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国家药品监督管理局
国家药品标准颁布件

药品名称
通用名称：肝络欣丸
汉语拼音名：Ganluoxin Wan

英文/拉丁文：

剂 型 丸剂 规 格 每袋装12g

注册分类 中药 试行标准编号 YBZ04272003

生产企业 企业名称：重庆多普泰制药股份有限公司

生产地址：重庆市万盛区东林清溪桥曹家店

1批准文号 国药准字20173012

审批结论 根据《药品管理法实施条例》的有关规定，经审查，同意本试行标准转为正 

58-。自颁布之日起6个月内，生产企业按试行标准生产的药品可按试行标 
准检验，按正式标准生产药品应按照正式标准检验。自正式标准实施之曰起， 
宅产企业必须按照正式标准生产该药品，并按照正式标准检验，试行标准同时 
停止使用。

标准编号 WS3-610 (Z-75) -2002 (Z) -2020

实施日期 2020年12月09日

附 件 肝络欣丸药品标准
主 送 重庆多普泰制药股份有限公司

抄 送 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局，各 

省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部 

队药品仪器监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家 

药品监督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局药品审核杳验中心，国家 

药品监督管理局药品评价中心，国家药品监督管理局信息中心，国家药品监督 

#理局药品注册管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。

备 注

嫌册专峻



国家药品监督管理局 

国家药品标准
• WS3-6IO （Z-75） -2002 （Z） -2020

肝络欣丸
Ganluoxin Wan

蚂蚁300g 黄苗40g 人参20g 枸紀子20g

黄精20g 丹参60g 白术20g 地黄60g

赤芍20g 当归20g 蒲公英60g 虎杖30g

秦充20g 苍术20g 猪苓20g 陈皮20g

山楂（焦）20g 六神曲（焦）20g 麦芽（焦）20g 青皮20g

【制法】以上二十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜25〜30g与适量的水， 

泛丸，干燥，制成1000g，即得。

【性状】本品为黑褐色的水蜜丸；气微香，味甜、微苦。

【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：体壁（几丁质外骨骼）碎片半透明淡褐色或淡黄色， 

不规则多边形或边缘具缺刻，碎片表面有多角形网格样纹理及纤毛；有少量腔节和附节残段；棍棒 

状，筒状或刺状，其上具有细毛（蚂蚁）。纤维成束或散在，纤维断端常纵裂成帚状（黄芪）。种 

皮石细胞淡黄色，壁较薄，内壁稍弯曲，直径34〜103nm （枸杞子）。薄壁组织间散有多数大的粘 

液细胞，内含草酸钙针晶束（黄精）。可见散在的菌丝及粘结之菌丝团块，遇水合氯醛菌丝团块溶 

化露出菌丝（猪苓）。

（2）取本品3g,加硅藻土 1.5g,研匀，加醋酸乙酯30ml，摇匀，放置过夜，滤过，滤液置水 

浴上蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液，另取蚂蚁对照药材lg，加醋酸乙酯 

20ml，同法制成对照药材溶液，照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述两 

种溶液各5吣分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30〜60°C）-乙醚（10:1）为展开剂，展 

开，取出晾干，喷以20%磷酸溶液，在1HTC烘约10分钟。置紫外光灯（365nm）下检视，在与对 

照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
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（3）取本品lOg,加硅藻土 4g,研匀，置索氏提取器中，加乙醚提取至提取液无色，分取乙醚 

提取液，备用，药渣挥干，再加甲醇提取至提取液无色，甲醇提取液置水浴上蒸干，残渣用水50ml 

分次转移至分液漏斗中，加水饱和的正丁醇提取4次，每次20ml,合并正丁醇液，用0.5%氢氧化钠 

溶液洗涤3次，每次10ml,弃去氢氧化钠液，正丁醇液继续用正丁醇饱和的水洗至中性（乳化严重 

时，可加稀盐酸1〜2滴），弃去水液，正丁醇液置水浴上蒸至约40ml，加入活性炭lg，搅匀，滤 

过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材lg,加正丁醇30ml, 

置水浴上加热回流1小时，放冷，滤过，滤液用0.5%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次10ml,弃去氢氧 

化钠液，继用正丁醇饱和的水洗至中性，正丁醇液置水浴上蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对 

照药材溶液，再取人参阜昔Rgi、Re、Rbi对照品，加甲醇分别制成每1ml含2mg的溶液，作为对照 

品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述供试品溶液5W，对照药材 

溶液3（il，对照品溶液2nl,分别点于同一桂胶G薄层板上，以三氯甲烧-甲醇-水（65: 35: 10）

10°C以下放置的下层溶液为展开剂，展开（预饱和15分钟），取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶 

液，在105°C烘至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对 

照药材色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点或荧光斑点；在与各对照品相应的位置上，显相 

同颜色的斑点或荧光斑点。

（4） 取［鉴别］（3）项下备用的乙醚提取液，挥干，残渣加乙醚10ml使溶解，作为供试品溶液。 

另取当归对照药材0_5g，加乙醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层 

色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述供试品溶液〗oy,对照药材溶液2W，分别 

点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，立即置紫外光灯

（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（5） 取本品5g，加硅藻土 2g,研匀，加乙醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液置水浴上 

蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml,置沸水浴中加热水解30分钟，冷却，用乙醚提取2 

次，每次20m〗，合并乙醚提取液，蒸干，残渣加三氯甲烷1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄 

素对照品，加甲醇制成每1ml含Img的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年 

版通则0502）试验，吸取上述供试品溶液5W，对照品溶液2^1,分别点于同一硅胶G薄层板上，以 

石油醚（30〜60°C）-醋酸乙酯-甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光



灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点； 

置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

【检査】应符合丸剂（水蜜丸）项下有关的各项规定（中国药典2015年版通则0108）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2015年版通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验用十八烷基硅烷键合桂胶为填充剂；乙腈-0.05mol/L磷酸二氢钟 

（15： 85）为流动相；检测波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备精密称取芍药苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含芍药苷50略的溶液，即 

得。

供试品溶液的制备取本品适量，研细，取约lg，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50% 

甲醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用50%甲醇补足减失的重量，摇 

匀，滤过，精密量取续滤液25ml,蒸干，残渣用适量水转移至己处理好Dim大孔树脂柱（内径 

0.9cm，高12cm）上，以100ml水洗脱，弃去洗脱液，再以50%甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸 

干，残渣加50%甲醇转移至10ml量瓶中并稀释至刻度，摇勾，用微孔滤膜（0.45网）滤过，即得。

测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各104，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每lg含赤芍以芍药苷（C23H28On）计，不得少于0.40mg。

【功能与主治】益气补肾，活血养肝，行滞化湿。用于慢性乙型肝炎气阴两虚，湿瘀阻络证， 

症见：胁肋隐痛，经久难愈，腹胀纳差，胺痛泛恶，倦怠乏力，腰膝酸软，口干，面色黯滞等。

【用法与用量】口服，一次12g，一日3次，3个月为一疗程，或遵医嘱。

【注意】孕妇忌服。少数病例可见轻度胃脘部不适，一般不影响继续治疗。

【规格】（1）每袋装12g （2）每瓶装48g

【Pfc藏】密闭、防潮。



国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

药品名称
中文名称：气血固本口服液 

汉语拼音：Qixue Guben Koufuye 

英文名：

剂 型 合剂 标准依据 转正标准

原标准号 WS-5594(B-0594)-2012Z 审定单位 国家药典委员会
修订内容
结论

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意气血固本口服液质量标准修订。

实施规定 本标准自颁布之日起6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按 

本标准生产的药品应按本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标 

准生产该药品，并按照本标准检验，原标准同时停止使用。
请各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局及时通知辖区内有关药品生产企 

业，自实施之日起执行修订后的国家药品标准。

标准号 WS-5594(B-0594)-2012Z-2020 实施曰期 2020年12月29曰

附 件 气血固本口服液药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位 各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部 

