国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1147
	药品名称
	中文名：补虚通瘀颗粒 
汉语拼音名：Buxu Tongyu Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装12g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	黑龙江铁力红叶制药有限责任公司
	每袋装12g
	国药准字Z20026723

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别方法；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11147(ZD-1147)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日

中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

补 虚 通 瘀 颗 粒

buxu Tongyu Keli

【处方】  红参36g




黄芪143g



刺五加143g

赤芍72g




丹参36g



桂枝21g

蔗糖700g


制成                                               1000g

【制法】  以上六味药材，酌予碎断，加水煎煮二次，第一次4小时，第二次3小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.05～1.10（50℃）的清膏，加乙醇使含醇量达70%，充分搅拌，静置12小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.28～1.30（50℃）的稠膏，加蔗糖粉，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为淡棕黄色的颗粒；气香，味甜。

【鉴别】  （1）取本品25g，研细，加甲醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液加于中性氧化铝柱上（100～120目，5g，内径10～15mm），用40%甲醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水30ml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，用水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，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，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13︰7︰2）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℃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，日光下显相同的棕褐色斑点；在紫外光灯（365nm）下显相同的橙黄色荧光斑点。

（2）取本品8g，研细，加乙醇50ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（40︰5︰10︰0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.05mol/L 磷酸二氢钾溶液（40︰65）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3000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥36小时的芍药苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg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8g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，浸泡4小时，超声处理20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，即得。

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

本品每1g含赤芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.25mg。

【功能主治】  益气补虚，活血通络。用于气虚血瘀所致动脉硬化，冠心病。

【用法用量】  开水冲服，一次12～24g，一日2～3次。

【注意事项】  糖尿病患者慎用。

【规格】  每袋装12g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

补虚通瘀颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  补虚通瘀颗粒

  汉语拼音  Buxu Tongyu Keli

【主要成份】红参、黄芪、刺五加、赤芍、丹参、桂枝。

【性状】本品为淡棕黄色的颗粒；气香，味甜。

【功能主治】益气补虚，活血通络。用于气虚血瘀所致动脉硬化，冠心病。

【用法用量】开水冲服，一次12～24g，一日2～3次。

【注意事项】糖尿病患者慎用。

【规格】每袋装12g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0820
	药品名称
	中文名：参鹿补虚胶囊 
汉语拼音名：Shenlu Buxu Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	长春银诺克药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026192

	吉林省大峻药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026193

	吉林省东丰药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026194

	四平市塔山制药厂
	每粒重0.3g
	国药准字Z20026195

	通化金汇药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026196

	通化神龙药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026197

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应修订党参的薄层色谱鉴别；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。


	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10820(ZD-0820)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 鹿 补 虚 胶 囊

Shenlu Buxu Jiaonang

【处方】  乳鹿495g



党参250g



鹿胎20g

          白芍250g


          制成                                          1000粒

【制法】  以上四味，乳鹿、党参加水煎煮三次，第一次5小时，第二次4小时，第三次3小时，滤过，合并滤液，静置1小时，取上清液，浓缩至相对密度为1.15～1.25（60℃）的清膏，备用；白芍、鹿胎分别粉碎成细粉，混匀，与上述清膏混合，干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的粉末；气微腥，味略苦。

【鉴别】  (1)取本品内容物1.5g，加甲醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。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)取本品内容物3g，加水30ml，加热回流1小时，滤过，滤液用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇（8∶2∶0.5）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。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】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1%磷酸溶液（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  取经五氧化二磷干燥36小时的芍药苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.35mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇20ml，浸渍4小时，超声处理（功率150W，频率20kHz）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含白芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于1.8mg。

【功能主治】  补肾填精。用于气阴两虚所致久病体虚，头晕目眩等症。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次。

【注意事项】  感冒发热慎用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。

参鹿补虚胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  参鹿补虚胶囊

  汉语拼音  Shenlu Buxu Jiaonang

【主要成份】乳鹿、党参、鹿胎、白芍。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的粉末；气微腥，味略苦。

【功能主治】补肾填精。用于气阴两虚所致久病体虚，头晕目眩等症。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次。

【注意事项】感冒发热慎用。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0039
	药品名称
	中文名：致康胶囊 
汉语拼音名：Zhikang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安千禾药业有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025043

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10039(ZD-0039)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

致 康 胶 囊

Zhikang Jiaonang
【处方】  大黄65g



黄连50g



三七50g

白芷31g



阿胶50g



龙骨（煅）44g

白及44g



没药（制）31g


海螵蛸44g

茜草50g



龙血竭12g



甘草11g

珍珠4g



冰片4g    

淀粉6g


制成                                               1000粒

【制法】  以上十四味药材，取大黄、黄连、白芷，加80%乙醇，加热回流二次，每次2小时，合并醇提液，滤过，回收乙醇备用。药渣与茜草、甘草混合加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过。阿胶加水加热搅拌使熔化，与上述滤液、醇提取物混合，减压浓缩或相对密度为1.35～1.38（60℃）的稠膏，备用。取三七、海螵蛸、白及在60℃干燥后与龙骨、没药混合均匀，粉碎，细粉备用。龙血竭、珍珠、冰片三味分别粉碎成细粉，用配研法分别与上述细粉混合均匀后与上述稠膏混合均匀，80℃干燥，粉碎成细粉，加适量淀粉，用80％乙醇制成颗粒，60℃干燥，整粒，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为浅灰棕色至棕褐色的颗粒及粉末；气微香，味辛凉，微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶束存在于大的类圆形粘液细胞中或散在，针晶长18～88µm。

（2）取[含量测定]项下的供试品溶液5ml，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g，加甲醇10ml，浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，加热30分钟，立即冷却，用乙醚20ml振摇提取，乙醚液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）—甲酸乙酯—甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出晾干。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；置氨气中熏后，斑点变为红色。

（3）取本品内容物5g，置具塞锥形瓶中，加乙醚30ml，密塞，振摇20分钟，放置1小时，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取龙血竭对照药材粉末0.2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新制的2％香草醛浓硫酸溶液，在105℃加热至斑点清晰。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。

    （4）取本品内容物5g，加水4ml，搅匀，加水饱和的正丁醇50ml，超声处理30分钟，放置2小时，滤过，滤液加正丁醇饱和的氨水50ml，分2次洗涤，弃去氨水液，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药材0.5g，加水5滴，搅匀，再加水饱和的正丁醇20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸溶液（1→10），在105℃加热至斑点清晰。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。

（5）取本品内容物3g，加1％盐酸甲醇溶液20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取黄连对照药材0.1g，加1％盐酸甲醇5ml溶液，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-异丙醇-甲醇-水（6∶3∶1.5∶1.5∶0.3）为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸内，展开，取出，晾干。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;置紫外光灯（365nm）下检视，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2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水-冰醋酸（60：40：1）为流动相；检测波长437nm，理论板数按大黄素峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml含5µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.4g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热提取至近无色，甲醇液（必要时适当浓缩）转移于50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀。精密吸取上述溶液10ml，置烧瓶中，蒸干，加1mol/L盐酸溶液30ml，加氯仿20ml，加热回流1小时，冷却，分取氯仿层，水层再用氯仿振摇提取3次，每次10ml，合并氯仿液，蒸至近干，用甲醇定量转移至10ml量瓶中，并稀释至刻度。用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

测定法  分别精密吸取上述两种溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含大黄以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.08mg。

【功能主治】  清热凉血，化瘀止血。用于崩漏、呕血及便血等。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  过敏体质者慎用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密闭，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
致康胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  致康胶囊

  汉语拼音  Zhikang Jiaonang

【主要成份】大黄、黄连、三七、白芷、阿胶、龙骨（煅）、白及、没药（制）、海螵蛸、茜草、龙血竭等14味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅灰棕色至棕褐色的颗粒和粉末；气微香，味辛凉、微苦。

【功能主治】清热凉血，化瘀止血。用于崩漏、呕血及便血等。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】过敏体质者慎用。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1123
	药品名称
	中文名：复方扶芳藤胶囊 
汉语拼音名：Fufang Fufangteng Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒重0.37g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西中医学院制药厂
	每粒重0.37g
	国药准字Z20026688

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累黄芪药材及成品的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11123(ZD-1123)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

复 方 扶 芳 藤 胶 囊

Fufang Fufangteng Jiaonang
【处方】  扶芳藤3335g


  黄芪1665g

  人参200g
淀粉60g

              制成                                      1000粒

　　【制法】  以上三味药材，扶芳藤、黄芪加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.12～1.16（60℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量为63％，搅拌，静置48小时，滤过，滤液备用。取人参，加85%乙醇加热回流提取三次，每次2小时，合并提取液，滤过，滤液与上述滤液合并，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.26（80℃）的清膏，放冷，加入经100℃干燥24小时的淀粉，搅拌均匀，制粒，干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，即得。

　　【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至棕黑色的颗粒；气香，味微苦。

　　【鉴别】  (1)取本品内容物2g，加水30ml，煎煮至沸腾，趁热滤过，放冷，滤液用氯仿30ml振摇提取，分取水液，用醋酸乙酯40ml，振摇提取，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯10ml使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取扶芳藤对照药材10g，加水煎煮2次，第一次40分钟，第二次30分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩至20ml，加乙醇40ml，搅匀，静置2小时，滤过，滤液浓缩至无醇味，用氯仿15ml振摇提取，分取水液，用醋酸乙酯20ml，振摇提取，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯0.5ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水(20:10:1:1)的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，用碘蒸气熏10分钟，立即置紫外光灯(254nm)下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

(2)取人参对照药材0.8g，加氯仿40ml，加热回流1小时，放冷，滤过，药渣挥干溶剂，加水0.5ml湿润，加水饱和的正丁醇10ml，超声处理30分钟，放置，吸取上清液，加3倍量氨试液，摇匀，放置使分层，取上层液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。另取黄芪甲苷和人参皂苷Rb1对照品，分别加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[含量测定]项下的供试品溶液与上述对照药材溶液及两种对照品溶液各4µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以［正丁醇-醋酸乙酯-水（4:1:5）的上层溶液］-甲醇(10:1)为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。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，显相同颜色的斑点。

　　【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）

　　【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，研匀，取3g，精密称定，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加水20ml使溶解，用氯仿振摇提取2次，每次30ml，弃去氯仿液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取5次（30ml，20ml，20ml，20ml，20ml），合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤2次(100ml，80ml)，分取正丁醇液，蒸干，残渣加10%乙醇5ml使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱(内径1.5cm,长12cm)，用水50ml洗脱，弃去水液，再用40%乙醇30ml洗脱，弃去40%乙醇洗脱液，继用70%乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至2ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液4µl、对照品溶液2µl与6µl，分别交叉点于同一以0.1%羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以［正丁醇-醋酸乙酯-水(4:1:5)的上层溶液］-甲醇(10:1)为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，展距16cm以上，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS＝530nm，λR＝700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

　　本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（C41H68o14）计，不得少于0.24mg。

　　【功能主治】  益气补血，健脾养心。用于气血不足，心脾两虚，症见气短胸闷，少气懒言，神疲乏力，自汗，心悸健忘，失眠多梦，面色不华，纳谷不馨，脘腹胀满，大便溏软，舌淡胖或有齿痕，脉细弱及神经衰弱、白细胞减少症见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2～3次。

　　【禁忌】  外感发热病人忌服。

　　【规格】  每粒装0.37g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复方扶芳藤胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  复方扶芳藤胶囊

  汉语拼音  Fufang Fufangteng Jiaonang

【主要成份】扶芳藤、黄芪、人参。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至棕黑色的颗粒；气香，味微苦。

【功能主治】益气补血，健脾养心。用于气血不足，心脾两虚，症见气短胸闷，少气懒言，神疲乏力，自汗，心悸健忘，失眠多梦，面色不华，纳谷不馨，脘腹胀满，大便溏软，舌淡胖或有齿痕，脉细弱及神经衰弱、白细胞减少症见上述证候者。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2～3次。

【禁忌】外感发热病人忌服。

【规格】每粒装0.37g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1462
	药品名称
	中文名：三七胶囊 
汉语拼音名：Sanqi Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广州粤华药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027693

	贵州三力制药有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027694

	杭州国光药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027695

	杭州华东医药集团康润制药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027696

	杭州前进制药厂
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027697

	昆明邦宇制药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027698

	宁波立华制药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027699

	台州南峰药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027700

	云南白药集团文山七花有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027701

	浙江花园药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027702

	浙江家园药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027703

	浙江瑞新药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027704

	浙江新光药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027705

	浙江一新制药股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027706

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步完善含量测定项下样品前处理方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

    浙江家园药业有限公司生产地址：金华市金磐路78号。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11462(ZD-1462)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

三 七 胶 囊
Sanqi Jiaonang
【处方】  三七300g

         

制成                                          1000粒

【制法】  取三七，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰黄色粉末；味微苦。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒甚多，单粒圆形、半圆形或圆多角形，直径4～30µm；复粒由2～10余分粒组成。树脂道碎片含黄色分泌物。梯纹、网纹及螺纹导管直径15～55µm。草酸钙簇晶少见，直径50～80µm。

（2）取本品内容物0.5g，加水5滴，搅匀，再加水饱和的正丁醇5ml，密塞，振摇10分钟，放置2小时，离心，取上清液，加3倍量正丁醇饱和的水，摇匀，放置使分层（必要时离心），取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、人参皂苷Rg1及三七皂苷R1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－0.05%磷酸溶液（20:80）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于1500。
对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.6g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇约40ml，超声处理20分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密吸取续滤液25ml，蒸干，残渣加水30ml使溶解，用乙醚30ml洗涤，水液用水饱和的正丁醇振摇提取3次（30ml、25ml、20ml），合并正丁醇液，加氨试液40ml，摇匀，放置分层，上层溶液再用少量正丁醇饱和的水轻轻振摇，放置分层，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含三七以人参皂苷Rg1（C42H72o14）计，不得少于3.4mg。
【功能主治】  散瘀止血，消肿定痛。用于气虚血瘀的胸痹、胸肋刺痛、出血性病症及跌扑肿痛。

【用法用量】  口服，一次3～5粒，一日1～2次。

【注意事项】  孕妇慎用。

【规格】  每粒装0.3g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
三七胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  三七胶囊

  汉语拼音  Sanqi  Jiaonang

【主要成份】三七。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰黄色粉末；味微苦。

【功能主治】散瘀止血，消肿定痛。用于气虚血瘀的胸痹、胸肋刺痛、出血性病症及跌扑肿痛。

【用法用量】口服，一次3～5粒，一日1～2次。

【注意事项】孕妇慎用

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0926
	药品名称
	中文名：天参胶囊 
汉语拼音名：Tianshen Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海三普药业股份有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026341

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10926(ZD-0926)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

