｏｍａｅＨｅｒｂａ　连钱草 １７７………………………………

ＧｌｅｄｉｔｓｉａｅＦｒｕｃｔｕｓＡｂｎｏｒｍａｌｉｓ　猪牙皂 ３３１…………………

ＧｌｅｄｉｔｓｉａｅＳｉｎｅｎｓｉｓＦｒｕｃｔｕｓ　大皂角 ２２………………………

ＧｌｅｄｉｔｓｉａｅＳｐｉｎａ　皂角刺 １８５…………………………………

ＧｌｅｈｎｉａｅＲａｄｉｘ　北沙参 １０３…………………………………

ＧｌｙｃｙｒｒｈｉｚａｅＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　甘草 ８８……………………

ＧｌｙｃｙｒｒｈｉｚａｅＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａＰｒａｅｐａｒａｔａＣｕｍ Ｍｅｌｌｅ　

　炙甘草 ８９……………………………………………………

ＧｏｓｓａｍｐｉｎｉＦｌｏｓ　木棉花 ６５…………………………………

ＧｒａｎａｔｉＰｅｒｉｃａｒｐｉｕｍ　石榴皮 ９７………………………………

ＧｙｐｓｕｍＦｉｂｒｏｓｕｍ　石膏 ９８…………………………………

ＧｙｐｓｕｍＵｓｔｕｍ　煅石膏 ９８…………………………………

犎

Ｈａｅｍａｔｉｔｕｍ　赭石 ３８８………………………………………

ＨａｌｉｏｔｉｄｉｓＣｏｎｃｈａ　石决明 ９３…………………………………

Ｈａｌｉｔｕｍ　大青盐 ２３……………………………………………

ＨａｌｌｏｙｓｉｔｕｍＲｕｂｒｕｍ　赤石脂 １６５……………………………

ＨａｗｔｈｏｒｎＬｅａｖｅＥｘｔｒａｃｔ　山楂叶提取物 ４１４………………

ＨｅｄｙｓａｒｉＲａｄｉｘ　红芪 １５９……………………………………

ＨｅｄｙｓａｒｉＲａｄｉｘＰｒａｅｐａｒａｔａＣｕｍ Ｍｅｌｌｅ　炙红芪 １５９………

ＨｉｂｉｓｃｉＭｕｔａｂｉｌｉｓＦｏｌｉｕｍ　木芙蓉叶 ６３……………………

Ｈｉｐｐｏｃａｍｐｕｓ　海马 ３０５………………………………………

ＨｉｐｐｏｐｈａｅＦｒｕｃｔｕｓ　沙棘 １９１………………………………

Ｈｉｒｕｄｏ　水蛭 ８５………………………………………………

ＨｏｍａｌｏｍｅｎａｅＲｈｉｚｏｍａ　千年健 ３４…………………………

ＨｏｒｄｅｉＦｒｕｃｔｕｓＧｅｒｍｉｎａｔｕｓ　麦芽 １６３………………………

ＨｏｕｔｔｕｙｎｉａｅＨｅｒｂａ　鱼腥草 ２３４……………………………

ＨｙｄｒａｒｇｙｒｉＯｘｙｄｕｍＲｕｂｒｕｍ　红粉 １６１……………………

ＨｙｏｓｃｙａｍｉＳｅｍｅｎ　天仙子 ５６………………………………

ＨｙｐｅｒｉｃｉＰｅｒｆｏｒａｔｉＨｅｒｂａ　贯叶金丝桃 ２４２…………………

犐

ＩｌｉｃｉｓＣｈｉｎｅｎｓｉｓＦｏｌｉｕｍ　四季青 １０４…………………………

ＩｌｉｃｉｓＣｏｒｎｕｔａｅＦｏｌｉｕｍ　枸骨叶 ２６１…………………………

ＩｌｉｃｉｓＲｏｔｕｎｄａｅＣｏｒｔｅｘ　救必应 ３２５…………………………

ＩｌｌｉｃｉｉＣｏｒｔｅｘ　地枫皮 １２７……………………………………

ＩｍｐａｔｉｅｎｔｉｓＳｅｍｅｎ　急性子 ２７５………………………………

ＩｍｐｅｒａｔａｅＲｈｉｚｏｍａ　白茅根 １１１……………………………

ＩｎｄｉｇｏＮａｔｕｒａｌｉｓ　青黛 ２０８……………………………………

ＩｎｕｌａｅＦｌｏｓ　旋覆花 ３３９………………………………………

ＩｎｕｌａｅＨｅｒｂａ　金沸草 ２２７……………………………………

ＩｎｕｌａｅＲａｄｉｘ　土木香 １７………………………………………

ＩｒｉｄｉｓＴｅｃｔｏｒｉＲｈｉｚｏｍａ　川射干 ４３……………………………

ＩｓａｔｉｄｉｓＦｏｌｉｕｍ　大青叶 ２２……………………………………

ＩｓａｔｉｄｉｓＲａｄｉｘ　板蓝根 ２１４……………………………………

犑

ＪｕｇｌａｎｄｉｓＳｅｍｅｎ　核桃仁 ２９１…………………………………

ＪｕｊｕｂａｅＦｒｕｃｔｕｓ　大枣 ２３……………………………………

ＪｕｎｃｉＭｅｄｕｌｌａ　灯心草 １５３……………………………………

犓

ＫａｄｓｕｒａｅＣａｕｌｉｓ　滇鸡血藤 ３７８………………………………

ＫａｅｍｐｆｅｒｉａｅＲｈｉｚｏｍａ　山柰 ３０………………………………

ＫａｋｉＣａｌｙｘ　柿蒂 ２６１…………………………………………

ＫａｎｓｕｉＲａｄｉｘ　甘遂 ８９………………………………………

ＫｎｏｘｉａｅＲａｄｉｘ　红大戟 １５６…………………………………

ＫｏｃｈｉａｅＦｒｕｃｔｕｓ　地肤子 １２８…………………………………

犔

ＬａｂｌａｂＳｅｍｅｎＡｌｂｕｍ　白扁豆 １１４…………………………

拉丁名索引
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ＬａｇｇｅｒａｅＨｅｒｂａ　臭灵丹草 ２９６………………………………

ＬａｇｏｔｉｄｉｓＨｅｒｂａ　洪连 ２７８……………………………………

ＬａｍｉｎａｒｉａｅＴｈａｌｌｕｓ，ＥｃｋｌｏｎｉａｅＴｈａｌｌｕｓ　昆布 ２１８…………

ＬａｍｉｏｐｈｌｏｍｉｓＨｅｒｂａ　独一味 ２７４……………………………

ＬａｓｉｏｓｐｈａｅｒａＣａｌｖａｔｉａ　马勃 ５２………………………………

ＬｅｏｎｕｒｉＦｒｕｃｔｕｓ　茺蔚子 ２５２…………………………………

ＬｅｏｎｕｒｉＨｅｒｂａ　益母草 ３０２…………………………………

ＬｅｏｎｕｒｕｓＬｉｑｕｉｄＥｘｔｒａｃｔ　益母草流浸膏 ４３２………………

ＬｉｃｏｒｉｃｅＥｘｔｒａｃｔ　甘草浸膏 ４１８………………………………

ＬｉｃｏｒｉｃｅＬｉｑｕｉｄＥｘｔｒａｃｔ　甘草流浸膏 ４１７……………………

ＬｉｇｕｓｔｉｃｉＲｈｉｚｏｍａＥｔＲａｄｉｘ　藁本 ３９７………………………

ＬｉｇｕｓｔｒｉＬｕｃｉｄｉＦｒｕｃｔｕｓ　女贞子 ４７…………………………

ＬｉｌｉｉＢｕｌｂｕｓ　百合 １３７…………………………………………

Ｌｉｍｏｎｉｔｕｍ　禹余粮 ２７３………………………………………

ＬｉｎｄｅｒａｅＲａｄｉｘ　乌药 ７９………………………………………

ＬｉｎｉＳｅｍｅｎ　亚麻子 １３３………………………………………

ＬｉｑｕｉｄａｍｂａｒｉｓＦｒｕｃｔｕｓ　路路通 ３７２…………………………

ＬｉｑｕｉｄａｍｂａｒｉｓＲｅｓｉｎａ　枫香脂 ２１５……………………………

ＬｉｒｉｏｐｅｓＲａｄｉｘ　山麦冬 ２７……………………………………

ＬｉｔｃｈｉＳｅｍｅｎ　荔枝核 ２５５……………………………………

ＬｉｔｓｅａｅＦｒｕｃｔｕｓ　荜澄茄 ２４６…………………………………

ＬｏｂｅｌｉａｅＣｈｉｎｅｎｓｉｓＨｅｒｂａ　半边莲 １２２………………………

ＬｏｎｇａｎＡｒｉｌｌｕｓ　龙眼肉 １００…………………………………

ＬｏｎｉｃｅｒａｅＦｌｏｓ　山银花 ３２……………………………………

ＬｏｎｉｃｅｒａｅＪａｐｏｎｉｃａｅＣａｕｌｉｓ　忍冬藤 ２０１……………………

ＬｏｎｉｃｅｒａｅＪａｐｏｎｉｃａｅＦｌｏｓ　金银花 ２３０………………………

ＬｏｐｈａｔｈｅｒｉＨｅｒｂａ　淡竹叶 ３４２………………………………

ＬｕｆｆａｅＦｒｕｃｔｕｓＲｅｔｉｎｅｒｖｕｓ　丝瓜络 １２６………………………

ＬｙｃｉｉＣｏｒｔｅｘ　地骨皮 １２８……………………………………

ＬｙｃｉｉＦｒｕｃｔｕｓ　枸杞子 ２６０……………………………………

ＬｙｃｏｐｉＨｅｒｂａ　泽兰 ２３９………………………………………

ＬｙｃｏｐｏｄｉｉＨｅｒｂａ　伸筋草 １８４…………………………………

ＬｙｇｏｄｉｉＳｐｏｒａ　海金沙 ３０７……………………………………

ＬｙｓｉｍａｃｈｉａｅＨｅｒｂａ　金钱草 ２２９……………………………

ＬｙｓｉｏｎｏｔｉＨｅｒｂａ　石吊兰 ９２…………………………………

犾Ｂｏｒｎｅｏｌｕｍ　艾片（左旋龙脑） ９０……………………………

犾 Ｍｅｎｔｈｏｌ　薄荷脑 ４３８………………………………………

犕

Ｍａｇｎｅｔｉｔｕｍ　磁石 ３８４………………………………………

ＭａｇｎｏｌｉａｅＦｌｏｓ　辛夷 １８９……………………………………

ＭａｇｎｏｌｉａｅＯｆｆｉｃｉｎａｌｉｓＣｏｒｔｅｘ　厚朴 ２６３………………………

ＭａｇｎｏｌｉａｅＯｆｆｉｃｉｎａｌｉｓＦｌｏｓ　厚朴花 ２６３………………………

ＭａｈｏｎｉａｅＣａｕｌｉｓ　功劳木 ８７…………………………………

ＭａｌｖａｅＦｒｕｃｔｕｓ　冬葵果 １２０…………………………………

ＭａｎｔｉｄｉｓＯ?Ｔｈｅｃａ　桑螵蛸 ３１３………………………………

Ｍａｒｇａｒｉｔａ　珍珠 ２４２…………………………………………

ＭａｒｇａｒｉｔｉｆｅｒａＣｏｎｃｈａ　珍珠母 ２４３……………………………

ＭａｒｓｄｅｎｉａｅＴｅｎａｃｉｓｓｉｍａｅＣａｕｌｉｓ　通关藤 ３０９………………

Ｍｅｌ　蜂蜜 ３７４…………………………………………………

Ｍｅｌａｎｔｅｒｉｔｕｍ　皂矾（绿矾） １８５………………………………

ＭｅｌｉａｅＣｏｒｔｅｘ　苦楝皮 ２１２……………………………………

ＭｅｌｏＳｅｍｅｎ　甜瓜子 ３３１……………………………………

ＭｅｎｉｓｐｅｒｍｉＲｈｉｚｏｍａ　北豆根 １０３……………………………

ＭｅｎｔｈａｅＨａｐｌｏｃａｌｙｃｉｓＨｅｒｂａ　薄荷 ３９４……………………

ＭｅｒｅｔｒｉｃｉｓＣｏｎｃｈａ，ＣｙｃｌｉｎａｅＣｏｎｃｈａ　蛤壳 ３５７………………

ＭｉｃａｅＬａｐｉｓＡｕｒｅｕｓ　金礞石 ２３２……………………………

ＭｉｃｒｏｃｔｉｓＦｏｌｉｕｍ　布渣叶 ９９…………………………………

ＭｉｒａｂｉｌｉｔｕｍＰｒａｅｐａｒａｔｕｍ　西瓜霜 １３４………………………

ＭｏｍｏｒｄｉｃａｅＳｅｍｅｎ　木鳖子 ６６………………………………

ＭｏｒｉＣｏｒｔｅｘ　桑白皮 ３１１……………………………………

ＭｏｒｉＦｏｌｉｕｍ　桑叶 ３１０………………………………………

ＭｏｒｉＦｒｕｃｔｕｓ　桑椹 ３１３………………………………………

ＭｏｒｉＲａｍｕｌｕｓ　桑枝 ３１１……………………………………

ＭｏｒｉｎｄａｅＯｆｆｉｃｉｎａｌｉｓＲａｄｉｘ　巴戟天 ８３………………………

Ｍｏｓｃｈｕｓ　麝香 ４０２……………………………………………

ＭｏｓｌａｅＨｅｒｂａ　香薷 ２７１………………………………………

ＭｏｕｔａｎＣｏｒｔｅｘ　牡丹皮 １７９…………………………………

ＭｕｍｅＦｌｏｓ　梅花 ３２４…………………………………………

ＭｕｍｅＦｒｕｃｔｕｓ　乌梅 ８１………………………………………

ＭｕｒｒａｙａｅＦｏｌｉｕｍＥｔＣａｃｕｍｅｎ　九里香 １１…………………

Ｍｙｌａｂｒｉｓ　斑蝥 ３４５……………………………………………

ＭｙｒｉｓｔｉｃａｅＳｅｍｅｎ　肉豆蔻 １４１………………………………

Ｍｙｒｒｈａ　没药 １９３……………………………………………

犖

ＮａｒｄｏｓｔａｃｈｙｏｓＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　甘松 ８７…………………

ＮａｔｒｉｉＳｕｌｆａｓ　芒硝 １３２………………………………………

ＮａｔｒｉｉＳｕｌｆａｓＥｘｓｉｃｃａｔｕｓ　玄明粉 １２１…………………………

ＮｅｌｕｍｂｉｎｉｓＦｏｌｉｕｍ　荷叶 ２８７………………………………

ＮｅｌｕｍｂｉｎｉｓＰｌｕｍｕｌａ　莲子心 ２８５……………………………

ＮｅｌｕｍｂｉｎｉｓＲｅｃｅｐｔａｃｕｌｕｍ　莲房 ２８６…………………………

ＮｅｌｕｍｂｉｎｉｓＲｈｉｚｏｍａｔｉｓＮｏｄｕｓ　藕节 ３９８……………………

ＮｅｌｕｍｂｉｎｉｓＳｅｍｅｎ　莲子 ２８５…………………………………

ＮｅｌｕｍｂｉｎｉｓＳｔａｍｅｎ　莲须 ２８６………………………………

ＮｉｇｅｌｌａｅＳｅｍｅｎ　黑种草子 ３６０………………………………

ＮｏｔｏｇｉｎｓｅｎｇＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　三七 １２……………………

ＮｏｔｏｇｉｎｓｅｎｇＴｏｔａｌＳａｐｏｎｉｎｓ　三七总皂苷 ４１１………………

ＮｏｔｏｇｉｎｓｅｎｇＴｒｉｏｌＳａｐｏｎｉｎｓ　三七三醇皂苷 ４１０……………

ＮｏｔｏｐｔｅｒｙｇｉｉＲｈｉｚｏｍａＥｔＲａｄｉｘ　羌活 １９０…………………

犗

ＯｃｉｍｕｍＧｒａｔｉｓｓｉｍｕｍＯｉｌ　丁香罗勒油 ４０７…………………

Ｏｌｉｂａｎｕｍ　乳香 ２３３…………………………………………

拉丁名索引
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Ｏｍｐｈａｌｉａ　雷丸 ３７１…………………………………………

