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国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

批件号：ZGB2Q21-?.n

中文名称：舒肝健胃丸 
药品名称|汉语拼音：Shugan Jianwei Wan 

英文名：一

剂型丸剂

原标准号WS-B-1044-91

标准依据

审定单位

中华人民共和国卫生部药品标准

国家药典委员会
修$内合麵《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意对舒肝健胃丸质量标准的修订。 

结论

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雌验。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、直辖輔品监督管理局及_知辖区内有規品生产企业 

施之日起执行修订后的国家药品标准。 '

标准号 ffS3-B-1044-91-2021

附 件舒肝健胃丸药品标准

实施日期 2021年12月09曰

f送单位各省、自治区、直辖辅品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），中国人民麵军联勤保障部 

队药仪器监督检验总站，中国食品药品检定研究院，国家药典委员会，国家药品 

监督管理雕關评帖，瞻药M贿顧紐獅賴查验巾心，国家药品 

监督管觀舰册巾随獅监浦觀信息巾醜娜监督管理局药

[5 注丨 ◎监
?021^5*^09gurj

j品注册专甩i



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS3-B-1044-91-2021

舒肝健胃丸 

Shugan Jianwei Wan

【处方】 姜厚朴300g 

柴胡（醋制）300g 

陈皮500g 

枳壳300g 

醋延胡索300g

白芍（麸炒）500g 

香橼300g 

豆蔻300g 

槟榔500g 

炒牵牛子300g

醋香附400g 

醋青皮200g 

檀香300g 

炒鸡内金500g

五灵脂（醋制）300g _ _ _ 0
【制法】以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，干燥。每lOOOg丸用滑石粉180g、 

桃胶包衣18g,打光，即得。

【性状】本品为白色的水丸；气清香，味微苦、辛。
【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：石细胞分枝状，壁厚，层纹明显（姜厚朴）。分泌 

细胞类圆形，内含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列（醋香附）。草酸钙簇晶较多， 
散在或存在于薄壁细胞中（白苟）。石细麟状大小不-，纹孔少数，呈裂缝状，内含红棕色物（槟 

榔）。含晶细胞位于纤维旁，常数个或十数个纵向相接，形成晶纤维（檀香）。草酸钙方晶成片存在 

于薄壁细胞中，并可见橙皮苷结晶（陈皮、青皮）。厚壁下皮组织成片，淡黄绿色，呈多角形、长条 

形或不规则形，壁稍弯曲，木化，有的呈连珠状增厚，纹孔密集（醋延胡索）。
（2） 取本品3g，研细，加甲醇20ml，振摇提取30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇imi使 

溶解，作为供端溶液。另取厚槪对哪、轉朴醜分働卩甲麵麟㈣各含lmg的 

溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述三种溶液 

各4mJ，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以环己烷-丙酮（10 •• 6）为展开剂，展开，取出，晾干， 
置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点j

（3） 取本品ISg，研细，置500ml圆底烧瓶中，加水200ml，连接挥发油测定器，自测定器上 

端加水使充满刻度部分，并溢入烧瓶为止，再加乙酸乙酯2mh连接回流冷凝管，加热回流2小时， 
分取乙酸乙酯液，作为供试品溶液。另取a-麵酮对照品，加乙酸乙酷制成每1ml含Img的溶液， 
作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液5〜10叫、 
对照品溶液2（il’分别点于同一桂胶GF254薄层板上，以正己焼-乙酸乙酯（17 : 3）为展开剂，展开， 
取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上,’显相同 

颜色的斑点。喷以二硝基苯胼试液，放至斑点显色清晰，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。
（4） 取本品5g，研细，加乙醚30ml，超声处理10分钟，滤过，滤渣挥干乙醚，加甲醇50ml，

超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每 

次30ml’合并正丁醇液，回收溶剂至约2ml,加适量中性氧化铝搅拌’蒸干，加在中性氧化铝柱
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（100〜200目，4g，柱内径为1cm）上，用甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml 

使溶解，作为供试品溶液。另取苟药昔对照品，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2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液15W、对照品溶液54, 

分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲垸-乙酸乙酯-甲醇-甲酸（40 ： 5 ： 12 ： 0.2）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。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3g，研细，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使 

溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱 

法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液40、对照品溶液80，分别点于同一硅 

胶G薄层板上，以乙酸乙酯-甲醇-水（30 : 5 : 15）的上层液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1% 

三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上， 
显相同颜色的荧光斑点。

（6） 取本品5g，研细，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使 

溶解，加浓氨试液调至碱性，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml 

使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，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2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液5〜10nl、对照品溶 

液24,分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以甲苯-丙酮（9 : 2）为展开剂， 
展开，取出，晾干，置碘缸中熏约3分钟后取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（365腺）下 

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0108）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020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；以乙腈-0.05%磷酸溶液（55 : 

45）为流动相；检测波长为294nm。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于5000。
对照品溶液的制备取厚朴酚对照品、和厚朴酚对照品适量，精密称定，加70%乙醇制成每1ml 

含厚朴酚40jig、和厚朴酚2（Hig的混合溶液，即得。
供试品溶液的制备取本品，研细，取约2g,精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入70%乙醇 

50ml，密塞，称定重量，超声处理（功率250W,频率40kHz） 30分钟，放冷，再称定重量，用乙 

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^.1,注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每lg含厚朴以厚朴酚（C18H1802）、和厚朴酚（C18Hi802）的总量计，不得少于0.60mg。
【功能与主治】疏肝开郁，导滞和中。用于肝胃不和引起的胃脘胀痛，胸胁满闷，呕吐吞酸， 

腹胀便秘。
【用法与用量】 口服。一次3〜6g, —日3次。
【注意】孕妇忌服。
【贮藏】密闭，防潮。



国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

批件号：ZGB2021-11

药品名称
中文名称：阿归养血颗粒 

汉语拼音：Egui Yangxue Keli

英文名：

剂 型 颗粒剂 标准依据 局颁标准

原标准号 ffS3-B-2338-97-6 审定单位 国家药典委员会

修订内容 

与
结论

经审查，同意修订国家药品标准。

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 WS3-B-2338-97-6-2021 实施日期 2021年12月09日

附 件 阿归养血颗粒药品标准

主送单位 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

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食品药品审核查验中心，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 原标准中【规格】每袋装10g规范为每lg相当于饮片0.554g