队药品伩器监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品 

益督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局药品审核查验中心，国家药品监督 

筐理局药品评价中心，国家药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注 

开管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。深圳市长寿药业有限公司。

备 注

猶册专略



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-5594(B-0594)-2012Z-2020

气血固本口服液

【处方】

Qixue Guben Koufuye

V5g 刺五加 75g 五味子 60g

20g 巴戟天 10g 菟丝子 10g

10g 知母 10g 黄柏 10g

10g 莲子 log 熟地黄 10g

log 黄精 lOg 覆盆子 15g

log 海松子 20g 酸枣仁 10g

15g 柏子仁 lOg

【制法】
过，滤液备用

刺玫果 

淫羊蕾 

女贞子 

枸杞子 

制何首乌 

山药 

松叶
以上二十味，莲子、海松子粉碎成粗粉，加水浸溃4小时，时时搅拌，滤 

刺玫果加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，滤过，合并滤液， 
备用；其余刺五加等十七味，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并 

滤液，与上述药液合并，浓缩至相对密度不低MO (20°C )的稠膏，加蜂蜜145g及水适量， 
搅匀，加水至1000ml,混匀，分装，灭菌，即得。

【性状】本品为棕褐色的液体，有振摇后即散的沉淀；气微香，味甘甜、微酸苦。
【鉴别】(1)取本品30ml,加石油醚(60〜9(TC) 60ml,振摇提取，水液备用，分 

取石油醚液，回收溶剂至干，残渣加石油醚(60〜9(TC) 1ml使溶解，作为供试品溶液。另 

取五味子对照药材1.8g，加石油醚(60〜9(TC) 20ml,加热回流1小时，滤过，滤液回收 

溶剂至干，残渣加石油醚(60〜9(TC) 1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(中 

国药典2015年版通则0502)试验，吸取上述两种溶液各5^1,分别点于同一硅胶GF254薄 

层板上，以石油醚(30〜60°C)-甲酸乙酯-甲酸(15 : 5 : 1)的上层溶液为展开剂，展开， 
取出，晾干，在紫外光灯(254nm)下检视5供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置 

上，显相同颜色的斑点。
(2) 取本品30ml,加正丁醇60ml，振摇提取，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣 

加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取酸枣仁对照药材0_3g，加水30ml,加热回流30 

分钟，滤过，滤液自“加正丁醇60ml”起同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药 

典2015年版通则0502)试验，吸取上述两种溶液各4^1，分别点于同一硅胶G薄层板上，
以石油醚(60〜9(TC)-甲苯-乙酸乙酯-乙酸(10 : 20 : 6 : 0.5)为展开剂，展开，取出，晾 

干，喷以5%磷钼酸乙醇溶液，在1HTC加热约5分钟。在日光下检视，供试品色谱中，在 

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
(3) 取［鉴别］(1)项下备用的水液，加三氯甲烷60ml，振摇提取，分取三氯甲烷液， 

蒸干’残渣加三氯甲烷1ml使溶解，作为供试品溶液。另取制何首乌对照药材0.3g，加石
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油醚（60〜90°C） 10ml,加热回流1小时，滤过，滤渣加三氯甲烷10ml,加热回流1小时， 
滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加三氯甲烷1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱 

法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各6^1,分别点于同一硅胶G 

薄层板上，以正己烷-乙酸乙酯-三氯甲烷-乙酸（1,6 : 3 : 1 : 0.2）为展开剂，展开，取出， 
晾干，喷以0.5%醋酸镁甲醇溶液，在9（TC加热约5分钟，在紫外光灯（365nm）下检视。 
供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。

（4） 取本品30ml,加乙酸乙酯60ml,振摇提取，分取乙酸乙酯液，回收溶剂至干’ 
残渣加乙酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取刺五加对照药材2.3g,加乙酸乙酯20ml, 

加热回流1小时，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加乙酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材 

溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各2nl，分 

别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水（7 : 2 : 3）的下层溶液为展开剂，展开， 
取出，晾干’在紫外光灯（365mn）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置 

上，显相同的蓝色荧光斑点。
（5） 取本品30ml，加氨试液调节pH值至10以上，加三氯甲烷30ml，振摇提取，分 

取三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对照 

药材0.3g,加甲醇10ml,加热回流15分钟，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加甲醇1ml 

使溶解，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每lml含0.5mg的溶液， 
作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述三种溶液 

各5^1,分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-甲醇-异丙醇-浓氨液（6 : 3 :】5 

:I.5 : 0.5）为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸内，展开，取出，晾干，在紫外光灯（365nm）
下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧 

光斑点。
（6） 取本品20ml，加乙酸乙酯振摇提取2次，每次30ml,合并乙酸乙酯液，回收溶 

剂至干，残渣加水2ml使溶解，加置Cm固相萃取柱（500mg，用10ml甲醇预处理、再用 

10ml水洗）上，用40%甲醇20ml洗脱，弃去洗脱液，再用60%甲醇10mr洗脱，收集洗脱 

液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿对照药材0_2g，加甲醇 

20ml二超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，自“残渣加水2ml”起同法制成对照药材溶液。 
再取淫羊藿苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含img的溶液，作为对照品溶液。照薄层色 

谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述供试品溶液和对照药材溶液各4…、 
对照品溶液2^1，分别点于同一硅胶G薄层板上.•以乙酸乙酯-甲醇-水（20 ： 4 ： 3）为展开 

剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铝乙醇溶液，在1051：加热至斑点显色清晰，在紫 

外光灯（365mn）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上,' 

显相同颜色的荧光斑点。
【检査】相对密度应不低于1.07 （中国药典2015年版通则0601）。
pH值应为3.0〜5.0 （中国药典2015年版通则0631）。
其他应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版通则0181）。
【含量测定】盐酸小檗碱照高效液相色谱法（中国药典2015年版通则0512）测定。
=谱条件与系统适用性试验以十八焼基桂焼键合桂胶为填充剂；以乙腈—0.1%磷酸溶 

液（每100ml含三乙胺0.1ml） （30:70）为流动相；检测波长为345nm。理论板数按盐酸
小檗碱峰计算应不得低于2000。
对照品溶液的制备取盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每Imi含 

的溶液，即得„



供试品溶液的制备精密量取本品5ml，置25ml的量瓶中，加盐酸-甲醇（1 : 99）的 

混合溶液适量，振摇，再加盐酸-甲醇（1 : 99）的混合溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续 

滤液，即得。
测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20nl,注入液相色谱仪，测定，即 

得。

本品每支含黄柏以盐酸小檗碱（C2（）Hi7N04 . HC1）计，不得少于0.16mg。
淫羊藿苷照高效液相色谱法（中国药典2015年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性实验以十八烧基桂烧键合桂胶为填充剂；以乙腈-水（25 : 75） 

为流动相；检测波长为270nm。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不得低于1500。
对照品溶液的制备取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每lml含15呢的 

溶液，即得。
供试品溶液的制备精密量取本品10ml，置25ml的量瓶中，加甲醇适量，振摇，再加 

甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20^1,注入液相色谱仪，测定，即 

得。

本品每支含淫羊藿以淫羊蕾苷（C33H4q015）计，不得少于O.lOmg。
【功ft!与主治】M气养血，健脾固肾，宁心安神。适用于气血不足，脾肾两虚，心 

神不宁引起的体倦乏力，头晕耳鸣，食欲不振，腰膝酸软，遗精，盗汗，心悸失眠等症。
【用法与用量】口服。一次10ml，一日3次；早、午饭前30分钟和晚睡前服用，连 

服2周为一疗程。
【注意】1、感冒发热不宜服用。
2、服用前，将药品充分摇匀后服用。
【规格】每支10ml
【贮藏】密封，置避光干燥处。
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国家药品标准修订件

批件号：XGB2020—022

药品名称
@品-用名称：复方脑肽节苷脂注射液 
汉语拼音名：Fufang naotai jieganzhi Zhusheye 

英文名：Compound Porcine Cerebroside and Ganglioside 

Injection

剂 型 注射剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订复方脑肽节苷脂注射液国家 

药品标准。
本标准自实施之日起执行，同品种原标准同时停止使用，实施日期前生 

产的药品可按原标准检验。其他有关事宜参照国家食品药品监督管理局 

“关于实施《中华人民共和国药典》2015年版有关事宜的公告（2015年 

第105号）”执行。

标准编号 WS-10001- (HD-0831) -2002-2020

实施曰期 2020年12月29日

附 件 复方脑肽节苷脂注射液药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局，中央军委后勤保障 
部卫生局 -

抄送单位
各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），中国人民解放军 
眹勤保障部队药品仪器监督检验总站，中国食品药品检定研究院，国家 