Ｏｐｈｉｃａｌｃｉｔｕｍ　花蕊石 １６７……………………………………

ＯｐｈｉｏｐｏｇｏｎｉｓＲａｄｉｘ　麦冬 １６２………………………………

ＯｒｏｓｔａｃｈｙｉｓＦｉｍｂｒｉａｔａｅＨｅｒｂａ　瓦松 ７１……………………

ＯｒｏｘｙｌｉＳｅｍｅｎ　木蝴蝶 ６６……………………………………

ＯｒｙｚａｅＦｒｕｃｔｕｓＧｅｒｍｉｎａｔｕｓ　稻芽 ３９１………………………

ＯｓｍｕｎｄａｅＲｈｉｚｏｍａ　紫萁贯众 ３５６…………………………

ＯｓｔｒｅａｅＣｏｎｃｈａ　牡蛎 １８０……………………………………

犘

ＰａｅｏｎｉａｅＲａｄｉｘＡｌｂａ　白芍 １０８………………………………

ＰａｅｏｎｉａｅＲａｄｉｘＲｕｂｒａ　赤芍 １６５……………………………

ＰａｎａｃｉｓＪａｐｏｎｉｃｉＲｈｉｚｏｍａ　竹节参 １４４………………………

ＰａｎａｃｉｓＭａｊｏｒｉｓＲｈｉｚｏｍａ　珠子参 ２８３………………………

ＰａｎａｃｉｓＱｕｉｎｑｕｅｆｏｌｉｉＲａｄｉｘ　西洋参 １３６……………………

ＰａｐａｖｅｒｉｓＰｅｒｉｃａｒｐｉｕｍ　罂粟壳 ３８６…………………………

ＰａｒｉｄｉｓＲｈｉｚｏｍａ　重楼 ２７１……………………………………

ＰａｔｃｈｏｕｌｉＯｉｌ　广藿香油 ４１５…………………………………

ＰｅｇａｅｏｐｈｙｔｉＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　高山辣根菜 ２９９…………

ＰｅｐｐｅｒｍｉｎｔＯｉｌ　薄荷素油 ４３７………………………………

ＰｅｒｉｌｌａｅＣａｕｌｉｓ　紫苏梗 ３５４……………………………………

ＰｅｒｉｌｌａｅＦｏｌｉｕｍ　紫苏叶 ３５４…………………………………

ＰｅｒｉｌｌａｅＦｒｕｃｔｕｓ　紫苏子 ３５３…………………………………

ＰｅｒｉｐｌｏｃａｅＣｏｒｔｅｘ　香加皮 ２６９………………………………

ＰｅｒｓｉｃａｅＲａｍｕｌｕｓ　桃枝 ２９１…………………………………

ＰｅｒｓｉｃａｅＳｅｍｅｎ　桃仁 ２９０……………………………………

ＰｅｕｃｅｄａｎｉＤｅｃｕｒｓｉｖｉＲａｄｉｘ　紫花前胡 ３５２…………………

ＰｅｕｃｅｄａｎｉＲａｄｉｘ　前胡 ２７７……………………………………

ＰｈａｒｂｉｔｉｄｉｓＳｅｍｅｎ　牵牛子 ２６５………………………………

ＰｈｅｌｌｏｄｅｎｄｒｉＡｍｕｒｅｎｓｉｓＣｏｒｔｅｘ　关黄柏 １５３………………

ＰｈｅｌｌｏｄｅｎｄｒｉＣｈｉｎｅｎｓｉｓＣｏｒｔｅｘ　黄柏 ３１８……………………

Ｐｈｅｒｅｔｉｍａ　地龙 １２７…………………………………………

ＰｈｒａｇｍｉｔｉｓＲｈｉｚｏｍａ　芦根 １７１………………………………

ＰｈｙｌｌａｎｔｈｉＦｒｕｃｔｕｓ　余甘子 １８６………………………………

ＰｈｙｓａｌｉｓＣａｌｙｘＳｅｕＦｒｕｃｔｕｓ　锦灯笼 ３７６……………………

ＰｈｙｓｏｃｈｌａｉｎａｅＲａｄｉｘ　华山参 １４６……………………………

ＰｈｙｔｏｌａｃｃａｅＲａｄｉｘ　商陆 ３３８…………………………………

ＰｉｃｒａｓｍａｅＲａｍｕｌｕｓＥｔＦｏｌｉｕｍ　苦木 ２０９……………………

ＰｉｃｒｉａｅＨｅｒｂａ　苦玄参 ２０９……………………………………

ＰｉｃｒｏｒｈｉｚａｅＲｈｉｚｏｍａ　胡黄连 ２５３……………………………

ＰｉｎｅｌｌｉａｅＲｈｉｚｏｍａ　半夏 １２３…………………………………

ＰｉｎｅｌｌｉａｅＲｈｉｚｏｍａＰｒａｅｐａｒａｔｕｍ　法半夏 １２４………………

ＰｉｎｅｌｌｉａｅＲｈｉｚｏｍａＰｒａｅｐａｒａｔｕｍＣｕｍＡｌｕｍｉｎｅ　

　清半夏 １２５……………………………………………………

ＰｉｎｅｌｌｉａｅＲｈｉｚｏｍａＰｒａｅｐａｒａｔｕｍＣｕｍＺｉｎｇｉｂｅｒｅＥｔＡｌｕｍｉｎｅ　

　姜半夏 １２４……………………………………………………

ＰｉｎｉＬｉｇｎｕｍＮｏｄｉ　油松节 ２３８………………………………

ＰｉｎｉＰｏｌｌｅｎ　松花粉 ２１５………………………………………

ＰｉｐｅｒｉｓＦｒｕｃｔｕｓ　胡椒 ２５４……………………………………

ＰｉｐｅｒｉｓＫａｄｓｕｒａｅＣａｕｌｉｓ　海风藤 ３０６…………………………

ＰｉｐｅｒｉｓＬｏｎｇｉＦｒｕｃｔｕｓ　荜茇 ２４６……………………………

ＰｌａｎｔａｇｉｎｉｓＨｅｒｂａ　车前草 ７０………………………………

ＰｌａｎｔａｇｉｎｉｓＳｅｍｅｎ　车前子 ６９………………………………

ＰｌａｔｙｃｌａｄｉＣａｃｕｍｅｎ　侧柏叶 ２２５……………………………

ＰｌａｔｙｃｌａｄｉＳｅｍｅｎ　柏子仁 ２５９………………………………

ＰｌａｔｙｃｏｄｏｎｉｓＲａｄｉｘ　桔梗 ２８９…………………………………

ＰｏｇｏｓｔｅｍｏｎｉｓＨｅｒｂａ　广藿香 ４６……………………………

ＰｏｌｙｇａｌａＬｉｑｕｉｄＥｘｔｒａｃｔ　远志流浸膏 ４２２……………………

ＰｏｌｙｇａｌａｅＪａｐｏｎｉｃａｅＨｅｒｂａ　瓜子金 １１６……………………

ＰｏｌｙｇａｌａｅＲａｄｉｘ　远志 １６３……………………………………

ＰｏｌｙｇｏｎａｔｉＯｄｏｒａｔｉＲｈｉｚｏｍａ　玉竹 ８６………………………

ＰｏｌｙｇｏｎａｔｉＲｈｉｚｏｍａ　黄精 ３１９………………………………

ＰｏｌｙｇｏｎｉＡｖｉｃｕｌａｒｉｓＨｅｒｂａ　蓄 ３４８………………………

ＰｏｌｙｇｏｎｉＣｕｓｐｉｄａｔｉＲｈｉｚｏｍａＥｔＲａｄｉｘ　虎杖 ２１７……………

ＰｏｌｙｇｏｎｉＭｕｌｔｉｆｌｏｒｉＣａｕｌｉｓ　首乌藤 ２７７………………………

ＰｏｌｙｇｏｎｉＭｕｌｔｉｆｌｏｒｉＲａｄｉｘ　何首乌 １８３………………………

ＰｏｌｙｇｏｎｉＭｕｌｔｉｆｌｏｒｉＲａｄｉｘＰｒａｅｐａｒａｔａ　制何首乌 １８４………

ＰｏｌｙｇｏｎｉＯｒｉｅｎｔａｌｉｓＦｒｕｃｔｕｓ　水红花子 ８５…………………

ＰｏｌｙｇｏｎｉＰｅｒｆｏｌｉａｔｉＨｅｒｂａ　杠板归 １７３………………………

ＰｏｌｙｇｏｎｉＴｉｎｃｔｏｒｉｉＦｏｌｉｕｍ　蓼大青叶 ３８０……………………

Ｐｏｌｙｐｏｒｕｓ　猪苓 ３３１…………………………………………

Ｐｏｒｉａ　茯苓 ２５１………………………………………………

ＰｏｒｉａｅＣｕｔｉｓ　茯苓皮 ２５２……………………………………

ＰｏｒｔｕｌａｃａｅＨｅｒｂａ　马齿苋 ５１…………………………………

ＰｏｔｅｎｔｉｌｌａｅＣｈｉｎｅｎｓｉｓＨｅｒｂａ　委陵菜 ２２３……………………

ＰｏｔｅｎｔｉｌｌａｅＤｉｓｃｏｌｏｒｉｓＨｅｒｂａ　翻白草 ４００……………………

ＰｏｗｅｒｄｅｒｅｄＢｕｆｆａｌｏＨｏｒｎＥｘｔｒａｃｔ　水牛角浓缩粉 ４１７……

ＰｒｉｎｓｅｐｉａｅＮｕｘ　蕤仁 ３８８……………………………………

Ｐｒｏｐｏｌｉｓ　蜂胶 ３７３……………………………………………

ＰｒｕｎｅｌｌａｅＳｐｉｃａ　夏枯草 ２９２…………………………………

ＰｒｕｎｉＳｅｍｅｎ　郁李仁 ２１６……………………………………

ＰｓａｍｍｏｓｉｌｅｎｅｓＲａｄｉｘ　金铁锁 ２３０…………………………

ＰｓｅｕｄｏｌａｒｉｃｉｓＣｏｒｔｅｘ　土荆皮 １８……………………………

ＰｓｅｕｄｏｓｔｅｌｌａｒｉａｅＲａｄｉｘ　太子参 ６９……………………………

ＰｓｏｒａｌｅａｅＦｒｕｃｔｕｓ　补骨脂 １９５………………………………

ＰｔｅｒｏｃｅｐｈａｌｉＨｅｒｂａ　翼首草 ３９８……………………………

ＰｕｅｒａｒｉａｅＬｏｂａｔａｅＲａｄｉｘ　葛根 ３４７…………………………

ＰｕｅｒａｒｉａｅＴｈｏｍｓｏｎｉｉＲａｄｉｘ　粉葛 ３０２………………………

ＰｕｌｓａｔｉｌｌａｅＲａｄｉｘ　白头翁 １０８…………………………………

Ｐｙｒｉｔｕｍ　自然铜 １４７…………………………………………

ＰｙｒｏｌａｅＨｅｒｂａ　鹿衔草 ３３７…………………………………

ＰｙｒｒｏｓｉａｅＦｏｌｉｕｍ　石韦 ９１……………………………………

犙

ＱｕｉｓｑｕａｌｉｓＦｒｕｃｔｕｓ　使君子 ２２４………………………………

拉丁名索引
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犚

ＲａｂｄｏｓｉａｅＲｕｂｅｓｃｅｎｔｉｓＨｅｒｂａ　冬凌草 １１９…………………

ＲａｎａｅＯｖｉｄｕｃｔｕｓ　哈蟆油 ２６７………………………………

ＲａｎｕｎｃｕｌｉＴｅｒｎａｔｉＲａｄｉｘ　猫爪草 ３３３………………………

ＲａｐｈａｎｉＳｅｍｅｎ　莱菔子 ２８４…………………………………

Ｒｅａｌｇａｒ　雄黄 ３５０……………………………………………

ＲｅｈｍａｎｎｉａｅＲａｄｉｘ　地黄 １２９…………………………………

ＲｅｈｍａｎｎｉａｅＲａｄｉｘＰｒａｅｐａｒａｔａ　熟地黄 １３０…………………

ＲｈａｐｏｎｔｉｃｉＲａｄｉｘ　漏芦 ３８７…………………………………

ＲｈｅｉＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　大黄 ２４……………………………

ＲｈｏｄｉｏｌａｅＣｒｅｎｕｌａｔａｅＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　红景天 １６１………

ＲｈｏｄｏｄｅｎｄｒｉＤａｕｒｉｃｉＦｏｌｉｕｍ　满山红 ３７７……………………

ＲｈｏｄｏｄｅｎｄｒｉＭｏｌｌｉｓＦｌｏｓ　闹羊花 ２３６………………………

ＲｈｕｂａｒｂＥｘｔｒａｃｔ　大黄浸膏 ４１３………………………………

ＲｈｕｂａｒｂＬｉｑｕｉｄＥｘｔｒａｃｔ　大黄流浸膏 ４１２……………………

ＲｉｃｉｎｉＳｅｍｅｎ　蓖麻子 ３６６……………………………………

ＲｏｓａｅＣｈｉｎｅｎｓｉｓＦｌｏｓ　月季花 ７７……………………………

ＲｏｓａｅＬａｅｖｉｇａｔａｅＦｒｕｃｔｕｓ　金樱子 ２３２………………………

ＲｏｓａｅＲｕｇｏｓａｅＦｌｏｓ　玫瑰花 ２０９……………………………

ＲｕｂｉＦｒｕｃｔｕｓ　覆盆子 ３９９……………………………………

ＲｕｂｉａｅＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　茜草 ２４５…………………………

犛

ＳａｉｇａｅＴａｔａｒｉｃａｅＣｏｒｎｕ　羚羊角 ３３９…………………………

ＳａｌｖｉａｅＭｉｌｔｉｏｒｒｈｉｚａｅＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　丹参 ７７…………

ＳａｎｇｕｉｓｏｒｂａｅＲａｄｉｘ　地榆 １３０………………………………

ＳａｎｔａｌｉＡｌｂｉＬｉｇｎｕｍ　檀香 ３９７………………………………

ＳａｐｏｓｈｎｉｋｏｖｉａｅＲａｄｉｘ　防风 １５６……………………………

ＳａｐｐａｎＬｉｇｎｕｍ　苏木 １７１……………………………………

ＳａｒｃａｎｄｒａｅＨｅｒｂａ　肿节风 ２３３………………………………

Ｓａｒｇａｓｓｕｍ　海藻 ３０８…………………………………………

ＳａｒｇｅｎｔｏｄｏｘａｅＣａｕｌｉｓ　大血藤 ２０……………………………

ＳａｕｒｏｐｉＦｏｌｉｕｍ　龙鶪叶 １００…………………………………

ＳａｕｒｕｒｉＨｅｒｂａ　三白草 １３……………………………………

ＳａｕｓｓｕｒｅａｅＩｎｖｏｌｕｃｒａｔａｅＨｅｒｂａ　天山雪莲 ５５………………

ＳｃｈｉｓａｎｄｒａｅＣｈｉｎｅｎｓｉｓＦｒｕｃｔｕｓ　五味子 ６８…………………

ＳｃｈｉｓａｎｄｒａｅＳｐｈｅｎａｎｔｈｅｒａｅｆｒｕｃｔｕｓ　南五味子 ２５５…………

ＳｃｈｉｚｏｎｅｐｅｔａｅＨｅｒｂａ　荆芥 ２４３………………………………

ＳｃｈｉｚｏｎｅｐｅｔａｅＨｅｒｂａＣａｒｂｏｎｉｓａｔａ　荆芥炭 ２４４………………

ＳｃｈｉｚｏｎｅｐｅｔａｅＳｐｉｃａ　荆芥穗 ２４４……………………………

ＳｃｈｉｚｏｎｅｐｅｔａｅＳｐｉｃａＣａｒｂｏｎｉｓａｔａ　荆芥穗炭 ２４５……………

Ｓｃｏｌｏｐｅｎｄｒａ　蜈蚣 ３７２…………………………………………

Ｓｃｏｒｐｉｏ　全蝎 １４９……………………………………………

ＳｃｒｏｐｈｕｌａｒｉａｅＲａｄｉｘ　玄参 １２１………………………………

ＳｃｕｔｅｌｌａｒｉａＥｘｔｒａｃｔ　黄芩提取物 ４３３…………………………

ＳｃｕｔｅｌｌａｒｉａｅＢａｒｂａｔａｅＨｅｒｂａ　半枝莲 １２２……………………

ＳｃｕｔｅｌｌａｒｉａｅＲａｄｉｘ　黄芩 ３１４…………………………………

ＳｅｄｉＨｅｒｂａ　垂盆草 ２２３………………………………………

ＳｅｌａｇｉｎｅｌｌａｅＨｅｒｂａ　卷柏 ２３７…………………………………

ＳｅｍｉａｑｕｉｌｅｇｉａｅＲａｄｉｘ　天葵子 ６０……………………………

ＳｅｎｅｃｉｏｎｉｓＳｃａｎｄｅｎｔｉｓＨｅｂｒａ　千里光 ３５……………………

ＳｅｎｎａｅＦｏｌｉｕｍ　番泻叶 ３６２…………………………………

ＳｅｐｉａｅＥｎｄｏｃｏｎｃｈａ　海螵蛸 ３０７………………………………

ＳｅｒｐｅｎｔｉｓＰｅｒｉｏｓｔｒａｃｕｍ　蛇蜕 ３２９……………………………

ＳｅｓａｍｅＯｉｌ　麻油 ４３６…………………………………………

ＳｅｓａｍｉＳｅｍｅｎＮｉｇｒｕｍ　黑芝麻 ３５９…………………………

ＳｅｔａｒｉａｅＦｒｕｃｔｕｓＧｅｒｍｉｎａｔｕｓ　谷芽 １８７………………………

ＳｉｅｇｅｓｂｅｃｋｉａｅＨｅｒｂａ　莶草 ３８４……………………………

ＳｉｌｙｂｉＦｒｕｃｔｕｓ　水飞蓟 ８４……………………………………

ＳｉｎａｐｉｓＳｅｍｅｎ　芥子 １６７………………………………………

ＳｉｎｏｍｅｎｉｉＣａｕｌｉｓ　青风藤 ２０４…………………………………

ＳｉｎｏｐｏｄｏｐｈｙｌｌｉＦｒｕｃｔｕｓ　小叶莲 ４８…………………………

ＳｉｐｈｏｎｏｓｔｅｇｉａｅＨｅｒｂａ　北刘寄奴 １０２………………………

ＳｉｒａｉｔｉａｅＦｒｕｃｔｕｓ　罗汉果 ２２１…………………………………

ＳｍｉｌａｃｉｓＣｈｉｎａｅＲｈｉｚｏｍａ　菝葜 ３２１…………………………

ＳｍｉｌａｃｉｓＧｌａｂｒａｅＲｈｉｚｏｍａ　土茯苓 １９………………………

ＳｏｊａｅＳｅｍｅｎＧｅｒｍｉｎａｔｕｍ　大豆黄卷 ２１……………………

ＳｏｊａｅＳｅｍｅｎＮｉｇｒｕｍ　黑豆 ３５９………………………………

ＳｏｊａｅＳｅｍｅｎＰｒａｅｐａｒａｔｕｍ　淡豆豉 ３４２………………………

ＳｏｌｉｄａｇｉｎｉｓＨｅｒｂａ　一枝黄花 ３………………………………

ＳｏｐｈｏｒａｅＦｌａｖｅｓｃｅｎｔｉｓＲａｄｉｘ　苦参 ２１１………………………

ＳｏｐｈｏｒａｅＦｌｏｓ　槐花 ３７０………………………………………

ＳｏｐｈｏｒａｅＦｒｕｃｔｕｓ　槐角 ３７１…………………………………

ＳｏｐｈｏｒａｅＴｏｎｋｉｎｅｎｓｉｓＲａｄｉｘＥｔＲｈｉｚｏｍａ　山豆根 ２８………

ＳｐａｒｇａｎｉｉＲｈｉｚｏｍａ　三棱 １３…………………………………

ＳｐａｔｈｏｌｏｂｉＣａｕｌｉｓ　鸡血藤 ２０２………………………………

ＳｐｉｃｅｌｅａｆＫｅｒｎｅｌＯｉｌ　香果脂 ４２９……………………………

ＳｐｉｒｏｄｅｌａｅＨｅｒｂａ　浮萍 ３０８…………………………………

ＳｔａｃｈｙｕｒｉＭｅｄｕｌｌａ，ＨｅｌｗｉｎｇｉａｅＭｅｄｕｌｌａ　小通草 ５０…………

Ｓｔａｌａｃｔｉｔｕｍ　钟乳石 ２６８………………………………………

ＳｔａｒＡｎｉｓｅＯｉｌ　八角茴香油 ４０７……………………………

ＳｔａｕｎｔｏｎｉａｅＣａｕｌｉｓＥｔＦｏｌｉｕｍ　野木瓜 ３２７…………………

ＳｔｅｌｌａｒｉａｅＲａｄｉｘ　银柴胡 ３３０…………………………………

ＳｔｅｍｏｎａｅＲａｄｉｘ　百部 １３８……………………………………

ＳｔｅｐｈａｎｉａｅＴｅｔｒａｎｄｒａｅＲａｄｉｘ　防己 １５５……………………

ＳｔｅｒｃｕｌｉａｅＬｙｃｈｎｏｐｈｏｒａｅＳｅｍｅｎ　胖大海 ２７３………………

ＳｔｒｙｃｈｎｉＳｅｍｅｎ　马钱子 ５２…………………………………

ＳｔｒｙｃｈｎｉＳｅｍｅｎＰｕｌｖｅｒａｔｕｍ　马钱子粉 ５３…………………

Ｓｔｙｒａｘ　苏合香 １７２……………………………………………

ＳｕｉｓＦｅｌｌｉｓＰｕｌｖｉｓ　猪胆粉 ３３２………………………………

Ｓｕｌｆｕｒ　硫黄 ３５０………………………………………………

ＳｗｅｒｔｉａｅＨｅｒｂａ　当药 １４０……………………………………

ＳｗｅｒｔｉａｅＭｉｌｅｅｎｓｉｓＨｅｒｂａ　青叶胆 ２０４………………………
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Ｓｙｎｇｎａｔｈｕｓ　海龙 ３０６…………………………………………

ＳｙｒｉｎｇａｅＣｏｒｔｅｘ　暴马子皮 ３９０………………………………

犜

ＴａｌｃｉＰｕｌｖｉｓ　滑石粉 ３６４………………………………………

Ｔａｌｃｕｍ　滑石 ３６４……………………………………………

ＴａｍａｒｉｃｉｓＣａｃｕｍｅｎ　西河柳 １３６……………………………

Ｔａｎｓｈｉｎｏｎｅｓ　丹参酮提取物 ４１６……………………………

ＴａｒａｘａｃｉＨｅｒｂａ　蒲公英 ３６７…………………………………

ＴａｘｉｌｌｉＨｅｒｂａ　桑寄生 ３１２……………………………………

ＴｅａＳｅｅｄＯｉｌ　茶油 ４２９………………………………………

ＴｅｒｍｉｎａｌｉａｅＢｅｌｌｉｒｉｃａｅＦｒｕｃｔｕｓ　毛诃子 ７５…………………

ＴｅｓｔｕｄｉｎｉｓＣａｒａｐａｃｉｓＥｔＰｌａｓｔｒｉＣｏｌｌａ　龟甲胶 １８８…………

ＴｅｓｔｕｄｉｎｉｓＣａｒａｐａｘＥｔＰｌａｓｔｒｕｍ　龟甲 １８７…………………

ＴｅｔｒａｐａｎａｃｉｓＭｅｄｕｌｌａ　通草 ３０９………………………………

ＴｈｌａｓｐｉＨｅｒｂａ　菥 ３２１……………………………………

ＴｉｎｏｓｐｏｒａｅＲａｄｉｘ　金果榄 ２２７………………………………

ＴｏｔａｌＧｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅＯｆＧｉｎｓｅｎｇＳｔｅｍｓＡｎｄＬｅａｖｅｓ　

　人参茎叶总皂苷 ４０７…………………………………………

ＴｏｏｓｅｎｄａｎＦｒｕｃｔｕｓ　川楝子 ４４………………………………

ＴｏｒｒｅｙａｅＳｅｍｅｎ　榧子 ３８０……………………………………

ＴｏｔａｌＧｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅＧｉｎｓｅｎｇＲｏｏｔ　人参总皂苷 ４０９…………