（爹女9雲



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS3-B-2338-97-6-2021

阿归养血颗粒
Agui yangxue keli

【处方】当归386g 党参24g 白苟24g
炙甘草12g 茯苓24g 黄芪24g
熟地黄24g 川写12g 阿胶24g

【制法】以上九味，除阿胶外，其余当归等八味粉碎成粗粉，混勾，照流浸膏剂与浸 

膏剂项下的渗漉法（中国药典2020年版通则0189），用60%乙醇作溶剂，浸渍24小时后以 

3〜4ml/分钟/Kg速度缓缓渗漉，收集8倍量渗漉液，减压回收乙醇浓缩至相对密度1. 02 

（60。0,静置后，收集上浮的油状物，另器保存；药渣加7倍量水煎煮1小时，滤过，滤 

液减压浓缩至相对密度1.02 （60°C）,静置24小时，倾取上述两种浓缩药液，混匀，再加 

入用水溶化后的阿胶溶液，搅匀，煮沸30分钟，趁热滤过，滤液减压浓缩至相对密度1.泊〜 

1.36 （60。0,加入蔗糖粉700g及糊精适量，混匀，制粒，干燥，放冷，喷加上述油状物’ 
混匀，制成1000g,分装，即得。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；气微香，味甘、微苦、涩、辛。
【鉴别】（1）取本品5g，加水适量溶解后，加甲醇5ml，摇匀，再加石油酿5inl’振摇

提取，分取石油醚液，挥干，残渣加1%香草醛硫酸溶液1〜2滴渐变为红紫色。
（2） 取本品2g，研细，加乙醇20inl,超声处理15分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。 

另取当归对照药材0. 2g,同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020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，以正己烧-乙酸乙 

酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，在紫外光（365nrn）下检视。供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3） 取本品20g,研细，加甲醇50ml超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水 

20ml使溶解，用水饱和的正丁醇提取三次，每次20ml，合并提取液，用1%氨水洗涤一次， 
每次20ml,弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取 

黄芪甲苷对照品适量，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2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液1如.1、对照品溶液50，分别点于同一 

硅胶G薄层板上，以三氯甲烷_甲醇-水（13:6:2）1（TC以下放置的下层溶液为展开剂，展开’ 
取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在1051：加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（4） 取本品10g,研细，加丙酮30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲

醇Iral使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材0.5g，加丙酮30ml同法制成对照药材 

溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液2jxl、对照药

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会审定



材溶液单1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-甲醇-氨水（1:4:0. 5）为展开剂， 
展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105°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2020年版通则0104）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020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；乙腈-水（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1500。
对照品溶液的制备精密称取经五氧化二磷减压干燥器中干燥36小时的芍药苷对照品 

适量，加50%甲醇制成每1ml含O.lmg的溶液，摇匀，即得。
供试品溶液的制备取装量差异检查项下的本品适量，研细，取5g,精密称定，置100ml 

具塞锥形瓶中，精密加入50%乙醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，称定重量， 
加50%乙醇补足减少的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液25ml,置水浴上蒸干，残渣加水 

20ml使溶解,加在DW1大孔吸附树脂柱（20-60 S,内径1. 5cm,柱长12cm）上，以水150ml 

洗脱，弃去水液，再用50%甲醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加50%甲醇使溶解并 

转移至10ml量瓶中，加50%甲醇至刻度，摇勾，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10^1,注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每袋含白芍以芍药苷（GAsOu）计，不得少于1.15mg。
【功能与主治】补养气血。用于气血亏虚，面色萎黄，眩晕乏力，肌肉消瘦，经闭， 

赤白带下。
【用法与用量】 口服。一次10g，一日3次。

【规格】每袋相当于饮片5.54g
【贮藏】密封。
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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：退热清咽颗粒 

汉语拼音：Tuire Qingyan Keli

英文名：-

剂 型 颗粒剂 标准依据 国家药品标准

原标准号 YBZ23562005-2011Z 审定单位 国家药典委员会

修订内容 

与
结论

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意修订退热清咽颗粒的药品
标准。

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n兰号 YBZ23562005-2011Z-2021 实施曰期 2021年12月23日

附 件 退热清咽颗粒药品标准

主送单位 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

抄送单位 各省、自治区、直辖市药品检验院（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食品药品审核查验中心，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 规格项“每袋装5g”规范为“每袋装5g（每lg相当于饮片3.421^^^ ^崎々

|品注册专用兔



国家药品监督管理局 

国家药品标准
YBZ23562005-2011Z-2021

退热清咽颗粒
Tuire Qingyan Keli

【处方】虎杖900g 板蓝根540g 黄芩540g
连翘540g 北寒水石900g 羚羊角］_8g

【制法】以上六味，羚羊角锉成细粉；虎杖加80%乙醇加热回流三次，第一次2小时，第二、 
三次各1.5小时，滤过，合并滤液，滤液减压回收乙醇至无醇味；板蓝根、黄芩、连翘、北寒水石 

四味，加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.15〜1.20 （50°C）， 
放冷至室温，加适量乙醇使含醇量达60%,冷藏36小时，使沉淀完全，滤过，滤液减压回收乙醇 

至无醇味，与上述虎杖醇提液合并，浓缩至相对密度为1.35 （50°C）稠膏，减压干燥，粉碎，加入 

羚羊角粉、适量糊精及0.3%阿司帕坦，混匀，过100目筛，以85%乙醇制粒，干燥，制成颗粒1000g， 

即得。
【性状】本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。
【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：不规则碎片灰白色或浅灰黄色，稍具光泽，表面有灰 

棕色色素颗粒，并有不规则纵长裂缝（羚羊角）。
（2） 取本品lg,研细，加水1ml、三氯甲烷20mL超声处理（功率25W，频率50kHz） 20分钟， 

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品和大黄素甲醚对照 

pnp,加甲醇制成每1ml各含Img的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020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（60〜90°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，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，显相同的荧光斑点；置氨蒸气中熏后’在日 

光下检视，斑点变为红色。
（3） 取本品2.5g，研细，加甲醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，作为供试品 

溶液。另取连翅对照药材lg，加甲醇5ml,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2020年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各〗0^1，分别点于同一鞋胶 

G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇（8 : 1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液’于 

105°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2020年版通则OHM）。
【含量测定】虎杖照高效液相色谱法（中国药典2020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硅胶为填充剂；以甲醇-0.1%磷酸溶液（85 : 

15）为流动相；检测波长为254nm,柱温40°C。理论板数按大黄素峰计算应不低于1500。_ _ _

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



对照品溶液的制备取大黄素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含40吗的溶液，即 

得。

供试品溶液的制备取装量差异项下的本品，研细，取约0.8g,精密称定，置100ml具塞锥 

形瓶中，精密加入甲醇50ml,密塞，称定重量，超声处理（功率250w，频率50kHz） 30分钟，取 

出，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，即得。
测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10nl,注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每袋含虎杖以大黄素（Q5H10O5） it.不得少于2.00mg。
黄岑照高效液相色谱法（中国药典2020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（柱长100 mm或150mm，内 