天 参 胶 囊
Tianshen Jiaonang
【处方】  红景天300g



丹参144g


三七125g

川木香100g



枸杞子300g


沙棘鲜浆100g

小檗皮200g

淀粉31g


制成                                            1000粒

【制法】  以上七味药材，三七粉碎成细粉，备用；红景天加70%乙醇加热回流提取二次，第一次3小时，第二次2小时，合并提取液，回收乙醇，备用；川木香、丹参加85%乙醇加热回流提取二次，第一次3小时，第二次2小时，合并提取液，回收乙醇，备用；枸杞子加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液备用；取沙棘鲜浆，滤过，与上述三种药液混合，浓缩至相对密度1.05～1.10（50℃）的清膏，加入淀粉，加热混匀后，喷雾干燥（70～90℃），得细粉，备用；另取小檗皮，用氢氧化钙溶液浸泡后，再加盐酸调节pH值至中性，然后加氯化钠盐析，精制得盐酸小檗碱；与上述各药物细粉合并，加淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄褐色的粉末；气香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物10g，加乙醚25m1，超声处理5分钟，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡA对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。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）项下乙醚提取后的药渣，加甲醇20ml，加热回流15分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加正丁醇5ml使溶解，加水洗涤2次，每次5ml，弃去水溶液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置12小时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℃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】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水-磷酸（7∶93∶0.2）为流动相；检测波长为223nm。理论板数按红景天苷峰计算应不低于1500。
对照品溶液的制备  取红景天苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.35g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇10ml，密塞，称定重量，加热回流1小时（或超声处理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，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含红景天以红景天苷（C14H20o7）计，不得少于0.6mg。

【功能主治】  益气行滞，化瘀止痛。用于气滞血瘀所致冠心病心绞痛。
【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次，饭后服用；一个月为一疗程。

【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  （1）不宜与辛辣等刺激性食物同用。

（2）禁与藜芦同用。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
天参胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  天参胶囊

  汉语拼音  Tianshen  Jiaonang

【主要成份】红景天、丹参、三七、川木香、枸杞子、沙棘鲜浆、小檗皮。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色的粉末；气香，味苦。
【功能主治】益气行滞，化瘀止痛。用于气滞血瘀所致冠心病心绞痛。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次，饭后服用；一个月为一疗程。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】（1）不宜与辛辣等刺激性食物同用。

（2）禁与藜芦同用。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1046
	药品名称
	中文名：复方降脂片 
汉语拼音名：Fufang Jiangzhi Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.27g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	牡丹江红星制药有限责任公司
	薄膜衣每片重0.27g
	国药准字Z20026541

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别方法；研究制订专属性强的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11046(ZD-1046)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

复 方 降 脂 片

Fufang Jiangzhi Pian

【处方】  蒲公英170g



山楂120g



槲寄生88g 

          黄芪88g




五味子30g   

          蔗糖0.1g



羧甲基淀粉钠0.008g         


制成                                            1000片

【制法】  以上五味药材，分别粉碎，过筛，各取40%量细粉，混合，备用；五味子粗粉加75%的乙醇回流提取三次，每次1.5小时，滤过，滤液合并，回收乙醇，浓缩成流浸膏；五味子药渣与其余药材粗粉混合，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，分次滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.20～1.30（60℃）的清膏，与上述流浸膏和细粉混合，干燥，粉成细粉，加羧甲基淀粉钠与糖浆，制成颗粒，干燥，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕色；味酸甜、微苦。   

【鉴别】  取本品8片，除去包衣，研细，加乙醚20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子醇甲对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验。吸取对照品溶液5µl、供试品溶液10µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯（9∶4）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。

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

【浸出物】  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，精密称取适量，照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用乙醇作溶剂。本品每片含醇溶性浸出物不得少于75mg。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钠1.56g，加水使溶解成1000ml，再加1%磷酸溶液调节pH值至3.8～4.0，即得）（23∶77）为流动相；检测波长为325nm；柱温40℃。理论板数按咖啡酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取在110℃干燥至恒重的咖啡酸对照品适量，置棕色量瓶中，加甲醇制成每1ml含6µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取1g，精密称定，置50ml棕色量瓶中，精密加入含5%甲酸的甲醇溶液25ml，密塞，摇匀，称定重量，超声处理（功率250W，频率40kHz）30分钟，取出，放冷，再称定重量，用含5%甲酸的甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，置棕色量瓶中，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液10µl与供试品溶液20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含蒲公英以咖啡酸（C9H8O4）计，不得少于8µg。

【功能主治】  清热，散结，降脂。用于郁热浊阻所致的高脂血症。

【用法用量】  口服，一次4～6片，一日3次。

【规格】  薄膜衣每片重0.27g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

复方降脂片说明书

【药品名称】

  品    名  复方降脂片

  汉语拼音  Fufang Jiangzhi Pian

【主要成份】蒲公英、山楂、槲寄生、黄芪、五味子。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕色；味酸甜，微苦。

【功能主治】清热，散结，降脂。用于郁热浊阻所致的高脂血症。

【用法用量】口服，一次4～6片，一日3次。

【规格】薄膜衣每片重0.27g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1227
	药品名称
	中文名：荷叶调脂茶 
汉语拼音名：Heye Tiaozhi Cha

	类    别
	地标升国标
	剂型
	茶剂
	规格
	每袋装（1）1.5g  （2）2.2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京可尔制药厂
	每袋装（1）1.5g  （2）2.2g
	国药准字Z20026880

	合肥迪尔医药生物工程有限公司
	每袋装（1）1.5g  （2）2.2g
	国药准字Z20026881

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11227(ZD-1227)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

荷 叶 调 脂 茶

Heye Tiaozhi Cha

【处方】  番泻叶333g


   荷叶333g


   车前草333g


制成                                              1000g

【制法】  以上三味，粉碎成粗粉，过筛，混匀，即得。

【性状】  本品为袋泡茶，内容物为棕褐色至褐绿色的粗粉；气微，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：上表皮细胞具角质线纹；腺毛头部2细胞，椭圆形，柄单细胞。上表皮细胞多角形，外壁乳头状或短绒毛状突起；草酸钙簇晶多见，直径约至40µm。晶纤维多，草酸钙方晶直径12～15µm；草酸钙簇晶存在于叶肉薄壁细胞中。

（2）取本品0.6g，加水20ml，加热回流15分钟，放冷，离心，取上清液，加盐酸3ml，加热回流20分钟，放冷，移置分液漏斗中，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取番泻叶对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶7∶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，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的橙黄色荧光斑点；用氨蒸气熏后，斑点变为红色。

（3）取本品3g，加乙醚50ml，超声处理10分钟，滤过，滤液置温水浴上蒸干，残渣加石油醚（30～60℃）20ml，浸泡2分钟，弃去石油醚液，再用石油醚重复处理2次，挥尽石油醚，加无水乙醇2ml，微热使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷-氯仿-醋酸乙酯-甲酸（20∶5∶8∶0.1）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。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.2%磷酸溶液（60∶40）为流动相；检测波长为257nm。理论板数按芦荟大黄素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥至恒重的芦荟大黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml含6.4µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品重量差异项下的内容物1.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水50ml，称定重量，加热回流15分钟，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离心，精密量取上清液10ml，置锥形瓶中，加10.5%三氯化铁溶液20ml，加热回流20分钟，加盐酸3ml，继续回流20分钟，并时时振摇使沉淀完全溶解，放冷，移至分液漏斗中，用氯仿洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，用氯仿振摇提取4次，每次20ml，合并氯仿液，用干燥滤纸滤过，滤器及滤纸用氯仿适量洗涤，洗液并入滤液中，低温蒸干，残渣加甲醇5ml，微热使溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含番泻叶以芦荟大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  利湿、降浊、通便。用于湿热内蕴之高脂血症。
【用法用量】  开水泡服，一次1～2袋，一日2～3次；用开水200ml浸泡15分钟后服。

【禁忌】  孕妇禁服；忌酒及辛辣食物。

【注意事项】  脾虚泄泻者慎用或在医生指导下服用。

【规格】  每袋装（1）1.5g  （2）2.2g

【贮藏】  密闭。

【有效期】  1.5年。

荷叶调脂茶说明书

【药品名称】

  品    名  荷叶调脂茶

  汉语拼音  Heye Tiaozhi Cha

【主要成份】番泻叶、荷叶、车前草。

【性状】本品为袋泡茶，内容物为棕褐色至褐绿色的粗粉；气微，味微苦。

【功能主治】利湿、降浊、通便。用于湿热内蕴之高脂血症。
【用法用量】开水泡服，一次1～2袋，一日2～3次；用开水200ml浸泡15分钟后服。

【禁忌】孕妇禁服；忌酒及辛辣食物。

【注意事项】脾虚泄泻者慎用或在医生指导下服用。

【规格】每袋装（1）1.5g  （2）2.2g

【贮藏】密闭。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0861
	药品名称
	中文名：祛浊降脂茶 
汉语拼音名：Quzhuo Jiangzhi Cha

	类    别
	地标升国标
	剂型
	茶剂
	规格
	每袋装3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	鞍山市五环药业有限公司
	每袋装3g
	国药准字Z20026247

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别；建立专属性强的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10861(ZD-0861)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

祛 浊 降 脂 茶

Quzhuo Jiangzhi Cha

【处方】  荷叶1000g


  车前草600g


  番泻叶700g

紫苏叶50g


  紫苏梗150g


  绞股蓝300g
茶叶200g

制成                                           1000袋
【制法】  以上七味，粉碎成最粗粉，过筛，混匀，即得。

【性状】  本品为袋泡茶剂，内容物为绿色的粗粉；气微香，味淡。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察:叶上表皮细胞多角形，外壁乳头状突起；草酸钙簇晶直径约至40µm，存在于叶肉组织中。上表皮细胞具角质线纹，腺毛头部细胞椭圆形，柄单细胞。晶纤维多，草酸钙方晶直径12～15µm。分枝状石细胞呈长条形，孔沟较短或不明显。

（2）取本品3g，加水50ml及盐酸30ml，加热回流15分钟，放冷，加乙醚40ml，振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取番泻叶对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丙醇－醋酸乙酯－水（3:4:3）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。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】  应符合茶剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I T）。

【浸出物】  取本品3g，精密称定，加水100ml，照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，浸出物不得少于15％。

【含量测定】  操作全过程应避光进行，所用的试剂均须临用前配制。

取重量差异项下的本品，研细，取0.65g，精密称定，置圆底烧瓶中，加水30ml，称定重量，连接冷凝管，加热回流15分钟，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离心，精密量取上清液20ml，置150ml分液漏斗中，加2mol/L盐酸溶液0.1ml，用氯仿振摇提取3次，每次15ml，弃去氯仿液，水液加碳酸氢钠0.1g，振摇3分钟，离心，精密量取上清液10ml，置100ml圆底烧瓶中，加10.5％三氯化铁溶液20ml，摇匀，连接冷凝管，加热回流20分钟（应保持水浴水面在烧瓶液面之上），立即加入盐酸1ml，继续加热回流20分钟（注意严格控制时间），时时振摇至沉淀完全溶解，放冷，将混合液移置分液漏斗中，加乙醚振摇提取3次，每次25ml，合并乙醚液，用水洗涤2次，每次15ml，弃去水液，乙醚液用干燥滤纸滤过，置100ml棕色量瓶中，滤器用乙醚洗涤，洗液并入同一量瓶中，加乙醚至刻度，精密量取10ml，微温挥干，残渣精密加入0.5％醋酸镁甲醇溶液10ml使溶解，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），以甲醇作空白，在515nm波长处立即测定吸收度。按番泻苷B（C42H38N2O20）的吸收系数(
[image: image1.wmf]1%

1cm

E

)为240计算，即得。

本品每袋含番泻叶以番叶苷B（C42H38O20）计，不得少于9.0mg
【功能主治】  清热利湿、泻热通便。用于减肥，降脂。

【用法用量】  开水泡服，一次3g，一日2～3次；用80～90℃水200ml浸泡20分钟，空腹服用。

【禁忌】  孕妇禁服；脾胃虚寒者及脾虚泻者禁用。

【注意事项】  （1）少数患者可有腹痛、便溏现象。

（2）体虚者不宜长期服用。

【规格】  每袋装3g
【贮藏】  密闭。

【有效期】  1.5年。

祛浊降脂茶说明书
【药品名称】

  品    名  祛浊降脂茶

  汉语拼音  Quzhuo Jiangzhi Cha
【主要成份】茶叶、荷叶、绞股蓝、番泻叶、车前草、紫苏叶、紫苏梗。

【性状】本品为袋泡茶剂，内容物为绿色的粗粉；气微香，味淡。

【功能主治】清热利湿、泻热通便。用于减肥，降脂。

【用法用量】开水泡服，一次3g，一日2～3次；用80～90℃水200ml浸泡20分钟，空腹服用。

【禁忌】孕妇禁服；脾胃虚寒者及脾虚泻者禁用。

【注意事项】（1）少数患者可有腹痛、便溏现象。

（2）体虚者不宜长期服用。

【规格】每袋装3g

【贮藏】密闭。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0220
	药品名称
	中文名：裸花紫珠合剂 
汉语拼音名：Luohua Zizhu Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装（1）200ml (2)500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	海南九芝堂中元药业有限公司
	每瓶装（1）200ml (2)500ml
	国药准字Z20025243

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10220(ZD-0220)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

裸 花 紫 珠 合 剂

Luohua   Zizhu   Heji

【处方】  裸花紫珠1000g    

蜂蜜100g



甘油50g



糖精钠0.2g

苯甲酸3g



羟苯乙酯0.5g


制成                                              1000ml

【制法】  取裸花紫珠，加水煎煮二次，每次30分钟，滤过；合并煎液，放置过夜，取上清液浓缩至800ml，滤过，滤液加入蜂蜜，甘油，糖精钠；取苯甲酸，羟苯乙酯，用适量乙醇溶解，加入上述溶液中，搅拌均匀，滤过，加水至规定量，灌装，即得。

【性状】  本品为棕褐色的液体；味甜，微苦。

【鉴别】  取本品4ml，水浴蒸干，残渣加甲醇搅拌溶解2次，每次10ml，滤过，合并滤液，加中性氧化铝（100～200目）2g，振摇2分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取裸花紫珠对照药材2g，加水100ml，煎煮并保持微沸1小时，放冷，用脱脂棉滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇20ml使溶解，滤过，按供试品溶液制备方法，自“加中性氧化铝……”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一用0.5%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-浓氨试液（17:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的一个黄色荧光斑点。

【检查】  pH值  应为3.5～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

相对密度  应不低于1.05（中国药典2000年版一部附录 Ⅶ A）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取在120℃减压干燥至恒重的芦丁对照品15mg，置10ml量瓶中，加乙醇适量，置温水中加热使溶解，放冷，用乙醇稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml，置25ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含无水芦丁0.3mg）。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液1.0ml、2.0ml、3.0ml、4.0ml、5.0ml与6.0ml，分别置25ml量瓶中，各加水至6ml，加5%亚硝酸钠溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加10%硝酸铝溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加氢氧化钠试液10ml，再加水至刻度，摇匀，放置15分钟；以相应的溶液为空白。照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），在510nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  精密量取本品4ml，置100ml量瓶中，加乙醇至刻度，充分振摇，放置30分钟，滤过，精密量取续滤液10ml，置50ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，精密量取4ml，置25ml棕色量瓶中，加水至刻度，摇匀，作为空白对照。另精密量取4ml，置25ml棕色量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，自“加水至6ml……”起依法操作测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中相当于芦丁的重量，计算，即得。