药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局 

药品审核查验中心，国家药品监督管理局药品评价中心，国家药品监督 

管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理司，国家药品监督 
管理局药品监督管理司。

备 注 请各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局及时通^
关药品生产企业，自实施之日起执行本标准。 ,v^<\ J33L 设



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-10001- (HD-0831) -2002-2020

复方脑肽节苷脂注射液
Fufang naotai jieganzhi Zhusheye 

Compound Porcine Cerebroside and Ganglioside Injection

本品系由健康家兔肌肉和猪脑经提取制成的含有多肽、神经节苷脂、次黄嘌呤的无菌水溶 

液。每1ml中含多肽应为2.72mg〜3.68mg,含单唾液酸四己糖神经节苷脂（GM〗）应为0.20mg〜 

0.28mg,含次黄嚷呤应为O.llmg〜0.14mg»
【处方】

兔肌肉提取物 适量（含多肽3.2g、次黄嘌呤0.125g）
猪脑神经节苷脂提取物 适量（含单唾液酸四己糖神经节苷脂（GM,） 0.240g）
注射用水 适量
制成 1000ml

【制法】本品应从检疫合格的兔肌肉和猪脑中提取，生产过程均应符合现行版药品生产 

质量管理规范的要求。将兔肌肉提取物和猪脑神经节苷脂提取物按照处方比例混合得到复方脑 

肽节苷脂提取液。复方脑肽节苷脂提取液检验合格后过滤至配制罐中，补加适量注射用水定容， 
将药液混匀，控制pH值至6.5〜7.5，药液经终端过滤后灌封，灭菌。

【性状】本品为无色至微黄色澄明液体。
【鉴别】（1）取本品1ml,加茚三酮试液数滴，加热，应显紫色。
（2） 取本品1ml,加丙酮2.5ml，应产生白色混浊。
（3） 照薄层色谱法（中国药典2015年版四部通则0502）试验。

供试品溶液取本品5ml，减压浓缩至干，加甲醇1ml溶解，离心，取上清液，即得。
对照品溶液取单唾液酸四己糖神经节苷脂（GM】）对照品适量，加甲醇溶解并稀释制成每 

1ml中含0.2mg的溶液。
色谱条件采用硅胶G薄层板，以三氯甲烷-甲醇-0.2%的氯化钙溶液（8:13:2）为展开剂。 
测定法吸取上述两种溶液各10nl，分别点于同一薄层板上，展开后，晾干，喷以间苯二酚 

溶液（取2%间苯二酚溶液10ml，加2.5%硫酸铜溶液0.25ml,加盐酸80ml，加水至100ml,混 

匀），喷后即加玻片封盖（两玻片间需用夹夹紧），12CTC加热至斑点清晰。
结果判定供试品溶液所显主斑点的颜色及位置应与对照品溶液的主斑点相同。
（4） 在含量测定单唾液酸四己糖神经节苷脂（GM,）项下记录的色谱图中，供试品溶液主 

峰的保留时间应与单唾液酸四己糖神经节苷脂（GMl）对照品溶液主峰的保留时间一致。
（5） 在含量测定次黄嘌呤项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与次黄嘌呤 

对照品溶液主峰的保留时间一致。
以上（3）、（4）两项可选做一项。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会审定



【检查】pH值应为6.0〜8.0 （中国药典2015年版四部通则0631）。
颜色取本品，依法检查（中国药典2015年版四部通则0901第一法），溶液应无色；如显 

色，与黄色4号标准比色液比较，不得更深。
蛋白质取本品2ml，加20%磺基水杨酸溶液2ml,混匀，不得发生浑浊。

高分子量杂质照分子排阻色谱法（中国药典2015年版四部通则0514）测定。
供试品溶液取本品，用流动相稀释制成每1ml中约含多肽Img的溶液。
对照品溶液取胰岛素对照品（分子量5800）适量，加流动相溶解并稀释制成每1ml中约 

含Img的溶液。

灵敏度溶液精密量取对照品溶液适量，用流动相稀释制成每lml中约含1吨的溶液。
色谱条件用凝胶色谱柱（如TSK GEL 2000SWxl 7.8mmx300mm, 5叫或效能相当的色 

谱柱）；以三氟醋酸-乙腈-水（0.05:10:90）为流动相；检测波长为214nm;进样体积20W。
系统适用性要求对照品溶液色谱图中，理论板数按胰岛素峰计算应不低于3000；灵敏度 

溶液色谱图中，胰岛素峰高的信噪比应大于10。
测定法精密量取供试品溶液和对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。
限度按面积归一化法计算，小于胰岛素峰保留时间的各峰面积之和不得过4.0%。
活力取本品，照呼吸活力测定法（附件一）测定，从测得的耗氧量计算刺激指数（si）应 

不小于2.0。
异常素性取本品，依法检查（中国药典2015年版四部通则1141），按静脉注射法给药， 

应符合规定。 ^

过敏试验取本品，依法检查（中国药典2015年版四部通则1147）,应符合规定。
细菌内毒素取本品，依法检查（中国药典2015年版四部通则1〗43）,每1ml中含内毒素 

的量应小于4.0EU。
降压物质取本品，依法检查（中国药典2015年版四部通则1145）,剂量按獅重每ikg注 

射0.2ml,应符合规定。 b

无菌取规定量供试品，转移至100ml无菌0.1%蛋白胨水溶液中，采用麵过滤法过滤后， 
分别接种相应培养基，同时以金黄色葡萄球菌［CMCC （B） 26003］为阳性对照菌，依法检查（中 

国药典2015年版四部通则1101）,应符合规定。
其他应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版四部通则0102）。
【含量测定】多肋精密量取本品适量，用水定量稀释制成每lml中约含多肽015吨的 

溶液，作为供试品溶液，精密量取lml，照蛋白质含量测定法（中国药典則年細部通则0731 

第二法福林酚法）测定，即得。

单唾液酸配谢峻节钢旨（GMi）照敲嫌相色if法（巾晒典2G15年版四部卿Ij 0512） 
测定。

供试品溶液冑密量取本品适量，用水稀释制成每lml中约含0.12mg单唾液酸四己糖神经 

节苷脂（GM,）的溶液。

对照品猶取单唾液酸配糖神经节苷脂（GMl）对照品适量，精雜定，加水溶解并稀 

释制成每1ml中约含0.12mg的溶液。

色谱条件用氨基键合桂胶为填充剂（如Merck Lichrospher 100NH24mm x250mm，5卿，



或性能相当的色谱柱），以乙腈-O.lmol/L磷酸-四氢呋喃（66:34:10）为流动相；检测波长为205nm； 
进样体积10nl。

系统适用性要求对照品溶液色谱图中，理论板数按单唾液酸四己糖神经节苷脂（GMi）峰 

计算不低于1500。

测定法精密量取供试品溶液和对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，按外标法 

以峰面积计算。

次黄嘌昤照高效液相色谱法（中国药典2015年版四部通则0512）测定。
供试品溶液精密量取本品适量，用水稀释制成每1ml中含次黄嘌呤10呢的溶液。
对照品溶液取次黄嘌呤对照品适量，精密称定，加水溶解并稀释制成每1ml中约含10呢 

的溶液。 "

系统适用性溶液取次黄嘌呤对照品和黄嘌呤对照品各适量，置同一量瓶中，加水溶解并 

稀释制成每1ml中约含次黄嘌呤25明和黄嘌呤2.5昭的溶液。

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以0.001mol/L磷酸二氢钾溶液（pH6.9） _ 
甲醇（100:0.2）为流动相；检测波长为260nm;进样体积20nl。
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，理论板数按次黄嘌呤峰计算应不低于5000,次 