ＴｏｘｉｃｏｄｅｎｄｒｉＲｅｓｉｎａ　干漆 １６………………………………

ＴｒａｃｈｅｌｏｓｐｅｒｍｉＣａｕｌｉｓＥｔＦｏｌｉｕｍ　络石藤 ２８１………………

ＴｒａｃｈｙｃａｒｐｉＰｅｔｉｏｌｕｓ　棕榈 ３５０………………………………

ＴｒｉｂｕｌｉＦｒｕｃｔｕｓ　蒺藜 ３６７……………………………………

ＴｒｉｃｈｏｓａｎｔｈｉｓＦｒｕｃｔｕｓ　瓜蒌 １１６……………………………

ＴｒｉｃｈｏｓａｎｔｈｉｓＰｅｒｉｃａｒｐｉｕｍ　瓜蒌皮 １１８……………………

ＴｒｉｃｈｏｓａｎｔｈｉｓＲａｄｉｘ　天花粉 ５７………………………………

ＴｒｉｃｈｏｓａｎｔｈｉｓＳｅｍｅｎ　瓜蒌子 １１７……………………………

ＴｒｉｃｈｏｓａｎｔｈｉｓＳｅｍｅｎＴｏｓｔｕｍ　炒瓜蒌子 １１８………………

ＴｒｉｇｏｎｅｌｌａｅＳｅｍｅｎ　胡芦巴 ２５３………………………………

ＴｒｉｏｎｙｃｉｓＣａｒａｐａｘ　鳖甲 ４０２…………………………………

ＴｓａｏｋｏＦｒｕｃｔｕｓ　草果 ２４９……………………………………

ＴｕｒｐｅｎｔｉｎｅＯｉｌ　松节油 ４２４…………………………………

ＴｕｒｐｉｎｉａｅＦｏｌｉｕｍ　山香圆叶 ３１………………………………

ＴｙｐｈａｅＰｏｌｌｅｎ　蒲黄 ３６８………………………………………

ＴｙｐｈｏｎｉｉＲｈｉｚｏｍａ　白附子 １１０………………………………

犝

ＵｎｃａｒｉａｅＲａｍｕｌｕｓＣｕｍＵｎｃｉｓ　钩藤 ２６８……………………

犞

ＶａｃｃａｒｉａｅＳｅｍｅｎ　王不留行 ５４………………………………

ＶａｌｅｒｉａｎａｅＪａｔａｍａｎｓｉＲｈｉｚｏｍａＥｔＲａｄｉｘ　蜘蛛香 ３８５………

ＶｅｒｂｅｎａｅＨｅｒｂａ　马鞭草 ５３…………………………………

ＶｅｓｐａｅＮｉｄｕｓ　蜂房 ３７３………………………………………

ＶｉｇｎａｅＳｅｍｅｎ　赤小豆 １６５……………………………………

ＶｉｏｌａｅＨｅｒｂａ　紫花地丁 ３５２…………………………………

ＶｉｓｃｉＨｅｒｂａ　槲寄生 ３８９……………………………………

ＶｉｔｅｘＯｉｌ　牡荆油 ４２３…………………………………………

ＶｉｔｉｃｉｓＦｒｕｃｔｕｓ　蔓荆子 ３７９…………………………………

ＶｉｔｉｃｉｓＮｅｇｕｎｄｏＦｏｌｉｕｍ　牡荆叶 １８０………………………

ＶｌａｄｉｍｉｒｉａｅＲａｄｉｘ　川木香 ３７………………………………

犠

ＷａｔｅｒＥｘｔｒａｃｔｕｍＳａｌｖｉａＭｉｌｔｉｏｒｒｈｉｚａＳｉｃｃｕｓ　丹参水提物

　（丹参总酚酸提取物） ４１５……………………………………

ＷｅｅｐｉｎｇＦｏｒｓｙｔｈｉａＥｘｔｒａｃｔ　连翘提取物 ４２３………………

ＷｅｎｙｕｊｉｎＲｈｉｚｏｍａＣｏｎｃｉｓｕｍ　片姜黄 ７６……………………

犡

ＸａｎｔｈｉｉＦｒｕｃｔｕｓ　苍耳子 １６９…………………………………

犣

ＺａｎｔｈｏｘｙｌｉＰｅｒｉｃａｒｐｉｕｍ　花椒 １６６……………………………

ＺａｎｔｈｏｘｙｌｉＲａｄｉｘ　两面针 １７６………………………………

Ｚａｏｃｙｓ　乌梢蛇 ８０……………………………………………

ＺｅｄｏａｒｙＴｕｒｍｅｒｉｃＯｉｌ　莪术油 ４３０…………………………

ＺｉｎｇｉｂｅｒｉｓＲｈｉｚｏｍａＰｒａｅｐａｒａｔｕｍ　炮姜 １６…………………

ＺｉｎｇｉｂｅｒｉｓＲｈｉｚｏｍａＲｅｃｅｎｓ　生姜 １０４………………………

ＺｉｎｇｉｂｅｒｉｓＲｈｉｚｏｍａ　干姜 １５…………………………………

ＺｉｚｉｐｈｉＳｐｉｎｏｓａｅＳｅｍｅｎ　酸枣仁 ３８２…………………………
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拉丁学名索引

犃

犃犫犲犾犿狅狊犮犺狌狊犿犪狀犻犺狅狋（Ｌ．）Ｍｅｄｉｃ．　黄蜀葵 ３１９……………

犃犫狉狌狊犮犪狀狋狅狀犻犲狀狊犻狊Ｈａｎｃｅ　广州相思子 ２０３…………………

犃犫狌狋犻犾狅狀狋犺犲狅狆犺狉犪狊狋犻Ｍｅｄｉｃ．　苘麻 ２１３……………………

犃犮犪犮犻犪犮犪狋犲犮犺狌（Ｌ．ｆ．）Ｗｉｌｌｄ．　儿茶 １０………………………

犃犮犪狀狋犺狅狆犪狀犪狓犵狉犪犮犻犾犻狊狋狔犾狌狊Ｗ．Ｗ．Ｓｍｉｔｈ　细柱五加 ６７……

犃犮犪狀狋犺狅狆犪狀犪狓狊犲狀狋犻犮狅狊狌狊（Ｒｕｐｒ．ｅｔＭａｘｉｍ．）Ｈａｒｍｓ　

　刺五加 ２１５……………………………………………………

犃犮犺犻犾犾犲犪犪犾狆犻狀犪Ｌ．　蓍 ３６５…………………………………

犃犮犺狔狉犪狀狋犺犲狊犫犻犱犲狀狋犪狋犪Ｂｌ．　牛膝 ７４…………………………

犃犮狅狀犻狋狌犿犮犪狉犿犻犮犺犪犲犾犻犻Ｄｅｂｘ．　乌头 ４０，２００………………

犃犮狅狀犻狋狌犿犽狌狊狀犲狕狅犳犳犻犻Ｒｅｉｃｈｂ．　北乌头 ２４７，２４８……………

犃犮狅狉狌狊犮犪犾犪犿狌狊Ｌ．　藏菖蒲 ３９６……………………………

犃犮狅狉狌狊狋犪狋犪狉犻狀狅狑犻犻Ｓｃｈｏｔｔ　石菖蒲 ９３………………………

犃犱犲狀狅狆犺狅狉犪狊狋狉犻犮狋犪 Ｍｉｑ．　沙参 ２５５…………………………

犃犱犲狀狅狆犺狅狉犪狋犲狋狉犪狆犺狔犾犾犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｆｉｓｃｈ．　轮叶沙参 ２５５……

犃犲狊犮狌犾狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｂｇｅ．　七叶树 ３０５………………………

犃犲狊犮狌犾狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｂｇｅ．ｖａｒ．犮犺犲犽犻犪狀犵犲狀狊犻狊（ＨｕｅｔＦａｎｇ）

　Ｆａｎｇ　浙江七叶树 ３０５……………………………………

犃犲狊犮狌犾狌狊狑犻犾狊狅狀犻犻Ｒｅｈｄ．　天师栗 ３０５………………………

犃犵犽犻狊狋狉狅犱狅狀犪犮狌狋狌狊（Ｇüｅｎｔｈｅｒ）　五步蛇 ３８８………………

犃犵狉犻犿狅狀犻犪狆犻犾狅狊犪Ｌｅｄｅｂ．　龙芽草 １０６………………………

犃犻犾犪狀狋犺狌狊犪犾狋犻狊狊犻犿犪（Ｍｉｌｌ．）Ｓｗｉｎｇｌｅ　臭椿 ３６９………………

犃犼狌犵犪犱犲犮狌犿犫犲狀狊Ｔｈｕｎｂ．　筋骨草 ３６１……………………

犃犽犲犫犻犪狇狌犻狀犪狋犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｄｅｃｎｅ．　木通 ６５，３１０……………

犃犽犲犫犻犪狋狉犻犳狅犾犻犪狋犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｋｏｉｄｚ．　三叶木通 ６５，３１０………

犃犽犲犫犻犪狋狉犻犳狅犾犻犪狋犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｋｏｉｄｚ．ｖａｒ．犪狌狊狋狉犪犾犻狊（Ｄｉｅｌｓ）

　Ｒｅｈｄ．　白木通 ６５，３１０……………………………………

犃犾犫犻狕犻犪犼狌犾犻犫狉犻狊狊犻狀Ｄｕｒａｚｚ．　合欢 １５０………………………

犃犾犻狊犿犪狅狉犻犲狀狋犪犾犲（Ｓａｍ．）Ｊｕｚｅｐ．　东方泽泻 ２３９……………

犃犾犻狊犿犪狆犾犪狀狋犪犵狅犪狇狌犪狋犻犮犪Ｌｉｎｎ．　泽泻 ２３９…………………

犃犾犾犻狌犿犮犺犻狀犲狀狊犲Ｇ．Ｄｏｎ　薤 ３９３……………………………

犃犾犾犻狌犿犿犪犮狉狅狊狋犲犿狅狀Ｂｇｅ．　小根蒜 ３９２……………………

犃犾犾犻狌犿狊犪狋犻狏狌犿Ｌ．　大蒜 ２５…………………………………

犃犾犾犻狌犿狋狌犫犲狉狅狊狌犿 Ｒｏｔｔｌ．ｅｘＳｐｒｅｎｇ．　韭菜 ２６７……………

犃犾狅犲犫犪狉犫犪犱犲狀狊犻狊Ｍｉｌｌｅｒ　库拉索芦荟 １７０……………………

犃犾狅犲犳犲狉狅狓 Ｍｉｌｌｅｒ　好望角芦荟 １７０…………………………

犃犾狆犻狀犻犪犵犪犾犪狀犵犪 Ｗｉｌｌｄ．　大高良姜 １５９……………………

犃犾狆犻狀犻犪犽犪狋狊狌犿犪犱犪犻Ｈａｙａｔａ　草豆蔻 ２４９…………………

犃犾狆犻狀犻犪狅犳犳犻犮犻狀犪狉狌犿 Ｈａｎｃｅ　高良姜 ３００，１５２６……………

犃犾狆犻狀犻犪狅狓狔狆犺狔犾犾犪 Ｍｉｑ．　益智 ３０３…………………………

犃犾狊狋狅狀犻犪狊犮犺狅犾犪狉犻狊（Ｌ．）Ｒ．Ｂｒ．　灯台树 ９２１…………………

犃犿狅犿狌犿犮狅犿狆犪犮狋狌犿ＳｏｌａｎｄｅｘＭａｔｏｎ　爪哇白豆蔻 １７５……

犃犿狅犿狌犿犽狉犪狏犪狀犺ＰｉｅｒｒｅｅｘＧａｇｎｅｐ．　白豆蔻 １７５…………

犃犿狅犿狌犿犾狅狀犵犻犾犻犵狌犾犪狉犲Ｔ．Ｌ．Ｗｕ　海南砂 ２６４……………

犃犿狅犿狌犿狋狊犪狅犽狅ＣｒｅｖｏｓｔｅｔＬｅｍａｉｒｅ　草果 ２４９……………

犃犿狅犿狌犿狏犻犾犾狅狊狌犿Ｌｏｕｒ．　阳春砂 ２６４………………………

犃犿狅犿狌犿狏犻犾犾狅狊狌犿Ｌｏｕｒ．ｖａｒ．狓犪狀狋犺犻狅犻犱犲狊Ｔ．Ｌ．Ｗｕｅｔ

　Ｓｅｎｊｅｎ　绿壳砂 ２６４…………………………………………

犃犿狆犲犾狅狆狊犻狊犼犪狆狅狀犻犮犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｍａｋｉｎｏ　白蔹 １１４…………

犃狀犱狉狅犵狉犪狆犺犻狊狆犪狀犻犮狌犾犪狋犪（Ｂｕｒｍ．ｆ．）Ｎｅｅｓ　穿心莲 ２８０……

犃狀犲犿犪狉狉犺犲狀犪犪狊狆犺狅犱犲犾狅犻犱犲狊Ｂｇｅ．　知母 ２２２………………

犃狀犲犿狅狀犲狉犪犱犱犲犪狀犪Ｒｅｇｅｌ　多被银莲花 １７５…………………

犃狀犵犲犾犻犮犪犱犪犺狌狉犻犮犪（Ｆｉｓｃｈ．ｅｘＨｏｆｆｍ．）Ｂｅｎｔｈ．ｅｔＨｏｏｋ．

　ｆ．ｖａｒ．犳狅狉犿狅狊犪狀犪（Ｂｏｉｓｓ．）ＳｈａｎｅｔＹｕａｎ　杭白芷 １０９……

犃狀犵犲犾犻犮犪犱犪犺狌狉犻犮犪（Ｆｉｓｃｈ．ｅｘＨｏｆｆｍ．）Ｂｅｎｔｈ．ｅｔＨｏｏｋ．ｆ．　

　白芷 １０９………………………………………………………

犃狀犵犲犾犻犮犪狆狌犫犲狊犮犲狀狊Ｍａｘｉｍ．ｆ．犫犻狊犲狉狉犪狋犪ＳｈａｎｅｔＹｕａｎ　

　重齿毛当归 ２７４………………………………………………

犃狀犵犲犾犻犮犪狊犻狀犲狀狊犻狊（Ｏｌｉｖ．）Ｄｉｅｌｓ　当归 １３９……………………

犃狆犻狊犮犲狉犪狀犪Ｆａｂｒｉｃｉｕｓ　中华蜜蜂 ３７４，１７６２…………………

犃狆犻狊犿犲犾犾犻犳犲狉犪Ｌｉｎｎａｅｕｓ　意大利蜂 ３７３，３７５………………

犃狆狅犮狔狀狌犿狏犲狀犲狋狌犿Ｌ．　罗布麻 ２２０…………………………

犃狇狌犻犾犪狉犻犪狊犻狀犲狀狊犻狊（Ｌｏｕｒ．）Ｇｉｌｇ　白木香 １９２…………………

犃狉犮犪犵狉犪狀狅狊犪Ｌｉｎｎａｅｕｓ　泥蚶 ７２……………………………

犃狉犮犪犻狀犳犾犪狋犪Ｒｅｅｖｅ　魁蚶 ７２…………………………………

犃狉犮犪狊狌犫犮狉犲狀犪狋犪Ｌｉｓｃｈｋｅ　毛蚶 ７２……………………………

犃狉犮狋犻狌犿犾犪狆狆犪Ｌ．　牛蒡 ７３…………………………………

犃狉犱犻狊犻犪犮狉犲狀犪狋犪Ｓｉｍｓ　朱砂根 １４３…………………………

犃狉犱犻狊犻犪犼犪狆狅狀犻犮犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｂｌｕｍｅ　紫金牛 ３７６……………

犃狉犲犮犪犮犪狋犲犮犺狌Ｌ．　槟榔 ２７，３８１………………………………

犃狉犻狊犪犲犿犪犪犿狌狉犲狀狊犲Ｍａｘｉｍ．　东北天南星 ５８………………

犃狉犻狊犪犲犿犪犲狉狌犫犲狊犮犲狀狊（Ｗａｌｌ．）Ｓｃｈｏｔｔ　天南星 ５８……………

犃狉犻狊犪犲犿犪犺犲狋犲狉狅狆犺狔犾犾狌犿Ｂｌ．　异叶天南星 ５８………………

犃狉狀犲犫犻犪犲狌犮犺狉狅犿犪（Ｒｏｙｌｅ）Ｊｏｈｎｓｔ．　新疆紫草 ３５５…………

犃狉狀犲犫犻犪犵狌狋狋犪狋犪Ｂｕｎｇｅ　内蒙紫草 ３５５………………………

犃狉狋犲犿犻狊犻犪犪狀狀狌犪Ｌ．　黄花蒿 ２０７……………………………

犃狉狋犲犿犻狊犻犪犪狉犵狔犻Ｌéｖｌ．ｅｔＶａｎｔ．　艾 ９１………………………

犃狉狋犲犿犻狊犻犪犮犪狆犻犾犾犪狉犻狊Ｔｈｕｎｂ．　茵陈蒿 ２５０，４２８，１２４２，１２４５……

犃狉狋犲犿犻狊犻犪狊犮狅狆犪狉犻犪Ｗａｌｄｓｔ．ｅｔＫｉｔ．　滨蒿 ２５０，４２８，１２４２，１２４５……

犃狊犪狉狌犿犺犲狋犲狉狅狋狉狅狆狅犻犱犲狊Ｆｒ．Ｓｃｈｍｉｄｔｖａｒ．
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　索引　５４　　　

　犿犪狀犱狊犺狌狉犻犮狌犿（Ｍａｘｉｍ．）Ｋｉｔａｇ．　北细辛 ２４０，１５２５………

犃狊犪狉狌犿狊犻犲犫狅犾犱犻犻Ｍｉｑ．　华细辛 ２４０，１５２５…………………

犃狊犪狉狌犿狊犻犲犫狅犾犱犻犻Ｍｉｑ．ｖａｒ．狊犲狅狌犾犲狀狊犲Ｎａｋａｉ　

　汉城细辛 ２４０，１５２５…………………………………………

犃狊狆犪狉犪犵狌狊犮狅犮犺犻狀犮犺犻狀犲狀狊犻狊（Ｌｏｕｒ．）Ｍｅｒｒ．　天冬 ５６…………

犃狊狆狅狀犵狅狆狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｄａｌｌａｓ　九香虫 １１……………………

犃狊狋犲狉狋犪狋犪狉犻犮狌狊Ｌ．ｆ．　紫菀 ３５７………………………………

犃狊狋狉犪犵犪犾狌狊犮狅犿狆犾犪狀犪狋狌狊Ｒ．Ｂｒ．　扁茎黄芪 １９１……………

犃狊狋狉犪犵犪犾狌狊犿犲犿犫狉犪狀犪犮犲狌狊（Ｆｉｓｃｈ．）Ｂｇｅ．　膜荚黄芪 ３１５……

犃狊狋狉犪犵犪犾狌狊犿犲犿犫狉犪狀犪犮犲狌狊（Ｆｉｓｃｈ．）Ｂｇｅ．ｖａｒ．

　犿狅狀犵犺狅犾犻犮狌狊（Ｂｇｅ．）Ｈｓｉａｏ　蒙古黄芪 ３１５…………………

犃狋狉犪犮狋狔犾狅犱犲狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊（ＤＣ．）Ｋｏｉｄｚ．　北苍术 １６８…………

犃狋狉犪犮狋狔犾狅犱犲狊犾犪狀犮犲犪（Ｔｈｕｎｂ．）ＤＣ．　茅苍术 １６８……………

犃狋狉犪犮狋狔犾狅犱犲狊犿犪犮狉狅犮犲狆犺犪犾犪Ｋｏｉｄｚ．　白术 １０７………………

犃狋狉狅狆犪犫犲犾犾犪犱狅狀狀犪Ｌ．　颠茄 ３９５，４３９，４４０…………………

犃狌犮犽犾犪狀犱犻犪犾犪狆狆犪Ｄｅｃｎｅ．　木香 ６３…………………………

犅

犅犪犿犫狌狊犪狋犲狓狋犻犾犻狊ＭｃＣｌｕｒｅ　青皮竹 ５７………………………

犅犪犿犫狌狊犪狋狌犾犱狅犻犱犲狊Ｍｕｎｒｏ　青秆竹 １４５……………………

犅犪狆犺犻犮犪犮犪狀狋犺狌狊犮狌狊犻犪（Ｎｅｅｓ）Ｂｒｅｍｅｋ．　马蓝 ２０８，２５６………

犅犲犪狌狏犲狉犻犪犫犪狊狊犻犪狀犪（Ｂａｌｓ．）Ｖｕｉｌｌａｎｔ　白僵菌 ３９２……………

犅犲犾犪犿犮犪狀犱犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊（Ｌ．）ＤＣ．　射干 ２９７…………………