本品每1ml含裸花紫珠总黄酮以无水芦丁（C27H30o16）计，不得少于25.0mg。

【功能主治】  收敛止血。用于肺喀血及消化道出血。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3～4次；或遵医嘱。

【规格】  每瓶装（1）200ml  （2）500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
裸花紫珠合剂说明书

【药品名称】

  品    名  裸花紫珠合剂

  汉语拼音  Luohua Zizhu Heji

【主要成份】裸花紫珠。

【性状】本品为棕褐色的液体；味甜，微苦。

【功能主治】收敛止血。用于肺喀血及消化道出血。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3～4次；或遵医嘱。

【规格】每瓶装（1）200ml  （2）500ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0949
	药品名称
	中文名：龙血竭散 
汉语拼音名：Longxuejie San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每袋装1.2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	海南博大制药厂
	每袋装1.2g
	国药准字Z20026373

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步完善含量测定方法，使操作简便易行，积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10949(ZD-0949)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

龙 血 竭 散
Longxuejie San
【处方】  龙血竭960g 
          淀粉38.4g









硬脂酸镁1.6g


          制成                                                1000g
【制法】  取龙血竭粉碎成细粉，加入淀粉、硬脂酸镁，混匀，即得。
【性状】  本品为红棕色或暗红色的粉末；气特异，微清香，嚼之有粘齿感。
【鉴别】（1）取[检查]吸收度项下的溶液，照紫外分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A）测定，在284nm的波长处有最大吸收。

（2）取本品0.2g，加乙醚15ml，振摇5分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取龙血竭对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各15µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以环己烷－醋酸乙酯（5:1）为展开剂，展开，取出，晾干，分别置紫外光灯（254nm及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及荧光斑点。
【检查】  吸收度  取本品0.1g，精密称定，置250ml量瓶中，加乙醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置100ml量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，照紫外分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A）测定,在284nm的波长处测定吸收度，不得低于0.40。
其他  应符合散剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I B）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-1%冰醋酸溶液(40∶60)为流动相；检测波长为260nm。理论板数按龙血素B峰计算应不低于4000。
校正因子的测定  精密称取炔诺酮适量，加乙腈制成每1ml含0.1mg的溶液，作为内标溶液。另精密称取龙血素B对照品适量，加乙醇制成每1ml含50µg的溶液，作为对照品溶液。精密量取对照品溶液和内标溶液各2ml，置5ml量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀。精密吸取10µl，注入液相色谱仪，计算校正因子。

测定法  取本品1.2g，精密称定，加硅藻土2.5g，拌匀，置索氏提取器中，加氯仿回流提取6小时，分取氯仿液，蒸干，残渣用醋酸乙酯溶解并转移至5ml量瓶中，加醋酸乙酯至刻度，摇匀，作为供试品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液100µl，点于以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶HF254薄层板上，使成条状，同时点龙血素B对照品溶液20µl，以石油醚（60～90℃）-氯仿-醋酸乙酯-甲醇（8∶4∶1∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视，刮取龙血素B对照品相应位置上的条斑，加乙醇25ml使充分溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇使溶解并转移至5ml量瓶中，精密加入内标溶液2ml，加乙醇至刻度，摇匀，精密吸取供试品溶液10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品含龙血素B（C18H20O5）不得少于0.37%。
【功能主治】  活血散瘀，定痛止血，敛疮生肌。用于跌打损伤，瘀血作痛，外伤出血，脓疮久不收口。
【用法用量】  用酒或温开水送服，一次1.2g，一日4～5次；水煎服，一次4.8～6.0g，一日1次；外用适量，敷患处或用酒调敷患处。

【禁忌】  孕妇忌服。
【规格】  每袋装1.2g

【贮藏】  密闭。
龙血竭散说明书
【药品名称】

  品    名  龙血竭散

  汉语拼音  Longxuejie San

【主要成份】龙血竭。

【性状】本品为红棕色或暗红色的粉末；气特异，微清香。嚼之有粘齿感。
【功能主治】活血散瘀，定痛止血，敛疮生肌。用于跌打损伤，瘀血作痛，外伤出血，脓疮久不收口。
【用法用量】用酒或温开水送服，一次1.2g，一日4～5次；水煎服，一次4.8～6.0g，一日1次；外用适量，敷患处或用酒调敷患处。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每袋装1.2g

【贮藏】密闭。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0670
	药品名称
	中文名：熟三七丸 
汉语拼音名：Shusanqi Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸）
	规格
	每10丸重0.8g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明中药厂有限公司
	每10丸重0.8g
	国药准字Z20025922

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步研究其他展开系统，以使三七皂苷R1与人参皂苷Re分开，并增加三七皂苷R1的含量测定指标。研究考察重金属砷盐含量。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10670(ZD-0670)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

熟 三 七 丸

Shusanqi Wan

【处方】  熟三七714g

          蜂蜜（炼）286g      


          制成     1000g

【制法】  熟三七粉碎成细粉，用炼蜜及适量水泛丸，制成水蜜丸，活性炭极细粉包衣，于60℃干燥，打光，即得。

【性状】  本品为黑色的包衣水蜜丸，除去包衣显黄棕色至棕色；味苦、微甜。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒甚多，单粒圆形、半圆形或圆多角形，直径4～30μm，复粒由2～10余分粒组成；树脂道碎片含棕黄色滴状或块状分泌物。

（2）取本品1g，研细，置具塞锥形瓶中，加氨试液2ml，拌匀湿润后，加水饱和的正丁醇15ml，密塞，浸渍30分钟并时时振摇，滤过，滤液加氨试液45ml洗涤，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Re及Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液；再取三七皂苷R1对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述供试品溶液2μl、两种对照品溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（7﹕3﹕0.5）为展开剂，展开约7cm，取出，晾干，喷以硫酸乙醇液（1→10），于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。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（25﹕75）为流动相；检测波长为203nm；理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品适量，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品6g，研细（全部通过三号筛），取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加96％甲醇25ml，密塞，称定重量，超声处理（功率250W，频率25kHz）30分钟，放冷，称定重量，用甲醇补足减失重量，摇匀，静置。取上清液，用微孔滤膜（0.45μm）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10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含三七以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计，不得少于15.0mg。

【功能主治】  补血和血。用于贫血，失血虚弱，产后恶血不尽。

【用法用量】  口服，一次3～7g，一日3次；儿童酌减。

【注意事项】  感冒发热者忌服；孕妇慎用。

【规格】  每10丸重0.8g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

附：熟三七的制备  取三七（剪口）7份，三七（筋条）3份，混合破碎成小块，置蒸锅内以饱和水蒸汽蒸3小时，即得。
熟三七丸说明书

【药品名称】

  品    名  熟三七丸

  汉语拼音  Shusanqi Wan

【主要成份】熟三七。

【性状】本品为黑色的包衣水蜜丸，除去包衣显黄棕色至棕色；味苦、微甜。

【功能主治】补血和血。用于贫血，失血虚弱，产后恶血不尽。

【用法用量】口服，一次3～7g，一日3次；儿童酌减。

【注意事项】感冒发热者忌服；孕妇慎用。

【规格】每10丸重0.8g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0103
	药品名称
	中文名：清血八味胶囊 
汉语拼音名：Qingxue Bawei Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.45g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	内蒙古蒙利中蒙制药有限责任公司
	每粒装0.45g
	国药准字Z20025112

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订紫草的定性鉴别；进一步考察性状，作出准确的描述；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10103(ZD-0103)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

清 血 八 味 胶 囊
Qingxue Bawei Jiaonang

【处方】  寒水石(凉制)340g

紫草340g



土木香52g
人工牛黄44g



栀子140g



瞿麦60g
石膏42g




甘草20g

制成                                             1000粒

    【制法】  以上八味，人工牛黄、寒水石分别研细；紫草、土木香加乙醇，加热回流二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并提取液，滤过，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.10～1.15（60℃）的稠膏；其余栀子等四味，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，浓缩至相对密度为1.20～1.25（85℃）的稠膏；与上述醇浸膏合并，加入寒水石粉，混匀，低温干燥，粉碎成细粉，与人工牛黄配研混匀，用乙醇制成颗粒。干燥，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰紫色颗粒；气香，味微甘。
【鉴别】  取本品内容物1g，加甲醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取胆酸、猪去氧胆酸对照品，分别加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷-醋酸乙酯-冰醋酸（15∶7∶5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，于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。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L ）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（15∶85）为流动相；检测波长为238nm。柱温：30℃。理论板数按栀子苷峰计算应不低于4000。
对照品溶液的制备  精密称取栀子苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含30µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品内容物，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇25ml，密塞，称定重量，超声（功率150W，频率40kHz）处理20分钟，放冷，密塞，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置25ml量瓶中，加甲醇至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含栀子以栀子苷（C17H24O10）计,不得少于2.0mg。
【功能主治】  清讧血。用于血热头痛，口渴目赤，中暑。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日1～2次；或遵医嘱。

【规格】  每粒装0.45g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
清血八味胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  清血八味胶囊

  汉语拼音  Qingxue Bawei Jiaonang

【主要成份】寒水石（凉制）、紫草、土木香、人牛黄、栀子、瞿麦、石膏、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰紫色颗粒；气香，味微甘。
【功能主治】清讧血。用于血热头痛，口渴目赤，中暑。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日1～2次；或遵医嘱。

【规格】每粒装0.45g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1297
	药品名称
	中文名：龙血竭胶囊（肠溶） 
汉语拼音名：Longxuejie Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂（肠溶）
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南思茅南天制药有限责任公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20027066

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11297(ZD-1297)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

      龙 血 竭 胶 囊(肠溶)

      Longxuejie   Jiaonang
【处方】  龙血竭300g
淀粉36g



羧甲基淀粉钠6g



乳糖6g

制成                                         1000粒

【制法】  取龙血竭，研成细粉，加入淀粉、羧甲基淀粉钠、乳糖，混合均匀，用6%淀粉浆制成颗粒，装入肠溶胶囊，即得。

【性状】  本品为肠溶胶囊，内容物为红棕色至暗红棕色的粉末；气微，味淡。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加氯仿25ml，超声处理15分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至适量，加硅胶2g，拌匀，挥干溶剂，加于硅胶柱（100～200目，3g，内径1cm，干法装柱）上，用石油醚（60～90℃）－氯仿（5∶1）的混合溶液30ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取剑叶龙血素C对照品，加氯仿制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液20µl、对照品溶液10µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（60～90℃）-氯仿（20∶1）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。

（2）取本品内容物0.5g，加石油醚（60～90℃）25ml，超声处理15分钟，滤过，药渣备用，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取龙血竭对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液，药渣备用。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材溶液10µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以氯仿-甲醇（99∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取鉴别（2）项下药渣，挥尽石油醚，加醋酸乙酯25ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至适量，加聚酰胺2g，拌匀，挥干溶剂，加于聚酰胺柱（14～30目，5g，内径1cm，湿法装柱）上，用稀乙醇100ml洗脱（1.5ml/分钟），弃去洗脱液，继用乙醇50ml洗脱（1.5ml/分钟），收集洗脱液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取[鉴别](2)项下龙血竭对照药材的药渣，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材溶液10µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（10∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％磷钼酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  吸收度  取本品装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量（相当于龙血竭10mg），置25ml量瓶中，加乙醇振摇使溶解并稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液0.5ml，置10ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度，摇匀，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A）测定，在284nm波长处测定吸收度，吸收度值不得低于0.40。

崩解时限  取本品6粒，先在盐酸溶液（9→1000）中检查2小时，每粒囊壳均不得有裂缝或崩解现象；将吊篮取出，用少量水洗涤后，再在磷酸盐缓冲液（pH6.8）中检查3小时，每粒均不得有裂缝或崩解现象；继将吊篮取出，用少量水洗涤后，再在磷酸盐缓冲液（pH7.8）中检查，1小时内应全部崩解（可允许少量囊壳碎片残余）。如有1粒不能崩解，应另取6粒复试，均应符合规定。

其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。
【浸出物】  取本品内容物适量（约相当于龙血竭2.0g），精密称定，精密加入乙醇50ml，振摇30分钟，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液25ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

本品含乙醇浸出物不得少于68.2％。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；冰醋酸溶液（1→90）-乙腈（61∶39）为流动相；检测波长为260nm。理论板数按龙血素B峰计算应不低于10000。

对照品溶液的制备  取龙血素B对照品适量，精密称定，加氯仿制成每1ml含60µg的溶液。精密量取1ml，挥干，残渣加乙腈使溶解，转移至2ml量瓶中，加乙腈稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.2g，精密称定，置25ml量瓶中，加硅藻土0.1g，混匀，加冰醋酸溶液（1→90）-乙腈（1∶1）的混合溶液20ml，超声处理15分钟，放冷，加冰醋酸溶液（1→90）-乙腈（1∶1）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含龙血竭以龙血素B（C18H20O5）计，不得少于0.6mg。

【功能主治】  活血散瘀，定痛止血，敛疮生肌。用于跌打损伤，瘀血作痛，妇女气血凝滞，外伤出血，脓疮久不收口，以及慢性结肠炎所致的腹痛、腹泻等症。
【用法用量】  口服，一次4～6粒，一日3次；或遵医嘱。
【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
龙血竭胶囊（肠溶）说明书
【药品名称】

  品    名  龙血竭胶囊（肠溶）

  汉语拼音  Longxuejie Jiaonang
【主要成份】龙血竭。

【性状】本品为肠溶胶囊，内容物为红棕色至暗红棕色的粉末；气微，味淡。
【功能主治】活血散瘀，定痛止血，敛疮生肌。用于跌打损伤，瘀血作痛，妇女气血凝滞，外伤出血，脓疮久不收口，以及慢性结肠炎所致的腹痛、腹泻等症。
【用法用量】口服，一次4～6粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1299
	药品名称
	中文名：龙血竭片 
汉语拼音名：Longxuejie Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（肠溶衣）
	规格
	基片重0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南思茅南天制药有限责任公司
	基片重0.4g
	国药准字Z20027068

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11299(ZD-1299)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

龙 血 竭 片

Longxuejie Pian

【处方】  龙血竭150g
          蔗糖125g


微晶纤维素75g


 柠檬酸10g
          淀粉2.3g


水果香精6.5ml

         
制成                                          1000片

【制法】  取龙血竭，研成细粉，加入蔗糖、微晶纤维素，混匀，取柠檬酸溶于水中，加淀粉，制成6％淀粉浆，制成颗粒，干燥后加水果香精，闷置，压片，即得。

【性状】  本品为带有花斑的红棕色片；有水果香气，味甜。    

【鉴别】  （1）取本品适量，研成细粉，取10g，加氯仿25ml，超声处理15分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至适量，加硅胶2g，拌匀，加于硅胶柱（100～200目，3g，内径1cm，干法装柱）上，用石油醚（60～90℃）-氯仿（5:1）混合溶液30ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取剑叶龙血素C对照品，加氯仿制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液20µl、对照品溶液10µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（60～90℃）-氯仿（20:1）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。