径为4.6mm,粒径为2.7nm或3.5叫1或3nm）;以乙腈为流动相A,以0.4%磷酸溶液为流动相B, 

按下表中的规定进行梯度洗脱，平衡时间8〜10分钟；流速为每分钟0.6 ml,柱温为35°C;检测波

时间（分钟） 流动相A （%） 流动相B （%）
0〜2.5 25 75

2.5〜12 25—32 75—68

12〜12.01 32—95 68—>5

12.01 〜16 95 5

对照品溶液的制备取黄芩苷对照品、汉黄岑苷对照品适量，精密称定，加70%乙醇制成每1ml 

分别含60吗、12ng的混合溶液，摇勾，即得。
供试品溶液的制备取装量差异项下的本品，研细，取约O.lg，精密称定，置具塞锥形瓶中， 

精密加入70%乙醇50ml，称定重量，超声处理（功率250W，频率50kHz） 30分钟’取出，放冷， 

再称定重量，用70%乙醇补足减失的重量，摇勾，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2〜50，注入液相色谱仪’测定，即得。 
本品每袋含黄芩以黄芩苷（C21H180„）、汉黄芩苷（C22H20On）的总量计，不得少于135mg。 
【功能与主治】清解表里，利咽消肿。用于急性上呼吸道感染属肺胃热盛证，症见：发热，咽 

痛，面赤，口渴，便秘，溲黄，头痛，咳嗽，咯痰等。
【用法与用量】口服。一次5g, —日3次。饭后温开水冲服。
【规格】每袋装5g （每lg相当于饮片3.4218g）

【贮藏】密封。



国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

批件号：ZGB2021-23

药品名称
中文名称：三痹热宝熨剂 

汉语拼音：Sanbi Rebao Yunji

英文名：-

剂 型 熨剂 标准依据 国家药品标准

原标准号
WS-10194(ZD-0194)-2002-2012

Z

审定单位 国家药典委员会

修订内容 

与
结论

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意修订三痹热宝熨剂的药品标
准。

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n巨号
WS-10194(ZD-0194)-2002-2012

Z-2021

实施日期 2021年12月22日

附 件 三瘦热宝質剂药品标准

主送单位 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

抄送单位 各省、自治区、直辖市药品检验院（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食品药品审核查验中心，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亂 ，

备 注

I瓣年$
J品注）1专用氣



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-10194（ZD-0194）-2002-2012Z-2021

三痹热宝熨剂
Sanbi Rebao Y叫ji

【处方】 药液：
生川乌7.6g 生草乌9.1g 当归ll-4g 防风19.0g

川芎15.2g 白芷19.0g 美活11-4g 制马钱子11.4g

花椒7.6g 胆南星19.0g 冰片7.6g 薄荷脑7.6g

三七7.6g 红花19.0g 土鳖虫15.2g 乳香（制） 38.0g

没药（制） 30.4g 血竭19.0g 吴茱萸22.8g 山奈22.8g

干姜7_6g 石菖蒲11.4g 升麻19.0g 甘草7.6g

发热剂：
經石28600g 活性炭6100g 铁粉14300g 食盐2000g

【制法】 以上二十四味，取冰片、薄荷脑用乙醇适量溶解，备用； 其余生川乌、生草乌等二
十二味粉成粗粉，用60%乙醇湿润，以60%乙醇作溶剂，浸渍48小时后，以每分钟4〜12ml的速 

度缓缓渗漉，收集初渗漉液约3000ml，另器保存，继续渗漉至渗漉液近无色，收集续渗漉液，60°C 

以下减压浓缩成相对密度为1.25 （60°C）的清膏；将上述乙醇溶液、初渗漉液和清膏混匀，加60% 

乙醇至3800ml，搅匀，静置24小时，取上清液，滤过，分装，制成1000支，即得药液。另取蛭石 

28600g、活性炭6100g，粉碎，搅匀，加入铁粉14300g、食盐2000g和水适量，混勾，立即分装， 
制成1000袋发热剂敷袋，即得。

【性状】本品发热剂敷袋为长方形，内装产热剂，外包无纺布。药液为棕色的液体；气清香。
【鉴别】（1）取药液40ml，加石油醚（60〜90°C）振摇提取3次，每次20ml，合并石油醚 

液，药液备用；石油醚液蒸干，残渣加乙酸乙酯5ml使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品， 
加乙酸乙酯制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则 

0502）试验。吸取上述两种溶液各5㈨，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯（19 : 1） 
为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新制的2%香草醛硫酸溶液，在100°C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〔鉴别）（1）项下石油醚振摇提取后的备用药液，水浴蒸至约10ml，加水20ml，加 

氨试液3ml,用三氯甲烷振摇提取3次，每次20ml,合并三氯甲烷液，水液备用；三氯甲烷液蒸干， 
残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取士的宁对照品、马钱子碱对照品，加无水乙醇 

制成每1ml各含Img的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502） 
试验，吸取上述两种溶液各104,分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（4 :

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



5 : 0.6 : 0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色 

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（3） 取（鉴别）（2）项下的供试品溶液作为供试品溶液。取吴茱萸对照药材0.5g,加乙醇10ml, 

超声处理10分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502） 
试骑，吸取h述两种溶液各5M,分别点干同一硅胶薄层板卜.，以TH丁醇-冰醋酸-水（5:1:1） 
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。
（4） 取（鉴别）（2）项下三氯甲烷振摇提取后的备用水液，加水饱和的正丁醇振摇提取3次， 

每次20ml,合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rbj 

对照品、人参皂苷Rgl对照品及三七皂苷&对照品，加甲醇制成每1ml各含ling的混合溶液，作 

为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液104、对照品 

溶液2卟分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-乙酸乙醋-甲醇-水（15 ： 40 ： 22 ： 10） 10°C 

以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在10（TC加热至斑点 

显色清晰，分别置日光和紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置 

上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光下显相同颜色的荧光斑点。
【检查】乌头双酯型生物碱限量取本品药液40ml，水浴蒸至约10ml,加水20ml使溶解， 

加硫酸0.9ml,用三氯甲烷萃取3次，每次30ml,弃去三氯甲烷液，水液用浓氨试液调节pH至10， 
再用三氯甲烷振摇提取3次，每次30ml,合并三氯甲烷液，水浴蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作 

为供试品溶液。另取乌头双酯型生物碱对照提取物，精密称定，加甲醇制成每1ml含l.Omg的溶液， 
作为对照提取物溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，精密吸取供试品溶液 

10^1,对照品溶液印1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烧-乙醃-乙酸乙酯-二乙胺（6 ： 1 ： 3 ： 
1）为展开剂，预饱和20分钟，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对 

照提取物色谱相应的位置上，斑点应小于对照提取物的斑点，或不出现斑点。
装量药液照最低装量检查法检查（中国药典2020年版通则0942）,应符合规定。
乙醇量药液的乙醇含量应为55%〜65% （中国药典2020年版通则0711）。
热效应取发热剂敷袋，轻轻揉散，用大头针将内袋任意一面均匀扎40〜60个微孔（只扎透 

一面），无孔面对折，插入温度计，使水银球置于中央，用棉线捆扎数圈，外用毛巾包裹三层，适 

以能透入空气为度，置木台面，数分钟后开始升温，最高温度应不低于50°C。
【挥发性醚浸出物】精密量取药液20ml,加水20ml,用乙醚振摇提取4次，每次20ml,合 

并乙醚液，加无水硫酸钠适量脱水，滤过，无水硫酸钠加乙醚20ml，分数次洗涤，洗液并入滤液中， 
挥去乙醚（无醚味），残渣置五氧化二磷干燥器中干燥至恒重，精密称定，缓缓加热至105°C,并 