犅犲狀犻狀犮犪狊犪犺犻狊狆犻犱犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｃｏｇｎ．　冬瓜 １１８………………

犅犲狉犫犲狉犻狊狆狅犻狉犲狋犻犻Ｓｃｈｎｅｉｄ．　细叶小檗 １４……………………

犅犲狉犫犲狉犻狊狊狅狌犾犻犲犪狀犪Ｓｃｈｎｅｉｄ．　拟 猪刺 １４…………………

犅犲狉犫犲狉犻狊狏犲狉狀犪犲Ｓｃｈｎｅｉｄ．　匙叶小檗 １４……………………

犅犲狉犫犲狉犻狊狑犻犾狊狅狀犪犲Ｈｅｍｓｌ．　小黄连刺 １４……………………

犅犲狉犵犲狀犻犪狆狌狉狆狌狉犪狊犮犲狀狊（Ｈｏｏｋ．ｆ．ｅｔＴｈｏｍｓ．）Ｅｎｇｌ． 　

　岩白菜 ２２０……………………………………………………

犅犾犲狋犻犾犾犪狊狋狉犻犪狋犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｒｅｉｃｈｂ．ｆ．　白及 １０６………………

犅犾狌犿犲犪犫犪犾狊犪犿犻犳犲狉犪（Ｌ．）ＤＣ． 　艾纳香 ９０…………………

犅狅犾犫狅狊狋犲犿犿犪狆犪狀犻犮狌犾犪狋狌犿（Ｍａｘｉｍ．）Ｆｒａｎｑｕｅｔ　土贝母 １７……

犅狅犿犫狔狓犿狅狉犻Ｌｉｎｎａｅｕｓ　家蚕 ３９２……………………………

犅狅狊狋犪狌狉狌狊犱狅犿犲狊狋犻犮狌狊Ｇｍｅｌｉｎ　牛 ７２，１８１，１８２０……………

犅狅狊狑犲犾犾犻犪犮犪狉狋犲狉犻犻Ｂｉｒｄｗ．　乳香树 ２３３………………………

犅狉犪狊狊犻犮犪犆犪犿狆犲狊狋犻狊Ｌｉｎｎ．　油菜 １７６２………………………

犅狉犪狊狊犻犮犪犼狌狀犮犲犪（Ｌ．）Ｃｚｅｒｎ．ｅｔＣｏｓｓ．　芥 １６７………………

犅狉狅狌狊狊狅狀犲狋犻犪狆犪狆狔狉犻犳犲狉犪（Ｌ．）Ｖｅｎｔ．　构树 ３４９……………

犅狉狌犮犲犪犼犪狏犪狀犻犮犪（Ｌ．）Ｍｅｒｒ．　鸦胆子 ２６６……………………

犅狌犫犪犾狌狊犫狌犫犪犾犻狊Ｌｉｎｎａｅｎｓ　水牛 ８４，４１７……………………

犅狌犱犱犾犲犼犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｍａｘｉｍ．　密蒙花 ３４３…………………

犅狌犳狅犫狌犳狅犵犪狉犵犪狉犻狕犪狀狊Ｃａｎｔｏｒ　中华大蟾蜍 ４０１…………

犅狌犳狅犿犲犾犪狀狅狊狋犻犮狋狌狊Ｓｃｈｎｅｉｄｅｒ　黑眶蟾蜍 ４０１………………

犅狌狀犵犪狉狌狊犿狌犾狋犻犮犻狀犮狋狌狊Ｂｌｙｔｈ　银环蛇 ２２９…………………

犅狌狆犾犲狌狉狌犿犮犺犻狀犲狀狊犲ＤＣ．　柴胡 ２９３，１４５９…………………

犅狌狆犾犲狌狉狌犿犾狅狀犵犻狉犪犱犻犪狋狌犿 Ｔｕｒｃｚ．　大叶柴胡 ２９４…………

犅狌狆犾犲狌狉狌犿犿犪狉犵犻狀犪狋狌犿 Ｗａｌｌ．ｅｘＤＣ．　竹叶柴胡 １８４４……

犅狌狆犾犲狌狉狌犿狊犮狅狉狕狅狀犲狉犻犳狅犾犻狌犿 Ｗｉｌｌｄ．　狭叶柴胡 ２９３………

犅狌狋犺狌狊犿犪狉狋犲狀狊犻犻Ｋａｒｓｃｈ　东亚钳蝎 １４９……………………

犅狌狓狌狊犿犻犮狉狅狆犺狔犾犾犪Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．ｖａｒ．狊犻狀犻犮犪Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．

　小叶黄杨 ４２４…………………………………………………

犆

犆犪犲狊犪犾狆犻狀犻犪狊犪狆狆犪狀Ｌ．　苏木 １７１……………………………

犆犪犾犾犻犮犪狉狆犪犳狅狉犿狅狊犪狀犪Ｒｏｌｆｅ　杜虹花 ３５６……………………

犆犪犾犾犻犮犪狉狆犪犽狑犪狀犵狋狌狀犵犲狀狊犻狊Ｃｈｕｎ　广东紫珠 ４４…………

犆犪犾犾犻犮犪狉狆犪犿犪犮狉狅狆犺狔犾犾犪Ｖａｈｌ　大叶紫珠 ２０………………

犆犪犾犾犻犮犪狉狆犪狀狌犱犻犳犾狅狉犪Ｈｏｏｋ．ｅｔＡｒｎ．　裸花紫珠 ３７８………

犆犪犾狏犪狋犻犪犵犻犵犪狀狋犲犪（ＢａｔｓｃｈｅｘＰｅｒｓ．）Ｌｌｏｙｄ　大马勃 ５２……

犆犪犾狏犪狋犻犪犾犻犾犪犮犻狀犪（Ｍｏｎｔ．ｅｔＢｅｒｋ．）Ｌｌｏｙｄ　紫色马勃 ５２……

犆犪犿犲犾犾犻犪犿犲犻狅犮犪狉狆犪Ｈｕｍｓ．　小叶油茶 ４２９………………

犆犪犿犲犾犾犻犪狅犾犲犻犳犲狉犪Ａｂｅｌ　油茶 ４２９……………………………

犆犪犿犲犾犾犻犪狊犻狀犲狀狊犻狊（Ｌｉｎｎ．）Ｏ．Ｋｔｚｅ　茶 ７６２…………………

犆犪犿狆狊犻狊犵狉犪狀犱犻犳犾狅狉犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｋ．Ｓｃｈｕｍ．　凌霄 ２９９………

犆犪犿狆狊犻狊狉犪犱犻犮犪狀狊（Ｌ．）Ｓｅｅｍ．　美洲凌霄 ２９９………………

犆犪狀犪狉犻狌犿犪犾犫狌犿 Ｒａｅｕｓｃｈ．　橄榄 ２０６………………………

犆犪狀犪狏犪犾犻犪犵犾犪犱犻犪狋犪（Ｊａｃｑ．）ＤＣ．　刀豆 １２……………………

犆犪狀狀犪犫犻狊狊犪狋犻狏犪Ｌ．　大麻 ８１…………………………………

犆犪狆狉犪犺犻狉犮狌狊Ｌｉｎｎａｅｕｓ　山羊 １８２１…………………………

犆犪狆狊犻犮狌犿犪狀狀狌狌犿Ｌ．　辣椒 ３８６……………………………

犆犪狉犱犲狀犻犪犼犪狊犿犻狀狅犻犱犲狊Ｅｌｌｉｓ　栀子 １２４２，１２４６………………

犆犪狉狆犲狊犻狌犿犪犫狉狅狋犪狀狅犻犱犲狊Ｌ．　天名精 ３９２……………………

犆犪狉狋犺犪犿狌狊狋犻狀犮狋狅狉犻狌狊Ｌ．　红花 １５７…………………………

犆犪狊狊犻犪犪犮狌狋犻犳狅犾犻犪Ｄｅｌｉｌｅ　尖叶番泻 ３６２………………………

犆犪狊狊犻犪犪狀犵狌狊狋犻犳狅犾犻犪Ｖａｈｌ　狭叶番泻 ３６２……………………

犆犪狊狊犻犪狅犫狋狌狊犻犳狅犾犻犪Ｌ．　钝叶决明 １５１…………………………

犆犪狊狊犻犪狋狅狉犪Ｌ．　决明（小决明） １５１…………………………

犆犲犾狅狊犻犪犪狉犵犲狀狋犲犪Ｌ．　青葙 ２０７………………………………

犆犲犾狅狊犻犪犮狉犻狊狋犪狋犪Ｌ．　鸡冠花 ２０３……………………………

犆犲狀狋犲犾犾犪犪狊犻犪狋犻犮犪（Ｌ．）Ｕｒｂ．　积雪草 ２９６，４３１………………

犆犲狀狋犻狆犲犱犪犿犻狀犻犿犪（Ｌ．）Ａ．Ｂｒ．ｅｔＡｓｃｈｅｒｓ．　鹅不食草 ３６１……

犆犲狉狏狌狊犲犾犪狆犺狌狊Ｌｉｎｎａｅｕｓ　马鹿 ３３５，３３６……………………

犆犲狉狏狌狊狀犻狆狆狅狀Ｔｅｍｍｉｎｃｋ　梅花鹿 ３３５，３３６…………………

犆犺犪犲狀狅犿犲犾犲狊狊狆犲犮犻狅狊犪（Ｓｗｅｅｔ）Ｎａｋａｉ　贴梗海棠 ６２…………

犆犺犪狀犵犻狌犿狊犿狔狉狀犻狅犻犱犲狊Ｗｏｌｆｆ　明党参 ２１９…………………

犆犺犲犾犻犱狅狀犻狌犿犿犪犼狌狊Ｌ．　白屈菜 １１２…………………………

犆犺犻狀犲犿狔狊狉犲犲狏犲狊犻犻（Ｇｒａｙ）　乌龟 １８７…………………………

犆犺狅犲狉狅狊狆狅狀犱犻犪狊犪狓犻犾犾犪狉犻狊（Ｒｏｘｂ．）ＢｕｒｔｔｅｔＨｉｌｌ　南酸枣 ４５……

犆犺狉狔狊犪狀狋犺犲犿狌犿犻狀犱犻犮狌犿Ｌ．　野菊 ３２８……………………

犆犺狉狔狊犪狀狋犺犲犿狌犿犿狅狉犻犳狅犾犻狌犿 Ｒａｍａｔ．　菊 ３２３………………

犆犻犫狅狋犻狌犿犫犪狉狅犿犲狋狕（Ｌ．）Ｊ．Ｓｍ．　金毛狗脊 ２３５………………

犆犻犮犺狅狉犻狌犿犵犾犪狀犱狌犾狅狊狌犿Ｂｏｉｓｓ．ｅｔＨｕｅｔ　毛菊苣 ３２３………

犆犻犮犺狅狉犻狌犿犻狀狋狔犫狌狊Ｌ．　菊苣 ３２３……………………………
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索引　５５　　　　

犆犻犿犻犮犻犳狌犵犪犱犪犺狌狉犻犮犪（Ｔｕｒｃｚ．）Ｍａｘｉｍ．　兴安升麻 ７５………

犆犻犿犻犮犻犳狌犵犪犳狅犲狋犻犱犪Ｌ．　升麻 ７５……………………………

犆犻犿犻犮犻犳狌犵犪犺犲狉犪犮犾犲犻犳狅犾犻犪Ｋｏｍ．　大三叶升麻 ７５…………

犆犻狀狀犪犿狅犿狌犿犮犪犿狆犺狅狉犪（Ｌ．）Ｐｒｅｓｌ　樟 ６１，４３１……………

犆犻狀狀犪犿狅犿狌犿犮犪狊狊犻犪Ｐｒｅｓｌ　肉桂 １４２，２８８，４２０………………

犆犻狉狊犻狌犿犼犪狆狅狀犻犮狌犿Ｆｉｓｃｈ．ｅｘＤＣ．　蓟 ２６……………………

犆犻狉狊犻狌犿狊犲狋狅狊狌犿（Ｗｉｌｌｄ．）ＭＢ．　刺儿菜 ５０…………………

犆犻狊狊犪犿狆犲犾狅狊狆犪狉犲犻狉犪Ｌ．ｖａｒ．犺犻狉狊狌狋犪（Ｂｕｃｈ．ｅｘＤＣ．）Ｆｏｒｍａｎ　

　锡生藤 １３３……………………………………………………

犆犻狊狋犪狀犮犺犲犱犲狊犲狉狋犻犮狅犾犪Ｙ．Ｃ．Ｍａ　肉苁蓉 １４０…………………

犆犻狊狋犪狀犮犺犲狋狌犫狌犾狅狊犪（Ｓｃｈｅｎｋ）Ｗｉｇｈｔ　管花肉苁蓉 １４０………

犆犻狋狉狌犾犾狌狊犾犪狀犪狋狌狊（Ｔｈｕｎｂ．）Ｍａｔｓｕｍｕ．ｅｔＮａｋａｉ　西瓜 １３４…

犆犻狋狉狌狊犪狌狉犪狀狋犻狌犿Ｌ．　酸橙 ２５７，２５８…………………………

犆犻狋狉狌狊犪狌狉犪狀狋犻狌犿‘Ｃｈｕｌｕａｎ’　朱栾 ２５８………………………

犆犻狋狉狌狊犪狌狉犪狀狋犻狌犿‘Ｄａｉｄａｉ’　代代花 ２５８………………………

犆犻狋狉狌狊犪狌狉犪狀狋犻狌犿‘Ｈｕａｎｇｐｉ’　黄皮酸橙 ２５８…………………

犆犻狋狉狌狊犪狌狉犪狀狋犻狌犿‘Ｔａｎｇｃｈｅｎｇ’　塘橙 ２５８……………………

犆犻狋狉狌狊犵狉犪狀犱犻狊（Ｌ．）Ｏｓｂｅｃｋ　柚 ７６……………………………

犆犻狋狉狌狊犵狉犪狀犱犻狊‘Ｔｏｍｅｎｔｏｓａ’　化州柚 ７６……………………

犆犻狋狉狌狊犿犲犱犻犮犪Ｌ．　枸橼 ２７０…………………………………

犆犻狋狉狌狊犿犲犱犻犮犪Ｌ．ｖａｒ．狊犪狉犮狅犱犪犮狋狔犾犻狊Ｓｗｉｎｇｌｅ　佛手 １８５……

犆犻狋狉狌狊狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪Ｂｌａｎｃｏ　橘 １９９，２０５，３９５，３９６……………

犆犻狋狉狌狊狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪‘Ｃｈａｃｈｉ’（广陈皮）　茶枝柑 ２００……………

犆犻狋狉狌狊狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪‘Ｄａｈｏｎｇｐａｏ’　大红袍 ２００，３９６……………

犆犻狋狉狌狊狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪‘Ｔａｎｇｅｒｉｎａ’　福橘 ２００，３９６………………

犆犻狋狉狌狊狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪‘Ｕｎｓｈｉｕ’　温州蜜柑 ２００…………………

犆犻狋狉狌狊狊犻狀犲狀狊犻狊Ｏｓｂｅｃｋ　甜橙 ２５８……………………………

犆犻狋狉狌狊狑犻犾狊狅狀犻犻Ｔａｎａｋａ　香圆 ２７０……………………………

犆犾犲犿犪狋犻狊犪狉犿犪狀犱犻犻Ｆｒａｎｃｈ．　小木通 ３８……………………

犆犾犲犿犪狋犻狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｏｓｂｅｃｋ　威灵仙 ２６２……………………

犆犾犲犿犪狋犻狊犺犲狓犪狆犲狋犪犾犪Ｐａｌｌ．　棉团铁线莲 ２６２………………

犆犾犲犿犪狋犻狊犿犪狀狊犺狌狉犻犮犪Ｒｕｐｒ．　东北铁线莲 ２６２………………

犆犾犲犿犪狋犻狊犿狅狀狋犪狀犪Ｂｕｃｈ．Ｈａｍ．　绣球藤 ３８………………

犆犾犻狀狅狆狅犱犻狌犿犮犺犻狀犲狀狊犲（Ｂｅｎｔｈ．）Ｏ．Ｋｕｎｔｚｅ　风轮菜 ３４０……

犆犾犻狀狅狆狅犱犻狌犿狆狅犾狔犮犲狆犺犪犾狌犿（Ｖａｎｉｏｔ）Ｃ．Ｙ．ＷｕｅｔＨｓｕａｎ　

　灯笼草 ３４０……………………………………………………

犆狀犻犱犻狌犿犿狅狀狀犻犲狉犻（Ｌ．）Ｃｕｓｓ．　蛇床 ３２８……………………

犆狅犱狅狀狅狆狊犻狊狆犻犾狅狊狌犾犪Ｎａｎｎｆ．ｖａｒ．犿狅犱犲狊狋犪（Ｎａｎｎｆ．）Ｌ．Ｔ．

　Ｓｈｅｎ　素花党参 ２９４…………………………………………

犆狅犱狅狀狅狆狊犻狊狆犻犾狅狊狌犾犪（Ｆｒａｎｃｈ．）Ｎａｎｎｆ．　党参 ２９３……………

犆狅犱狅狀狅狆狊犻狊狋犪狀犵狊犺犲狀Ｏｌｉｖ．　川党参 ２９４……………………

犆狅犻狓犾犪犮狉狔犿犪犼狅犫犻Ｌ．ｖａｒ．犿犪狔狌犲狀（Ｒｏｍａｎ．）Ｓｔａｐｆ　

　薏米 ３９３………………………………………………………

犆狅犿犿犲犾犻狀犪犮狅犿犿狌狀犻狊Ｌ．　鸭跖草 ２９４………………………

犆狅犿犿犻狆犺狅狉犪犿狅犾犿狅犾Ｅｎｇｌ．　哈地丁树 １９３…………………

犆狅犿犿犻狆犺狅狉犪犿狔狉狉犺犪Ｅｎｇｌ．　地丁树 １９３……………………

犆狅狀狔狕犪犫犾犻狀犻犻Ｌéｖｌ．　苦蒿 ２２６………………………………

犆狅狆狋犻狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｆｒａｎｃｈ．　黄连 ３１６…………………………

犆狅狆狋犻狊犱犲犾狋狅犻犱犲犪Ｃ．Ｙ．ＣｈｅｎｇｅｔＨｓｉａｏ　三角叶黄连 ３１６……

犆狅狆狋犻狊狋犲犲狋犪 Ｗａｌｌ．　云连 ３１６…………………………………

犆狅狉犱狔犮犲狆狊狊犻狀犲狀狊犻狊（ＢｅｒＫ．）Ｓａｃｃ．　冬虫夏草菌 １１９…………

犆狅狉犻狅犾狌狊狏犲狉狊犻犮狅犾狅狉（Ｌ．ｅｘＦｒ．）Ｑｕｅｌ　彩绒革盖菌 ６１………

犆狅狉狀狌狊狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．　山茱萸 ２９………………

犆狅狉狔犱犪犾犻狊犫狌狀犵犲犪狀犪Ｔｕｒｃｚ．　地丁草 ２１０……………………

犆狅狉狔犱犪犾犻狊犱犲犮狌犿犫犲狀狊（Ｔｈｕｎｂ．）Ｐｅｒｓ．　伏生紫堇 ２９１………

犆狅狉狔犱犪犾犻狊狔犪狀犺狌狊狌狅Ｗ．Ｔ． Ｗａｎｇ　延胡索 １４５……………

犆狉犪狋犪犲犵狌狊狆犻狀狀犪狋犻犳犻犱犪Ｂｇｅ．　山楂 ３３，４１４…………………

犆狉犪狋犪犲犵狌狊狆犻狀狀犪狋犻犳犻犱犪Ｂｇｅ．ｖａｒ．犿犪犼狅狉Ｎ．Ｅ．Ｂｒ．　

　山里红 ３３，４１４，１７４４…………………………………………

犆狉犲犿犪狊狋狉犪犪狆狆犲狀犱犻犮狌犾犪狋犪（Ｄ．Ｄｏｎ）Ｍａｋｉｎｏ　杜鹃兰 ３４……

犆狉犻狊狋犪狉犻犪狆犾犻犮犪狋犪（Ｌｅａｃｈ）　褶纹冠蚌 ２４２，２４３………………

犆狉狅犮狌狊狊犪狋犻狏狌狊Ｌ．　番红花 １３４………………………………

犆狉狅狋狅狀狋犻犵犾犻狌犿Ｌ．　巴豆 ８２…………………………………

犆狉狔狆狋狅狋狔犿狆犪狀犪狆狌狊狋狌犾犪狋犪Ｆａｂｒｉｃｉｕｓ　黑蚱 ３８５……………

犆狌犮狌犿犻狊犿犲犾狅Ｌ．　甜瓜 ３３１…………………………………

犆狌狉犮狌犾犻犵狅狅狉犮犺犻狅犻犱犲狊Ｇａｅｒｔｎ．　仙茅 １０５……………………

犆狌狉犮狌犿犪犽狑犪狀犵狊犻犲狀狊犻狊Ｓ．Ｇ．ＬｅｅｅｔＣ．Ｆ．Ｌｉａｎｇ　

　广西莪术 ２１７，２８６……………………………………………

犆狌狉犮狌犿犪犾狅狀犵犪Ｌ．　姜黄 ２１７，２７６，１２０９……………………

犆狌狉犮狌犿犪狆犺犪犲狅犮犪狌犾犻狊Ｖａｌ．　蓬莪术 ２１７，２８６………………

犆狌狉犮狌犿犪狑犲狀狔狌犼犻狀Ｙ．Ｈ．ＣｈｅｎｅｔＣ．Ｌｉｎｇ　温郁金

　 ７６，２１７，２８６，１３７６……………………………………………

犆狌狊犮狌狋犪犪狌狊狋狉犪犾犻狊Ｒ．Ｂｒ．　南方菟丝子 ３２２…………………

犆狌狊犮狌狋犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｌａｍ．　菟丝子 ３２２………………………