（2）取本品适量，研成细粉，取0.5g，加石油醚（60～90℃）25ml，超声处理15分钟，滤过，药渣备用，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取龙血竭对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以氯仿-甲醇（99:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取鉴别（2）项下的备用药渣，挥尽石油醚，加醋酸乙酯25ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至适量，加聚酰胺2g，拌匀，加于聚酰胺柱（14～30目， 5g，内径1cm，湿法装柱）上，用稀乙醇100ml洗脱，弃去洗脱液，继用乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取[鉴别](2)项下龙血竭对照药材药渣，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯(10:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％磷钼酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  吸收度  取重量差异项下的本品，研细，精密称取27mg（相当于龙血竭10mg），置25ml量瓶中，加乙醇振摇使溶解并稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液0.5ml，置10ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度，摇匀，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A），在284nm波长处测定吸收度，吸收度值不得低于0.40。

其他  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ D）。

【浸出物】  取本品，研细，精密称取5.3g（约相当于龙血竭2.0g），精密加乙醇50ml，振摇30分钟，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液25ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

本品含乙醇浸出物不得少于35.8％。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；冰醋酸溶液（1→90）-乙腈（61:39）为流动相；检测波长为260nm。理论板数按龙血素B峰计算应不低于10000。

对照品溶液的制备  取龙血素B对照品适量，精密称定，加氯仿制成每1ml含60µg的溶液。精密量取1ml，蒸干，残渣精密加乙腈2ml使溶解，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，精密称定，研细，过4号筛，取0.25g，精密称定，置25ml量瓶中，加硅藻土0.1g，混匀，加冰醋酸溶液（1→90）-乙腈（1:1）混合溶液20ml，超声处理15分钟，放冷，加冰醋酸溶液（1→90）-乙腈（1:1）混合溶液至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含龙血竭以龙血素B（C13H20O5）计，不得少于0.6mg。
【功能主治】  活血散瘀，定痛止血，敛疮生肌。用于跌打损伤，瘀血作痛，妇女气血凝滞，外伤出血，脓疮久不收口，复发性口腔溃疡、慢性咽炎。

【用法用量】  口含，一次1～2片，一日3～4次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每片重0.38g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
龙血竭片说明书

【药品名称】

  品    名  龙血竭片

  汉语拼音  Longxuejie Pian

【主要成份】龙血竭。

【性状】本品为带有花斑的红棕色片；有水果香气，味甜。
【功能主治】活血散瘀，定痛止血，敛疮生肌。用于跌打损伤，瘀血作痛，妇女气血凝滞，外伤出血，脓疮久不收口，复发性口腔溃疡、慢性咽炎。

【用法用量】口含，一次1～2片，一日3～4次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每片重0.38g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0677
	药品名称
	中文名：利舒康胶囊 
汉语拼音名：Lishukang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海益欣药业有限责任公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025932

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累正丁醇浸出物及含量测定数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10677(ZD-0677)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

利 舒 康 胶 囊
Lishukang Jiaonang

【处方】  手参540g



甘青青兰540g


红景天256g

          烈香杜鹃370g


黄柏296g



甘草370g

         
          制成                                             1000粒
【制法】  以上六味，手掌参加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.15（60～65℃）的清膏，加乙醇使含醇量达50％，静置，取上清液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.15～1.20(60～65℃)的清膏，干燥成干浸膏；甘青青兰、烈香杜鹃、甘草、黄柏加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35(60～65℃)的稠膏，干燥成干浸膏；红景天加70%乙醇回流提取三次，每次2小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.30(45～50℃)的稠膏，干燥成干浸膏。上述各干浸膏分别粉碎，混合均匀，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气微，味微苦后甜。
【鉴别】  （1）取本品内容物0.5g，加甲醇10ml，加热回流30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各3µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（6∶1∶3）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，分别在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取黄柏对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取鉴别（1）项下供试品溶液及上述两种溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-氯仿-甲醇-浓氨试液-二乙胺（8∶2∶2∶1∶0.5）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；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的一个黄色荧光斑点。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）
【正丁醇浸出物】  照浸出物测定法项下的冷浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，用正丁醇作溶剂，每粒含正丁醇浸出物不得少于4.0mg。
【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，置10ml量瓶中，加入盐酸－甲醇（1∶100）8ml，超声处理30分钟，放冷至室温，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，通过中性氧化铝柱（100～200目，3g，内径10～15mm），以乙醇70ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中,并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取盐酸小糪碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.04mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液4µl、对照品溶液1µl与3µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（7∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行荧光扫描，激发波长：λ=366nm，测量供试品与对照品荧光强度的积分值，计算，即得。
本品每粒含黄柏以盐酸小檗碱（C20H17No4·HCl）计，不得少于0.25mg。
【功能主治】  藏医  温升胃火，生精养血，养隆宁心。用于胃火衰败，隆血亏虚所至头晕，目眩，心悸气短，动辄喘乏，食少纳差，腰膝酸软，易于疲劳，以及高原反应见上述症候者。

中医  健脾补胃，生精养血，益肺宁心。用于脾肾不足，精血亏虚所致头晕目眩，心悸气短，动辄喘乏，食少纳差，腰膝酸软，易于疲劳，以及高原反应，高原红细胞增多症见上述症候者。
【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次；或遵医嘱。
【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。

利舒康胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  利舒康胶囊

  汉语拼音  Lishukang Jiaonang

【主要成份】手参、甘青青兰、红景天、烈香杜鹃、黄柏、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气微，味微苦后甜。
【功能主治】藏医：温升胃火，生精养血，养隆宁心。用于胃火衰败，隆血亏虚所致头晕，目眩，心悸气短，动辄喘乏，食少纳差，腰膝酸软，易于疲劳，以及高原反应见上述证候者。

中医：健脾补肾，生精养血，益肺宁心。用于脾肾不足，精血亏虚所致头晕目眩，心悸气短，动辄喘乏，食少纳差，腰膝酸软，易于疲劳，以及高原反应，高原红细胞增多症见上述证候者。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次；或遵医嘱。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0144
	药品名称
	中文名：强骨生血口服液 
汉语拼音名：Qianggu Shengxue Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖南新生命制药有限责任公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025155

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间继续研究党参的定性方法；并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10144(ZD-0144)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

强 骨 生 血 口 服 液

Qianggu Shengxue Koufuye

【处方】
骨液75ml



党参50g



黄芪80g




灵芝16g



大枣34g



黑木耳20g




蔗糖200g



阿司帕坦1.2g





制成                                            1000ml

【制法】  以上六味药材，除骨液外，其余党参等五味加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.20（60℃测）的清膏，加入骨液，混匀，加热至沸，冷却，用0.2µm滤膜滤过，加入蔗糖、阿司帕坦，加热使溶解，用苹果酸调节pH值至4.5，加水至规定量，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为黄棕色液体；味甜、微酸。

【鉴别】  （1）取本品5ml，加甲基红指示液2滴，用氨试液中和，再滴加盐酸至恰呈酸性，加草酸铵试液，即生成白色沉淀，加醋酸沉淀不溶解，加盐酸沉淀溶解。

（2）取本品40ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液；用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇10ml使溶解，溶液加于中性氧化铝柱（100～200目，5g，内径10～15mm）上，用40%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。另取黄芪对照药材3g，加水100ml，煎煮1小时，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。再取黄芪甲苷对照品,加甲醇制成每1ml含1mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液和对照药材溶液各5µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—水（13∶7∶2）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℃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，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.07（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.0～5.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，混匀，精密量取10ml，加水50ml，加氢氧化钾试液15ml与钙黄绿素指示剂约0.1g，用乙二胺四醋酸二钠滴定液（0.05mol/L）滴定至溶液的黄绿色荧光消失，即得。每1ml乙二胺四醋酸二钠滴定液（0.05mol/L）相当于2.004mg的钙。

本品每支含骨液以钙计，不得少于30.0mg。

【功能主治】  益髓壮骨，补气生血。用于缺血性贫血、小儿佝偻病和妇女妊娠缺钙。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次。

【注意事项】  宜饭前或空腹时服。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
强骨生血口服液说明书
【药品名称】

  品    名  强骨生血口服液

  汉语拼音  Qianggu Shengxue Koufuye

【主要成份】骨液、党参、黄芪、木耳、灵芝、大枣。

【性状】本品为黄棕色液体；味甜、微酸。
【功能主治】益髓壮骨，补气生血。用于缺血性贫血、小儿佝偻病和妇女妊娠缺钙。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次。

【注意事项】宜饭前或空腹时服。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1155
	药品名称
	中文名：益元黄精糖浆 
汉语拼音名：Yiyuan Huangjing Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川巴中普瑞制药有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20026741

	太极集团四川绵阳制药有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20026742

	太极集团重庆中药二厂
	每瓶装100ml
	国药准字Z20026743

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究完善枸杞子的薄层色谱鉴别；增加制订PH值检查项；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11155(ZD-1155)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

益 元 黄 精 糖 浆

Yiyuan Huangjing Tangjiang

【处方】  黄精167g



枸杞子83g



当归83g

          淫羊藿83g

          蔗糖400g


          制成                                           1000ml

【制法】  以上四味药材，粉碎成粗粉，照流浸膏剂与流浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用25%乙醇3200ml浸渍48小时，缓缓渗漉，收集漉液3080ml，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.05～1.10（60℃）的清膏，加入蔗糖，搅拌使溶解，静置，滤过，加水至规定量，混匀，即得。 

【性状】  本品为棕褐色的液体；味甜。

【鉴别】  （1） 取本品10ml,加水稀释成30ml，用醋酸乙酯振摇提取3次（30ml，20ml，20ml），合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（10:1:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%三氯化铝乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取当归对照药材0.5g，加醋酸乙酯20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下供试品溶液与上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正已烷-醋酸乙酯（9:1）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。

（3）取枸杞子对照药材1g，加醋酸乙酯20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-氯仿-甲酸（3:2:1）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。

【检查】  相对密度  应不低于1.20（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（30:70）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于2000。

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1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，加水20ml，置分液漏斗中，用醋酸乙酯振摇提取4次（30ml、20ml、20ml、20ml），合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含淫羊藿以淫羊藿苷（C33H40O15）计，不得少于0.12mg。

【功能主治】  补肾养血。用于肾虚血亏，症见神疲乏力，纳食减少，腰酸腿软等。

【用法用量】  口服，一次15ml，一日2次，早晚空腹时用温开水冲服。

【禁忌】  糖尿病患者忌服。

【规格】  每瓶装100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
益元黄精糖浆说明书
【药品名称】

  品    名  益元黄精糖浆

  汉语拼音  Yiyuan Huangjing Tangjiang

【主要成份】黄精、枸杞子、当归、淫羊藿。

【性状】本品为棕褐色的液体；味甜。

【功能主治】补肾养血。用于肾虚血亏，症见神疲乏力，纳食减少，腰酸腿软等。

【用法用量】口服，一次15ml，一日2次，早晚空腹时用温开水冲服。

【禁忌】糖尿病患者忌服。

【规格】每瓶装100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1112
	药品名称
	中文名：玉泉颗粒 
汉语拼音名：Yuquan Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	唐山益民制药有限公司
	每袋装5g
	国药准字Z20026664


	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别方法；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11112(ZD-1112)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

玉 泉 颗 粒

Yuquan Keli
【处方】  天花粉200g             葛根200g                麦冬133g
人参133g               茯苓133g                乌梅133g
黄芪133g               甘草133g                地黄133g
五味子133g
微晶纤维素350g


          制成                                              1000g
【制法】  以上十味药材，天花粉、人参粉碎成细粉；葛根、麦冬、五味子，用75%乙醇回流提取三次，每次1.5小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇至药液无醇味。其余茯苓、乌梅、黄芪、甘草、地黄加水浸泡1小时后，煎煮二次，第一次3小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.15（60℃）的清膏，放冷，加等量的乙醇搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇至药液无味，将上述提取液合并，浓缩至相对密度为1.28～1.30（60℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，减压干燥，粉碎成细粉，加入微晶纤维素，制成颗粒，干燥，即得。
【性状】  本品为棕黄色或棕褐色的颗粒；味酸甜、微苦。
【鉴别】  （1）取本品适量，研细，取3g，置具塞锥形瓶中，加入无水乙醇50ml，超声处理30分钟，放冷，摇匀，滤过，取滤液25ml，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水(26∶37∶27∶9)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。
（2）取本品6g，加含7%硫酸的45%乙醇溶液25ml，置水浴中加热回流1小时，冷却，滤过，滤液用石油醚（60～90℃）振摇提取3次，每次10ml，合并石油醚液，挥干，残渣加无水乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参二醇、人参三醇对照品，加无水乙醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以氯仿-乙醚-甲酸（10∶10∶0.3）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。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版一部附录Ⅰ C）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（25∶75）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按葛根素峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取葛根素对照品适量，加25%甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.45g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入25%甲醇50ml，称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，加25%甲醇补足减失的重量，摇匀，静置，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含葛根以葛根素（C21H20O9）计，不得少于13mg。
【功能主治】  养阴益气，生津止渴，清热除烦。主治气阴不足，口渴多饮，消食善饥；糖尿病属上述证候者。

【用法用量】  开水冲服，一次5g，一日4次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

玉泉颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  玉泉颗粒

  汉语拼音  Yuquan Keli

【主要成份】天花粉、葛根、人参、麦冬、地黄、黄芪、茯苓、乌梅、甘草、五味子。

【性状】本品为棕黄色或棕褐色的颗粒；味酸甜、微苦。

【功能主治】养阴益气，生津止渴，清热除烦。主治气阴不足，口渴多饮，消食善饥；糖尿病属上述证候者。

【用法用量】开水冲服，一次5g，一日4次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】定期复查血糖。

【规格】每袋装5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1009
	药品名称
	中文名：固肾补气散 
汉语拼音名：Gushen Buqi San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每瓶装6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京同仁堂股份有限公司同仁堂制药厂
	每瓶装6g
	国药准字Z20026472

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。应严格按照GCP原则要求，补作以下临床研究：以本品为治疗药，以本品处方中去掉含汞、砷、铅等药材制成的药品（和治疗药外观一致）为对照药，进行随机双盲临床试验（选择至少2个三甲医院，每家医院不少于30对病例），严格检测血、尿中汞、砷、铅离子浓度和肝、肾功能，严密观察相关毒副作用；同时，认真进行二者疗效对比分析，以确定汞、砷、铅等药材在处方中的作用和不良反应。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11009(ZD-1009)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