黄嘌呤峰与黄嘌呤峰之间的分离度应符合要求。

测定法精密量取供试品溶液和对照品溶液，分别注入液相色谱仪中，记录色谱图，按外标 

法以峰面积计算。 ~

【类别】脑功能改善药。

【规格】 ⑴2ml （2） 5ml （3） 10ml
【贮藏】密闭，在阴凉处保存。



附件一：

呼吸活力测定法
本法系用瓦氏微量呼吸检压仪测定豚鼠肝匀浆的呼吸活力，从测得的耗氧量计算呼吸活力 

Q02 (nl02/mg -h)和刺激指数 SI。

1、 仪器瓦氏微量呼吸检压仪，匀浆器，定时器。
2、 试剂10%氢氧化钠溶液取氢氧化钠lOg，加水溶解并稀释至100ml。

Soerensen缓冲液取磷酸氢二钠(Na2HP04.2H20) 9.72g和磷酸二氢钾l.65g,加水溶解并稀 

释至 1000ml, pH7.4。

Brodie测压液取氯化钠23g，牛胆酸钠5g，伊文氏兰100mg，加水溶解并稀释至500ml。相 

对密度为1.033g/ml。

3、 雄性豚鼠肝匀浆液取体重200〜300g的雄性豚鼠一只，颈部打击处死(处死前需禁食至 

少24小时)，立即切断颈动脉放血，打开腹腔取出肝脏，置冰水浴中的Soerensen缓冲液中(注意： 

不要损細囊或胆管)。取5‘5g肝脏，切割为大小相同的7块，每块用7ml的Soerensen缓冲液匀 

浆(注意：以上操作必须在冰水浴中进行)。
4、 供试品溶液取本品，即得。
5、 对照品溶液取脑苷肌肽对照品，即得。
6、 测定法(1)预先把测压计反应瓶(以下简称反应瓶)洗净并干燥，备用。
(2) 取Brodie测压液置测压管内，调节液面至150mm。

(3) 取反应瓶8支，分别作为对照品反应瓶、供试品反应瓶、空白反应瓶和温压瓶(每组2
支作为平行样品)。 J

(4) 供试品反应瓶中依次加入Soerensen缓冲液1.0ml、供试品溶液1.0ml、肝匀浆液1.0ml。

(5) 对照品反应瓶中依次加入Soerensen缓冲液1.0ml、对照品溶液i.Qmi、肝匀浆液：刀―。

(6) 由于肝匀浆本身有耗氧作用，故实验时以Soerensen缓冲液1 •0ml代替供试品溶液，其 

余试剂同供试品瓶，作为空白反应瓶。
(7) 于以上6支反应瓶中均加10%氢氧化钠溶液0.2ml于具一小滤纸条的反应瓶中间小杯(温

压瓶除外)。 . .
⑻实验过程中必麵加-套供校正用的温压瓶，在反应瓶中加3.2mmSoerensen缓冲液，

使其在与试验管完全相同的条件下试验，观察其压力的变化uc)，以消除试验过程中温度及大 

气压的影响。
(9) 将装好的反应瓶按瓶号与测压计相连(注意密闭，勿使漏气)，置37。(：恒温水浴中。
(10) 开动振荡器振摇10分钟(75次/分)使反应瓶内外温度-致。麵压计右讎麵调 

至150mm,记下左液面初读数(A)，然后关闭三向活塞，开始计时，反应30分钟记后将测压 

计右侧柱液面再调至150mm,记下左侧液面读数(B)。打开三向活塞，重复上述过程，进行下一 

个30分钟的反应并记下左侧液面初读数(c)及30分钟后的液面读数(D)。
1 (lO取2.0ml肝匀浆，置恒重的装有海沙的称量瓶中(称量瓶与海沙恒重的重量叭)，U(rc 

干燥至恒重(称量瓶、海沙与肝匀浆恒重的重量恥)，计算两次的重量差(mg)(吣-叭)
7、计算方法： °

QO2 (pJCVmg.h) ={ ((A-B) + (C-D)) xATz-aOx^}/ (G.T)

式中A：/为空白或样品或对照品的反应瓶常数；



&为温压计组的反应瓶常数；
G为每1ml肝匀浆的干重，mg;
G=A W/2-9.7）, 9.3为1ml肝勾浆中Soerensen缓冲液的干重，mg; 

r为反应时间，小时；
△C为温压计组压力变化之和。

刺激指数（SI）=供试品（对照品）qo2/空白qo2 
试验结果应满足：对照品的8泛2_0，且空白的QOei.OnKV （mg.h）,否则无效。



附件二:

兔肌肉提取物
本品系由健康家兔肌肉提取制成的含有多肽、次黄嘌呤的水溶液。每1ml中含多肽应不 

少于6.4mg,含次黄嘌呤应不少于0.25mg。
【制法】本品应从检疫合格兔肌肉中提取，生产过程均应符合现行版药品生产质量管理规 

范要求。兔肌肉提取物系由健康家兔肌肉经匀浆、多次冻融、过滤、加热、酶解、多次调节ph、 
加热、离心、过滤、超滤等工艺步骤提取，即得。

【性状】本品为无色至淡黄色的溶液。
【鉴别】（1）取本品适量，用水稀释制成每1ml中约含多肽3.2mg的溶液。取1ml，加茚 

三酮试液数滴，加热，应显紫色。
（2）在次黄嘌呤含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与次黄嘌呤对 

照品溶液主峰的保留时间一致。
【检查】pH值应为6.5〜7.5 （中国药典2015年版四部通则0631）。
细菌内毒素取本品，依法检查（中国药典2015年版四部通则1143）,每Img多肽中含内 

毒素的量应小于1.0EU。
降压物质取本品，加水稀释制成每1ml中约含多肽3.2mg的溶液，依法检查（中国药典2015 

年版四部通则1145），剂量按猫体重每ikg注射0.2ml，应符合规定。
微生物限度取供试品10ml,加pH7.0无菌氯化钠-蛋白胨缓冲液90ml,制成1:10的供试液。 

需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数计数可采用平皿法；控制菌检查可采用常规法检查。依法检查（中 

国药典2015年版四部通则1105/1106/1107）,需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数每lml不得过i0cfia, 
大肠埃希菌、沙门菌不得检出。

【含蛋测定】多肽精密量取本品适量，加水定量制成每1ml中约含多肽o.l5mg的溶液，
作为供试品溶液，精密量取1ml,照蛋白质含量测定法（中国药典2015年版四部通则0731第二法 

福林酚法）测定，即得。
次黄嘌呤照高效液相色谱法（中国药典2015年版四部通则0512 ）测定。
供试品溶液精密量取本品适量，用水稀释制成每imi中含次黄嘌呤］0明的溶液。

对照品溶液取次黄嘌呤对照品适量，精密称定，加水溶解并稀释制成每lml中约含10ue 
的溶液。 一叫

系统适用性溶液取次黄嘌呤对照品和黄嘌呤对照品各适量，置同一量瓶中，加水溶解并稀 

释制成每1ml中约含次黄嘌呤25pig和黄嘌呤2.5^ig的溶液。

色谱条件用十八烧基桂烧键合桂胶为填充剂；以o.001mol/L憐酸二氢钾溶液（pH6.9） _ 
甲醇0 00:0.2）为流动相；检测波长为260nm;进样体积20卩1。

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，理论板数按次黄嘿呤峰计算应不低于5000,次 

黄嘌呤峰与黄嘌呤峰之间的分离度应符合要求。

测定法關量取供试品溶液和对照品溶液，分别注入液相色谱伩中，记录色谱图，按外标 

法以峰面积计算。
【贮藏】密闭，4〜8。（：冷藏保存2天或-2（TC冷冻保存1年。



附件三：

白条兔或兔肌肉

来源于健康家兔，白条兔或兔肌肉要求有动物检疫部门动物产品检疫合格证明。
【外观】肌肉有光泽，呈肉红色且分布均匀，用手轻轻压兔肌肉，指压后的凹陷能够立即 

恢复，白条兔1.5〜3.5kg/条，缓化后的白条兔或兔肌肉外表微干；光滑，不粘手。冷冻白条兔或 

兔肌肉缓化后应具有鲜兔肉正常的气味。
【包装】用洁净塑料袋或编织袋包装。
【5&藏】冷藏（4〜8°C）:不超过48小时；冷冻（-17〜-22。0:不超过一年。



附件四：

猪脑神经节苷脂提取物

本品系由健康猪脑提取制成的含有神经节昔脂的水溶液。每lml含单唾液酸四己糖神经节苷 

脂（GMi）应不少于24mg。

【制法】本品应从检疫合格猪脑中提取，生产过程均应符合现行版药品生产质量管理规范 

的要求。猪脑神经节苷脂提取物系由健康猪脑经抽提、萃取、水解、层析、浓缩、沉淀、干燥等 

工艺步骤提取，即得。
【性状】本品为无色至淡黄色的溶液。
【鉴别】在含量测定单唾液酸四己糖神经节苷脂（GMl）项下记录的色谱图中，供试品溶 

液主峰的保留时间应与单唾液酸四己糖神经节苷脂（GMl）对照品溶液主峰的保留时间一致。
【检查】pH值应为6.5〜8.0 （中国药典2015年版四部通则0631）。
甲醇、丙酮与三氯甲烷照残留溶剂测定法（中国药典2015年版四部通则0861第一法，毛 

细管顶空进样等温法）试验。 〜

供试品溶液精密量取本品4ml,置于20ml顶空瓶中，密封。
对照品溶液精密称取甲醇、丙酮、三氯甲烷适量，用水制成每1ml中含3mg、5mg、0.06mg 

的溶液，精密量取4ml，置于20ml顶空瓶中，密封。

色谱条件用（5%苯基）-95%甲基聚硅氧烷为固定相的键合交联毛细管柱，柱温4（rc;检测
器为氢火焰离子化检测器。供试品溶液和对照品溶液的顶空平衡温度8（rc,平衡时间为35分钟. 