犆狔犪狋犺狌犾犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｋｕａｎ　川牛膝 ３９………………………

犆狔犮犾犻狀犪狊犻狀犲狀狊犻狊Ｇｍｅｌｉｎ　青蛤 ３５７…………………………

犆狔狀犪狀犮犺狌犿犪狋狉犪狋狌犿Ｂｇｅ．　白薇 １１５…………………………

犆狔狀犪狀犮犺狌犿犵犾犪狌犮犲狊犮犲狀狊（Ｄｅｃｎｅ．）Ｈａｎｄ．Ｍａｚｚ．　

　芫花叶白前 １１３………………………………………………

犆狔狀犪狀犮犺狌犿狆犪狀犻犮狌犾犪狋狌犿（Ｂｇｅ．）Ｋｉｔａｇ．　徐长卿 ２９８………

犆狔狀犪狀犮犺狌犿狊狋犪狌狀狋狅狀犻犻（Ｄｅｃｎｅ．）Ｓｃｈｌｔｒ．ｅｘＬéｖｌ．　

　柳叶白前 １１３…………………………………………………

犆狔狀犪狀犮犺狌犿狏犲狉狊犻犮狅犾狅狉Ｂｇｅ．　蔓生白薇 １１５…………………

犆狔狀狅犿狅狉犻狌犿狊狅狀犵犪狉犻犮狌犿 Ｒｕｐｒ．　锁阳 ３６０…………………

犆狔狆犲狉狌狊狉狅狋狌狀犱狌狊Ｌ．　莎草 ２７０………………………………

犇

犇犪犲犿狅狀狅狉狅狆狊犱狉犪犮狅Ｂｌ．　麒麟竭 １４９………………………

犇犪犾犫犲狉犵犻犪狅犱狅狉犻犳犲狉犪Ｔ．Ｃｈｅｎ　降香檀 ２４０…………………

犇犪狆犺狀犲犵犲狀犽狑犪Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．　芫花 １６６……………………

犇犪狋狌狉犪犿犲狋犲犾Ｌ．　白花曼陀罗 ２７９…………………………

犇犪狌犮狌狊犮犪狉狅狋犪Ｌ．　野胡萝卜 ２５７……………………………

犇犲狀犱狉狅犫犻狌犿犮犺狉狔狊狅狋狅狓狌犿Ｌｉｎｄｌ．　鼓槌石斛 ９４……………

犇犲狀犱狉狅犫犻狌犿犳犻犿犫狉犻犪狋狌犿 Ｈｏｏｋ．　流苏石斛 ９４……………

拉丁学名索引
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犇犲狀犱狉狅犫犻狌犿犺狌狅狊犺犪狀犲狀狊犲Ｃ．Ｚ．ＴａｎｇｅｔＳ．Ｊ．Ｃｈｅｎｇ　

　霍山石斛 ９４…………………………………………………

犇犲狀犱狉狅犫犻狌犿狀狅犫犻犾犲Ｌｉｎｄｌ．　金钗石斛 ９４……………………

犇犲狀犱狉狅犫犻狌犿狅犳犳犻犮犻狀犪犾犲ＫｉｍｕｒａｅｔＭｉｇｏ　铁皮石斛 ２９５……

犇犲狊犮狌狉犪犻狀犻犪狊狅狆犺犻犪（Ｌ．）Ｗｅｂｂ．ｅｘＰｒａｎｔｌ．　播娘蒿

　 ３４８，５８５………………………………………………………

犇犲狊犿狅犱犻狌犿狊狋狔狉犪犮犻犳狅犾犻狌犿（Ｏｓｂ．）Ｍｅｒｒ．　广金钱草 ４６……

犇犻犪狀狋犺狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｌ．　石竹 ４００……………………………

犇犻犪狀狋犺狌狊狊狌狆犲狉犫狌狊Ｌ．　瞿麦 ４００……………………………

犇犻犮犺狉狅犪犳犲犫狉犻犳狌犵犪Ｌｏｕｒ．　常山 ３２６…………………………

犇犻犮狋犪犿狀狌狊犱犪狊狔犮犪狉狆狌狊Ｔｕｒｃｚ．　白鲜 １１４……………………

犇犻犿狅犮犪狉狆狌狊犾狅狀犵犪狀Ｌｏｕｒ．　龙眼 １００………………………

犇犻狅狊犮狅狉犲犪犳狌狋狊犮犺犪狌犲狀狊犻狊ＵｌｉｎｅｅｘＲ．Ｋｕｎｔｈ　福州薯蓣

　 ３４５……………………………………………………………

犇犻狅狊犮狅狉犲犪犺狔狆狅犵犾犪狌犮犪Ｐａｌｉｂｉｎ　粉背薯蓣 ３０１………………

犇犻狅狊犮狅狉犲犪狀犻狆狆狅狀犻犮犪 Ｍａｋｉｎｏ　穿龙薯蓣 ２７９，８６３…………

犇犻狅狊犮狅狉犲犪狅狆狆狅狊犻狋犪Ｔｈｕｎｂ．　薯蓣 ３０………………………

犇犻狅狊犮狅狉犲犪狆犪狀狋犺犪犻犮犪ＰｒａｉｎｅｔＢｕｒｋ．　黄山药 ３１３，８６３……

犇犻狅狊犮狅狉犲犪狊狆狅狀犵犻狅狊犪Ｊ．Ｑ．Ｘｉ，Ｍ．ＭｉｚｕｎｏｅｔＷ．Ｌ．Ｚｈａｏ　

　绵萆 ３４５……………………………………………………

犇犻狅狊狆狔狉狅狊犽犪犽犻Ｔｈｕｎｂ．　柿 ２６１，１４９０………………………

犇犻狆狊犪犮狌狊犪狊狆犲狉Ｗａｌｌ．ｅｘＨｅｎｒｙ　川续断 ３４３………………

犇狅犾犻犮犺狅狊犾犪犫犾犪犫Ｌ．　扁豆 １１４…………………………………

犇狉狔狀犪狉犻犪犳狅狉狋狌狀犲犻（Ｋｕｎｚｅ）Ｊ．Ｓｍ．　槲蕨 ２６７………………

犇狉狔狅狆狋犲狉犻狊犮狉犪狊狊犻狉犺犻狕狅犿犪Ｎａｋａｉ　粗茎鳞毛蕨 ３４４…………

犈

犈犮犺犻狀狅狆狊犵狉犻犼狊犻犻Ｈａｎｃｅ　华东蓝刺头 ２７２……………………

犈犮犺犻狀狅狆狊犾犪狋犻犳狅犾犻狌狊Ｔａｕｓｃｈ．　驴欺口 ２７２……………………

犈犮犽犾狅狀犻犪犽狌狉狅犿犲Ｏｋａｍ．　昆布 ２１８…………………………

犈犮犾犻狆狋犪狆狉狅狊狋狉犪狋犪Ｌ．　鳢肠 ３９１………………………………

犈犾犪狆犺犲犮犪狉犻狀犪狋犪（Ｇｕｅｎｔｈｅｒ）　锦蛇 ３２９………………………

犈犾犪狆犺犲狋犪犲狀犻狌狉犪Ｃｏｐｅ　黑眉锦蛇 ３２９………………………

犈狀狋犪犱犪狆犺犪狊犲狅犾狅犻犱犲狊（Ｌｉｎｎ．）Ｍｅｒｒ．　?藤子 ３８１…………

犈狆犺犲犱狉犪犲狇狌犻狊犲狋犻狀犪Ｂｇｅ．　木贼麻黄 ３３３……………………

犈狆犺犲犱狉犪犻狀狋犲狉犿犲犱犻犪ＳｃｈｒｅｎｋｅｔＣ．Ａ．Ｍｅｙ．　中麻黄

　 ３３３，３３４………………………………………………………

犈狆犺犲犱狉犪狊犻狀犻犮犪Ｓｔａｐｆ　草麻黄 ３３３，３３４……………………

犈狆犻犿犲犱犻狌犿犫狉犲狏犻犮狅狉狀狌 Ｍａｘｉｍ．　淫羊藿 ３４０………………

犈狆犻犿犲犱犻狌犿犽狅狉犲犪狀狌犿 Ｎａｋａｉ　朝鲜淫羊藿 ３４０……………

犈狆犻犿犲犱犻狌犿狆狌犫犲狊犮犲狀狊Ｍａｘｉｍ．　柔毛淫羊藿 ３４０…………

犈狆犻犿犲犱犻狌犿狊犪犵犻狋狋犪狋狌犿（Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．）Ｍａｘｉｍ．　

　箭叶淫羊藿 ３４０………………………………………………

犈狆犻犿犲犱犻狌犿狑狌狊犺犪狀犲狀狊犲Ｔ．Ｓ．Ｙｉｎｇ　巫山淫羊藿 １７４……

犈狇狌犻狊犲狋狌犿犺狔犲犿犪犾犲Ｌ．　木贼 ６４……………………………

犈狇狌狌狊犪狊犻狀狌狊Ｌ．　驴 １９７………………………………………

犈狉犻犮犲狉狌狊狆犲犾犪（Ｃｈａｖａｎｎｅｓ）Ｇｕｅｒｉｎ　白蜡蚧（白蜡虫） １４０……

犈狉犻犵犲狉狅狀犫狉犲狏犻狊犮犪狆狌狊（Ｖａｎｔ．）Ｈａｎｄ．Ｍａｚｚ．　

　短葶飞蓬 １５４，４２０……………………………………………

犈狉犻狅犫狅狋狉狔犪犼犪狆狅狀犻犮犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｌｉｎｄｌ．　枇杷 ２１３……………

犈狉犻狅犮犪狌犾狅狀犫狌犲狉犵犲狉犻犪狀狌犿 Ｋｏｅｒｎ．　谷精草 １８７……………

犈狉狅犱犻狌犿狊狋犲狆犺犪狀犻犪狀狌犿 Ｗｉｌｌｄ．　?牛儿苗 １２６……………

犈狉狔犮犻犫犲狅犫狋狌狊犻犳狅犾犻犪Ｂｅｎｔｈ．　丁公藤 ３………………………

犈狉狔犮犻犫犲狊犮犺犿犻犱狋犻犻Ｃｒａｉｂ　光叶丁公藤 ３……………………

犈狌犮犪犾狔狆狋狌狊犵犾狅犫狌犾狌狊Ｌａｂｉｌｌ．　蓝桉 ４３１………………………

犈狌犮狅犿犿犻犪狌犾犿狅犻犱犲狊Ｏｌｉｖ．　杜仲 １７２，１７３…………………

犈狌犵犲狀犻犪犮犪狉狔狅狆犺狔犾犾犪狋犪Ｔｈｕｎｂ．　丁香 ４，１２５，１２５９…………

犈狌狅犱犻犪狉狌狋犪犲犮犪狉狆犪（Ｊｕｓｓ．）Ｂｅｎｔｈ．　吴茱萸 １７８……………

犈狌狅犱犻犪狉狌狋犪犲犮犪狉狆犪（Ｊｕｓｓ．）Ｂｅｎｔｈ．ｖａｒ．犫狅犱犻狀犻犲狉犻（Ｄｏｄｅ）

　Ｈｕａｎｇ　疏毛吴茱萸 １７８…………………………………

犈狌狅犱犻犪狉狌狋犪犲犮犪狉狆犪（Ｊｕｓｓ．）Ｂｅｎｔｈ．ｖａｒ．狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊（Ｄｏｄｅ）

　Ｈｕａｎｇ　石虎 １７８……………………………………………

犈狌狆犪狋狅狉犻狌犿犮犺犻狀犲狀狊犲Ｌ．　华泽兰 １７３０………………………

犈狌狆犪狋狅狉犻狌犿犳狅狉狋狌狀犲犻Ｔｕｒｃｚ．　佩兰 ２２６……………………

犈狌狆犪狋狅狉犻狌犿犾犻狀犱犾犲狔犪狀狌犿 ＤＣ．　轮叶泽兰 ３２６………………

犈狌狆犺狅狉犫犻犪犲犫狉犪犮狋犲狅犾犪狋犪Ｈａｙａｔａ　月腺大戟 ２９８……………

犈狌狆犺狅狉犫犻犪犳犻狊犮犺犲狉犻犪狀犪Ｓｔｅｕｄ．　狼毒大戟 ２９８………………

犈狌狆犺狅狉犫犻犪犺犻狉狋犪Ｌ．　飞扬草 ５１………………………………

犈狌狆犺狅狉犫犻犪犺狌犿犻犳狌狊犪 Ｗｉｌｌｄ．　地锦 １３１………………………

犈狌狆犺狅狉犫犻犪犽犪狀狊狌犻Ｔ．Ｎ．ＬｉｏｕｅｘＴ．Ｐ．Ｗａｎｇ　甘遂 ８９……

犈狌狆犺狅狉犫犻犪犾犪狋犺狔狉犻狊Ｌ．　续随子 ３６…………………………

犈狌狆犺狅狉犫犻犪犿犪犮狌犾犪狋犪Ｌ．　斑地锦 １３１………………………

犈狌狆犺狅狉犫犻犪狆犲犽犻狀犲狀狊犻狊Ｒｕｐｒ．　大戟 ２３６……………………

犈狌狆狅犾狔狆犺犪犵犪狊犻狀犲狀狊犻狊Ｗａｌｋｅｒ　地鳖 １９……………………

犈狌狉狔犪犾犲犳犲狉狅狓Ｓａｌｉｓｂ．　芡 １７０………………………………

犉

犉犪犵狅狆狔狉狌犿犱犻犫狅狋狉狔狊（Ｄ．Ｄｏｎ）Ｈａｒａ　金荞麦 ２２８……………

犉犲狉狌犾犪犳狌犽犪狀犲狀狊犻狊Ｋ．Ｍ．Ｓｈｅｎ　阜康阿魏 １９８………………

犉犲狉狌犾犪狊犻狀犽犻犪狀犵犲狀狊犻狊Ｋ．Ｍ．Ｓｈｅｎ　新疆阿魏 １９８……………

犉犻犫狉犪狌狉犲犪狉犲犮犻狊犪Ｐｉｅｒｒｅ．　黄藤 ３２０，４３３……………………

犉犻犮狌狊犿犻犮狉狅犮犪狉狆犪Ｌ．ｆ．　细叶榕 １２７４………………………

犉狅犲狀犻犮狌犾狌犿狏狌犾犵犪狉犲Ｍｉｌｌ．　茴香 ４９…………………………

犉狅狉狊狔狋犺犻犪狊狌狊狆犲狀狊犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｖａｈｌ　连翘 １７７，４２３…………

犉狉犪狓犻狀狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｒｏｘｂ．　白蜡树 １４０，２８２…………………

犉狉犪狓犻狀狌狊狉犺狔狀犮犺狅狆犺狔犾犾犪Ｈａｎｃｅ　苦枥白蜡树 ２８２…………

犉狉犪狓犻狀狌狊狊狋狔犾狅狊犪Ｌｉｎｇｅｌｓｈ．　宿柱白蜡树 ２８２………………

犉狉犪狓犻狀狌狊狊狕犪犫狅犪狀犪Ｌｉｎｇｅｌｓｈ．　尖叶白蜡树 ２８２……………

犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪犮犻狉狉犺狅狊犪Ｄ．Ｄｏｎ　川贝母 ３８……………………

犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪犱犲犾犪狏犪狔犻Ｆｒａｎｃｈ．　梭砂贝母 ３８…………………

犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪犺狌狆犲犺犲狀狊犻狊ＨｓｉａｏｅｔＫ．Ｃ．Ｈｓｉａ　湖北贝母

　 ３６３……………………………………………………………

犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪狆犪犾犾犻犱犻犳犾狅狉犪Ｓｃｈｒｅｎｋ　伊犁贝母 １４８……………

犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪狆狉狕犲狑犪犾狊犽犻犻Ｍａｘｉｍ．　甘肃贝母 ３８……………
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索引　５７　　　　

犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪狋犪犻狆犪犻犲狀狊犻狊Ｐ．Ｙ．Ｌｉ　太白贝母 ３８……………

犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪狋犺狌狀犫犲狉犵犻犻Ｍｉｑ．　浙贝母 ３０４，４３２………………

犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪狌狀犻犫狉犪犮狋犲犪狋犪ＨｓｉａｏｅｔＫ．Ｃ．Ｈｓｉａｖａｒ．

　狑犪犫狌犲狀狊犻狊（Ｓ．Ｙ．ＴａｎｇｅｔＳ．Ｃ．Ｙｕｅ）Ｚ．Ｄ．Ｌｉｕ，

　Ｓ． ＷａｎｇｅｔＳ．Ｃ．Ｃｈｅｎ　瓦布贝母 ３８……………………

犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪狌狀犻犫狉犪犮狋犲犪狋犪ＨｓｉａｏｅｔＫ．Ｃ．Ｈｓｉａ　暗紫贝母

　 ３８……………………………………………………………

犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪狌狊狊狌狉犻犲狀狊犻狊Ｍａｘｉｍ．　平贝母 １０１…………………