固 肾 补 气 散

Gushen Buqi San

【处方】  人参（去芦）7.5g

鹿茸（去毛）15.1g


海马30.1g

莲子（去心）30.1g

茯苓15.1g




天冬27.1g

麦冬27.1g



穿山甲（沙烫醋淬）30.1g
肉苁蓉（酒炙）27.1g

锁阳27.1g



补骨脂（盐炒）27.1g

淫羊藿（羊油炙）27.1g

葫芦巴（盐炙）27.1g
菟丝子27.1g


沙苑子27.1g

杜仲（炭）27.1g


附子（炙）3g



紫梢花22.1g

怀牛膝（去头）27.1g
细辛22.1g



地黄27.1g

石斛27.1g



当归22.6g




砂仁60.2g

母丁香（花椒油煎）90g
菊花27.1g




车前子（盐炙）27.1g

莱菔子（炒）22.1g

石燕（煅醋淬）4.5g


食盐45.2g

绵马贯众27.1g


槐角（蜜炙）27.1g


远志（甘草炙）22.6g

桂皮27.1g



阿胶27.1g




甘草18.1g

朱砂22.6g

芝麻油240g


制成                                                         1000g

【制法】  以上三十七味药材，朱砂水飞成细粉，备用。人参、鹿茸、海马、莲子、茯苓、天冬、麦冬、穿山甲八味药材用芝麻油煎炸，取出，与肉苁蓉等二十八味药材用白酒600g拌匀，蒸4小时，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，再与朱砂粉配研均匀，过筛，分装，即得。

【性状】  本品为棕褐色的粉末；气香，味咸。

【鉴别】  ⑴取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞两列，内列较外列长。薄壁组织黄棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物。内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块。花粉粒类圆形，直径24～34µm，外壁有刺，长3～5µm，具有三个萌发孔。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色。

（2）取本品10g，加乙醚50ml，浸泡1小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，加乙醚5ml，同法制成对照药材溶液。再取补骨脂素、异补骨脂素对照品，加醋酸乙酯制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（4∶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；再喷以10%氢氧化钾甲醇溶液，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。

（3）取桂皮醛对照品，加乙醇制成每1ml含1µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取鉴别（2）项下的供试品溶液10µl、上述对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。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。

（4）取鉴别（2）项下乙醚提取后的残渣，挥干乙醚，加乙醇30ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加少量水使溶解，加于聚酰胺柱（60～90目，5g，内径1.5cm）上，用水40ml洗脱，弃去洗脱液，再用甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芦丁对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水（8∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%三氯化铝乙醇溶液，加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（5）取本品10g，加盐酸无水乙醇溶液（10→100）30ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液加水30ml，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取远志对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-正己烷-冰醋酸（8∶2∶0.2∶0.3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以8%硫酸乙醇-8%香草醛硫酸（20∶1）混合溶液（用时混合），在100℃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】  应符合散剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I B）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.3%醋酸溶液（29∶71）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取淫羊藿苷对照品适量，加稀乙醇制成每1ml含0.03mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品5g，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇50ml，称定重量，超声处理（功率100W，频率20kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，置蒸发皿中，蒸干，残渣加水适量使溶解，加于聚酰胺柱（60-90目，4g，内径1.0～1.2cm，干法装柱，水20ml预洗）上，用水50ml洗脱，弃去洗脱液，再用甲醇50ml洗脱，收集甲醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，并转移至10ml量瓶中，加甲醇至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含淫羊藿以淫羊藿苷（C33H40O15）计，不得少于0.13mg。

【功能主治】  补肾填精，补益脑髓。用于肾亏阳弱，记忆减退，腰酸腿软，气虚咳嗽，五更溏泻，食欲不振。

【用法用量】  口服，一次6g，一日1次，早饭前2小时用淡盐水送服。

【禁忌】  (1)肝肾功能不全，造血系统疾病，孕妇及哺乳期妇女、儿童禁用；

(2)忌生冷、刺激性食物。

【注意事项】  1、本品为处方药，必须在医生指导下使用；本品含有朱砂和马兜铃科植物细辛，不宜长期服用。

2、服用本品超过1周者，应检查血、尿中汞离子浓度，检查肝、肾功能，超过规定限度者立即停用。

3、伤风感冒时停服。

【规格】  每瓶装6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。 

固肾补气散说明书

【药品名称】

  品    名  固肾补气散

  汉语拼音  Gushen Buqi San

【主要成份】鹿茸（去毛）、淫羊藿（羊油炙）、锁阳、菟丝子、肉苁蓉（酒炙）、海马、人参（去芦）、杜仲（炭）、地黄、沙苑子、附子（炙）、朱砂等37味。

【性状】本品为棕褐色的粉末；气香，味咸。

【功能主治】补肾填精，补益脑髓。用于肾亏阳弱，记忆减退，腰酸腿软，气虚咳嗽，五更溏泻，食欲不振。

【用法用量】口服，一次6g，一日1次，早饭前2小时用淡盐水送服。

【禁忌】(1)肝肾功能不全，造血系统疾病，孕妇及哺乳期妇女、儿童禁用；

(2)忌生冷、刺激性食物。

【注意事项】1、本品为处方药，必须在医生指导下使用；本品含有朱砂和马兜铃科植物细辛，不宜长期服用。

2、服用本品超过1周者，应检查血、尿中汞离子浓度，检查肝、肾功能，超过规定限度者立即停用。

3、伤风感冒时停服。

【规格】每瓶装6g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。 

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0469
	药品名称
	中文名：抗衰灵口服液 
汉语拼音名：Kangshuailing Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	合肥神鹿双鹤药业有限责任公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025662

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10469(ZD-0469)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）
 
抗 衰 灵 口 服 液

Kangshuailing Koufuye

【处方】  黄芪40g



  白术30g



  枸杞子40g

地黄20g



  桑椹40g



  菟丝子20g

茯神40g



  熟地黄10g


  芡实40g

麦冬10g



  党参20g



  莲子10g

黄精20g



  山茱萸10g


  何首乌20g

甘草10g



  五味子20g


  山药10g

玉竹20g



  柏子仁10g


  紫河车20g

龙眼肉10g


  葡萄干20g


  丹参10g

黑豆20g



  乌梅4g

蔗糖200g


  苯甲酸钠3g


              制成                                           1000ml

【制法】  以上二十六味药材，取黄芪、芡实、枸杞子、黑豆、白术、甘草、丹参、龙眼肉、葡萄干、茯神、党参、玉竹、莲子、山茱萸、柏子仁、山药、麦冬、桑椹、五味子、乌梅等二十味加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成流浸膏（1∶1）；取黄精、何首乌、地黄、熟地黄等四味加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液用活性炭处理一次，再浓缩成流浸膏（1∶1）；菟丝子加水包煎三次，每次1小时；紫河车加水单煎三次，每次0.5小时；合并上述各提取液，加二倍量75%乙醇，搅拌，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩液加蔗糖、苯甲酸钠，搅匀，滤过，加水至规定量，静置48小时，滤过，即得。

【性状】  本品为棕红色的液体；味甜。

【鉴别】  （1）取本品30ml，用稀盐酸调节pH值至2，用乙醚振摇提取3次，每次30ml，合并乙醚液，自然挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液3µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸（8∶1∶0.8）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；再喷以10％三氯化铁乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰，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30ml，加醋酸乙酯振摇提取2次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材0.5g，加水煎煮15分钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-氯仿-甲酸（6∶4∶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。

（3）取本品40ml，加盐酸5ml，加热回流30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加醋酸乙酯0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材1.5g，加水50ml，加热回流1小时，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl，对照药材及对照品溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯-甲酸（30∶10∶0.5）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，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

【检查】  相对密度  应不低于1.10（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。

【正丁醇提取物】  精密量取本品20ml，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次30ml，取正丁醇液置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

本品每1ml含正丁醇提取物不得少于2.0mg。

【含量测定】  取本品150ml，混匀，精密量取50ml，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，.每次30ml，合并正丁醇液，用1％氢氧化钠溶液洗涤2次，每次30ml，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次30ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至2ml量瓶内，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含0.25mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液6µl、对照品溶液1µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，置氨蒸气饱和的展开缸内，以[正丁醇-醋酸乙酯-水（4∶1∶5）上层溶液]-甲醇（10∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λs=530nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每支含黄芪以黄芪甲苷（C41H68o14）计，不得少于32µg。

【功能主治】  滋补肝肾，健脾养血，宁心安神，润肠通便。用于头晕眼花，精力衰竭，失眠健忘，各种原因引起的身体虚弱。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日2次。

【注意事项】  脾胃寒湿、脘痞纳呆、舌苔厚腻、大便溏薄者慎用。
【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

抗衰灵口服液说明书

【药品名称】

  品    名  抗衰灵口服液

  汉语拼音  Kangshuailing Koufuye

【主要成份】黄芪、枸杞子、桑椹、茯神、芡实、党参、黄精、何首乌、五味子、玉竹、紫河车、葡萄干、黑豆等26味。

【性状】本品为棕红色的液体；味甜。

【功能主治】滋补肝肾，健脾养血，宁心安神，润肠通便。用于头晕眼花，精力衰竭，失眠健忘，各种原因引起的身体虚弱。

【注意事项】脾胃寒湿、脘痞纳呆、舌苔厚腻、大便溏薄者慎用。
【用法用量】口服，一次10ml，一日2次。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0101
	药品名称
	中文名：十灰丸 
汉语拼音名：Shihui Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每30丸重1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	太极集团重庆桐君阁药厂
	每30丸重1g
	国药准字Z20025110

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究制订侧柏叶的定性鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10101(ZD-0101)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

十 灰 丸

Shihui Wan

【处方】  大蓟（炒炭）110g      小蓟（炒炭）110g      茜草（炒炭）110g

栀子（炒炭）110g      牡丹皮（炒炭）110g    棕榈（煅炭）110g

侧柏叶（炒炭）110g    白茅根（炒炭）110g    大黄（炒炭）110g

荷叶（煅炭）110g      白及44g


制成                                                   1000g

【制法】  以上十一味，除白及外,其余大蓟等十味，粉碎成细粉，过筛,混匀，用水泛丸，用白及煎浓汁盖面，干燥，即得。

【性状】  本品为黑色的水丸；气微，味淡。

【鉴别】  （1）取本品10g，研细，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丙酮-甲酸-水（5∶5∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃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2g，研细，加甲醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，加盐酸2ml，加热回流1小时，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加氯仿1ml 使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素、大黄酚对照品，加甲醇分别制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以石油醚（30～60℃）-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，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】  溶散时限  应在30分钟内全部溶散。（中国药典2000年版一部附录Ⅰ A）

其他  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A） 

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（12∶88）为流动相；检测波长为238nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取栀子苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含30µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，研细，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1g含栀子以栀子苷（C17H24o10）计，不得少于0.70mg。

【功能主治】  凉血止血。用于吐血、衄血、血崩及一切出血不止诸症。
【用法用量】  口服，一次3～9g，一日1～2次；或遵医嘱。
【规格】  每30丸重1g
【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
十灰丸说明书

【药品名称】

  品    名  十灰丸

  汉语拼音  Shihui Wan

【主要成份】大蓟（炒炭）、小蓟（炒炭）、茜草（炒炭）、栀子（炒炭）、牡丹皮（炒炭）、棕榈（煅炭）、侧柏叶（炒炭）、白茅根（炒炭）、大黄（炒炭）、荷叶（煅炭）、白及。

【性状】本品为黑色的水丸；气微，味淡。

【功能主治】凉血止血。用于吐血、衄血、血崩及一切出血不止诸症。

【用法用量】口服，一次3～9g，一日1～2次，或遵医嘱。

【规格】每30丸重1g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1275
	药品名称
	中文名：一清颗粒 
汉语拼音名：Yiqing  Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装7.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	台州南峰药业有限公司
	每袋装7.5g
	国药准字Z20027030

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11275(ZD-1275)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

一 清 颗 粒

Yiqing  Keli

【处方】  黄连176g


  大黄533.5g


  黄芩266.8g

          蔗糖566.7g


  糊精283.3g

         

          制成                                             1000g

【制法】  以上三味药材，分别加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.25（70℃）的清膏，喷雾干燥成干浸膏粉；将上述三种浸膏粉加入蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为黄褐色的颗粒；味微甜、苦。

【鉴别】  （１）取本品8g，加甲醇50ml，浸渍2小时，并时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，置水浴中加热30分钟，立即冷却，用氯仿20ml分2次提取，合并氯仿提取液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加氯仿制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（60～90℃）—甲酸乙酯—甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

（2）取本品8g，加甲醇50ml，滴加盐酸4～6滴，振摇20分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以醋酸乙酯—丁酮—甲酸—水（10∶6∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝绿色斑点。

（3）取本品8g，加甲醇50ml，浸渍2小时，并时时振摇，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以醋酸乙酯—丁酮—甲酸—水（10∶6∶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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Ｃ）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—0.2mol/L磷酸二氢钠缓冲液（用磷酸调节pH值至2.7）（42∶58）为流动相；检测波长为275nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的黄芩苷对照品12.5mg，置250ml量瓶中，加少量甲醇使溶解，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含黄芩苷50µg）。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.75g，精密称定，置100ml量瓶中，加甲醇10ml，超声处理10分钟，加水稀释至刻度，离心10分钟（每分钟转速15000转），分取上清液，即得。

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

本品每袋含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于21mg。

【功能主治】  清热燥湿，泻火解毒，化瘀止血。用于热毒所致的身热烦躁，目赤口疮，咽喉、牙龈肿痛，大便秘结等症及咽炎、扁桃体炎、牙龈炎见上述症候者。亦可用于热盛迫血妄行所致的吐血、咯血、内痔出血等症。

【用法用量】  开水冲服，一次7.5g，一日３～4次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  出现腹泻时，可酌情减量。

【规格】  每袋装7.5g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
一清颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  一清颗粒

  汉语拼音  Yiqing Keli

【主要成份】黄连、大黄、黄芩。

【性状】本品为黄褐色的颗粒；味微甜、苦。

【功能主治】清热燥湿，泻火解毒，化瘀止血。用于热毒所致的身热烦躁，目赤口疮，咽喉、牙龈肿痛，大便秘结等症及咽炎、扁桃体炎、牙龈炎见上述症候者。亦可用于热盛迫血妄行所致的吐血、咯血、内痔出血等症。

【用法用量】开水冲服，一次7.5g，一日３～4次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】出现腹泻时，可酌情减量。

【规格】每袋装7.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0967
	药品名称
	中文名：生津消渴胶囊 
汉语拼音名：Shengjin Xiaoke Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团哈尔滨中药三厂
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026417

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别方法；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10967(ZD-0967)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

生 津 消 渴 胶 囊

Shengjin Xiaoke Jiaonang

【处方】  天花粉694g


   黄芩208g


   地黄556g

              知母208g


   石膏833g


   麦冬347g

五味子208g


   北沙参278g

制成                                           1000粒

【制法】  以上八味，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.21～1.23（63～65℃）的清膏，加乙醇使含醇量至75％，静置24小时，滤取上清液，残渣再加乙醇使含醇量至65％，静置24小时，合并两次上清液，回收乙醇至无醇味，浓缩至相对密度为1.30（80℃）的稠膏，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加甲醇20ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml，趁热溶解，用氨试液—水饱和的正丁醇（1∶10）的上层溶液振摇提取3次，每次15ml，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—水（15∶10∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃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。

（2）取本品内容物2g，加甲醇20ml，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。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8µl，分别点于同一以含4%醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯—丁酮—甲酸—水（5∶3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗绿色斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—水—磷酸（47∶53∶0.2）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备  精密称取在60℃减压干燥4小时的黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含60µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入70%乙醇50ml，称定重量，加热回流3小时，放冷，再称定重量，用70%乙醇补足减失的重量， 摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  清热润肺，生津止渴。用于消渴病引起的口渴多饮，口干舌燥等。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
生津消渴胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  生津消渴胶囊