千燥至恒重。其减失重量即为挥发性醚浸出物的重量，计算，即得。
本品含挥发性醚浸出物不得少于0.35%。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验以硅胶为填充剂；以正己烷-二氯甲烷-甲醇-三乙胺（47.5 : 47.5 : 

5:0.35）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按士的宁峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备取士的宁对照品适量，精密称定，加乙酸乙酯制成每1ml含50ng的溶液， 

即得。



供试品溶液的制备精密量取药液20ml,置水浴上挥干乙醇，加水10ml,再用50%硫酸调节 

pH值至1〜2,用三氯甲烷振摇提取2次，每次15ml，弃去三氯甲烷液，水液加氨试液调节pH值 

至9〜10,用三氯甲烷振摇提取5次，每次20ml，合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙酸乙酯适量使 

溶解，转移至5ml量瓶中，加乙酸乙酯至刻度，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5叫，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品药液每1ml含马钱子以士的宁(C2]H22N202)计，应为5.3|ig〜23.7陴。
【功能与主治】祛风散寒，活血化瘀，除湿通络。用于由风、寒、湿邪引起的关节炎，关节

冷痛。
【用法与用量】外用，敷患处。从标记线处撕开外袋，用大头针将内袋有字一面均匀扎40〜 

60个微孔(只扎透一面，勿多扎，以免烫伤皮肤)，将药液均匀涂抹于无孔面，将此面紧贴患处， 
固定8〜20小时。一次1袋，一日1次，十次为一疗程。

【注意】忌口服。孕妇禁用。皮肤破损及过敏者慎用。偶见皮肤过敏，出现红丘疹皮肤瘙痒。 
【规格】药液每支相当于饮片0.3663g 

【贮藏】密封，置阴凉干燥处。



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：当归养血口服液 

汉语拼音：Danggui Yangxue Koufuye

英文名：- -

剂 型 合剂 标准依据 局颁标准

原标准号 WS-5929 (B-0929) -2014Z 审定单位 国家药典委员会

修订内容 

与
结论

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意修订当归养血口服液的药品标
准。

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-5929 (B-0929)

-2014Z-2021

实施日期 2021年12月21日

附 件 当归养血口服液药品标准

主送单位 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

抄送单位 各省、自治区、直辖市药品检验院（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，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 根据《中成药规格表述技术指导原则》，将规格项“每支装 

相当于饮片l_7g”。 A

［翅121寻两21 
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国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-5929 (B-0929) -2014Z-2021

当归养血口服液 

Danggui Yangxue Koufuye

【处方】当归170g

【制法】取当归，洗净切片，分别加水5倍量、4倍量、4倍量煎煮三次，每次1小时，合并 

煎液，滤过，浓缩至体积为800ml,加入蜂蜜70g、琼脂1. 7g,再加水至1000ml,搅勾，静置，滤 

过，灌装，灭菌，即得。

【性状】本品为淡黄色澄清的液体；味甜，具有当归特殊香味。

【鉴别】（1）取本品2ml,置试管内，加水5ml,摇匀后，加入a-萘酚试液2〜3滴，沿试管 

壁缓缓加入浓硫酸，溶液界面产生棕红色环。
（2）取本品5ml,加正己烷15nil，置分液漏斗中提取2次（5ml、10ml），分取上层溶液浓缩 

至1ml,作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g,加正己烷15ml,超声处理15分钟，滤过，滤 

液浓缩至Iml,作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版四部通则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，以正已炼-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。
【检查】相对密度应不低于1.04 （中国药典2020年版四部通则0601）。

pH值应为3. 5〜5. 5 （中国药典2020年版四部通则0631）。

其他应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0181）。

【正丁醇提取物】精密量取本品20ml置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每 

次20ml，合并正丁醇提取液，置己千燥至恒重的蒸发皿中，在水浴上蒸干后，于105°C干燥3小时， 

移至干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

本品含正丁醇提取物不得少于0. 6%。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基键合硅胶为填充剂；以甲醇-5°/。冰醋酸（25: 75）为

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



流动相；检测波长320nni。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备精密称取阿魏酸对照品，加甲醇制成每1ml含0. 02mg的溶液，即得。 

供试品溶液的制备精密量取本品10ml,置25ml容量瓶中，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10 Hi,注入液相色谱仪，测定，即得。 

本品每1ml含当归以阿魏酸（CioH.oOJ计不得少于0. 028mgo 

【功能与主治】补血养血，用于血虚所致的疲乏无力，头晕眼花，面色苍白等症。

【用法与用量】 口服。一次20ml, —日3次。

【注意】凡有出血现象及子宫功能性出血者慎用。 

【规格】每支相当于饮片1.7g 

【注意】密封，置阴凉避光处。



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：风湿圣药胶囊
汉语拼音：Fengshi Shengyao Jiaonang

英文名：——

剂 型 胶囊剂 标准依据 局颁标准

原标准号 WS3-B-3383-98-2 审定单位 国家药典委员会

修订内容 

与
结论

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意修订风湿圣药胶囊的药品标准。

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 WS3-B_3383-98-2-2021 实施曰期 2021年12月21曰

附 件 风湿圣药胶囊药品标准

主送单位 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

抄送单位 各省、自治区、直辖市药品检验院（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食品药品审核查验中心，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 根据《中成药规格表述技术指导原则》，将规格项“每粒装o.
装0.3g （相当于饮片1.5167g） ” ，專‘

J品注册专用］



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS3-B-3383-98-2-2021

风湿圣药胶囊 

Fengshi Shengyao Jiaonang

土茯苓666. 7g 桃仁50g 玉竹50g 五味子50g、

黄柏50g 防风50g 羌活50g 独活50g

防己50g 威灵仙50g 蚕砂50g 绵萆蘚50g

桂枝50g 当归66. 7g 红花33. 3g 人参50g

青风藤50g 穿山龙50g

【制法】以上十八味，防风、羌活、独活、当归药材，加水10倍量，浸泡2小时，水蒸气 

蒸馏提取10小时，收集挥发油备用。人参粉碎成细粉备用。土茯苓等十三味与提取挥发油后防风 

等四味加水煎煮3次，第一次10倍量水，煎煮提取3小时，第二次8倍量水，煎煮提取2小时， 

第三次6倍量水，煎煮提取1小时，分次滤过，合并滤液，浓缩至浸膏，加入人参细粉，用一步 

制粒机制成颗粒后，加入挥发油搅拌均匀，装入胶囊，制成1000粒，即得。

【性状】本品为硬胶囊，内容物为褐色或黑褐色的颗粒；味微苦。

【鉴别】(1)取本品内容物3g,研细，加甲醇10ml,冷浸过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加 

水lOnil溶解，置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次10ml，合并正丁醇液，用 

10ml氨试液洗漆1次，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次10ml,正丁醇液蒸干，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,同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷 