犉狉犻狋犻犾犾犪狉犻犪狑犪犾狌犼犲狑犻犻Ｒｅｇｅｌ　新疆贝母 １４８…………………

犌

犌犪犾犾狌狊犵犪犾犾狌狊犱狅犿犲狊狋犻犮狌狊Ｂｒｉｓｓｏｎ　家鸡 ２０２………………

犌犪狀狅犱犲狉犿犪犾狌犮犻犱狌犿（Ｌｅｙｓｓ．ｅｘＦｒ．）Ｋａｒｓｔ．　赤芝 １９５……

犌犪狀狅犱犲狉犿犪狊犻狀犲狀狊犲Ｚｈａｏ，ＸｕｅｔＺｈａｎｇ　紫芝 １９５…………

犌犪狉犱犲狀犻犪犼犪狊犿犻狀狅犻犱犲狊Ｅｌｌｉｓ　栀子 ２５９………………………

犌犪狊狋狉狅犱犻犪犲犾犪狋犪Ｂｌ．　天麻 ５９…………………………………

犌犲犽犽狅犵犲犮犽狅Ｌｉｎｎａｅｕｓ　蛤蚧 ３５８……………………………

犌犲狀犱犪狉狌狊狊犪狏狌犾犵犪狉犻狊Ｎｅｅｓ　小驳骨 ４８………………………

犌犲狀狋犻犪狀犪犮狉犪狊狊犻犮犪狌犾犻狊ＤｕｔｈｉｅｅｘＢｕｒｋ．　粗茎秦艽 ２８２……

犌犲狀狋犻犪狀犪犱犪犺狌狉犻犮犪Ｆｉｓｃｈ．　小秦艽 ２８２………………………

犌犲狀狋犻犪狀犪犿犪犮狉狅狆犺狔犾犾犪Ｐａｌｌ．　秦艽 ２８２，７９９………………

犌犲狀狋犻犪狀犪犿犪狀狊犺狌狉犻犮犪Ｋｉｔａｇ．　条叶龙胆 ９９…………………

犌犲狀狋犻犪狀犪狉犺狅犱犪狀狋犺犪Ｆｒａｎｃｈ．　红花龙胆 １５８………………

犌犲狀狋犻犪狀犪狉犻犵犲狊犮犲狀狊Ｆｒａｎｃｈ．　坚龙胆 ９９……………………

犌犲狀狋犻犪狀犪狊犮犪犫狉犪Ｂｇｅ．　龙胆 ９９………………………………

犌犲狀狋犻犪狀犪狊狋狉犪犿犻狀犲犪 Ｍａｘｉｍ．　麻花秦艽 ２８２………………

犌犲狀狋犻犪狀犪狋狉犻犳犾狅狉犪Ｐａｌｌ．　三花龙胆 ９９………………………

犌犲狉犪狀犻狌犿犮犪狉狅犾犻狀犻犪狀狌犿Ｌ．　野老鹳草 １２６…………………

犌犲狉犪狀犻狌犿狑犻犾犳狅狉犱犻犻Ｍａｘｉｍ．　老鹳草 １２６…………………

犌犲狌犿犪犾犲狆狆犻犮狌犿Ｊａｃｑ．　路边青 ３６５…………………………

犌犲狌犿犼犪狆狅狀犻犮狌犿 Ｔｈｕｎｂ．ｖａｒ．犮犺犻狀犲狀狊犲Ｂｏｌｌｅ　

　柔毛路边青 ３６５………………………………………………

犌犻狀犽犵狅犫犻犾狅犫犪Ｌ．　银杏 １１２，３２９，４３４………………………

犌犾犲犮犺狅犿犪犾狅狀犵犻狋狌犫犪（Ｎａｋａｉ）Ｋｕｐｒ．　活血丹 １７７……………

犌犾犲犱犻狋狊犻犪狊犻狀犲狀狊犻狊Ｌａｍ．　皂荚 ２２，１８５，３３１…………………

犌犾犲犺狀犻犪犾犻狋狋狅狉犪犾犻狊Ｆｒ．ＳｃｈｍｉｄｔｅｘＭｉｑ．　珊瑚菜 １０３………

犌犾狔犮犻狀犲犿犪狓（Ｌ．）Ｍｅｒｒ．　大豆 ２１，３５９，３４２…………………

犌犾狔犮狔狉狉犺犻狕犪犵犾犪犫狉犪Ｌ．　光果甘草 ８８………………………

犌犾狔犮狔狉狉犺犻狕犪犻狀犳犾犪狋犪Ｂａｔ．　胀果甘草 ８８……………………

犌犾狔犮狔狉狉犺犻狕犪狌狉犪犾犲狀狊犻狊Ｆｉｓｃｈ．　甘草 ８８………………………

犌狅狊狊犪犿狆犻狀狌狊犿犪犾犪犫犪狉犻犮犪（ＤＣ．）Ｍｅｒｒ．　木棉 ６５……………

犎

犎犪犾犻狅狋犻狊犪狊犻狀犻狀犪Ｌｉｎｎａｅｕｓ　耳鲍 ９３…………………………

犎犪犾犻狅狋犻狊犱犻狊犮狌狊犺犪狀狀犪犻Ｉｎｏ　皱纹盘鲍 ９３……………………

犎犪犾犻狅狋犻狊犱犻狏犲狉狊犻犮狅犾狅狉Ｒｅｅｖｅ　杂色鲍 ９３……………………

犎犪犾犻狅狋犻狊犾犪犲狏犻犵犪狋犪（Ｄｏｎｏｖａｎ）　白鲍 ９３……………………

犎犪犾犻狅狋犻狊狅狏犻狀犪Ｇｍｅｌｉｎ　羊鲍 ９３……………………………

犎犪犾犻狅狋犻狊狉狌犫犲狉（Ｌｅａｃｈ）　澳洲鲍 ９３…………………………

犎犲犱狔狊犪狉狌犿狆狅犾狔犫狅狋狉狔狊Ｈａｎｄ．Ｍａｚｚ．　多序岩黄芪 １５９……

犎犲犾狑犻狀犵犻犪犼犪狆狅狀犻犮犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｄｉｅｔｒ．　青荚叶 ５０…………

犎犲狉犻犮犻狌犿犲狉犻狀犪犮犲狌狊（Ｂｕｌｌ．）Ｐｅｒｓ．　猴头菌 １７５１……………

犎犻犫犻狊犮狌狊犿狌狋犪犫犻犾犻狊Ｌ．　木芙蓉 ６３……………………………

犎犻犲狉狅犱狌犾犪狆犪狋犲犾犾犻犳犲狉犪（Ｓｅｒｖｉｌｌｅ）　巨斧螳螂 ３１３……………

犎犻狆狆狅犮犪犿狆狌狊犺犻狊狋狉犻狓Ｋａｕｐ　刺海马 ３０６……………………

犎犻狆狆狅犮犪犿狆狌狊犼犪狆狅狀犻犮狌狊Ｋａｕｐ　小海马（海蛆） ３０６………

犎犻狆狆狅犮犪犿狆狌狊犽犲犾犾狅犵犵犻ＪｏｒｄａｎｅｔＳｎｙｄｅｒ　线纹海马

　 ３０５……………………………………………………………

犎犻狆狆狅犮犪犿狆狌狊犽狌犱犪Ｂｌｅｅｋｅｒ　大海马 ３０６……………………

犎犻狆狆狅犮犪犿狆狌狊狋狉犻犿犪犮狌犾犪狋狌狊Ｌｅａｃｈ　三斑海马 ３０６…………

犎犻狆狆狅狆犺犪犲狉犺犪犿狀狅犻犱犲狊Ｌ．　沙棘 １９１，７６０…………………

犎犻狉狊狌狋犲犾犾犪狊犻狀犲狀狊犻狊Ｌｉｕ，Ｇｕｏ，ＹｕｅｔＺｅｎｇ

　中华被毛孢 ８７７………………………………………………

犎犻狉狌犱狅狀犻狆狆狅狀犻犮犪 Ｗｈｉｔｍａｎ　水蛭 ８５………………………

犎狅犿犪犾狅犿犲狀犪狅犮犮狌犾狋犪（Ｌｏｕｒ．）Ｓｃｈｏｔｔ　千年健 ３４……………

犎狅狉犱犲狌犿狏狌犾犵犪狉犲Ｌ．　大麦 １６３……………………………

犎狅狌狋狋狌狔狀犻犪犮狅狉犱犪狋犪Ｔｈｕｎｂ．　蕺菜 ２３４……………………

犎狔狅狊犮狔犪犿狌狊狀犻犵犲狉Ｌ．　莨菪 ５６………………………………

犎狔狆犲狉犻犮狌犿狆犲狉犳狅狉犪狋狌犿Ｌ．　贯叶金丝桃 ２４２………………

犎狔狉犻狅狆狊犻狊犮狌犿犻狀犵犻犻（Ｌｅａ）　三角帆蚌 ２４２，２４３……………

犐

犐犾犲狓犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｓｉｍｓ　冬青 １０４………………………………

犐犾犲狓犮狅狉狀狌狋犪Ｌｉｎｄｌ．ｅｘＰａｘｔ．　枸骨 ２６１………………………

犐犾犲狓狉狅狋狌狀犱犪Ｔｈｕｎｂ．　铁冬青 ３２５…………………………

犐犾犾犻犮犻狌犿犱犻犳犲狀犵狆犻Ｋ．Ｉ．Ｂ．ｅｔＫ．Ｉ．Ｍ．　地枫皮 １２７…………

犐犾犾犻犮犻狌犿狏犲狉狌犿 Ｈｏｏｋ．ｆ．　八角茴香 ５，４０７…………………

犐犿狆犪狋犻犲狀狊犫犪犾狊犪犿犻狀犪Ｌ．　凤仙花 ２７５………………………

犐犿狆犲狉犪狋犪犮狔犾犻狀犱狉犻犮犪Ｂｅａｕｖ．ｖａｒ．犿犪犼狅狉（Ｎｅｅｓ）Ｃ．Ｅ．

　Ｈｕｂｂ．　白茅 １１１……………………………………………

犐狀狌犾犪犫狉犻狋犪狀狀犻犮犪Ｌ．　欧亚旋覆花 ３３９………………………

犐狀狌犾犪犺犲犾犲狀犻狌犿Ｌ．　土木香 １７………………………………

犐狀狌犾犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｔｈｕｎｂ．　旋覆花 ２２７，３３９…………………

犐狀狌犾犪犾犻狀犪狉犻犻犳狅犾犻犪Ｔｕｒｃｚ．　条叶旋覆花 ２２７…………………

犐狉犻狊狋犲犮狋狅狉狌犿 Ｍａｘｉｍ．　鸢尾 ４３………………………………

犐狊犪狋犻狊犻狀犱犻犵狅狋犻犮犪Ｆｏｒｔ．　菘蓝 ２２，２０８，２１４…………………

犑

犑狌犵犾犪狀狊狉犲犵犻犪Ｌ．　胡桃 ２９１…………………………………

犑狌狀犮狌狊犲犳犳狌狊狌狊Ｌ．　灯心草 １５３………………………………

犓

犓犪犱狊狌狉犪犻狀狋犲狉犻狅狉Ａ．Ｃ．Ｓｍｉｔｈ　内南五味子 ３７８…………

犓犪犲犿狆犳犲狉犻犪犵犪犾犪狀犵犪Ｌ．　山柰 ３０…………………………
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　索引　５８　　　

犓狀狅狓犻犪狏犪犾犲狉犻犪狀狅犻犱犲狊ＴｈｏｒｅｌｅｔＰｉｔａｒｄ　红大戟 １５６………

犓狅犮犺犻犪狊犮狅狆犪狉犻犪（Ｌ．）Ｓｃｈｒａｄ．　地肤 １２８……………………

犔

犔犪犵犵犲狉犪狆狋犲狉狅犱狅狀狋犪（ＤＣ．）Ｂｅｎｔｈ．　翼齿六棱菊 ２９６………

犔犪犵狅狋犻狊犫狉犲狏犻狋狌犫犪 Ｍａｘｉｍ．　短筒兔耳草 ２７８………………

犔犪犿犻狀犪狉犻犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ａｒｅｓｃｈ．　海带 ２１８……………………

犔犪犿犻狅狆犺犾狅犿犻狊狉狅狋犪狋犪（Ｂｅｎｔｈ．）Ｋｕｄｏ　独一味 ２７４…………

犔犪狊犻狅狊狆犺犪犲狉犪犳犲狀狕犾犻犻Ｒｅｉｃｈ．　脱皮马勃 ５２…………………

犔犲狅狀狌狉狌狊犼犪狆狅狀犻犮狌狊Ｈｏｕｔｔ．　益母草 ２５２，３０２………………

犔犲狆犻犱犻狌犿犪狆犲狋犪犾狌犿 Ｗｉｌｌｄ．　独行菜 ３４８，１６２５………………

犔犻犵狌狊狋犻犮狌犿犮犺狌犪狀狓犻狅狀犵 Ｈｏｒｔ．　川芎 ４２……………………

犔犻犵狌狊狋犻犮狌犿犼犲犺狅犾犲狀狊犲ＮａｋａｉｅｔＫｉｔａｇ．　辽藁本 ３９７…………

犔犻犵狌狊狋犻犮狌犿狊犻狀犲狀狊犲Ｏｌｉｖ．　藁本 ３９７…………………………

犔犻犵狌狊狋狉狌犿犾狌犮犻犱狌犿 Ａｉｔ．　女贞 ４７，１４０………………………

犔犻犾犻狌犿犫狉狅狑狀犻犻Ｆ．Ｅ．Ｂｒｏｗｎｖａｒ．狏犻狉犻犱狌犾狌犿Ｂａｋｅｒ　

　百合 １３７………………………………………………………

犔犻犾犻狌犿犾犪狀犮犻犳狅犾犻狌犿 Ｔｈｕｎｂ．　卷丹 １３７………………………

犔犻犾犻狌犿狆狌犿犻犾狌犿 ＤＣ．　细叶百合 １３７………………………

犔犻狀犱犲狉犪犪犵犵狉犲犵犪狋犪（Ｓｉｍｓ）Ｋｏｓｔｅｒｍ．　乌药 ７９……………

犔犻狀犱犲狉犪犮狅犿犿狌狀犻狊Ｈｅｍｓｌ．　香果树 ４２９……………………

犔犻狀狌犿狌狊犻狋犪狋犻狊狊犻犿狌犿Ｌ．　亚麻 １３３…………………………

犔犻狇狌犻犱犪犿犫犪狉犳狅狉犿狅狊犪狀犪Ｈａｎｃｅ　枫香树 ２１５，３７２…………

犔犻狇狌犻犱犪犿犫犪狉狅狉犻犲狀狋犪犾犻狊Ｍｉｌｌ．　苏合香树 １７２………………

犔犻狉犻狅狆犲犿狌狊犮犪狉犻（Ｄｅｃｎｅ．）Ｂａｉｌｙ　短葶山麦冬 ２７……………

犔犻狉犻狅狆犲狊狆犻犮犪狋犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｌｏｕｒ．ｖａｒ．狆狉狅犾犻犳犲狉犪Ｙ．Ｔ．Ｍａ　

　湖北麦冬 ２７…………………………………………………

犔犻狋犮犺犻犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｓｏｎｎ．　荔枝 ２５５……………………………

犔犻狋狊犲犪犮狌犫犲犫犪（Ｌｏｕｒ．）Ｐｅｒｓ．　山鸡椒 ２４６……………………

犔狅犫犲犾犻犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｌｏｕｒ．　半边莲 １２２………………………

犔狅狀犻犮犲狉犪犮狅狀犳狌狊犪ＤＣ．　华南忍冬 ３２…………………………

犔狅狀犻犮犲狉犪犳狌犾狏狅狋狅犿犲狀狋狅狊犪ＨｓｕｅｔＳ．Ｃ．Ｃｈｅｎｇ　

　黄褐毛忍冬 ３２………………………………………………

犔狅狀犻犮犲狉犪犺狔狆狅犵犾犪狌犮犪 Ｍｉｑ．　红腺忍冬 ３２……………………

犔狅狀犻犮犲狉犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｔｈｕｎｂ．　忍冬 ２０１，２３０，１２４３，１２４６……

犔狅狀犻犮犲狉犪犿犪犮狉犪狀狋犺狅犻犱犲狊Ｈａｎｄ．Ｍａｚｚ．　灰毡毛忍冬 ３２……

犔狅狆犺犪狋犺犲狉狌犿犵狉犪犮犻犾犲Ｂｒｏｎｇｎ．　淡竹叶 ３４２…………………

犔狌犳犳犪犮狔犾犻狀犱狉犻犮犪（Ｌ．）Ｒｏｅｍ．　丝瓜 １２６……………………

犔狔犮犻狌犿犫犪狉犫犪狉狌犿Ｌ．　宁夏枸杞 １２８，２６０…………………

犔狔犮犻狌犿犮犺犻狀犲狀狊犲Ｍｉｌｌ．　枸杞 １２８……………………………

犔狔犮狅狆狅犱犻狌犿犼犪狆狅狀犻犮狌犿 Ｔｈｕｎｂ．　石松 １８４…………………

犔狔犮狅狆狌狊犾狌犮犻犱狌狊Ｔｕｒｃｚ．ｖａｒ．犺犻狉狋狌狊Ｒｅｇｅｌ　

　毛叶地瓜儿苗 ２３９……………………………………………

犔狔犵狅犱犻狌犿犼犪狆狅狀犻犮狌犿（Ｔｈｕｎｂ．）Ｓｗ．　海金沙 ３０７…………

犔狔狊犻犿犪犮犺犻犪犮犺狉犻狊狋犻狀犪犲Ｈａｎｃｅ　过路黄 ２２９…………………

犔狔狊犻狅狀狅狋狌狊狆犪狌犮犻犳犾狅狉狌狊Ｍａｘｉｍ．　吊石苣苔 ９２………………

犕

犕犪犵狀狅犾犻犪犫犻狅狀犱犻犻Ｐａｍｐ．　望春花 １８９，１８３５………………

犕犪犵狀狅犾犻犪犱犲狀狌犱犪狋犪Ｄｅｓｒ．　玉兰 １８９，１８３５…………………

犕犪犵狀狅犾犻犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．　厚朴 ２６３……………

犕犪犵狀狅犾犻犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．ｖａｒ．犫犻犾狅犫犪Ｒｅｈｄ．ｅｔ

　Ｗｉｌｓ．　凹叶厚朴 ２６３………………………………………

犕犪犵狀狅犾犻犪狊狆狉犲狀犵犲狉犻Ｐａｍｐ．　武当玉兰 １８９，１８３５…………

犕犪犺狅狀犻犪犫犲犪犾犲犻（Ｆｏｒｔ．）Ｃａｒｒ．　阔叶十大功劳 ８７……………

犕犪犺狅狀犻犪犳狅狉狋狌狀犲犻（Ｌｉｎｄｌ．）Ｆｅｄｄｅ　细叶十大功劳 ８７………

犕犪犾狏犪狏犲狉狋犻犮犻犾犾犪狋犪Ｌ．　冬葵 １２０……………………………

犕犪狉狊犱犲狀犻犪狋犲狀犪犮犻狊狊犻犿犪（Ｒｏｘｂ．）ＷｉｇｈｔｅｔＡｒｎ．　通关藤

　 ３０９……………………………………………………………

犕犲犾犪狆犺犻狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊（Ｂｅｌｌ）Ｂａｋｅｒ　五倍子蚜 ６８………………

犕犲犾犻犪犪狕犲犱犪狉犪犮犺Ｌ．　楝 ２１２…………………………………

犕犲犾犻犪狋狅狅狊犲狀犱犪狀Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．　川楝 ４４，２１２………………

犕犲狀犻狊狆犲狉犿狌犿犱犪狌狉犻犮狌犿 ＤＣ．　蝙蝠葛 １０３，４１９……………

犕犲狀狋犺犪犺犪狆犾狅犮犪犾狔狓Ｂｒｉｑ．　薄荷 ３９４，４３７，４３８………………

犕犲狉犲狋狉犻狓犿犲狉犲狋狉犻狓Ｌｉｎｎａｅｕｓ　文蛤 ３５８………………………

犕犻犮狉狅犮狅狊狆犪狀犻犮狌犾犪狋犪Ｌ．　破布叶 ９９…………………………

犕狅犿狅狉犱犻犮犪犮狅犮犺犻狀犮犺犻狀犲狀狊犻狊（Ｌｏｕｒ．）Ｓｐｒｅｎｇ．　木鳖 ６６………

犕狅狀犪狊犮狌狊狆狌狉狆狌狉犲狌狊Ｗｅｎｔ　紫色红曲霉 ９０６………………

犕狅狉犻狀犱犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｈｏｗ　巴戟天 ８３………………………

犕狅狉狌狊犪犾犫犪Ｌ．　桑 ３１０，３１１，３１３……………………………

犕狅狊犮犺狌狊犫犲狉犲狕狅狏狊犽犻犻Ｆｌｅｒｏｖ　林麝 ４０２………………………

犕狅狊犮犺狌狊犿狅狊犮犺犻犳犲狉狌狊Ｌｉｎｎａｅｕｓ　原麝 ４０２……………………

犕狅狊犮犺狌狊狊犻犳犪狀犻犮狌狊Ｐｒｚｅｗａｌｓｋｉ　马麝 ４０２……………………

犕狅狊犾犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｍａｘｉｍ．　石香薷 ２７１………………………