  汉语拼音  Shengjin Xiaoke Jiaonang

【主要成份】天花粉、地黄、知母、麦冬、北沙参、黄芩、五味子、石膏。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。

【功能主治】清热润肺，生津止渴。用于消渴病引起的口渴多饮，口干舌燥等。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0405
	药品名称
	中文名：葛芪胶囊 
汉语拼音名：Geqi Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州宏奇药业有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025542

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加其他药味的薄层鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10405(ZD-0405)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

葛 芪 胶 囊

Geqi Jiaonang

【处方】  葛根325g             夜关门325g            金荞麦325g
黄芪260g             杜仲260g              淫羊藿260g
地黄227g             玄参227g              天花粉227g

人参44g

              制成                                             1000粒

【制法】  以上十味，人参粉碎成细粉，备用；葛根、淫羊藿加70%乙醇加热回流三次，第一次1.5小时，第二次、第三次各1小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成相对密度为1.20～1.25(60℃)的清膏；醇提后药渣与其余夜关门等七味药材，加水煎煮三次，第一次1.5小时，第二次、第三次各1小时，合并煎液，滤过，浓缩成相对密度为1.20～1.25(60℃)的清膏，加入上述清膏、细粉，混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至深棕色的粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物4g，加乙醚30ml，加热回流30分钟，弃去乙醚液，药渣挥干乙醚，加7%硫酸的45%乙醇溶液40ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液用石油醚（60℃～90℃）振摇提取3次（40ml，30ml，20ml），合并提取液，用水洗涤2次，每次20ml，弃去水洗液，加无水硫酸钠3g，摇匀，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参二醇对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液15μl、对照品溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿—乙醚（1:1）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。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）取本品内容物4g，加水50ml，加热微沸30分钟，放冷，滤过，滤液加氯仿振摇提取3次（20ml、15ml、15ml），合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取杜仲对照药材4g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材溶液10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿—丙酮（17:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁溶液-1%铁氰化钾溶液（1：1）的混合溶液（临用新制）。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—水—冰醋酸（21:79:0.5）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按葛根素峰计算应不低于4000。
对照品溶液的制备  取葛根素对照品适量，精密称定，加30%乙醇制成每1ml含8μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取0.5g，精密称定，置锥形瓶中，精密加入30%乙醇溶液50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用30%乙醇溶液补足减失的重量，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含葛根以葛根素（C21H20O9）计，不得少于0.29mg。

【功能主治】  益气养阴，生津止渴。用于气阴两虚所致消渴病，症见倦怠乏力，气短懒言，烦热多汗，口渴喜饮，小便清长，耳鸣腰酸，以及Ⅱ型糖尿病见以上症状者。
【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每粒装0.4g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
葛芪胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  葛芪胶囊

  汉语拼音  Geqi Jiaonang

【主要成份】葛根、黄芪、夜关门、金荞麦、杜仲、淫羊藿、地黄、玄参、天花粉、人参。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至深棕色的粉末；气微香，味微苦。
【功能主治】益气养阴，生津止渴。用于气阴两虚所致消渴病，症见倦怠乏力，气短懒言，烦热多汗，口渴喜饮，小便清长，耳鸣腰酸，以及Ⅱ型糖尿病见以上症状者。
【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次。

【注意事项】定期复查血糖。

【规格】每粒装0.4g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0701
	药品名称
	中文名：枸杞消渴胶囊 
汉语拼音名：Gouqi Xiaoke Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海金诃藏药药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025981

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究建立新鲜沙棘、枸杞的药材标准；建议制订黄芪药材的灵敏度高的含量测定方法，或增加制订其他药味的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10701(ZD-0701)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

枸 杞 消 渴 胶 囊

Gouqi Xiaoke Jiaonang

【处方】  鲜沙棘110g


  鲜枸杞子160g


  地骨皮125g

          山楂50g



  山药135g



  麦芽65g

          黄芪115g

          制成                                            1000粒

【制法】  以上七味，鲜沙棘经压汁、浓缩后，冷冻干燥成粉；鲜枸杞子用胶体磨粉碎后冷冻干燥成粉；其余地骨皮等五味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.05～1.10（50℃）的清膏，喷雾干燥成粉，加入沙棘、枸杞冻干粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气芳香，味微甘、苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加甲醇10ml，温浸30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-氯仿-甲酸（3:2:1）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。

（2）取本品内容物5g，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液加于中性氧化铝柱（100～120目，5g，内径10～15mm）上，用40%甲醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水30ml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，用水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，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，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:7:2）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℃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。

（3）取本品内容物3g，加50％甲醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚50ml和饱和氯化钠溶液2ml，振摇洗涤2次，弃去醚液，水液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取山药对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（6:4:0.3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%茴香醛硫酸溶液，在105℃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。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

【功能主治】  益气养阴，生津止渴。用于气阴两虚所致消渴，Ⅱ型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

枸杞消渴胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  枸杞消渴胶囊

  汉语拼音  Gouqi Xiaoke Jiaonang

【主要成份】鲜枸杞子、鲜沙棘、地骨皮、山药、山楂、麦芽、黄芪。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色粉末；气芳香，味微甘、苦。
【功能主治】益气养阴，生津止渴。用于气阴两虚所致消渴，Ⅱ型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【注意事项】定期复查血糖。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1448
	药品名称
	中文名：绛糖宁胶囊 
汉语拼音名：Jiangtangning Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	三江制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20027659

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11448(ZD-1448)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

绛 糖 宁 胶 囊
Jiangtangning Jiaonang

【处方】  黄芪400g




地黄200g



天花粉200g

五味子100g



太子参80g



南瓜粉50g

甘草100g


制成                                             1000粒

【制法】  以上七味，太子参、天花粉混合粉碎成细粉，备用；其余黄芪等五味，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25（40℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的颗粒及粉末；气微香，味微苦、甜。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：导管多为螺纹及网状导管，薄壁细胞充满淀粉粒和草酸钙簇晶。

（2）取本品内容物3g，加氯仿30ml，加热回流2小时，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇30ml,加热回流2小时，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取天花粉对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10～15µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物2g，加盐酸1ml与氯仿20ml，加热回流1小时，放冷，分取氯仿液，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0.1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材溶液3µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-苯-醋酸乙酯-冰醋酸（10∶20∶7∶0.5）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，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（36∶64）为流动相；用蒸发光散射检测器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于5000。
对照品溶液的制备  精密称取黄芪甲苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.4mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取6g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，超声处理（功率250W，频率34kHz）1.5小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，加甲醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液5µl、15µl与供试品溶液10µl，注入液相色谱仪，测定，以外标两点法计算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷(C41H68O14)计，不得少于25µg。

【功能主治】  益气养阴，生津止渴。用于糖尿病症见多饮、多尿，多食，体倦无力，脉细数无力等。

【用法用量】  口服，一次4～6粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
绛糖宁胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  绛糖宁胶囊
  汉语拼音  Jiangtangning Jiaonang

【主要成份】黄芪、地黄、天花粉、五味子、太子参、甘草、南瓜粉。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的颗粒及粉末；气微香，味微苦、甜。

【功能主治】益气养阴，生津止渴。用于糖尿病症见多饮、多尿，多食，体倦无力，脉细数无力等。

【用法用量】口服，一次4～6粒，一日3次。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0471
	药品名称
	中文名：麦芪降糖丸 
汉语拼音名：Maiqi Jiangtang Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩丸）
	规格
	每10丸重1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆希尔安药业有限公司
	每10丸重1g
	国药准字Z20025664

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10471(ZD-0471)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

麦 芪 降 糖 丸

Maiqi Jiangtang Wan
【处方】  党参600g             白茅根600g            地黄240g
麦冬240g             天花粉240g            牡丹皮120g

五味子120g           女贞子120g            黄芪240g
         

          制成                                              1000g

【制法】  以上九味，天花粉、牡丹皮粉碎成细粉；其余七味加水煎煮二次，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.07（60℃）的清膏，加乙醇至含醇量达30%，搅拌，静置16小时，取上清液，滤过，回收乙醇，浓缩成稠膏，加入上述细粉，拌匀，制成浓缩丸，干燥，即得。

    【性状】  本品为棕色的浓缩丸；气香，味微苦。

    【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：具缘纹孔导管大，多破碎，有的具缘纹孔呈六角形或斜方形，排列紧密。草酸钙簇晶直径9～45µm，存在于无色薄壁细胞中，有时数个排列成行。

    （2）取本品20g，研细，加石油醚（30～60℃）60ml，加热回流30分钟，滤过，滤液挥至近干，残渣加丙酮1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性5%三氯化铁乙醇溶液。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）取本品15g，研细，加乙醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取对照药材溶液5µl、供试品溶液10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）上层溶液为展开剂，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。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20g，研细，加乙醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加0.2%氢氧化钠溶液30ml溶解，用盐酸调节pH值至1～2，再用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取女贞子对照药材5g，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述对照品溶液5µl，对照药材溶液及供试品溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环已烷-丙酮-醋酸乙酯（5∶2∶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。供试品色谱中，分别在与对照品和对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

    【含量测定】  取本品6g，研细，取4g，精密称定，用水蒸气蒸馏，收集馏出液约450ml，置500ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A），在274nm波长处测定吸收度，按丹皮酚（C9H10o3）的吸收系数（Eeq \o(\s\up 5(1%),\s\do 2(1cm))）为862计算，即得。

    本品每1g含牡丹皮以丹皮酚（C9H10o3）计，不得少于0.70mg。
    【功能主治】  益气养阴，生津除烦，用于糖尿病气阴两虚证。

【用法用量】  口服，一次6g，—日4次。

【注意事项】  定期复查血糖。
【规格】  每10丸重1g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
麦芪降糖丸说明书
【药品名称】

  品    名  麦芪降糖丸

  汉语拼音  Maiqi Jiangtang Wan

【主要成份】麦冬、黄芪、地黄、党参、天花粉、五味子、女贞子、牡丹皮、白茅根。

【性状】本品为棕色浓缩丸；气香，味微苦。
【功能主治】益气养阴，生津除烦，用于糖尿病气阴两虚证。

【用法用量】口服，一次6g，一日4次。

【注意事项】定期复查血糖。
【规格】每10丸重1g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0479
	药品名称
	中文名：七味糖脉舒胶囊 
汉语拼音名：Qiwei Tangmaishu Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海三普药业股份有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025673

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10479(ZD-0479)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

七 味 糖 脉 舒 胶 囊

Qiwei Tangmaishu Jiaonang

【处方】  黄芪300g



芹菜子200g



芫荽200g

          五味子250g



地黄250g



红参200g

          蜂胶100g

          淀粉46g


          制成                                          1000粒

【制法】  以上七味药材，除蜂胶外，红参一半量及其余芫荽等5味药材加70%乙醇回流提取二次，第一次1.5小时、第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.05～1.10（80℃）的清膏，喷雾干燥（70～90℃），得浸膏粉，备用；剩余红参粉碎成细粉，过筛。蜂胶加乙醇加热使溶解，滤过，滤液与红参细粉混合，干燥，粉碎，与上述浸膏粉混匀，加淀粉，混匀，装入胶囊，即得 

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色粉末；气香、味微苦。

【鉴别】  （1）取[含量测定]项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:6:2）10℃放置过夜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℃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，显相同颜色斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

(2)取本品内容物4g，加氯仿30ml，加热回流1.5小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取五味子甲素和五味子乙素对照品，分别加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述四种溶液各5µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-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（254nm）下检视。供试品色谱中，分别在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

【浸出物】  照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，以正丁醇为溶剂，不得少于10.0%。

【含量测定】  取本品20粒的内容物，精密称定，研匀，取3g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流提取4小时，提取液蒸干，残渣加热水30ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇提取液，用2%氢氧化钠溶液洗涤3次，每次30ml，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次30ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至2ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取黄芪甲苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:6:2）10℃以下放置过夜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℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长:λS=530nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于60µg。

【功能主治】  补气滋阴，生津止渴。用于气阴不足所致的消渴，证见：口渴消瘦，疲乏无力；2型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次。

【注意事项】  在医生的指导下配合化学降糖药使用。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

七味糖脉舒胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  七味糖脉舒胶囊

  汉语拼音  Qiwei Tangmaishu Jiaonang

【主要成份】黄芪、红参、地黄、五味子、芹菜子、芫荽、蜂胶。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色粉末；气香、味微苦。

【功能主治】补气滋阴，生津止渴。用于气阴不足所致的消渴，证见：口渴消瘦，疲乏无力；2型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次。

【注意事项】在医生的指导下配合化学降糖药使用。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0111
	药品名称
	中文名：沙梅消渴胶囊 
汉语拼音名：Shamei Xiaoke Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明积大制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025120

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应考察重金属、砷盐含量；改进含量测定中供试液的纯化方法，尽可能按药典方法采用280nm波长测定牛蒡苷含量。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10111(ZD-0111)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

沙 梅 消 渴 胶 囊

Shamei Xiaoke Jiaonang

【处方】  牛蒡子1660g


 肾茶1660g


 沙参830g

          知母830g


 白芍830g


 乌梅830g

          僵蚕830g


制成                                     1000粒

【制法】  以上七味，取沙参41.5g粉碎成细粉，剩余沙参与牛蒡子等六味加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25～1.30（60℃）的清膏，加乙醇使含醇量达55%，搅匀，静置12小时，滤取上清液，回收乙醇，干燥成干浸膏，粉碎，加入上述细粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至深棕色的粉末；气微香，味微苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加乙醇30ml，加热回流40分钟，放冷，滤过，滤液加盐酸1ml，加热回流1小时，浓缩至约3ml，加水15ml，用环已烷振摇提取3次，每次15ml，合并环已烷提取液，置水浴上蒸至约0.3ml，加少量硅胶H，拌匀，干燥，装入已处理的硅胶H柱（粒度10～40μm，2g，内径10～15mm）上，用环已烷-丙酮（9:1）洗脱，收集洗脱液8ml，蒸干，残渣加环已烷1ml使溶解，作为供试品溶液。另取菝葜皂苷元对照品，加环已烷制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环已烷-氯仿-丙酮（4:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%磷钼酸乙醇溶液，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）取本品内容物6g，加乙醇30ml，加热回流20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次10ml，弃去乙醚液，水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，加水10ml洗涤，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-浓氨试液（8:1:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在100℃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。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（25:75）为流动相；检测波长为208nm；理论板数按牛蒡苷峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取在五氧化二磷干燥器中减压干燥24小时的牛蒡苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.25mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，研细，混匀，取0.4g，精密称定，置100ml量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率250W；频率233kHZ）30分钟，放冷至室温，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，续滤液用微孔滤膜（0.45μm）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5μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含牛蒡子以牛蒡苷(C27H34o11)计，不得少于20.0mg 

【功能主治】  彝医：依补，拾补，希让诺，握尼依。

中医：养阴润燥，生津止渴。用于阴虚内热所致的消渴，以及Ⅱ型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次；饭后服用。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
沙梅消渴胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  沙梅消渴胶囊