进样体积0.5ml。 ' '

测定法精密量取供试品溶液和对照品溶液，分别注入气相色谱仪，记录色谱图。
限度按外标法以峰面积计算，甲醇、丙酮、三氯甲烷残留量均应符合规定。
细菌内毒素取本品，依法检查（中国药典2015年版四部if则1143），每1即单唾液麵己 

糖神经节苷脂（GM!）中含内毒素的量应小于0.03EU。 …
，—微生娜度取本＞a，細平皿法肺織齡数、騎瓣母齡紐数，細常规法进 

行控制菌检查，依法检查（中国药典2015年版四部酬1105/1106/1107），需氧菌总数、霉菌和酵 

母菌总数每1ml不得过lOcfij,大肠埃希菌、沙门菌不得检出。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2015年版四部通则0512）测定。
供试tw溶液精岔量取本品适量，用水稀释制成每.1ml中约含0_12mg单唾液酸四己麵经 

节苷脂（GM!）的溶液。 ' …

对照品溶液取单唾液酸四己糖神经节苷脂（GM,）对照品适量，精密称定，加水溶解并稀 

释制成每1ml中约含0.12mg的溶液。

色谱条件臟基键合桂胶为填充剂铷撕说^咖和刚卿仏心删^阿，
或效ffg相当的色谱柱），以乙腈-O.lmol/L麵溶液-四氢呋喃（66:34:10）为流动相.检测波长为 

205nm；进样体积10叫。

系统适用性M对照^雜色翻巾，職板雖麵麵配翻3经节荆旨（GM|）峰 

计算不低于1500。 T

测定法精密量取供试品溶液和对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，按外标法



附件五:

猪脑质量标准

来源于健康猪，猪脑要求有动物检疫部门动物产品检疫合格证明。
【外观】形状肉眼观察，猪脑特征明显，鲜品猪脑形态基本完整，呈球状固体外观，血管 

及沟、回组织纹理清晰可辨，不得有病变、模糊、液化现象。
色泽肉眼观察，应色泽鲜明，具备新鲜脏器特征，血管鲜红，皮层、灰质髓质呈白色灰夹， 

不得有全部灰色、无血色或任何发黑、发黄现象。
气味具新鲜血腥味，无臭味或异味。
纯度不得夹杂其他脏器组织或异物。
【包装】包装应能有效防止贮运污染，如使用大包装应有不使猪脑因包装过大而产生深部 

变质的措施。 '

【贮藏】离体后速置4°C以下暂存并当日使用；长期应存放于—HTC以下，贮存期不得超过 

6个月。



国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 批件号：ZGB2020-25

中文名称：泌淋颗粒 

药品名称|汉语拼音：Milin Keli 

英文名：

剂 型颗粒剂

原标准号
VS-10419(ZD-0419)-2002-2011

Z

标准依据

审定单位

局颁标准

国家药典委员会

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，后附质量标准中修订了头花寥、修订内容
与 - - - - -
结论石淑草的薄层色谱鉴别；修订了头花寥中没食子酸的含量测定，限度修订为 

|6.0mg/袋。同意对标准进行修订。

头施规定| 本标准自颁布之日起6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检
|验，按本标准生产的药品应按本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按 

|照本标准生产该药品，并按照本标准检验，原标准同时停止使用。
请各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局及时通知辖区内有关药品 

生产企业，自实施之日起执行修订后的国家药品标准。

标准号
VS-10419(ZD-0419)-2002-2011 

IZ-2020

实施日期 2020年12月29曰

附 件泌淋颗粒药品标准

主送单位|各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局,中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部 

队药品仪器监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品 

监督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局药品审核查验中心，^ 家药品监替 

管理局药品评价中心，国家药品监督管理局信息中心，国家药彳 

|册管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。’

备 注



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-10419(ZD-0419)-2002-2011Z-2020

泌淋颗粒
Milin Keli 

车前草225g 酢浆草225g【处方】头花寥450g 

石椒草150g

【制法】以上四味，加水煎煮二次，每次1.5小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密 

度1.28〜L32（50°C）的稠膏，干燥，粉碎，加蔗糖适量，混勾，制成颗粒，干燥，制成lOOOg, 

即得。

【性状】本品为黄棕色至深棕色颗粒；味甜，微苦。

【鉴别】取本品6g,加入丙酮20ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲 

醇1ml使溶解，作为供试品溶液；分别另取头花寥对照药材3g、石椒草对照药材0.5g,分 

别加水30ml,加热煮沸30分钟，趁热滤过，滤液蒸干，残渣分别同法制成对照药材溶液。 

照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述三种溶液各川山，分别点于 

同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60〜90。0 -乙酸乙酯-甲酸（30:30:1）为展开剂，展开， 

取出，晾干，在紫外光（365nm）下检视。供试品色谱中，在与石椒草对照药材色谱相应的 

位置上，显两个相同颜色的荧光主斑点；喷以1%三氯化铁乙醇溶液，日光下检视。供试品 

色谱中，在与头花寥对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版通则0104）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2015年版通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合桂胶为填充剂；以乙腈_0.1%磷酸溶 

液（3:97）为流动相；检测波长为273mn。理论板数以没食子酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备取没食子酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每imi含50fig 

的溶液，即得。

供试品溶液的制备取装量差异项下的供试品，混匀，研细，取0 6g,精密称定，置 

具塞锥形瓶中，精密加入75%甲醇25ml，称定重量，密塞，超声处理（功率250W，频率 

50kHz） 20分钟，放冷，再称定重量，用75%甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液， 
即得。

测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各1（^1,注入液相色谱仪，测定，即 

得。

本品每袋含头花寥以没食子酸（C7H605）计，不得少于6.0mg。

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



.>

【功能与主治】苗医：旭嘎帜沓痂，洼内通诘：休洼凯纳。

中医：清热解毒，利尿通淋。用于湿热蕴结所致淋症，小便不利，淋漓涩痛，尿路感染 

见上述证候者。

【用法与用量】口服。一次6g，一曰3次。

【注意】孕妇慎服；服药期间忌烟、酒等辛辣食物。

【规格】每袋装6g 

【贮藏】密封。



少-

国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

1药品名称
1中文名称：辽源七厘散 1
汉语拼音：Liaoyuan Qili San j

1英文名: |
剂型 關 标准依据 部颁标准 |

1原标准号 WS3-B-1119-92 审定单位 国家药典委员会
1修订内容
结论

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，规范处方饮片名称；修订显微鉴 

|别；增订血竭、当归、冰片、儿茶、骨碎补、三七、大黄的TLC鉴别；增订红花中 

轻基红花黄色素A的HPLC含量测定。经复核，方法可行。同意对标准进行修订。|r 本标准自颁布之日起6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检j 
|验，按本标准生产的药品应按本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按|
|照本标准生产该药品，并按照本标准检验，原标准同时停止使用。 |

请各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局及时通知辖区内有关药品 

生产企业’自实施之日起执行修订后的国家药品标准。

WS3-B-1119-92-2020 实施日期 2020年12月29日

1附件| 辽源七厘散药品标准 |

主送单位 各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局n各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），中国人民解放军職保障部 