犕狅狊犾犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊　江香薷 ２７１…………………………………

犕狌狉狉犪狔犪犲狓狅狋犻犮犪Ｌ．　九里香 １１……………………………

犕狌狉狉犪狔犪狆犪狀犻犮狌犾犪狋犪（Ｌ．）Ｊａｃｋ　千里香 １１，５１１……………

犕狔犾犪犫狉犻狊犮犻犮犺狅狉犻犻Ｌｉｎｎａｅｕｓ　黄黑小斑蝥 ３４６………………

犕狔犾犪犫狉犻狊狆犺犪犾犲狉犪狋犪Ｐａｌｌａｓ　南方大斑蝥 ３４５………………

犕狔狉犻狊狋犻犮犪犳狉犪犵狉犪狀狊Ｈｏｕｔｔ．　肉豆蔻 １４１……………………

犖

犖犪狉犱狅狊狋犪犮犺狔狊犼犪狋犪犿犪狀狊犻ＤＣ．　甘松 ８７……………………

犖犲犾狌犿犫狅狀狌犮犻犳犲狉犪Ｇａｅｒｔｎ．　莲 ２８５，２８６，２８７，３９８…………

犖犻犵犲犾犾犪犵犾犪狀犱狌犾犻犳犲狉犪ＦｒｅｙｎｅｔＳｉｎｔ．　腺毛黑种草 ３６０……

犖狅狋狅狆狋犲狉狔犵犻狌犿犳狉犪狀犮犺犲狋犻犻Ｈ．ｄｅＢｏｉｓｓ．　宽叶羌活 １９０……

犖狅狋狅狆狋犲狉狔犵犻狌犿犻狀犮犻狊狌犿 ＴｉｎｇｅｘＨ．Ｔ．Ｃｈａｎｇ　羌活 １９０……

犗

犗犮犻犿狌犿犵狉犪狋犻狊狊犻犿狌犿Ｌ．　丁香罗勒 ４０７……………………

犗犿狆犺犪犾犻犪犾犪狆犻犱犲狊犮犲狀狊Ｓｃｈｒｏｅｔ．　雷丸 ３７１…………………

犗狆犺犻狅狆狅犵狅狀犼犪狆狅狀犻犮狌狊（Ｌ．ｆ）ＫｅｒＧａｗｌ．　麦冬 １６２…………

犗狉狅狊狋犪犮犺狔狊犳犻犿犫狉犻犪狋犪（Ｔｕｒｃｚ．）Ｂｅｒｇ．　瓦松 ７１………………
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索引　５９　　　　

犗狉狅狓狔犾狌犿犻狀犱犻犮狌犿（Ｌ．）Ｖｅｎｔ．　木蝴蝶 ６６…………………

犗狉狔狕犪狊犪狋犻狏犪Ｌ．　稻 ３９１……………………………………

犗狊犿狌狀犱犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｔｈｕｎｂ．　紫萁 ３５６………………………

犗狊狋狉犲犪犵犻犵犪狊Ｔｈｕｎｂｅｒｇ　长牡蛎 １８０…………………………

犗狊狋狉犲犪狉犻狏狌犾犪狉犻狊Ｇｏｕｌｄ　近江牡蛎 １８０………………………

犗狊狋狉犲犪狋犪犾犻犲狀狑犺犪狀犲狀狊犻狊Ｃｒｏｓｓｅ　大连湾牡蛎 １８０……………

犗狏犻狊犪狉犻犲狊Ｌｉｎｎａｅｕｓ　绵羊 １８２１………………………………

犘

犘犪犲狅狀犻犪犾犪犮狋犻犳犾狅狉犪Ｐａｌｌ．　芍药 １０８，１６５……………………

犘犪犲狅狀犻犪狊狌犳犳狉狌狋犻犮狅狊犪Ａｎｄｒ．　牡丹 １７９………………………

犘犪犲狅狀犻犪狏犲犻狋犮犺犻犻Ｌｙｎｃｈ　川赤芍 １６５…………………………

犘犪狀犪狓犵犻狀狊犲狀犵Ｃ．Ａ．Ｍｅｙ．　人参 ８，９，１６０，４０７，４０９………

犘犪狀犪狓犼犪狆狅狀犻犮狌狊Ｃ．Ａ．Ｍｅｙ．　竹节参 １４４…………………

犘犪狀犪狓犼犪狆狅狀犻犮狌狊Ｃ．Ａ．Ｍｅｙ．ｖａｒ．犫犻狆犻狀狀犪狋犻犳犻犱狌狊

　（Ｓｅｅｍ．）Ｃ．Ｙ．ＷｕｅｔＫ．Ｍ．Ｆｅｎｇ　羽叶三七 ２８３…………

犘犪狀犪狓犼犪狆狅狀犻犮狌狊Ｃ．Ａ．Ｍｅｙ．ｖａｒ．犿犪犼狅狉（Ｂｕｒｋ．）Ｃ．Ｙ．

　ＷｕｅｔＫ．Ｍ．Ｆｅｎｇ　珠子参 ２８３……………………………

犘犪狀犪狓狀狅狋狅犵犻狀狊犲狀犵 （Ｂｕｒｋ．）Ｆ．Ｈ．Ｃｈｅｎ　三七

　 １２，４１０，４１１，９０２……………………………………………

犘犪狀犪狓狇狌犻狀狇狌犲犳狅犾犻狌犿Ｌ．　西洋参 １３６………………………

犘犪狆犪狏犲狉狊狅犿狀犻犳犲狉狌犿Ｌ．　罂粟 ３８６…………………………

犘犪狉犪狆狅犾狔犫犻犪狏犪狉犻犪Ｆａｂｒｉｃｉｕｓ　异腹胡蜂 ３７３………………

犘犪狉犻狊狆狅犾狔狆犺狔犾犾犪Ｓｍｉｔｈｖａｒ．犮犺犻狀犲狀狊犻狊（Ｆｒａｎｃｈ．）Ｈａｒａ　

　七叶一枝花 ２７１………………………………………………

犘犪狉犻狊狆狅犾狔狆犺狔犾犾犪Ｓｍｉｔｈｖａｒ．狔狌狀狀犪狀犲狀狊犻狊（Ｆｒａｎｃｈ．）

　Ｈａｎｄ．Ｍａｚｚ．　云南重楼 ２７１………………………………

犘犲犵犪犲狅狆犺狔狋狅狀狊犮犪狆犻犳犾狅狉狌犿（Ｈｏｏｋ．ｆ．ｅｔＴｈｏｍｓ．）

　Ｍａｒｑ．ｅｔＳｈａｗ　无茎荠 ２９９………………………………

犘犲狉犻犾犾犪犳狉狌狋犲狊犮犲狀狊（Ｌ．）Ｂｒｉｔｔ．　紫苏 ３５３，３５４，７８９，１８８０……

犘犲狉犻狆犾狅犮犪狊犲狆犻狌犿Ｂｇｅ．　杠柳 ２６９……………………………

犘犲狌犮犲犱犪狀狌犿犱犲犮狌狉狊犻狏狌犿（Ｍｉｑ．）Ｍａｘｉｍ．　紫花前胡 ３５２……

犘犲狌犮犲犱犪狀狌犿狆狉犪犲狉狌狆狋狅狉狌犿 Ｄｕｎｎ　白花前胡 ２７７…………

犘犺犪狉犫犻狋犻狊狀犻犾（Ｌ．）Ｃｈｏｉｓｙ　裂叶牵牛 ２６５……………………

犘犺犪狉犫犻狋犻狊狆狌狉狆狌狉犲犪（Ｌ．）Ｖｏｉｇｔ　圆叶牵牛 ２６５………………

犘犺犲犾犾狅犱犲狀犱狉狅狀犪犿狌狉犲狀狊犲Ｒｕｐｒ．　黄檗 １５３…………………

犘犺犲犾犾狅犱犲狀犱狉狅狀犮犺犻狀犲狀狊犲Ｓｃｈｎｅｉｄ．　黄皮树 ３１８………………

犘犺犲狉犲狋犻犿犪犪狊狆犲狉犵犻犾犾狌犿（Ｅ．Ｐｅｒｒｉｅｒ）　参环毛蚓 １２７………

犘犺犲狉犲狋犻犿犪犵狌犻犾犾犲犾犿犻（Ｍｉｃｈａｅｌｓｅｎ）　威廉环毛蚓 １２７………

犘犺犲狉犲狋犻犿犪狆犲犮狋犻狀犻犳犲狉犪 Ｍｉｃｈａｅｌｓｅｎ　栉盲环毛蚓 １２７………

犘犺犲狉犲狋犻犿犪狏狌犾犵犪狉犻狊Ｃｈｅｎ　通俗环毛蚓 １２７…………………

犘犺狉犪犵犿犻狋犲狊犮狅犿犿狌狀犻狊Ｔｒｉｎ．　芦苇 １７１……………………

犘犺狔犾犾犪狀狋犺狌狊犲犿犫犾犻犮犪Ｌ．　余甘子 １８６………………………

犘犺狔犾犾狅狊狋犪犮犺狔狊狀犻犵狉犪（Ｌｏｄｄ．）Ｍｕｎｒｏｖａｒ．犺犲狀狅狀犻狊

　（Ｍｉｔｆ．）ＳｔａｐｆｅｘＲｅｎｄｌｅ　淡竹 １４５…………………………

犘犺狔狊犪犾犻狊犪犾犽犲犽犲狀犵犻Ｌ．ｖａｒ．犳狉犪狀犮犺犲狋犻犻（Ｍａｓｔ．）Ｍａｋｉｎｏ　

　酸浆 ３７６………………………………………………………

犘犺狔狊狅犮犺犾犪犻狀犪犻狀犳狌狀犱犻犫狌犾犪狉犻狊Ｋｕａｎｇ　漏斗泡囊草 １４６……

犘犺狔狋狅犾犪犮犮犪犪犮犻狀狅狊犪Ｒｏｘｂ．　商陆 ３３８………………………

犘犺狔狋狅犾犪犮犮犪犪犿犲狉犻犮犪狀犪Ｌ．　垂序商陆 ３３８……………………

犘犻犮狉犪狊犿犪狇狌犪狊狊犻狅犻犱犲狊（Ｄ．Ｄｏｎ）Ｂｅｎｎ．　苦木 ２０９……………

犘犻犮狉犻犪犳犲犾狋犲狉狉犪犲Ｌｏｕｒ．　苦玄参 ２０９…………………………

犘犻犮狉狅狉犺犻狕犪狊犮狉狅狆犺狌犾犪狉犻犻犳犾狅狉犪Ｐｅｎｎｅｌｌ　胡黄连 ２５３…………

犘犻狀犲犾犾犻犪狆犲犱犪狋犻狊犲犮狋犪Ｓｃｈｏｔｔ　掌叶半夏（虎掌） １２０２………

犘犻狀犲犾犾犻犪狋犲狉狀犪狋犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｂｒｅｉｔ．　半夏 １２３…………………

犘犻狀狌狊犿犪狊狊狅狀犻犪狀犪Ｌａｍｂ．　马尾松 ２１５，２３８…………………

犘犻狀狌狊狋犪犫狌犾犻犲犳狅狉犿犻狊Ｃａｒｒ．　油松 ２１５，２３８…………………

犘犻狆犲狉犽犪犱狊狌狉犪（Ｃｈｏｉｓｙ）Ｏｈｗｉ　风藤 ３０６……………………

犘犻狆犲狉犾狅狀犵狌犿Ｌ．　荜茇 ２４６，１５２６……………………………

犘犻狆犲狉狀犻犵狉狌犿Ｌ．　胡椒 ２５４…………………………………

犘犾犪狀狋犪犵狅犪狊犻犪狋犻犮犪Ｌ．　车前 ６９，７０……………………………

犘犾犪狀狋犪犵狅犱犲狆狉犲狊狊犪 Ｗｉｌｌｄ．　平车前 ６９，７０……………………

犘犾犪狋狔犮犾犪犱狌狊狅狉犻犲狀狋犪犾犻狊（Ｌ．）Ｆｒａｎｃｏ　侧柏 ２２５，２５９…………

犘犾犪狋狔犮狅犱狅狀犵狉犪狀犱犻犳犾狅狉狌犿（Ｊａｃｑ．）Ａ．ＤＣ．　桔梗 ２８９………

犘犾犲犻狅狀犲犫狌犾犫狅犮狅犱犻狅犻犱犲狊（Ｆｒａｎｃｈ．）Ｒｏｌｆｅ　独蒜兰 ３４…………

犘犾犲犻狅狀犲狔狌狀狀犪狀犲狀狊犻狊Ｒｏｌｆｅ　云南独蒜兰 ３４…………………

犘狅犵狅狊狋犲犿狅狀犮犪犫犾犻狀（Ｂｌａｎｃｏ）Ｂｅｎｔｈ．　广藿香 ４６，４１５…………

犘狅犾犻狊狋犲狊犼犪狆狅狀犻犮狌狊Ｓａｕｓｓｕｒｅ　日本长脚胡蜂 ３７３……………

犘狅犾犻狊狋犲狊狅犾犻狏犪犮犲狅狌狊（ＤｅＧｅｅｒ）　果马蜂 ３７３……………………

犘狅犾狔犵犪犾犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｈｏｕｔｔ．　瓜子金 １１６……………………

犘狅犾狔犵犪犾犪狊犻犫犻狉犻犮犪Ｌ．　卵叶远志 １６４…………………………

犘狅犾狔犵犪犾犪狋犲狀狌犻犳狅犾犻犪 Ｗｉｌｌｄ．　远志 １６３………………………

犘狅犾狔犵狅狀犪狋狌犿犮狔狉狋狅狀犲犿犪Ｈｕａ　多花黄精 ３１９………………

犘狅犾狔犵狅狀犪狋狌犿犽犻狀犵犻犪狀狌犿Ｃｏｌｌ．ｅｔＨｅｍｓｌ．　滇黄精 ３１９……

犘狅犾狔犵狅狀犪狋狌犿狅犱狅狉犪狋狌犿（Ｍｉｌｌ．）Ｄｒｕｃｅ　玉竹 ８６……………

犘狅犾狔犵狅狀犪狋狌犿狊犻犫犻狉犻犮狌犿 Ｒｅｄ．　黄精 ３１９……………………

犘狅犾狔犵狅狀狌犿犪狏犻犮狌犾犪狉犲Ｌ．　蓄 ３４８…………………………

犘狅犾狔犵狅狀狌犿犫犻狊狋狅狉狋犪Ｌ．　拳参 ３０１……………………………

犘狅犾狔犵狅狀狌犿犮狌狊狆犻犱犪狋狌犿Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．　虎杖 ２１７…………

犘狅犾狔犵狅狀狌犿犿狌犾狋犻犳犾狅狉狌犿 Ｔｈｕｎｂ．　何首乌 １８３，２７７………

犘狅犾狔犵狅狀狌犿狅狉犻犲狀狋犪犾犲Ｌ．　红蓼 ８５……………………………

犘狅犾狔犵狅狀狌犿狆犲狉犳狅犾犻犪狋狌犿Ｌ．　杠板归 １７３……………………

犘狅犾狔犵狅狀狌犿狋犻狀犮狋狅狉犻狌犿 Ａｉｔ．　蓼蓝 ２０８，３８０…………………

犘狅犾狔狆狅狉狌狊狌犿犫犲犾犾犪狋狌狊（Ｐｅｒｓ．）Ｆｒｉｅｓ　猪苓 ３３１………………

犘狅狉犻犪犮狅犮狅狊（Ｓｃｈｗ．）Ｗｏｌｆ　茯苓 ２５１，２５２……………………

犘狅狉狋狌犾犪犮犪狅犾犲狉犪犮犲犪Ｌ．　马齿苋 ５１……………………………

犘狅狋犲狀狋犻犾犾犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｓｅｒ．　委陵菜 ２２３………………………

犘狅狋犲狀狋犻犾犾犪犱犻狊犮狅犾狅狉Ｂｇｅ．　翻白草 ４００………………………

犘狉犻狀狊犲狆犻犪狌狀犻犳犾狅狉犪Ｂａｔａｌ．　蕤核 ３８８…………………………

犘狉犻狀狊犲狆犻犪狌狀犻犳犾狅狉犪Ｂａｔａｌ．ｖａｒ．狊犲狉狉犪狋犪Ｒｅｈｄ．　

　齿叶扁核木 ３８８………………………………………………

犘狉狌狀犲犾犾犪狏狌犾犵犪狉犻狊Ｌ．　夏枯草 ２９２…………………………

犘狉狌狀狌狊犪狉犿犲狀犻犪犮犪Ｌ．　杏 ２１１………………………………

犘狉狌狀狌狊犪狉犿犲狀犻犪犮犪Ｌ．ｖａｒ．犪狀狊狌 Ｍａｘｉｍ．　山杏 ２１０…………
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犘狉狌狀狌狊犱犪狏犻犱犻犪狀犪（Ｃａｒｒ．）Ｆｒａｎｃｈ．　山桃 ２９０………………

犘狉狌狀狌狊犺狌犿犻犾犻狊Ｂｇｅ．　欧李 ２１６……………………………

犘狉狌狀狌狊犼犪狆狅狀犻犮犪Ｔｈｕｎｂ．　郁李 ２１６…………………………

犘狉狌狀狌狊犿犪狀犱狊犺狌狉犻犮犪（Ｍａｘｉｍ．）Ｋｏｅｈｎｅ　东北杏 ２１０………

犘狉狌狀狌狊犿狌犿犲（Ｓｉｅｂ．）Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．　梅 ８１，３２４……………

犘狉狌狀狌狊狆犲犱狌狀犮狌犾犪狋犪 Ｍａｘｉｍ．　长柄扁桃 ２１６………………

犘狉狌狀狌狊狆犲狉狊犻犮犪（Ｌ．）Ｂａｔｓｃｈ　桃 ２９０，２９１……………………

犘狉狌狀狌狊狊犻犫犻狉犻犮犪Ｌ．　西伯利亚杏 ２１０…………………………

犘狊犪犿犿狅狊犻犾犲狀犲狋狌狀犻犮狅犻犱犲狊Ｗ．Ｃ． ＷｕｅｔＣ．Ｙ． Ｗｕ　

　金铁锁 ２３０……………………………………………………

犘狊犲狌犱狅犾犪狉犻狓犪犿犪犫犻犾犻狊（Ｎｅｌｓｏｎ）Ｒｅｈｄ．　金钱松 １８…………

犘狊犲狌犱狅狊狋犲犾犾犪狉犻犪犺犲狋犲狉狅狆犺狔犾犾犪（Ｍｉｑ．）ＰａｘｅｘＰａｘｅｔ

　Ｈｏｆｆｍ．　孩儿参 ６９…………………………………………

犘狊狅狉犪犾犲犪犮狅狉狔犾犻犳狅犾犻犪Ｌ．　补骨脂 １９５…………………………

犘狋犲狉犻犪犿犪狉狋犲狀狊犻犻（Ｄｕｎｋｅｒ）　马氏珍珠贝 ２４２，２４３…………

犘狋犲狉狅犮犲狆犺犪犾狌狊犺狅狅犽犲狉犻（Ｃ．Ｂ．Ｃｌａｒｋｅ）Ｈｅｃｋ　

　匙叶翼首草 ３９８………………………………………………

犘狌犲狉犪狉犻犪犾狅犫犪狋犪（Ｗｉｌｌｄ．）Ｏｈｗｉ　野葛 ３４７……………………

犘狌犲狉犪狉犻犪狋犺狅犿狊狅狀犻犻Ｂｅｎｔｈ．　甘葛藤 ３０２……………………

犘狌犾狊犪狋犻犾犾犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊（Ｂｇｅ．）Ｒｅｇｅｌ　白头翁 １０８………………

犘狌狀犻犮犪犵狉犪狀犪狋狌犿Ｌ．　石榴 ９７………………………………

犘狔狉狅犾犪犮犪犾犾犻犪狀狋犺犪Ｈ．Ａｎｄｒｅｓ　鹿蹄草 ３３７…………………

犘狔狉狅犾犪犱犲犮狅狉犪狋犪Ｈ．Ａｎｄｒｅｓ　普通鹿蹄草 ３３７………………

犘狔狉狉狅狊犻犪犮犪犾狏犪狋犪（Ｂａｋ．）Ｃｈｉｎｇ　光石韦 １３２６………………

犘狔狉狉狅狊犻犪犾犻狀犵狌犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｆａｒｗｅｌｌ　石韦 ９１…………………