Re、Rg,对照品，加甲醇制成每1 ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国 

药典2020年版通则0502)试验，吸取上述三种溶液各2 li 1,分别点于同一硅胶G薄层板上，以 

三氯甲烷-乙酸乙酯-甲醇-水(15:40:22:10) 1CTC以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取 

出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105°C加热数分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应 

的位置上，至少显四个相同颜色的斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

(2)取本品内容物3g，研细，加1%醋酸甲醇溶液40ml，于6(TC超声处理20分钟，滤过， 

滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材0. lg，同法制成对照药

国家药品监督管理局发布 因家药典委员会 审定



材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层 

色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液5〜10 ul,对照品及对照药材溶 

液各2〜5yl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲焼-甲醇-水（30 : 15 : 4）的下层溶液为展 

开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展升，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，应显相同的黄色荧光斑点，在与对照药材色谱相应的位置上，应 

显相同的黄色焚光主斑点。

（3） 取本品内容物6g,研细，加乙醇50ml,加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加 

2mol/L盐酸25ml,置沸水浴中水解2小时，冷却后用石油醚（60°C〜9（TC）振摇提取3次，每次 

25ml,合并提取液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取薯蓣皂苷元对照品， 

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2020年版通则 

0502）试验，吸取供试品溶液5 Pi,对照品溶液3ul，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲 

焼-乙酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在1051加热数分 

钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4） 取本品内容物6g,研细，加乙醚30ml，浸泡30分钟，超声处理20分钟，滤过，滤液 

蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材lg,同法制成对照药材溶 

液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液5 ul,对照药材溶液2 

nl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯（15:1）为展开剂，展开，取出，晾干， 

置紫外光灯（365nra）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧 

光斑点。

【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0103）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020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：以乙腈-O.Olmol/L磷酸二 

氢钾溶液（15:85）为流动相；检测波长为262nm。理论板数按青藤碱峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备取青藤碱对照品约lOmg,精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇使溶解并稀 

释至刻度，摇匀，精密量取1ml,置25ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含 

青藤碱8ug）。

供试品溶液的制备取装量差异项下的本品内容物，研细，取约2g,精密称定，置具塞锥形 

瓶中，精密加入乙醇50ml,密塞，称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用乙醇补足 

减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣用1%硫酸溶液25ml溶解并转移至 

分液漏斗中，用乙醚振摇提取3次，每次25ml,弃去乙醚液，酸液用5%氢氧化钠溶液调节pH值

--{



f

至10,用三氯甲烷振摇提取3次，每次25ml,合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加流动相溶解并转移 

至10ml量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，即得。

测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5 yl,注入液相色谱仪，测定，即得。 

本品每粒含青风藤以青藤碱（CisfkfNfti）计，不得少于0. 035mg。

【功能与主治】祛风除湿，舒筋通络止痛。用于风湿性关节炎及类风湿性关节炎（关节未变 

形者）。

【用法与用量】口服。一次4〜6粒，一日3次。

【注意】孕妇忌服。
【规格】每粒装0. 3g （相当于饮片1. 5167g）

【贮藏】密封。



国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

批件号：ZGB2021-26

药品名称
中文名称：石吊兰片
汉语拼咅：Shidiaolian Pian

英文名：-

剂 型 片剂 标准依据 部颁标准、地升国转正标准

原标准号
WS-10898 (ZD-0898)-2002-2012

Z、WS3-B-1904-95

审定单位 国家药典委员会

修订内容 

与
结论

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意修订石吊兰片药品标准。

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 WS3-B-1904-95-2021 实施日期 2021年12月21日

附 件 石吊兰片药品标准

主送单位 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

抄送单位 各省、自治区、直辖市药品检验院（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食品药品审核查验中心，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 1、 原标准WS-10898（ZD-0898）-2002-2012Z、WS3-B-1904-95废止，新标准编号为

WS3-B-1904-95-2021

2、 根据《中成药规格表述技术指导原则》，将原标准的规格项规^ “ （1） ^

膜衣片每片重0.3g （相当于饮片4g） ; （2）糖衣片片芯重

4g” （备w
immfj



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS3-B-1904-95-2021

石吊兰片 

Shidiaolan Plan

【处方】石吊兰4000g
【制法】取石吊兰，加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成清膏；或粉 

碎成粗粉，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次0.5小时，合并煎液，静置24 

小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.28~1.31 （80°C）的稠膏。加入淀粉适量，混匀，干燥，粉碎 

成细粉，制成颗粒，干燥，压制成1000片，包糖衣或薄膜衣，即得。
【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显椋褐色；味略辛、苦。
【鉴别】取本品5片，除去包衣，研细，加甲醇20ml,超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩 

至1ml,作为供试品溶液。另取石吊兰对照药材lg,同法制成对照药材溶液。再取石吊兰素对照品， 
加甲醇制成每Imi含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502） 
试验，吸取上述三种溶液各5化分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-甲酸（20:1: 

0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液，在105°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上，显相同颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的位 

置上，显相同颜色的斑点。
【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0101）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020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；以乙腈-0.1%甲酸溶液（50 

50）为流动相；检测波长为334mn。理论板数按石吊兰素峰计算应不低于5000。
对照品溶液的制备取石吊兰素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含50阳的溶液， 

即得。
供试品溶液的制备取本品10片，除去包衣，精密称定，研细，取约0.3g,精密称定，置具 

塞锥形瓶中，精密加入75%甲醇25ml,密塞，称定重量，超声处理（功率500 W,频率53 kHz） 
40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和供试品溶液各10W，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每片含石吊兰以石吊兰素（C18H1607）计，不得少于l.Omg。
【功能与主治】清热解毒，软坚散结。用于淋巴结结核。
【用法与用量】口服。一次4片，一日3次。

【规格】（1）薄膜衣片每片重0.3g （相当于饮片4g）
（2）糖衣片片芯重0.3g （相当于饮片4g）

【贮藏】密封。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



国家药品监督管理局
国家药品标准制订件

批件号：XGB2021-041

药品名称
药品通用名称：盐酸关附甲素 

汉语拼音名：Yansuan Guanfujiasu 

英文名：Acehytisine Hydrochloride

剂 型. —

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，制定盐酸关附甲素国家药品标准。 
本标准自实施之日起执行，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药品监督管理局“关于实施2020年版《中华人民共和国药 

典》有关事宜的公告（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS^XG-020-2021

实施曰期 2021年12月23日

附 件 盐酸关附甲素药品标准

主送单位 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

抄送单位

各省、自治区、直辖市药品检验院（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食品药品审核查验中心，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，自实施之日起撕本标准。 蓝麥＞

|品注册专用］



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WSi-XG-020-2021

盐酸关附甲素
Yansuan Guanfujiasu

Acehytisine Hydrochloride

h3cooca

h3cooc么〆
HC1

C24H31N06_HC1 465.97

本品系从毛莫科植物黄花乌头Xccw'fMW coreanum （Levi.） Rapaics块根中分离得到的生物碱，为 

20（，13斤二乙酰基-llo［，14ot-二羟基赫替新的盐酸盐。按干燥品计算，含C24H3iN06 HCl应为98.0%〜 

102.0%。

【性状】本品为白色结晶性粉末；微酸臭，味苦，有引湿性。
本品在水中易溶，在甲醇中溶解，在乙醇中微溶，在三氯甲烷、丙酮或石油醚中不溶。
比旋度取本品，精密称定，加水溶解并稀释制成每1ml中含50mg的溶液，依法测定（中国药 