人药品仪器监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品 

罐管理雕Mi种国家药M龍觀药關核查验巾公，国雜品监督
3理局药品评价中心，国家药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注 

&管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。 1. . j
&

" 一 - - - —- llrC

瓣册专略



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WSs-B-l 119-92-2020

辽源七厘散
Liaoyuan Qili San

【处方】血竭50g 红花450g 三七50g 当归90g

乳香（制）240g 没药（制）200g 土鳖虫80g 方海240g

烫骨碎补240g 大黄240g 儿茶160g 降香240g

冰片16g

【制法】以上十三味，除冰片外，粉碎成细粉；冰片研细，与上述药粉配研，过筛，混匀，即得。 

【性状】本品为棕红色的粉末；味苦、微辛。

【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒圆球形或椭圆形，直径约60哗，外壁有刺，具 

3个萌发孔（红花）。不规则团块无色或淡黄色，表面及周围扩散出众多细小颗粒，久置溶化（乳香）。 

体壁碎片黄色或棕红色，有圆形毛窝，直径8〜24nm，可见长短不一的刚毛（土鳖虫）。草酸#5族晶

大，直径60〜140nm （大黄）。纤维束棕色或棕红色，壁甚厚，有的周围细胞含草酸钙方晶，形成晶 

纤维（降香）。

（2） 取本品5g,加乙醚20ml,超声处理10分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取血竭对照药 

材O.lg,同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述两种 

溶液各10〜2（^1,分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇（19 : 1）为展开剂，展开，取出， 

晾干，分别在日光及紫外光（365nxn）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，分 

别显相同颜色的斑点或焚光斑点。

（3） 取（鉴别）（2）项下剩余的供试品溶液，挥干乙醚，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品 

溶液。另取当归对照药材0.2g，加乙醚10ml，超声处理10分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇lml 

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液 

各5〜15^1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60〜9（TC）-乙酸乙酯（9:1）为展开剂，展

开，取出，晾干，在紫外光（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显 

相同颜色的荧光斑点。

（4） 取本品2g，进行微量升华，升华物加无水乙醇iml使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照 

品，加无水乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



则0502）试验，吸取上述两种溶液各2〜印1，分别点于同一桂胶G薄层板上，以正己烷-乙酸乙酯（5 : 1） 

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105。（：加热至斑点显色清晰，分别在日光 

及紫外光（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点 

或荧光斑点。

（5） 取本品5g，加甲醇30ml，加热回流1小时，滤也滤液蒸干，残渣加水15ml微热使溶解， 

用乙酸振摇提取2次，每次15ml，乙醚液挥干（水液备用），残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶 

液。另取儿茶对照药材0.3g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502） 

试验，吸取上述两种溶液各2〜54,分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水（13 :7:2） 

10°C以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，在i05-C加热至斑

点显色清晰，在日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同桔红色的主斑 

点。

（6） 取（鉴别〕（5）项下的备用水溶液，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正 

丁醇液，水浴蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取柚皮苷对照品，加甲醇制成每lml 

含0_5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述 

两种溶液各4〜_，分别点于同—桂胶G薄层板上，以三氯甲焼-乙酸乙酯-甲醇.水（15 ： 40 ： 22 ： 10） 

10。0以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，瞭干，喷以三氯化培试液，在105。（：加热约5分钟， 

在紫外光（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的焚光斑点。

⑺取本口口 5g，加甲醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml微热使溶解， 

用乙酸洗漆2次’每次15ml，弃去乙酸液，水溶細水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次15mh合并 

正丁醇液，用氨试液洗漆2次’每次45ml，弃去氨洗液，再用正丁醇饱和的水30rai洗潘！次，正丁 

醇液蒸干，麵加甲醇lml®溶解，作为供试品溶液。另取人参阜苷Rbl、人参阜苷Rgl及三七阜苷 

R】对照品’加甲關麟lml各含a5mg醜合麵，作为順⑨難。麟层色谱法（巾国药典腿 

年版通则0502）试验，吸取供试品溶液5〜咖、对照品溶液卜卻，分别点于同-桂胶G薄层板上， 

三氯甲烧-乙酸乙酯•甲醇-水（15:40:22:10） HTC以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出， 

瞭干，喷以祕麵乙醇溶液，在說加热至斑点显色清晰，分赃日光及紫外光（365nm）下检视。 

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点或劳光斑点。

⑻取本品lg，加加舰麵編，加热回流！小时，放冷，再加二氯甲烧編，加热回心 

小时，放冷，分取二氯甲焼层，臟量无水硫酸钠滤过，滤液赃蒸干，残渣加二氯甲烧lml使溶解 

作为供试品溶液。另取大黄对照药材叫，同法制成对照贿溶液。再取大黄酸及大黄素对照品，加 

甲醇制成每1ml各含lmg _合歸，作为对M鎌。照黯色觀（巾_典則年_则0502）



试验，吸取上述三种溶液各2〜5^1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30〜60。0 -甲酸乙酯 

-甲酸（15 :5 : 1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，在紫外光（365nm）下检视。供试品色 

谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点，置氨蒸气中熏后，斑点 

变为红色。

【检查】应符合散剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版通则0115）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2015年版通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烧基挂烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-乙膳-0.7%磷酸溶液 

（26： 2： 72）为流动相；检测波长为403nm。理论板数按羟基红花黄色素A峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备取轻基红花黄色素A对照品适量，精密称定，加80%甲醇制成每1ml含30pg 

的溶液，即得。

供试品溶液的制备取装量差异项下的本品，混匀，取o.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加 

入80%甲醇50ml，密塞，称定重量，超声处理（功率300W,频率50kHz） 40分钟，放冷，再称定重 

量，用80%甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每lg含红花以羟基红花黄色素A （C27H3（）015）计，不得少于1.7mg。

【功能与主治】舒筋活血，散瘀止痛。用于跌打损伤，瘀血内停，扭腰岔气，红肿作痛。

【用法与用量】口服，黄酒为引。一次1包，一日2次。外用以白酒调敷患处（破伤处不用）。

【注意】孕妇忌服。

【规格】每包装5g

【贮藏】密封。



国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

药品名称

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 批件号：ZGB2020-28

I中文名称：海珠喘息定片 |
汉语拼音：Haizhu Chuanxiding Pi an

1英文名: |
1剂型 |片剂 标准依据 部颁标准
1原标准号 WS3-B-1818-94 审定单位 国家药典委员会
修订内容
‘仑

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，后附质量标准中处方项“盐酸氯喘，，规范| 

为“盐酸氯丙那林”；修订性状项；明确显微鉴别的特征归属；删除原标准中2个化学鉴别 

|项；增订防风、甘草、冰片的TLC鉴别；增订盐酸氯丙那林、盐酸去氯羟嗪的HPLC鉴别；
|增订盐酸氯丙那林、盐酸去氯羟嗪、甘草中甘草酸的HPLC含量测定。 {

实細定

h
本标准自颁布之日起6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检 

验，按本标准生产的药品应按本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按
1照本标准生产该药品，并按照本标准检验，原标准同时停止使用。 |