  汉语拼音  Shamei Xiaoke Jiaonang

【主要成份】肾茶、牛蒡子、沙参、乌梅、白芍、知母、僵蚕。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至深棕色的粉末; 气微香，味微苦、涩。

【功能主治】彝医：依补，拾补，希让诺，握尼依。

中医：养阴润燥，生津止渴。用于阴虚内热所致的消渴，以及Ⅱ型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次；饭后服用。

【注意事项】定期复查血糖。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1162
	药品名称
	中文名：山药参芪丸 
汉语拼音名：Shanyao Shenqi Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩水丸）
	规格
	每10丸重0.9g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西柳州制药有限责任公司
	每10丸重0.9g
	国药准字Z20026785

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。严格按照GCP原则要求，补作以下四组随机、盲法的临床比较试验：（1）内服、外贴合用组（2）单纯内服药组（3）单纯外贴药组（4）单纯西药对照组。如有合并使用西药情况，应另外补作中西药合用组的比较试验。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11162(ZD-1162)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。



国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

山 药 参 芪 丸
Shanyao Shenqi Wan
【处方】  广山药202.2g


西洋参86.7g



黄芪86.7g 

天花粉57.8g



玉竹57.8g




地黄86.7g  

北沙参57.8g



知母57.8g




山茱萸57.8g   

麦冬57.8g



芒果叶57.8g



红花57.8g
丹参57.8g



荔枝核57.8g



番石榴叶34.4g 

鸡内金57.8g



薄荷脑57.8g

    


制成                                                1000g

【制法】  以上十七味，除薄荷脑外，广山药、西洋参、天花粉、山茱萸、红花、丹参、荔枝核、鸡内金，分别粉碎成细粉，混匀；其余黄芪等八味分别酌予碎断，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.21～1.25（80℃）的清膏，加入上述药材细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，混匀；薄荷脑加乙醇7ml溶解，喷加入上述细粉中，混匀，用水泛丸，干燥，打光，即得。

【性状】  本品为棕褐色至棕黑色的浓缩水丸；气微香，味微苦、凉。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类圆形、椭圆形或橄榄形，直径35～65µm，具三个萌发孔，孔口类圆形，外壁具齿状突起。种皮栅状细胞成片，黄棕色或红棕色，断面观细胞一列，长（径向）35～50µm，宽（切向）10～12µm，径向壁微弯曲、增厚，外被角质层，表面观呈多角形，垂周壁不均匀增厚。

（2）取本品15g，研碎，加甲醇100ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水50ml，使溶解，加氯化钠2.5g，振摇使溶解，用乙醚振摇提取3次，每次25ml，合并乙醚液，备用。水层用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次30ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤4次，每次50ml，再用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次50ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取西洋参对照药材2.5g，加甲醇25ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次10ml，弃去乙醚液，水层用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，用水洗涤2次，每次10ml，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取拟人参皂苷F11对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置过夜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℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。
(3)取本品15g，研碎，加乙醚100ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液挥干乙醚，残渣用石油醚（30～60℃）浸泡2次，每次15ml（浸泡2分钟），弃去石油醚液，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取山茱萸对照药材1.5g，同法制成对照药材溶液。再取熊果酸对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-醋酸乙酯（20∶5∶8）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。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。
（4）取[鉴别]（2）项下的乙醚液，挥干乙醚，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材1.5g，加乙醚5ml，密塞，振摇，放置1小时，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取丹参酮ⅡA对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。
(5)取本品20g，研碎，置水浴上升华，取升华物加醋酸乙酯制成每1ml含2mg的溶液。作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品的溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（8∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，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。

【检查】 水分  取本品20g，研碎，精密称定，照水分测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H第二法）测定，不得过9.0%。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（30∶70）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rb1峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rb1对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.14mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20g，精密称定，精密加入甲醇100ml，称定重量，加热回流1.5小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液25ml，挥干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，弃去乙醚液，水层再用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤3次，每次30ml，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次30ml，水层再用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次10ml，合并前后两次的正丁醇液，减压回收至干，残渣用水2ml使溶解，加于D101大孔吸附树脂（内径1cm，长13cm，湿法装柱）上，依次用水、30%乙醇各300ml洗脱，弃去洗脱液。再用50%乙醇150ml洗脱，收集洗脱液，减压回收至干，残渣加甲醇溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含西洋参以人参皂甙Rb1（C54H92o23）计，不得少于6µg。

其他  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ A）

【功能主治】  益气养阴、生津止渴。用于消渴病，症见口干、多饮，精神不振，乏力属气阴两虚者。
【用法用量】  口服，一次30丸，一日3次；并外贴参芪山药膏。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每10丸重0.9g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
山药参芪丸说明书

【药品名称】

  品    名  山药参芪丸

  汉语拼音  Shanyao Shenqi Wan

【主要成份】广山药、西洋参、黄芪、天花粉、玉竹、地黄、北沙参、知母、山茱萸、麦冬、芒果叶、红花等17味。

【性状】本品为棕褐色至棕黑色的浓缩水丸；气微香，味微苦、凉。
【功能主治】益气养阴、生津止渴。用于消渴病，症见口干、多饮，精神不振，乏力属气阴两虚者。

【用法用量】口服，一次30丸，一日3次；并外贴山药参芪膏。

【注意事项】定期复查血糖。

【规格】每10丸重0.9g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0559
	药品名称
	中文名：十味降糖颗粒 
汉语拼音名：Shiwei Jiangtang Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	海城德峰制药有限公司
	每袋装6g
	国药准字Z20025768

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累葛根含量测定数据，制订合理的含量限度；修订完善格列本脲含量测定方法，使标准更趋合理。严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10559(ZD-0559)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

十 味 降 糖 颗 粒

Shiwei Jiangtang Keli

【处方】  人参150g


  黄芪450g



地骨皮750g
葛根300g


  知母300g



山药300g
天花粉375g


  五味子225g


鸡内金150g
格列本脲250mg
糊精273g


制成                                          1000g

【制法】  以上十味药，人参、格列本脲分别粉碎成细粉；葛根、五味子加75%乙醇，回流提取二次，每次2小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，备用；其余黄芪等六味药材加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，与上述备用液合并，浓缩至相对密度为1.35~1.38(60℃)的稠膏，加入人参细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，与格列本脲细粉、糊精配研，混匀，制粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味苦。

【鉴别】  (1)取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片呈管状，内含黄色分泌物；草酸钙簇晶棱角锐尖。

(2)取本品10g，研细，加甲醇40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，用氨试液30ml洗涤，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇5ml使溶解，通过已处理好的脱色树脂941柱（直径1.5cm，长10cm，树脂应预先浸泡一夜以上，用乙醇50ml预洗），用乙醇30ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Re、Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。再取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10~20µl、两种对照品溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）10℃以下放置12小时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℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

(3)取本品10g，研细，加氯仿30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品，加氯仿制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10~20µl、对照品溶液10µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30~60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）上层溶液为展开剂，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。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定。（中国药典2000年版一部附录I C）
【含量测定】  葛根  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验   用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-磷酸盐（1∶4）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按葛根素峰计算应不低于7000。
对照品溶液的制备  取葛根素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含20µg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，混匀，取2.5g，精密称定，加甲醇40ml，超声处理（功率250W，频率33kHz）30分钟，放冷，滤过，滤液置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液5µl、供试品溶液10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含葛根以葛根素(C21H20O9)计，不得少于2.0mg。

格列本脲  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-磷酸盐（13∶7）为流动相；检测波长为300nm。理论板数按格列本脲峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  取格列本脲对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含30µg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（粉末全部通过80目筛），混匀，取1g，精密称定，加甲醇20ml，超声处理（功率250W，频率33kHz）30分钟，放冷，滤过，滤液置25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  分别精密吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含格列本脲应为1.20mg~1.80mg。
【功能主治】  益气养阴，生津止渴。用于非胰岛素依赖型糖尿病中气阴两虚证者，表现为倦怠乏力，自汗盗汗，气短懒言，口渴喜饮，五心烦热，心悸失眠，溲赤便秘，舌红少津，舌体胖大，苔薄或花剥，脉弦细或细数。

【用法用量】  温开水冲服，一次6g，一日3次。

【不良反应】  个别患者可见低血糖反应；请仔细阅读说明书并按说明使用或在医生指导下购买和使用。

【禁忌】  妊娠妇女、糖尿性昏迷患难患者禁用。

【注意事项】  （1）本品含西药成分格列本脲，如合并使用其它化学药物应在医生指导下使用；

（2）定期复查血糖；

（3）肝、肾功能不全者慎用。

【规格】  每袋装6g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
附：0.025mol/L磷酸盐的配制方法：

取蒸馏水800ml，置1000ml量瓶中，精密加入磷酸1.70ml，摇匀，精密加入三乙胺1.80ml加水稀释至刻度，摇匀，即得（溶液的pH值约为3.2~3.8）。
十味降糖颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  十味降糖颗粒

  汉语拼音  Shiwei Jiangtang Keli

【主要成份】人参、黄芪、地骨皮、葛根、知母、山药、天花粉、五味子、鸡内金、格列本脲。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味苦。

【功能主治】益气养阴，生津止渴。用于非胰岛素依赖型糖尿病中气阴两虚证者，表现为倦怠乏力，自汗盗汗，气短懒言，口渴喜饮，五心烦热，心悸失眠，溲赤便秘，舌红少津，舌体胖大，苔薄或花剥，脉弦细或细数。

【用法用量】温开水冲服，一次6g，一日3次。

【不良反应】个别患者可见低血糖反应；请仔细阅读说明书并按说明使用或在医生指导下购买和使用。

【禁忌】妊娠妇女、糖尿性昏迷患难患者禁用。

【注意事项】（1）本品含西药成分格列本脲，如合并使用其它化学药物应在医生指导下使用；

（2）定期复查血糖；

（3）肝、肾功能不全者慎用。

【规格】每袋装6g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0205
	药品名称
	中文名：糖乐胶囊 
汉语拼音名：Tangle Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省辉南天泰药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025227

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间考察多批样品的性状，进行恰当的描述；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10205(ZD-0205)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

糖 乐 胶 囊
Tangle Jiaonang
【处方】  天花粉200g


山药200g


地黄50g

               红参须30g


黄芪50g


枸杞子40g

茯苓30g


知母30g


泽泻30g
牡丹皮30g


山茱萸20g


麦芽20g

制成








   1000粒

    【制法】  以上十二味，牡丹皮粉碎成细粉；天花粉与山药各半量粉碎成细粉；剩余天花粉、山药与红参须等十一味加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25～1.35（80℃）的清膏，加入天花粉、山药细粉，干燥，粉碎成细粉，与牡丹皮细粉混匀，装入胶囊，即得。
    【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰褐色至深褐色粉末；味微苦。
    【鉴别】  ⑴取本品内容物5g，加乙醚30ml，密塞，浸泡2小时，振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取地黄对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5μl、对照药材溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-氯仿-冰醋酸（5:0.5:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，在105℃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。
    ⑵取本品内容物5g，加甲醇50ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，加乙醚提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，再加水饱和正丁醇提取3次，每次20ml，合并提取液，加正丁醇饱和的氨试液40ml摇匀，放置分层，取上层液，加正丁醇饱和的水15ml洗涤，弃去水液，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1g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rg1及Re对照品，加甲醇制成每1ml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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5～10μl、对照药材溶液及对照品溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:6:2）10℃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℃加热至斑点显色清晰，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；在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同的紫红色斑点，紫外光灯（365nm）下，显相同的橙黄色荧光斑点。
    ⑶取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取对照品溶液及[鉴别]⑵项下的供试品溶液各5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:6:2）10℃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℃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，日光下显相同的棕褐色斑点；紫外光灯（365nm）下显相同的橙黄色荧光斑点。
    ⑷取本品内容物8g，加甲醇80ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml，加在已处理好的D101大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长16cm）上，以水210ml洗脱，弃去水液，再用20％乙醇220ml洗脱，弃去20％乙醇洗脱液，继用70％乙醇180ml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。另取知母对照药材3g，加甲醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和正丁醇提取3次，每次20ml，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液4μl、对照药材溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-醋酸乙酯-水（4:3:5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％对二甲氨基苯甲醛的40％硫酸溶液，在100℃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位置上，显相同颜色的斑点。
    ⑸取本品内容物15g，加酸性乙醚80ml（取乙醚，滴加盐酸调节pH值至3），加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各6μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-氯仿-醋酸乙酯-冰醋酸（6:1.2:1:0.1）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。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
    【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。
    【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
    色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（80:20）为流动相；检测波长为274nm。理论板数按丹皮酚峰计算应不低于2500。
    对照品溶液的制备  精密称取丹皮酚对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。
    供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取2g，精密称定，置索氏提取器中，加乙醚80ml，加热回流4.5小时，低温回收乙醚至干，残渣加甲醇溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，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20μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
    本品每粒含牡丹皮以丹皮酚（C9H10O3）计，应不少于0.25mg。
    【功能主治】  滋阴补肾，益气润肺，生津消渴。用于糖尿病引起的多食.多饮、多尿、神疲乏力、四肢酸软等症。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每粒装0.3g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
糖乐胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  糖乐胶囊

  汉语拼音  Tangle Jiaonang

【主要成份】天花粉、山药、地黄、红参须、黄芪、枸杞、茯苓、知母、泽泻、丹皮、山茱萸、麦芽。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰褐色至深褐色粉末；味微苦。

【功能主治】滋阴补肾，益气润肺，生津消渴。用于糖尿病引起的多食.多饮、多尿、神疲乏力、四肢酸软等症。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】定期复查血糖。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1213
	药品名称
	中文名：通脉降糖胶囊 
汉语拼音名：Tongmai Jiangtang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	三江制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026853

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11213(ZD-1213)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

通 脉 降 糖 胶 囊

Tongmai Jiangtang Jiaonang

【处方】  太子参180g



丹参180g



黄连54g

黄芪180g



绞股蓝180g



山药180g

苍术120g



玄参54g



水蛭18g

冬葵果120g



葛根120g

淀粉118g


制成                                            1000粒

【制法】  以上十一味药材，取水蛭粉碎成细粉；取丹参、黄连、苍术、玄参、葛根，加80%乙醇回流提取二次，每次1.5小时，滤过，滤液减压回收乙醇，所得清膏备用；另取太子参等其余五味药材加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，滤过，合并滤液并减压浓缩至相对密度约为1.08（60℃）的清膏，与上述清膏合并，继续浓缩至相对密度为1.32～1.35（60℃）的稠膏，减压干燥，粉碎，与水蛭细粉混匀，加淀粉混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰棕色至深棕色的颗粒或粉末；气腥，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加乙醚30ml，超声处理20分钟，滤过，滤渣备用，滤液挥至1ml，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡA对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯－醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。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）项下乙醚提取后的药渣，加甲醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯－醋酸乙酯－甲醇－异丙醇－浓氨试液（6∶3∶1.5∶1.5∶0.5）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，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；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（3）取本品内容物2g，加甲醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次（20ml，10ml），合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次30ml，正丁醇液用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次30ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，加至中性氧化铝柱（6g，100~200目）上，以甲醇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。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13∶7∶2）10℃以下放置12小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品内容物2g，加乙醚30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液；另取苍术对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60~90℃）－醋酸乙酯（20∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；0.1%磷酸溶液-乙腈（75∶25）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于3000。