典2020年版四部通则0621）,比旋度为+46°至+48°。

【鉴别】（1）取本品10mg,置试管中，加水5ml,充分振摇使溶解，滴加碘化铋钾试液2滴， 

静置片刻即生成橙红色沉淀。
（2） 在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液主峰的保 

留时间一致。

（3） 本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（光谱集645图）一致。

（4） 本品的水溶液显氯化物鉴别（1）的反应（中国药典2020年版四部通则0301）。

【检查】酸度取本品适量，加水溶解并稀释制成每1ml中含50mg的溶液，依法测定（中国药 

典2U2U年版四部通则0631）, pH值应为4.5〜6.5。

溶液的澄清度与颜色取本品适量，加水溶解并稀释制成每1ml中含50mg的溶液，溶液应澄清 

无色；如显浑浊，与1号浊度标准液（中国药典2020年版四部通则0902第一法）比较，不得更浓；



国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定
如显色，与黄绿色1号标准比色液（中国药典2020年版四部通则0901第一法）比较，不得更深。
有关物质照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品适量，加流动相溶解并稀释制成每1ml中含2nig的溶液。
对照溶液精密量取供试品溶液适量，用流动相定量稀释制成每1ml中含0.02mg的溶液。
系统适用性溶液取盐酸关附甲素约20mg，置10ml量瓶中，加0.1mol/L氢氧化钠溶液0.5ml, 

放置10分钟，加O.lmol/L盐酸溶液0.5ml使中和，用流动相稀释至刻度，摇匀。
灵敏度溶液精密量取对照溶液1ml,置20ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。
色谱条件用十八烷基硅烧键合硅胶为填充剂（VenusilMPCIS, 4.6 mm X 250mm, 5pm或效能 

相当的色谱柱）；以2mg/ml的庚烷磺酸钠溶液（含0.2%三乙胺，用磷酸调节pH值至3.0）-乙腈（75: 

25）为流动相；检测波长为205nm;进样体积为20^1。
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，理论板数按关附甲素峰计算不低于5000,关附壬 

素、关附辰素和关附己素的相对保留时间约为0.75、1.5和2.3,关附壬素峰与关附甲素峰的分离度 

应不小于3.5。灵敏度溶液色谱图中，关附甲素峰高的信噪比应不小于10。

测定法精密量取供试品溶液与对照溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至关附甲素峰保留 

时间的3倍。
限度供试品溶液色谱图中，如有与关附壬素峰、关附辰素峰和关附己素峰保留时间一致的色谱 

峰，关附壬素的峰面积乘以校正因子0.7后不得大于对照溶液主峰面积的0.5倍（0.5%）,关附辰素 

和关附己素的峰面积均不得大于对照溶液的主峰面积（1.0%）,其他单个杂质峰面积不得大于对照溶 

液主峰面积的0.5倍（0.5%）,各杂质峰面积（关附壬素的峰面积乘以校正因子0.7后）的和不得大 

于对照溶液主峰面积的2倍（2.0%）。小于灵敏度溶液中关附甲素峰面积的峰忽略不计。
残留溶剂照残留溶剂测定法（中国药典2020年版四部通则0861）测定，应符合规定。
干燥失重取本品，在105°C干燥至恒重，减失重量不得过1.0% （中国药典2020年版四部通则 

0831）。
炽灼残渣取本品适量，依法检查（中国药典2020年版四部通则0841），遗留残渣不得过0.1%。 

重金属取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（中国药典2020年版四部通则0821第二法）， 

含重金属不得过百万分之十。
砷盐取本品适量,依法检查（中国药典2020年版四部通则0822第一法），应符合规定（0.0002%）。 

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品适量，精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中含0.5mg的溶液。 

对照品溶液取盐酸关附甲素对照品适量，精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中含 

0.5mg的溶液。

系统适用性溶液、色谱条件与系统适用性试验除灵敏度要求外，见有关物质项下。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标法以峰



面积计算。

【类别】抗心律失常药。

【贮藏】密封保存。

【制剂】盐酸关附甲素注射液

附：

关附壬素

,OH
h3cooc々

C22H29NO5 387.47

关附辰素

HjCHaCOOCy^

C25H33N06 443.53

关附己素
h3cooc

(HjOzHCOOC^

C26H35N06 457.56



国家药品监督管理局
国家药品标准制订件

药品名称

剂 型

实施规定

批件号：XGB2021-042

药品通用名称：盐酸关附甲素注射液 

汉语拼音名：Yansuan Guanfujiasu Zhusheye 

央文名：Acehytisine Hydrochloride Injection

注射剂

根据《药品管理法》及其有关规定，制定盐酸关附甲素注射液国家药品
际准^

本标准自实施之日起执行，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药品监督管理局“关于实施2020年版《中华人民共和国药 

典》有关事宜的公告（2020年第80号）”执行。

标准编号

实施曰期

附 件

主送单位

抄送单位

备 注

WS-XG-021-2021

2021年12月23日

盐酸关附甲素注射液药品标准

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食品药品审核查验中心，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。

请各省、自治区、直辖市药品监督管理局及时通知辖区内有关 

业，自实施之日起执行本标准。 监

[@21^1^2： 

S品注册娜



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS1-XG-021-2021

酸关附甲素注射液
Yansuan Guanfujiasu Zhusheye 

Acehytisine Hydrochloride Injection

本品为盐酸关附甲素加适量氯化钠制成的灭菌水溶液。含盐酸关附甲素（c24h31no6.hci）应为标 

示量的90.0%〜110.0%。

【性状】本品为无色的澄明液体。

【鉴别】（1）取本品，滴加腆化铋钾试液2滴，即生成橙红色沉淀。
（2） 在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液主峰的保留时 

间一致。

（3） 本品显钠盐鉴别（1）与氯化物鉴别（1）的反应（中国药典2020年版四部通则0301）。
【检查】pH值应为3.0〜4.5 （中国药典2020年版四部通则0631）。
有关物质照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品适量，用流动相稀释制成每1ml中含盐酸关附甲素2mg的溶液。
对照溶液精密量取供试品溶液适量，用流动相定量稀释制成每lml中含盐酸关附甲素0.02mg的 

溶液。

系统适用性溶液取盐酸关附甲素约20mg,置10ml量瓶中，加0.1mol/L氢氧化钠溶液0.5ml，放 

置10分钟，加O.lmol/L盐酸溶液0.5ml使中和，用流动相稀释至刻度，摇匀。
灵敏度溶液精密量取对照溶液1ml,置10ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。
色谱条件用十八烧基桂院键合桂胶为填充剂（Venusil MP C18, 4.6 mmX250mm, 5（im或效能相 