请各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局及时通知辖区内有关药品 

生产企业，自头施之日起执行修订后的国家药品标准。本品为中西复方制剂，建议j 
进一步研究处方中化学药成分的含量均匀度，保证药品质量的均一、可控。

卜准号 WS3-B-1818-94-2020 实施日期 2020年12月29日

1附件1 海珠喘息定片药品标准 |

主送单位 各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局，中央军委后"勤保障部卫生局

抄送单位

LJ
各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），巾国人民解放军联勤保障部 

人药，仪器监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品 

^督管理雕辟评巾S雜M督管賴麵轉查验巾（、，醜药品监督
1=理局药^讚中4、，国雜M督管賴信息巾6，酿獅监督管賴药品注 

吁管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。

1# &
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

I ^020**^ 29H

1^1 严
麻册专峻



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS3-B-1818-94-2020

海珠喘息定片
Haizhu Chuanxiding Pian

胡颓子叶350g 

蝉蜕 30g 

冰片12.5 g 

盐酸氯丙那林2. 5g

【处方】珍珠层粉350g 

天花粉75g 

防风 75g 

甘草50g 

盐酸去氯羟嗪12. 5g

【制法】以上九味，除珍珠层粉外、天花粉粉碎成细粉，冰片研细：胡颓子叶、蝉蜕、甘草加水 

煎煮二次，每次3小时，合并煎液，滤过，滤液静置，取上清液浓缩至清膏；防风照流浸膏剂与浸膏剂项 

下的渗漉法（中国药典2015年版通则0189）,用60%乙醇作溶剂，浸渍24小时后进行渗漉,收集渗漉 

液，回收乙醇并浓缩至清膏，与上述清膏合并，将盐酸氯丙那林、盐酸去氯羟嘆用热水适量溶解，加入上 

述清膏、珍珠层粉及天花粉细粉制成颗粒，干燥，加入冰片细粉，混匀，压制成1000片，即得。

【性状】本品为灰黄色至黄棕色的片，气香，味苦，微辛凉。

【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：类椭圆形或不规则碎块无色，有的表面呈波状或平直细 

纹理（珍珠层粉）。淀粉粒类球形、半圆形或盔帽形，直径27〜48 ym，脐点点状、短缝状、人字状或 

星状，层纹隐约可见（天花粉）。

（2） 取本品8片，研细，加丙酮20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇lral使 

溶解，作为供试品溶液。另取升麻素苷和5-0-甲基维斯阿米醇苷对照品，加甲醇制成每lral各含lmg 

的混合液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液 

各10ul，分别点于同一硅胶GF2M薄层板上，以三氯甲烷一甲醇（4:1）为展开剂，展开，取出晾干，

在紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光淬灭 

斑点。

（3） 取本品10片，研细，加乙醇20ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇 

1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材lg同法制成对照药材溶液，照薄层色谱法（中国药

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



典2015年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各10 ul,分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲 

烷一甲醇一水（20:5:0.3）为展开剂，展开，取出晾干，喷以稀硫酸溶液，在105-C加热至斑点显色清 

晰，在日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4） 取本品8片，研细，加石油醚（60〜90°C）20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥干，残渣 

加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙醇制成每lml含Img的溶液，作为对照 

品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各5 ul,分别点于 

同一硅胶G薄层板上，以环己烷一丙酮（10:3）为展开剂，展开，取出晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液， 

在105°C加热至斑点显色清晰，在日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同 

颜色的斑点。

（5） 取本品，按【含量测定】盐酸氯丙那林、盐酸去氯羟嗪项下的方法试验，供试品色谱中应 

呈现与对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版通则0101）。

【含量测定】盐酸氯丙那林、盐酸去氯羟曉照高效液相色谱法（中国药典2015年版通则0512）

测定。

色谱条件与系统适用性试验用十八烷基硅烷键合桂胶为填充剂；以甲醇为流动相A,以0.1596三 

乙胺0. 015mol/L磷酸二氢钠（用磷酸调pH为3. 1）为流动相B,按下表中的规定进行梯度洗脱；检测 

波长为215nm.理论板数按盐酸氯丙那林峰计算应不低于2000。

时间（分钟） 流动相A （%） 流动相B （%）
0—10 30 70

10〜12 30—50 70—50

12〜27 50 50

27〜29 50—70 50—30

29〜33 70 30

33〜37 70—30 30—70

成每1ml含盐酸氯丙那林0. Img、盐酸去氯羟嗪0. Sing的混合溶液。

供试品溶液的制备取本品20片，精密称定，研细，取lg，精密称定，置100ml具塞锥形瓶中， 

精笛加流动相（A:B为30:70） 130ml，密塞，称定重量，超声处理（功率300W,频率28KHz） 30分钟，取 

出，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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



本品含盐酸氯丙那林(CnHwClNO.HCl)应为标示量的80.0%〜120.0%，含盐酸去氯羟嗪 

(C21H28N2O2 • 2HC1)应为标示量的80. 0%〜120. 0%。

甘草酸照高效液相色谱法(中国药典2015年版通则0512)测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八焼基硅烷键合桂胶为填充剂；以甲醇-0. 2mol/L醋酸铵-冰醋酸 

(67:33:1)为流动相；检测波长为250nin。理论板数按甘草酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备取甘草酸铵对照品适量，精密称定，加流动相制成每1ml含60 u g的溶液，即 

得(甘草酸重量=甘草酸铵重量/I. 0207)。

供试品溶液的制备取本品20片，精密称定，研细，取5g，精密称定，置100ml具塞锥形瓶中， 

精密加入流动相50ml，称定重量，超声处理(功率300W,频率28KHz) 1小时，取出，放冷，再称定重 

量，加流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各lo ji 1，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含甘草以甘草酸(C42H62O16)计，不得少于0. 20mg。

【功能与主治】平喘，祛痰，镇静，止咳。用于支气管哮喘，慢性气管炎。

【用法与用量】口服，一次2〜4片，一日3次。

【注意】忌食生冷、辅、油腥、刺激性食物；甲充、心律不齐或高血压合并症患者慎用。

【贮藏】密封。



国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

1药品名称

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 批件号：ZGB2Q20-030

中文名称：舒筋活络止痛膏 |
汉语拼音：Shujing Huoluo Zhi tong Gao 

英文名：——

1剂型 胶贴膏 标准依据 国家药品标准
1原标准号 WS3-B-2609-97-2016 审定单位 国家药典委员会
1修订内容
1 ‘仑

|根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意新增续断的觀鉴别项及黏 

性检查项，同意对药品名称的规范。

实施规定

U
本标准自颁布之日起6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检 

验，按本标准生产的药品应按本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按 

照本标准生产该药品，并按照本标准检验，原标准同时停止使用。
请各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管麵及时通知辖区内有关药品 

生产企业，自实施之日起执行修订后的国家药品标准。 |

1标准号1 WS3-B-2609-97-2020 实施日期 2020年12月29日

1附件1 舒筋活络止痛膏药品标准 |

主送单位y各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局|

抄送单位

f

——F

自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），中国人民解放军麵保障部 

卜药，仪器监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品 

^督管理雕品审评抑、，国家舰监督管理雕碑猶验祕，瞻药品监督
药品膽㈣，㈣麵信息柯，瞄獅监贿_药品注 

f管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。 " 1

|备注卜泉名为接骨灵贴膏 _  - _



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS3-B-2609-97-2020

舒筋活络止痛膏
Shujin Huoluo Zhitong Gao

【处方】 骨碎补57g 

天南星57g 

桃仁28g 

冰片6.3g

续断57g 

乳香19g 

五加皮57g 

樟脑12.6g

土鳖虫38g 

没药19g 

蒲公英57g 

水杨酸甲酯9.5g
【制法】以上十六味，除冰片、樟脑、水杨酸甲酯、桉油外，土鳖虫、

羌活57g 

当归57g 

红花57g 

桉油6.3g 

桃仁加水煎煮二次，每. . . . . . . .     N，，〜从 I H口、 ,丄里一i入，t

次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏；其余骨碎补等十味粉碎成粗粉，用90%乙醇作溶剂， 
进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇并浓缩成清膏，与上述稠膏、冰片、樟脑、水杨酸甲酯、桉油等 

依次加入4.5-5.0倍重量的由橡胶、松香等制成的基质中，制成涂料，进行涂膏，切断，盖衬，切成 

小块，制成1000片。

【性状】本品为浅黄绿色至淡黄棕色的片状橡胶膏；气芳香。
【鉴别】（1）取本品5片，除去盖衬，剪成小块，加甲醇50ml,加热回流提取1小时，取甲醇 

液，回收溶剂至干，残渣加水30ml，加热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，
合并正丁醇液，回收溶継干，残渣加甲醇㈣使溶解，作为供试品溶液。另取川续断阜苷VI对照 

品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通则 

0502）试验，吸取上述两种溶液各50,分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-醋酸-水（4:1: 

5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，瞭干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105。（：加热至斑点显色清 

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品5片，加乙醚50ml,密塞，浸渍30分钟，搅拌使药膏溶出，取乙醚液，挥干，残 