犘狔狉狉狅狊犻犪狆犲狋犻狅犾狅狊犪（Ｃｈｒｉｓｔ）Ｃｈｉｎｇ　有柄石韦 ９１……………

犘狔狉狉狅狊犻犪狊犺犲犪狉犲狉犻（Ｂａｋ．）Ｃｈｉｎｇ　庐山石韦 ９１………………

犙

犙狌犻狊狇狌犪犾犻狊犻狀犱犻犮犪Ｌ．　使君子 ２２４……………………………

犚

犚犪犫犱狅狊犻犪狉狌犫犲狊犮犲狀狊（Ｈｅｍｓｌ．）Ｈａｒａ　碎米桠 １１９……………

犚犪狀犪狋犲犿狆狅狉犪狉犻犪犮犺犲狀狊犻狀犲狀狊犻狊Ｄａｖｉｄ　中国林蛙 ２６７………

犚犪狀狌狀犮狌犾狌狊狋犲狉狀犪狋狌狊Ｔｈｕｎｂ．　小毛茛 ３３３…………………

犚犪狆犺犪狀狌狊狊犪狋犻狏狌狊Ｌ．　萝卜 ２８４………………………………

犚犲犺犿犪狀狀犻犪犵犾狌狋犻狀狅狊犪Ｌｉｂｏｓｃｈ．　地黄 １２９…………………

犚犺犪狆狅狀狋犻犮狌犿狌狀犻犳犾狅狉狌犿 （Ｌ．）ＤＣ．　祁州漏芦 ３８７…………

犚犺犲狌犿狅犳犳犻犮犻狀犪犾犲Ｂａｉｌｌ．　药用大黄 ２４………………………

犚犺犲狌犿狆犪犾犿犪狋狌犿Ｌ．　掌叶大黄 ２４…………………………

犚犺犲狌犿狋犪狀犵狌狋犻犮狌犿 Ｍａｘｉｍ．ｅｘＢａｌｆ．　唐古特大黄 ２４………

犚犺狅犱犻狅犾犪犮狉犲狀狌犾犪狋犪（Ｈｏｏｋ．ｆ．ｅｔＴｈｏｍｓ．）Ｈ．Ｏｈｂａ　

　大花红景天 １６１………………………………………………

犚犺狅犱狅犱犲狀犱狉狅狀犱犪狌狉犻犮狌犿Ｌ．　兴安杜鹃 ３７７，４３７……………

犚犺狅犱狅犱犲狀犱狉狅狀犿狅犾犾犲Ｇ．Ｄｏｎ　羊踯躅 ２３６…………………

犚犺狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｍｉｌｌ．　盐肤木 ６８……………………………

犚犺狌狊狆狅狋犪狀犻狀犻犻Ｍａｘｉｍ．　青麸杨 ６８…………………………

犚犺狌狊狆狌狀犼犪犫犲狀狊犻狊Ｓｔｅｗ．ｖａｒ．狊犻狀犻犮犪（Ｄｉｅｌｓ）Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．　

　红麸杨 ６８……………………………………………………

犚犻犮犻狀狌狊犮狅犿犿狌狀犻狊Ｌ．　蓖麻 ３６６，４３６………………………

犚狅狊犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｊａｃｑ．　月季 ７７………………………………

犚狅狊犪犾犪犲狏犻犵犪狋犪 Ｍｉｃｈｘ．　金樱子 ２３２…………………………

犚狅狊犪狉狌犵狅狊犪Ｔｈｕｎｂ．　玫瑰 ２０９………………………………

犚狌犫犻犪犮狅狉犱犻犳狅犾犻犪Ｌ．　茜草 ２４５………………………………

犚狌犫狌狊犮犺犻狀犵犻犻Ｈｕ　华东覆盆子 ３９９…………………………

犛

犛犪犻犵犪狋犪狋犪狉犻犮犪Ｌｉｎｎａｅｕｓ　赛加羚羊 ３３９……………………

犛犪犾狏犻犪犿犻犾狋犻狅狉狉犺犻狕犪Ｂｇｅ．　丹参 ７７，４１５，４１６………………

犛犪狀犵狌犻狊狅狉犫犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｌ．　地榆 １３０………………………

犛犪狀犵狌犻狊狅狉犫犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｌ．ｖａｒ．犾狅狀犵犻犳狅犾犻犪（Ｂｅｒｔ．）Ｙüｅｔ

　Ｌｉ　长叶地榆 １３０……………………………………………

犛犪狀狋犪犾狌犿犪犾犫狌犿Ｌ．　檀香 ３９７，１５２６…………………………

犛犪狆狅狊犺狀犻犽狅狏犻犪犱犻狏犪狉犻犮犪狋犪（Ｔｕｒｃｚ．）Ｓｃｈｉｓｃｈｋ．　防风 １５６……

犛犪狉犮犪狀犱狉犪犵犾犪犫狉犪（Ｔｈｕｎｂ．）Ｎａｋａｉ　草珊瑚 ２３３，４２７………

犛犪狉犵犪狊狊狌犿犳狌狊犻犳狅狉犿犲（Ｈａｒｖ．）Ｓｅｔｃｈ．　羊栖菜 ３０８…………

犛犪狉犵犪狊狊狌犿狆犪犾犾犻犱狌犿（Ｔｕｒｎ．）Ｃ．Ａｇ．　海蒿子 ３０８…………

犛犪狉犵犲狀狋狅犱狅狓犪犮狌狀犲犪狋犪（Ｏｌｉｖ．）Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．　大血藤 ２０…

犛犪狌狉狅狆狌狊狊狆犪狋狌犾犻犳狅犾犻狌狊Ｂｅｉｌｌｅ　龙鶪叶 １００…………………
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　少棘巨蜈蚣 ３７３………………………………………………

犛犮狉狅狆犺狌犾犪狉犻犪狀犻狀犵狆狅犲狀狊犻狊Ｈｅｍｓｌ．　玄参 １２１………………

犛犮狌狋犲犾犾犪狉犻犪犫犪犻犮犪犾犲狀狊犻狊Ｇｅｏｒｇｉ　黄芩 ３１４，４３３，１２４３………
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犛犲犾犪犵犻狀犲犾犾犪狋犪犿犪狉犻狊犮犻狀犪（Ｂｅａｕｖ．）Ｓｐｒｉｎｇ　卷柏 ２３７…………

犛犲犿犻犪狇狌犻犾犲犵犻犪犪犱狅狓狅犻犱犲狊（ＤＣ．）Ｍａｋｉｎｏ　天葵 ６０…………

犛犲狀犲犮犻狅狊犮犪狀犱犲狀狊Ｂｕｃｈ．Ｈａｍ．　千里光 ３５…………………

犛犲狆犻犪犲狊犮狌犾犲狀狋犪Ｈｏｙｌｅ　金乌贼 ３０７…………………………

犛犲狆犻犲犾犾犪犿犪犻狀犱狉狅狀犻ｄｅＲｏｃｈｅｂｒｕｎｅ　无针乌贼 ３０７…………
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犛犲狋犪狉犻犪犻狋犪犾犻犮犪（Ｌ．）Ｂｅａｕｖ．　粟 １８７…………………………
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犛犻狀狅犿犲狀犻狌犿犪犮狌狋狌犿（Ｔｈｕｎｂ．）Ｒｅｈｄ．ｅｔＷｉｌｓ．ｖａｒ．
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犛犻狉犪犻狋犻犪犵狉狅狊狏犲狀狅狉犻犻（Ｓｗｉｎｇｌｅ）Ｃ．ＪｅｆｆｒｅｙｅｘＡ．Ｍ．Ｌｕｅｔ
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犛犿犻犾犪狓犵犾犪犫狉犪Ｒｏｘｂ．　光叶菝葜 １９…………………………

犛狅犾犲狀狅犵狀犪狋犺狌狊犺犪狉犱狑犻犮犽犻犻（Ｇｒａｙ）　刁海龙 ３０６……………

犛狅犾犻犱犪犵狅犱犲犮狌狉狉犲狀狊Ｌｏｕｒ． 　一枝黄花 ３……………………

犛狅狆犺狅狉犪犳犾犪狏犲狊犮犲狀狊Ａｉｔ．　苦参 ２１１…………………………

犛狅狆犺狅狉犪犼犪狆狅狀犻犮犪Ｌ．　槐 ３７０，３７１…………………………

犛狅狆犺狅狉犪狋狅狀犽犻狀犲狀狊犻狊Ｇａｇｎｅｐ．　越南槐 ２８……………………

犛狆犪狉犵犪狀犻狌犿狊狋狅犾狅狀犻犳犲狉狌犿Ｂｕｃｈ．Ｈａｍ．　黑三棱 １３………

犛狆犪狋犺狅犾狅犫狌狊狊狌犫犲狉犲犮狋狌狊Ｄｕｎｎ　密花豆 ２０２…………………

犛狆犻狉狅犱犲犾犪狆狅犾狔狉狉犺犻狕犪（Ｌ．）Ｓｃｈｌｅｉｄ．　紫萍 ３０８………………

犛狋犪犮犺狔狌狉狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｆｒａｎｃｈ．　中国旌节花 ５０……………

犛狋犪犮犺狔狌狉狌狊犺犻犿犪犾犪犻犮狌狊Ｈｏｏｋ．ｆ．ｅｔＴｈｏｍｓ．　

　喜马山旌节花 ５０……………………………………………

犛狋犪狋犻犾犻犪犿犪犮狌犾犪狋犪（Ｔｈｕｎｂｅｒｇ）　小刀螂 ３１３…………………

犛狋犪狌狀狋狅狀犻犪犮犺犻狀犲狀狊犻狊ＤＣ．　野木瓜 ３２７………………………

犛狋犲犾犲狅狆犺犪犵犪狆犾犪狀犮狔犻（Ｂｏｌｅｎｙ）　冀地鳖 １９…………………

犛狋犲犾犾犪狉犻犪犱犻犮犺狅狋狅犿犪Ｌ．ｖａｒ．犾犪狀犮犲狅犾犪狋犪Ｂｇｅ．　银柴胡

　 ３３０……………………………………………………………

犛狋犲犿狅狀犪犼犪狆狅狀犻犮犪（Ｂｌ．）Ｍｉｑ．　蔓生百部 １３８………………

犛狋犲犿狅狀犪狊犲狊狊犻犾犻犳狅犾犻犪（Ｍｉｑ．）Ｍｉｑ．　直立百部 １３８……………

犛狋犲犿狅狀犪狋狌犫犲狉狅狊犪Ｌｏｕｒ．　对叶百部 １３８……………………

犛狋犲狆犺犪狀犻犪狋犲狋狉犪狀犱狉犪Ｓ．Ｍｏｏｒｅ　粉防己 １５５…………………

犛狋犲狉犮狌犾犻犪犾狔犮犺狀狅狆犺狅狉犪Ｈａｎｃｅ　胖大海 ２７３…………………

犛狋狉狔犮犺狀狅狊狀狌狓狏狅犿犻犮犪Ｌ．　马钱 ５２…………………………

犛狋狔狉犪狓狋狅狀犽犻狀犲狀狊犻狊（Ｐｉｅｒｒｅ）ＣｒａｉｂｅｘＨａｒｔ．　白花树 １５４……

犛狌狊狊犮狉狅犳犪犱狅犿犲狊狋犻犮犪Ｂｒｉｓｓｏｎ．　猪 ３３２，１２８０，１３６１…………

犛狑犲狉狋犻犪犿犻犾犲犲狀狊犻狊Ｔ．Ｎ．ＨｏｅｔＷ．Ｌ．Ｓｈｉｈ　青叶胆 ２０４……

犛狑犲狉狋犻犪狆狊犲狌犱狅犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｈａｒａ　瘤毛獐牙菜 １４０……………

犛狔狀犵狀犪狋犺狅犻犱犲狊犫犻犪犮狌犾犲犪狋狌狊（Ｂｌｏｃｈ）　拟海龙 ３０６……………

犛狔狀犵狀犪狋犺狌狊犪犮狌狊Ｌｉｎｎａｅｕｓ　尖海龙 ３０６……………………

犛狔狉犻狀犵犪狉犲狋犻犮狌犾犪狋犪（Ｂｌ．）Ｈａｒａｖａｒ．犿犪狀犱狊犺狌狉犻犮犪

　（Ｍａｘｉｍ．）Ｈａｒａ　暴马丁香 ３９０……………………………

犜

犜犪犿犪狉犻狓犮犺犻狀犲狀狊犻狊Ｌｏｕｒ．　柽柳 １３６…………………………

犜犪狉犪狓犪犮狌犿犫狅狉犲犪犾犻狊犻狀犲狀狊犲Ｋｉｔａｍ．　碱地蒲公英 ３６７………

犜犪狉犪狓犪犮狌犿犿狅狀犵狅犾犻犮狌犿 Ｈａｎｄ．Ｍａｚｚ．　蒲公英 ３６７………

犜犪狓犻犾犾狌狊犮犺犻狀犲狀狊犻狊（ＤＣ．）Ｄａｎｓｅｒ　桑寄生 ３１２………………

犜犲狀狅犱犲狉犪狊犻狀犲狀狊犻狊Ｓａｕｓｓｕｒｅ　大刀螂 ３１３……………………

犜犲狉犿犻狀犪犾犻犪犫犲犾犾犻狉犻犮犪（Ｇａｅｒｔｎ．）Ｒｏｘｂ．　毗黎勒 ７５…………

犜犲狉犿犻狀犪犾犻犪犮犺犲犫狌犾犪Ｒｅｔｚ．　诃子 １３５，１９４……………………

犜犲狉犿犻狀犪犾犻犪犮犺犲犫狌犾犪Ｒｅｔｚ．ｖａｒ．狋狅犿犲狀狋犲犾犾犪Ｋｕｒｔ．　

　绒毛诃子 １９４…………………………………………………

犜犲狋狉犪狆犪狀犪狓狆犪狆狔狉犻犳犲狉（Ｈｏｏｋ．）Ｋ．Ｋｏｃｈ　通脱木 ３０９………

犜犺犾犪狊狆犻犪狉狏犲狀狊犲Ｌ．　菥 ３２１………………………………

犜犻狀狅狊狆狅狉犪犮犪狆犻犾犾犻狆犲狊Ｇａｇｎｅｐ．　金果榄 ２２７…………………

犜犻狀狅狊狆狅狉犪狊犪犵犻狋狋犪狋犪（Ｏｌｉｖ．）Ｇａｇｎｅｐ．　青牛胆 ２２７…………

犜狅狉狉犲狔犪犵狉犪狀犱犻狊Ｆｏｒｔ．　榧 ３８０………………………………

犜狅狓犻犮狅犱犲狀犱狉狅狀狏犲狉狀犻犮犻犳犾狌狌犿 （Ｓｔｏｋｅｓ）Ｆ．Ａ．Ｂａｒｋｌ．　

　漆树 １６………………………………………………………

犜狉犪犮犺犲犾狅狊狆犲狉犿狌犿犼犪狊犿犻狀狅犻犱犲狊（Ｌｉｎｄｌ．）Ｌｅｍ．　络石 ２８１……

犜狉犪犮犺狔犮犪狉狆狌狊犳狅狉狋狌狀犲犻（Ｈｏｏｋ．ｆ．）Ｈ．Ｗｅｎｄｌ．　棕榈 ３５０……

犜狉犻犫狌犾狌狊狋犲狉狉犲狊狋狉犻狊Ｌ．　蒺藜 ３６７……………………………

犜狉犻犮犺狅狊犪狀狋犺犲狊犽犻狉犻犾狅狑犻犻Ｍａｘｉｍ．　栝楼 ５７，１１６，１１７，１１８……

犜狉犻犮犺狅狊犪狀狋犺犲狊狉狅狊狋犺狅狉狀犻犻Ｈａｒｍｓ　双边栝楼

　 ５７，１１６，１１７，１１８……………………………………………

犜狉犻犵狅狀犲犾犾犪犳狅犲狀狌犿犵狉犪犲犮狌犿Ｌ．　胡芦巴 ２５３………………

犜狉犻狅狀狔狓狊犻狀犲狀狊犻狊Ｗｉｅｇｍａｎｎ　鳖 ４０２…………………………

犜狌狉狆犻狀犻犪犪狉犵狌狋犪Ｓｅｅｍ．　山香圆 ３１…………………………

犜狌狊狊犻犾犪犵狅犳犪狉犳犪狉犪Ｌ．　款冬 ３４６……………………………

犜狔狆犺犪犪狀犵狌狊狋犻犳狅犾犻犪Ｌ．　水烛香蒲 ３６８………………………

犜狔狆犺犪狅狉犻犲狀狋犪犾犻狊Ｐｒｅｓｌ　东方香蒲 ３６８………………………

犜狔狆犺狅狀犻狌犿犵犻犵犪狀狋犲狌犿Ｅｎｇｌ．　独角莲 １１０…………………

犝

犝狀犮犪狉犻犪犺犻狉狊狌狋犪Ｈａｖｉｌ．　毛钩藤 ２６８…………………………

犝狀犮犪狉犻犪犿犪犮狉狅狆犺狔犾犾犪 Ｗａｌｌ．　大叶钩藤 ２６８…………………

犝狀犮犪狉犻犪狉犺狔狀犮犺狅狆犺狔犾犾犪（Ｍｉｑ．）Ｍｉｑ．ｅｘＨａｖｉｌ．　钩藤 ２６８……

犝狀犮犪狉犻犪狊犲狊狊犻犾犻犳狉狌犮狋狌狊Ｒｏｘｂ．　无柄果钩藤 ２６８……………

犝狀犮犪狉犻犪狊犻狀犲狀狊犻狊（Ｏｌｉｖ．）Ｈａｖｉｌ．　华钩藤 ２６８…………………

犞

犞犪犮犮犪狉犻犪狊犲犵犲狋犪犾犻狊（Ｎｅｃｋ．）Ｇａｒｃｋｅ　麦蓝菜 ５４………………

犞犪犾犲狉犻犪狀犪犼犪狋犪犿犪狀狊犻Ｊｏｎｅｓ　蜘蛛香 ３８５……………………

犞犲狉犫犲狀犪狅犳犳犻犮犻狀犪犾犻狊Ｌ．　马鞭草 ５３……………………………

犞犻犵狀犪犪狀犵狌犾犪狉犻狊ＯｈｗｉｅｔＯｈａｓｈｉ　赤豆 １６５…………………

犞犻犵狀犪狌犿犫犲犾犾犪狋犪ＯｈｗｉｅｔＯｈａｓｈｉ　赤小豆 １６５……………

犞犻狅犾犪狔犲犱狅犲狀狊犻狊Ｍａｋｉｎｏ　紫花地丁 ３５２………………………

犞犻狊犮狌犿犮狅犾狅狉犪狋狌犿（Ｋｏｍａｒ．）Ｎａｋａｉ　槲寄生 ３８９……………

犞犻狋犲狓狀犲犵狌狀犱狅Ｌ．ｖａｒ．犮犪狀狀犪犫犻犳狅犾犻犪（Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．）

　Ｈａｎｄ．Ｍａｚｚ．　牡荆 １８０，４２３………………………………

犞犻狋犲狓狋狉犻犳狅犾犻犪Ｌ．　蔓荆 ３７９…………………………………
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　索引　６２　　　

犞犻狋犲狓狋狉犻犳狅犾犻犪Ｌ．ｖａｒ．狊犻犿狆犾犻犮犻犳狅犾犻犪Ｃｈａｍ．　

　单叶蔓荆 ３７９…………………………………………………

犞犾犪犱犻犿犻狉犻犪狊狅狌犾犻犲犻（Ｆｒａｎｃｈ．）Ｌｉｎｇ　川木香 ３７………………

犞犾犪犱犻犿犻狉犻犪狊狅狌犾犻犲犻（Ｆｒａｎｃｈ．）Ｌｉｎｇｖａｒ．犮犻狀犲狉犲犪Ｌｉｎｇ　

　灰毛川木香 ３７………………………………………………

犠

犠犺犻狋犿犪狀犻犪犪犮狉犪狀狌犾犪狋犪 Ｗｈｉｔｍａｎ　柳叶蚂蟥 ８５……………

犠犺犻狋犿犪狀犻犪狆犻犵狉犪 Ｗｈｉｔｍａｎ　蚂蟥 ８５………………………

犡

犡犪狀狋犺犻狌犿狊犻犫犻狉犻犮狌犿Ｐａｔｒ．　苍耳 １６９………………………

犡狔犾犪狉犻犪ｓｐ．　炭棒菌属 ７３２，１０７８，１０８０……………………

犣

犣犪狀狋犺狅狓狔犾狌犿犫狌狀犵犲犪狀狌犿 Ｍａｘｉｍ．　花椒 １６６………………

犣犪狀狋犺狅狓狔犾狌犿狀犻狋犻犱狌犿（Ｒｏｘｂ．）ＤＣ．　两面针 １７６……………

犣犪狀狋犺狅狓狔犾狌犿狊犮犺犻狀犻犳狅犾犻狌犿Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．　青椒 １６６………

犣犪狅犮狔狊犱犺狌犿狀犪犱犲狊（Ｃａｎｔｏｒ）　乌梢蛇 ８０，３２９………………

犣犻狀犵犻犫犲狉狅犳犳犻犮犻狀犪犾犲Ｒｏｓｃ．　姜 １５，１０４，４２９…………………

犣犻狕犻狆犺狌狊犼狌犼狌犫犪 Ｍｉｌｌ．ｖａｒ．狊狆犻狀狅狊犪（Ｂｕｎｇｅ）

　ＨｕｅｘＨ．Ｆ．Ｃｈｏｕ　酸枣 ３８２………………………………

犣犻狕犻狆犺狌狊犼狌犼狌犫犪 Ｍｉｌｌ．　枣 ２３………………………………
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