当的色谱柱）；以2mg/ml的庚烷磺酸钠溶液（含0.2%三乙胺，用磷酸调节pH值至3.0）-乙腈（75: 

25）为流动相；检测波长为205nm;进样体积为20#。

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，理论板数按关附甲素峰计算不低于5000,关附壬素、 
关附辰素和关附己素的相对保留时间约为0.75、1.5和2.3,关附壬素峰与关附甲素峰的分离度应不小于 

3.5。灵敏度溶液色谱图中，关附甲素峰高的信噪比应不小于10。
测定法精密量取供试品溶液与对照溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至关附甲素峰保留时 

间的3倍。

限度供试品溶液色谱图中，如有与关附壬素峰、关附辰素峰和关附己素峰保留时间一致的色谱峰， 
关附壬素的峰面积乘以校正因子0.7后不得大于对照溶液主峰面积的0.5倍（0.5%），关附辰素和关附 

己素的峰面积均不得大于对照溶液的主峰面积（1.Q%）,其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面

国家药品监督管理局 国家药典委员会



积的0.5倍（0.5%），各杂质峰面积（关附壬素的峰面积乘以校正因子0.7后）的和不得大于对照溶液 

主峰面积的2倍（2.0%）。小于灵敏度溶液中关附甲素峰面积的峰忽略不计。

细菌内毒素取本品，依法检查（中国药典2020年版四部通则1143）,每Img盐酸关附甲素中含 

内毒素的量应小于0.50EU。

其他应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0102）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。

供试品溶液精密量取本品适量，用流动相定量稀释制成每1ml中含盐酸关附甲素0.5mg的溶液。 

对照品溶液取盐酸关附甲素对照品适量，精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中含 

0.5mg的溶液。

系统适用性溶液、色谱条件与系统适用性试验除灵敏度要求外，其他见有关物质项下。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标法以峰面 

积计算。

【类别】抗心律失常药。
【规格】2ml： 100mg 

【贮藏】密闭，在阴凉处保存。
附：

关附壬素

C22H29N05 387.47

关附辰素

H3CH2COOC々々'

C25H33NO6 443.53

关附己素

C2aH35N06 457.56



国家药品监督管理局
国家药品标准修订件

药品名称
芦品—用名称：尿嘧啶替加氟片 
汉语拼音名：Niaomiding Tijiafu Pian 

英文名：Uracil and Tegafur Tablets

剂 型 片剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订尿嘧啶替加氟片国家药 

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药品监督管理 

局“关于实施2020年版《中华人民共和国药典》有关事宜的公告（2020 

年第80号）”执行。

标准编号 WS-10001- (HD-1214)-2002-2021

实施曰期 2021年12月23曰

附 件 尿嘧啶替加氟片药品标准

主送单位 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

抄送单位 ：

自治区、直辖市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障 
f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 

£ L圏家药品监督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局i品药品 
申雙查验中心，国家药品监督管理局药品评1介中心，国家药品监管理 

司信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理司，国家#品监督管理 
司药品监督管理司。 . . . .

备 注 请各省、自治区、直辖市药品监督管理局及时通知辖区 
企业，自实施之日起执行本标准。

- - - - - - - - - - - - - - 玲汾
21：
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国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-10001- (HD-1214)-2002-2021

尿嘧啶替加氟片
Niaomiding Tijiafu Pian 

Uracil and Tegafur Tablets

本品含替加氟(C8H9FN203)与尿嘧啶(C4H4N202)均应为标示量的90.0%〜110.0%。
【处方】 替加氟 50g

尿嘧啶 112g

辅料 适量

制成 ：1000片

r性状】 本品为白色片。
【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液中两主峰的保留时间应与对照品溶 

液中相应两主峰的保留时间一致。
【检查】溶出度照溶出度与释放度测定法（中国药典2020年版四部通则0931第二法） 

测定。 ^

溶出条件以水1000ml为溶出介质，转速为每分钟50转，依法操作，经45分钟时取样。 
供试品溶液取溶出液适量，滤过，取续滤液。
对照品溶液取替加氟和尿嘧啶对照品适量’精密称定，加水溶解并稀释制成每lml中约 

含替加氟50ng和尿嘧啶H2ng的溶液。

测定法见含量测定项下，计算每片中替加氟和尿嘧啶的溶出量。
限度均为标示量的80%，应符合规定。
其他应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0101）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品汾片，精密称定，研细，精密称取细粉适量（约相当于替加氟50mg）， 

置250ml量瓶中，加流动相适量超声使溶解，放冷，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，精密 

量取续滤液5ml,置50ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀。
,对照品溶液取替加氟对照品与尿嘧啶对照品各适量，精密称定，用流动;|髓解并稀释制 

成每1ml中约含替加氟20Mg和尿嘧啶45吨的溶液。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-水（15:85）为流动相；检测波长为 

271 nm；进样体积为20nL

系统适用性要求理论板数按替加氣峰计算不低于3000，尿嘧啶峰与替加氟峰之间的分离

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



度应符合要求。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，按外标法 

以峰面积计算。
【类别】抗肿瘤药。
【贮藏】遮光，密封保存。

附
尿嘧啶
Niaomiding
Uracil

C4II4N2O2 112.09
本品为2, 4 OH, 377）-嘧啶二酮。按干燥品计算，含C4H4N202不得少于98.5%。
【性状】本品为白色或类白色的结晶或结晶性粉末。
本品在热水中略溶，在乙醇或乙醚中几乎不溶，在lmol/L的氢氧化钠溶液中溶解。
【鉴别】取本品，加乙醇制成每1ml中约含10吨的溶液，照紫外-可见分光光度法（中国 

药典2020年版四部通则0401）测定，在259nm的波长处有最大吸收。
【检查】氯化物取本品2.0g，加水lOOml,加热使溶解，放冷，滤过；取滤液25ml，依 

法检查（中国药典2020年版四部通则0801），与标准氯化钠溶液5.0ml制成的对照液比较，不 

得更浓（0.01%）。

硫酸盐取氯化物项下剩余的滤液25ml,依法检查（中国药典2020年版四部通则0802）， 
与标准硫酸钾溶液2.0m】制成的对照液比较，不得更浓（0.04%）。
有关物质照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。临用新制，避光 

操作。
供试品溶液取本品，加流动相溶解并稀释制成每imi中约含o.lmg的溶液。
对照溶液精密量取供试品溶液适量，用流动相定量稀释制成每imi中约含o.lug的溶液。
灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用流动相定量稀释制成每lml中约含o.02ng的溶液。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；流动相为0.34%的磷酸二氢钾溶液（取磷 

酸二氢钾3.4g,加水1000ml溶解）：甲醇（94:6）,流速为Iml/min;检测波长为258nm;进样 

体积20nl。
系统适用性要求供试品溶液色谱图中，尿嘧啶峰与相邻峰之间的分离度应符合要求；理 

论板数按尿嘧啶峰计算应不小于4000,尿嘧啶拖尾因子应不大于2.0。
测定法精密量取供试品溶液与对照溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至主成分峰 