渣加甲醇30ml，边加边搜拌，静置5分钟，取上清液，8CTC以下回收溶剂至干，残渣加甲醇lml充 

分搜拌，离心2分钟，上清液作为供试品溶液。另取当归对照药材吻，加乙醚50ml,密塞，浸渍 

30分钟，滤过，滤液軒，残渣加甲醇lml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典 

2015年版麵0502）试验，吸取上述两种溶液各糾，分别点于同-桂胶G薄层板上，以环己焼_ 

乙酸乙酯（4 : 1）为展开剂，展开，取出，瞭干，置紫外灯（地咖）T检视。供试品色谱中，在与 

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。
^3）取本品5片，除去盖衬，剪成小块，加无水乙醇50ml,密塞，超声处理30分钟，泸过 

滤液蒸干，麵加无水乙醇lml髓解，紅、2分钟，社髓作为供端讎。另■活对^药 

材0.5g:隱制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中_典簡年版糊㈣2）试验，吸取对照 

药材溶液叫，供试品溶液印1，分别点于同一桂胶证254薄层板上，0环己烧_乙酸乙酯（1 • n为
展开剂，顧，取出，日京干，_ 5%香草醛硫麵液，H^C加热至斑点显色清晰。供试品色谱中 

在与对照药材色谱相应的位置，显相同颜色的蓝色斑点。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



（4）取冰片对照品、桉油精对照品和水杨酸甲酯对照品，加乙酸乙酯制成每lml含冰片0.5mg, 

水杨酸甲酯0.5mg，桉油精0.2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照〔含量测定）项下色谱条件试 

验，分别吸取上述对照品溶液及〔含量测定〕项下的供试品溶液各14,注入气相色谱仪，记录色谱 

图。供试品色谱中，应呈现与各对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。
【检查】含膏量取本品2片，用乙醚作溶剂，依法（中国药典2015年版通则0122第一法） 

检查。每100cm2含膏量应不低于1.7g。
黏附性取本品（剪成5Cmx4cm） 2片，作为供试品，照贴膏剂黏附力测定法（中国药典2015 

年版通则0952第二法）测定，取供试品固定于试验板表面，加载500g砝码，30分钟后取出，测 

量供试品在试验板上的位移值，即得。
本品位移值应不得大于2.5mm。
其他应符合贴膏剂项下橡胶贴膏有关的各项规定（中国药典2015年版通则0122）。
【含量测定】照气相色谱法（中国药典2015年版通则0521）测定。
色谱条件与系统适用性试验聚乙二醇20000（PEG-20M）毛细管柱（柱长30m,内径0.53mm, 

膜厚度0.5|jm）o柱温为程序升温，初始温度为9（TC，保持4分钟，以每分钟13*C的速率升温至 

170°C，保持15分钟。理论板数按樟脑峰计算应不低于10000。
校正因子测疋取环己嗣适量，精密称定，加乙酸乙醋制成每lml含25mg的溶液，作为内标 

溶液。另取樟脑对照品25nig，精密称定，置25ml量瓶中，精密加入内标溶液lml，加乙酸乙酯溶 

解并稀释至刻度，摇匀，吸取1叫，注入气相色谱仪，计算校正因子。
测定法取本品5片，除去盖衬，剪成小块，置1000ml烧瓶中，加水300ml,照挥发油测定法 

（中国药典2015年版通则2204）试验，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为止， 
再加乙酸乙酯4ml，加热回流1小时，放冷，分取乙酸乙酯液，通过铺有0.5g无水硫酸钠的漏斗， 
置25ml量瓶中，用乙酸乙酯适量洗涤挥发油测定器内壁，乙酸乙酯洗液并入同一量瓶中，精密加 

入内标溶液lml，再加乙酸乙酯至刻度，摇匀，吸取叫，注入气相色谱仪，测定，即得。
本品每片含樟脑（Cl（）H160）不得少于2.8mg。
【功能与主治】活血化瘀，舒筋通络，消肿止痛，用于跌打损伤，扭挫伤等软组织损伤。
【用法与用量】外用。贴患处，2〜3天更换一次。
【注意】孕妇忌用。
【规格】 7cmx]0cm
【贮藏】密闭，避热。



■

国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

药品名称
中文名称：小儿利湿止泻颗粒
汉语拼音：Xiao’ er Lishi Zhixie KeLi

英文名：-

剂 型 颗粒剂 标准依据 国家药品标准

原标准号
WS-10702(ZD-0702)-2002-2012

Z

审定单位 国家药典委员会

修订内容

结论
根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意修订【含量测定】、规范【鉴 

别】（3）。

实施规定 本标准自颁布之日起6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验， 
按本标准生产的药品应按本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本 

标准生产该药品，并按照本标准检验，原标准同时停止使用。
请各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局及时通知辖区内有关药品生 

产企业，自实施之日起执行修订后的国家药品标准。

标准号
WS-10702(ZD-0702)-2002-2012

Z-2020

实施日期 2020年12月29曰

附 件 小儿利湿止泻颗粒药品标准
•n.

主送单位 各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局 i

抄送单位 各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所）’中国人民解放军联勤保障部 

人药品仪器监督检验总站，中国食品药品检定研究院，国家药典委员会，国家药品 

点督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局药品审核查验中心，国家药品监督 

理局药品评价中心，国家药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理^葯 

呀管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。

备 注



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-10702(ZD-0702)-2002-2012Z-2020

小儿利湿止泻颗粒 

Xiao'er Lishi Zhixie KeLi

【处方】 苍术120g 砂仁80g 诃子120g 猪岑400g

车前子200g 山楂600g 乌梅240g 儿茶80g 

【制法】以上八味，取苍术、砂仁用水蒸气蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的水溶液 

另器收集；其余诃子等六味与上述蒸馏后的药渣混合后加水浸泡2小时，煎煮二次， 
第一次1.5小时，第二次1小时，合并滤液，滤过，滤液与蒸馏后的水溶液合并，浓 

缩至相对密度为1.30〜1.35 （50°C）的清膏，加蔗糖600g、淀粉200g及乙醇适量制成 

颗粒，干燥，加入上述挥发油，混匀，密闭，分装，灭菌，制成1000g，即得。

【性状】本品为红椋色至棕褐色的颗粒；味酸甜。
【鉴别】（1）取本品10g，研细，加水30ml使溶解，用乙酸乙酯振摇提取3次， 

每次10ml，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取 

山楂对照药材2g，加水50ml，煮沸20分钟，放冷，滤过，滤液加乙酸乙酯振摇提取 

3次，每次10ml，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为对照药材溶 

液。再取熊果酸对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄 

层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取上述三种溶液各lOjil，分别点 

于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸（20: 4: 0.5）为展开剂，展开，取 

出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在1051：加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，

在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。
（2）取乌梅对照药材lg，加水30ml，照（鉴别）（1）项下对照药材溶液的制备 

方法同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验， 

吸取〔鉴别〕（1）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各5|_U，分别点于同一硅胶 

G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸（5: 3: 1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫 

外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同 

颜色的荧光斑点。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



（3）取装量差异项下的本品，研细，取约2g,精密称定，置具塞锥形瓶中，精 

密加入甲醇10ml,称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减 

失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，作为供试品溶液。另取诃子对照药材0.5g，加甲 

醇5ml,加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取没食子酸对照 

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

2015年版通则0502）试验，吸取上述三种溶液各150，分别点于同一硅胶G薄层板 

上，以甲苯-乙酸乙醋-甲酸（5: 4: 1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱 

中，在与对照品和对照药材色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。
【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版通则0104）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2015年版通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以甲醇-0.2% 

冰乙酸的水溶液（5:95）为流动相；检测波长为273nm，流速为Iml/min，柱温为 

3（TC。理论塔板数按没食子酸计算应不低于3000。

对照品溶液的制备取没食子酸对照品适量，精密称定，加5%甲醇制成每1ml 

中含50pg的溶液，即得。

供试品溶液的制备取本品粉末0.5g，精密称定，置于具塞锥形瓶中，精密加入 

5%甲醇15ml，称定重量，超声处理功率（250W，40kHz） 30分钟，放冷，再称定重 

量，用5%甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取滤液，即得。

测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各lOpl，注入液相色谱仪，测 

定，即得。

本品每袋含诃子以没食子酸（C7H605）计，不得少于4.0mg

【功能与主治】利湿健脾止泻。用于湿邪困脾所致的小儿泄泻。
【用法与用量】口服。一岁以下一次1/6〜1/3袋，一至三岁一次1/3〜1袋，三岁 

以上一次1〜1.5袋，一日3〜4次。

【规格】每袋装5g

【贮藏】密封。