保留时间的3倍。



限度供试品溶液的色谱图中如有杂质峰，单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积 

（0.1%）;各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的3倍（0.3%）。供试品溶液色谱图中 

小于灵敏度溶液主峰面积的峰忽略不计（0.02%）。
干燥失重取本品，在105°C干燥至恒重，减失重量不得过0.5% （中国药典2020年版四部 

通则0831）。
炽灼残渣取本品，依法检查（中国药典2020年版四部通则0841），遗留残渣不得过0.1%。 
重金属取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检査（中国药典2020年版四部通则0821第二法）， 

含重金属不得过百万分之二十。
【含量测定】取本品约O.lg,精密称定，照氮测定法（中国药典2020年版四部通则0704 

第一法）测定，每1ml的硫酸滴定液（0.05mol/L）相当于5.604mg的C4H4N202。
【贮藏】遮光，密闭保存。
【制剂】尿嘧啶替加氟片
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国家药品监督管理局
国家药品标准修订件

药品名称
药品_用名称：葡醛内酯胶囊 
汉语拼音名：Puquanneizhi Jiaonang 

英文名：Glucurolactone Capsules

剂 型 胶囊剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订葡醛内酯胶囊国家药品标 

准。

本标准自实施之日起执行，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药品监督管理局“关于实施《中华人民共和 

国药典》2020年版有关事宜的公告（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS-10001- (HD-0285)-2002-2021

实施曰期 2021年12月23日

附 件 葡醛内酯胶囊药品标准

主送单位 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

抄送单位

各省、自治区、直辖市药品检验院（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食品药品 
_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 

奇信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理司，国家药品监督管理 
司药品监督管理^］。

备 注 请各省、自治区、直辖市药品监督管理局及时通知辖区 
t企业，自实施之日起执行本标准。

「23|
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国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-10001-（HD-0285）-2002-2021

葡醛内酯胶囊
Puquanneizhi Jiaonang 

Glucurolactone Capsules
本品含葡醛内酯（C6H806）应为标示量的90.0%〜110.0%。
【性状】本品内容物为白色或类白色粉末。
【鉴别】（1）取本品内容物适量（约相当于葡醛内酯0.5g），加水10ml使葡醛内酯溶解， 

滤过，取续滤液1ml,加甲苯二酚溶液（取甲苯二酚O.lg及10%三氯化铁溶液5滴，加盐酸至 

100ml，摇匀）4ml，置水浴中加热数分钟，溶液应显暗绿色，冷却后加戊醇lml,轻轻振摇， 
绿色转入戊醇层。

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

保留时间一致。
【检查】葡糖醛酸照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。临用

新制。
供试品溶液取装量差异项下的内容物，精密称取适量（约相当于葡醛内酯O.lg），置lOnil 

量瓶中’加水适量，超声5分钟使溶解，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液。
对照品溶液取葡醛酸钠对照品适量，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每lml中约含 

葡糖醛酸0.20mg的溶液。
灵敏度溶液精密量取对照品溶液1ml，置20ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。
系统适用性溶液取葡醛酸钠对照品约12mg，置10ml量瓶中，加流动相5ml使溶解后，

加Imol/L氢氧化钠溶液1ml，放置30分钟，加lmol/L盐酸溶液Iral中和，用流动相稀释至 

刻度，摇匀。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂（CAPCELLPAKC18柱，4.6mmX250mm, 

5nm或效能相当的色谱柱），以四丁基氢氧化铵溶液（取10%四丁基氢氧化铵25ml，用水稀释 

至1000ml，用磷酸调节pH值至5_0）-乙腈（95:5）为流动相；检测波长为210nm；进样体积
20|ilo

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，葡糖醛酸峰的保留时间约为10分钟，葡糖醛 

酸峰与碱降解物峰（相对保留时间约为1.1）之间的分离度应不小于1.5。灵敏度溶液色谱图中， 
葡糖醛酸峰高的信噪比应不小于10。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至葡糖醛 

酸峰保留时间的2倍。
国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



限度供试品溶液色谱图中，如有与葡糖醛酸保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面积 

计算，含葡糖醛酸不得过葡醛内酯标示量的3.0%。每Img葡醛酸钠（QHgQyNa • H20）相当 

于0.829mg葡糖醛酸（QHu^）。
溶出度照溶出度与释放度测定法（中国药典2020年版四部通则0931第一法）测定。
溶出条件以水900m〗为溶出介质，转速为每分钟75转，依法操作，经45分钟时取样。 
供试品溶液取溶出液10ml，滤过，取续滤液。
对照品溶液取葡醛内酯对照品适量，精密称定，加水溶解并稀释成每1ml中约含o Img 

的溶液。
色谱条件见含量测定项下。进样体积50卩1。
系统适用性要求见含量测定项下。
测定法见含量测定项下。计算每粒的溶出量。
限度标示量的80%,应符合规定。
干燥失重取本品内容物适量，在8CTC干燥至恒重，减失重量不得过1.0% （中国药典2020 

年版四部通则0831）。
其他应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0103）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供溶液取装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量（约相当于葡醛内酯50mg）， 

置50ml量瓶中，加水适量，超声约5分钟使葡醛内酯溶解，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，取 

续滤液。
对照品溶液取葡醛内酯对照品适量，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每lmi中约含 

Img的溶液。
^，谱，件用聚苯乙稀二乙炼綱脂为填充剂（Aminex HPX-87H, 7_8mraX300mm, 9^m 

或效能相当的色谱柱）；以0.0125moVL硫酸溶液为流动相；流速为每分钟o.3ml;检测波长为 

216nm；进样体积20^1。
系统适用性要求理论板数按葡醛内酯峰计算不低于2000。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标 

法以峰面积计算。
【类别】肝脏疾病辅助用药及解毒药。
【规格】100mg
【贮藏】遮光，密封保存。
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国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

药品名称

-—- it : 厶JLDU丄 J

通用名称：复方枇杷氯化铵口服溶液
汉语拼音：Fufang Pipa LUhua’ an Koufurongye

英文/拉丁名：Compound Loguat and Ammonium Chloride Oral Solution

剂 型 口服溶液剂 规 格

批件号

生产企业

标准编号 WS-10001-(HD-0738)-2002

更正内容
质量标准中【鉴别】（2）项下：“ ，喷以新制的1%香甲醛硫酸溶

液，……’奴更正为“……，喷以新制的1%香草醛硫酸溶液，……”。

审批结论
根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意更正相关内容。

主 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

抄 送 各省、自治区、直辖市药品检验院（所）’中国人民解放军联勤保障部队药 

w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 

娶fS?憑药品审评中心，国家药品监督管理局食品药品审核查验中心，i家 
^口口U'鲁'目‘理局药品评价中心’国家药品监督管理局信息+心，国家药品监督 
吕理局药品注册管理司，国家药品监督管理局药品监督

备 注
\
请各省、自治区、直辖市药品监督管麵及时^企
Ik。
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