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1ml含40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇50ml，密塞，称定重量，超声处理20分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（C20H17No4·Hcl）计，不得少于0.5mg。

【功能主治】  养阴清热，清热活血。用于气阴两虚，脉络瘀阻所致的消渴病(糖尿病)，证见：神疲乏力，肢麻疼痛，头晕耳鸣，自汗等。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

通脉降糖胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  通脉降糖胶囊

  汉语拼音  Tongmai Jiangtang Jiaonang

【主要成份】太子参、丹参、黄连、黄芪、绞股蓝、山药、苍术、玄参、水蛭、冬葵果、葛根。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰棕色至深棕色的颗粒或粉末；气腥，味苦。

【功能主治】养阴清热，清热活血。用于气阴两虚，脉络瘀阻所致的消渴病(糖尿病)，证见：神疲乏力，肢麻疼痛，头晕耳鸣，自汗等。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【注意事项】定期复查血糖。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】

国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0641
	药品名称
	中文名：消渴灵片 
汉语拼音名：Xiaokeling Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	通化万通药业股份有限公司
	每片重0.3g
	国药准字Z20025879

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究增加主药地黄的薄层色谱鉴别;积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10641(ZD-0641)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
.中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

消 渴 灵 片

Xiaokeling pian

【处方】  地黄208g



五味子15.6g



麦冬104g


          牡丹皮15.6g



黄芪104g




黄连10.4g


          茯苓17.7g



红参10.4g




花粉104g

枸杞子104g



石膏52g 

硬脂酸镁1g



淀粉50g


制成                                                1000片

【制法】  以上十一味药材，茯苓、天花粉、石膏、红参、黄连、牡丹皮粉碎成细粉，其余地黄等五味分别加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度1.36～1.38（80℃）的稠膏，与上述细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，加淀粉浆，制成颗粒，60～80℃干燥，加硬脂酸镁，混匀，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕褐色；味苦、甘。

【鉴别】  （1）取本品25片，除去包衣，研细，置索氏提取器中，加氯仿50ml，加热回流至提取液无色，弃去氯仿液，药渣挥去氯仿，移入具塞锥形瓶中，加水饱和的正丁醇60ml，密塞，放置过夜，超声处理30分钟，滤过，滤液加正丁醇饱和的氨试液洗涤3次，每次60ml，分取正丁醇液，蒸干，残渣加30％乙醇10ml微热使溶解，放冷，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长12cm），用30％乙醇400ml洗脱，弃去洗脱液，继用70％乙醇洗脱，收集洗脱液120ml，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷、人参皂苷Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含0.5mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13∶6∶2）10℃以下放置分层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℃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25片，除去包衣，研细，加水50ml，充分搅拌，放置30分钟，用脱脂棉滤过，滤液加醋酸乙酯轻轻振摇提取2次，每次40ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材2g，加水80ml，煎煮30分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种各5µl，分别点于同一用1％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯－甲醇（6∶6∶1.5）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。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以0.05mol/L磷酸二氢钾溶液－乙腈（65∶35）为流动相；检测波长为349nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取盐酸小檗碱对照品适量，加甲醇制成每1ml含20µg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，混匀，取0.5g，精密称定，置50ml量瓶中，加盐酸－甲醇（1∶100）混合溶液约45ml，超声处理（功率250W，频率25kHz）20分钟，取出，放冷，加盐酸－甲醇（1∶100）混合溶液至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄连以盐酸小檗碱（C20H17NO ·HCl）计，不得少于0.35mg。

【功能主治】  滋补肾阴，生津止渴，益气降糖。用于成年非胰岛素依赖性轻型、中型糖尿病。

【用法用量】  口服，一次8片，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服，忌食辛辣。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

消渴灵片说明书

【药品名称】

  品    名  消渴灵片

  汉语拼音  Xiaokeling Pian

【主要成份】地黄、五味子、麦冬、牡丹皮、枸杞子、红参、黄芪、茯苓、黄连、石膏、花粉。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕褐色；味苦、甘。

【功能主治】滋补肾阴，生津止渴，益气降糖。用于成年非胰岛素依赖性轻型、中型糖尿病。

【用法用量】口服，一次8片，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服，忌食辛辣。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】每片重0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1034
	药品名称
	中文名：益气生津降糖胶囊 
汉语拼音名：Yiqi Shengjin Jiangtang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	衡水市冀衡药业有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20026520

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11034(ZD-1034)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

益 气 生 津 降 糖 胶 囊

Yiqi Shengjin Jiangtang Jiaonang

【处方】  人参须72g



天冬72g



五味子72g

          地黄108g



玄参108g



北沙参108g

          茯苓108g



红花108g



覆盆子192g

          枸杞子108g



山药288g



香附108g

          黄芪144g



柏子仁108g



天花粉288g

          土茯苓288g


制成                                             1000粒
【制法】  以上十六味，人参须粉碎成细粉，备用。其余天冬等十五味，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.30～1.35（75℃）的稠膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的颗粒及粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】  (1)取本品内容物5g，研细，置具塞锥形瓶中，加甲醇50ml，密塞，放置过夜，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用1%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次40ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次40ml，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇-醋酸丁酯-水（8∶1∶5）的上层溶液为展开剂，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。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)取本品内容物5g，研细，加氯仿25ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材2g，加水40ml，煎煮20分钟，滤过，滤液用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液， 蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液4µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-苯-甲酸（5:6:3:1）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，显相同颜色的斑点。

(3)取本品内容物10g，研细，加正丁醇40ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇3ml使溶解，加于中性氧化铝柱（100～200目，4g，内径1.0cm）上，用甲醇30ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取玄参对照药材2g，加水30 ml，煎煮30分钟，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸-乙醇(2:8)的混合溶液，在100℃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，显相同颜色的一个主斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录I L)。

【含量测定】  取本品内容物，研细，取8g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，密塞，称定重量，放置过夜，超声处理40分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加水15ml使溶解，转移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇提取4次（20ml，15ml，15ml，10ml），合并正丁醇液，用1%氢氧化钠溶液洗涤3次，每次30ml，合并1％氢氧化钠液，另存。取正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次30ml，分取正丁醇液，备用。水液与上述1％氢氧化钠液合并，用水饱和的正丁醇振摇提取3次（20ml，15ml，10ml），分取正丁醇液，用水10ml洗涤，弃去水液，正丁醇液与上述备用的正丁醇液合并，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1对照品适量，精密称定，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液4µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇-醋酸丁酯-水（8∶1∶5）的上层溶液为展开剂，展开4cm时，在展开缸的另一侧迅速加入浓氨试液5ml，继续展开至12cm，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长:λs=520nm，测定供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含人参须以人参皂苷Rg1（C42H72o14）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  润肺清胃，滋肾，益气生津。用于气阴两虚糖病尿的辅助治疗。
【用法用量】  口服，一次6～8粒，一日3～4次；或遵医嘱。
【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
益气生津降糖胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  益气生津降糖胶囊

  汉语拼音  Yiqi Shengjin Jiangtang Jiaonang

【主要成份】黄芪、地黄、北沙参、玄参、山药、茯苓、覆盆子、人参须、天冬、五味子、天花粉、红花等16味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色颗粒及粉末；气微香，味微苦。
【功能主治】润肺清胃，滋肾，益气生津。用于气阴两虚糖病尿的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次6～8粒，一日3～4次；或遵医嘱。

【注意事项】定期复查血糖。

【规格】每粒装0.5g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0658
	药品名称
	中文名：玉苓消渴茶 
汉语拼音名：Yuling Xiaoke Cha

	类    别
	地标升国标
	剂型
	茶剂
	规格
	每袋装3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州特色药业有限责任公司
	每袋装3g
	国药准字Z20025899

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加甜茶对照药材的研究资料，并上报中检所；改进含量测定的色谱条件。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10658(ZD-0658)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

玉 苓 消 渴 茶

Yuling Xiaoke Cha

【处方】  玉竹166.7g


 女贞子233.3g


 绞股蓝166.7g
南瓜150g


 甜茶216.7g


 茯苓66.7g
淀粉30g


制成                                              1000g

【制法】  以上六味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加入淀粉，制粒，干燥，即得。

【性状】  本品为袋装茶剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒和粉末；气香，味甜。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径3～8µm。果皮表皮细胞表面观呈类多角形，直径36～81µm，胞间层似细缝状，垂周壁厚，胞腔由伸入的外壁分成数个不规则小腔，腔内含黄棕色或紫棕色物。非腺毛单细胞，长170～850µm。纤维细长，壁厚3～6µm。草酸钙针晶多散在。淀粉粒类圆形或椭圆形，直径4～25µm，脐点点状、星状、短缝状。

（2）取本品9g，加乙醇40ml，加热回流1小时，滤过，滤液加20%硫酸溶液30ml，加热回流1小时，浓缩至20ml，放冷，用乙醚振摇提取3次，每次15ml，合并乙醚液，用水洗涤3次，每次20ml，分取乙醚液，挥至近干，残渣加甲醇1ml溶解，加中性氧化铝（100～200目）2g，拌匀，干燥，加于中性氧化铝柱（100～200目，4g，内径10～15mm）上，用石油醚（60～90℃）60ml洗脱，弃去洗脱液，再用乙醚50ml洗脱，收集乙醚洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参二醇对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯－丙酮（10∶3）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，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，显相同颜色的斑点。

（3）取本品9g，加乙醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，弃去氯仿液，水层再用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甜茶对照药材2.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷－醋酸乙酯（5∶3）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，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，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.5％冰醋酸溶液（84∶16）为流动相；检测波长为210nm。理论板数按齐墩果酸峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷干燥12小时的齐墩果酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.15mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取6g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流6小时，提取液转移至50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含女贞子以齐墩果酸（C30H48O3）计，不得少于2.40mg。

【功能主治】  苗医：怡渥汁吴苯，曲靳挡嘎候：陡：科大罗，仰溪秀切，罗欧买乃，卡欧，坳瓦罗岗蛙。
中医：益气养阴、生津止渴。用于气阴不足所致2型糖尿病引起的口渴多饮，消瘦乏力，尿频量多等症。

【用法用量】  开水泡服，一次3g，一日3次。

【注意事项】  应配合其它降糖等治疗，本品仅作为改善临时状用药。

【规格】  每袋装3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

玉苓消渴茶说明书
【药品名称】

  品    名  玉苓消渴茶

  汉语拼音  Yuling Xiaoke Cha

【主要成份】南瓜、甜叶菜、茯苓、绞股蓝、玉竹、女贞子。

【性状】本品为袋装茶剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒和粉末；气香，味甜。

【功能主治】苗医：怡渥汁吴苯，曲靳挡嘎候：陡：科大罗，仰溪秀切，罗欧买乃，卡欧，坳瓦罗岗蛙。

中医：益气养阴、生津止渴。用于气阴不足所致2型糖尿病引起的口渴多饮，消瘦乏力，尿频量多等症。

【用法用量】开水泡服，一次3g，一日3次。

【注意事项】应配合其它降糖等治疗，本品仅作为改善临时状用药。

【规格】每袋装3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1234
	药品名称
	中文名：参芪山药膏 
汉语拼音名：Shenqi Shanyao Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	膏药
	规格
	每张净重20g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西柳州制药有限责任公司
	每张净重20g
	国药准字Z20026892

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他2～3味药材的薄层色谱鉴别方法；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11234(ZD-1234)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 芪 山 药 膏
Shenqi Shanyao Gao

【处方】  广山药938g



人参938g


天花粉469g
黄柏375g



珍珠层粉625g

黄芪625g

芒果叶625g



番石榴叶625g

阿魏1875g

乳香375g



没药375g


人工麝香31.3g

红花188g



肉桂188g


海龙625g
海马625g



冰片94g
麻油20000g



红丹7200g


制成                                            1000张

【制法】  以上十七味药材，海龙、海马、阿魏、乳香、没药、红花、肉桂分别粉碎成细粉，并与珍珠层粉、冰片粉末配研，再与人工麝香配研，过筛，混匀。其余广山药等七味药材，酌予碎断，与麻油同置锅内浸泡三天，加热至240～250℃，保持3小时，滤过，炼至滴水成珠。另取红丹，加入油内，搅匀，收膏。将膏缓缓加入冷水中，不断搅拌，每天挤压换水一次，共五次。取膏用文火熔化后，加入上述细粉，搅匀，分摊于布上，即得。

【性状】  本品为摊于布上的黑膏药。

【鉴别】  （1）取本品，加氯仿使溶解，离心后，取沉淀置显微镜下观察：石细胞类方形或类圆形，壁一面较薄。花粉粒类圆形或椭圆形，外壁呈刺状。

（2）取本品1张，置冰箱中放置1小时，除去布，取膏药剪碎，加70％乙醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸至无醇味，用乙醚振摇提取2次，每次15ml，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醚1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏对照药材1.8g，同法制成对照药材溶液。照簿层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（1∶l）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏10分钟，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。

（3）取肉桂对照药材0.2g，加乙醚1ml，浸渍1小时，取上清液，作为对照药材溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醚制成每1ml含2µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各5µl、对照药材溶液3µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。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，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合膏药项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I P）。

【含量测定】  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）测定。

色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为140℃。理论板数按龙脑峰计算应不低于1900。

校正因子测定  取水杨酸甲酯适量，精密称定，加醋酸乙酯制成每1ml含5mg的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照品适量，精密称定，加醋酸乙酯，制成每1ml含1.4mg的溶液，作为对照品溶液。精密量取对照品溶液2ml，置5ml量瓶中，精密加入内标溶液1ml，加醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，吸取2µl，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法  取重量差异项下的本品，煎碎，取12g，精密称定，置圆底烧瓶中，加水200ml，连接挥发油测定器与回流冷凝管，自测定器上端加水使充满刻度，并溢流入烧瓶时为止，再加入醋酸乙酯2ml，加热回流30分钟，放置至室温，另取醋酸乙酯液，置25ml量瓶中，用氯仿洗涤挥发油测定器，洗液并入量瓶中，加氯仿至刻度，摇匀，加入适量无水硫酸钠，摇匀，静置，取上清液作为供试品溶液。分别精密量取供试品溶液5ml与内标溶液2ml，置10ml量瓶中，加醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，吸取2µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每张含冰片以龙脑（C10H18O）计，不得少于50mg。

【功能主治】  益气养阴、生津止渴。用于消渴病气阴两虚证。

【用法用量】  外用，加温软化，贴于气海穴（脐下）；三日1张；并内服山药参芪丸。

【禁忌】  孕妇禁用。

【规格】  每张净重20g

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

参芪山药膏说明书

【药品名称】

  品    名  参芪山药膏

  汉语拼音  Shenqi Shanyao Gao

【主要成份】广山药、人参、天花粉、黄柏、珍珠层粉、黄芪、芒果叶、番石榴叶、阿魏、乳香、没药、人工麝香等17味。

【性状】本品为摊于布上的黑膏药。

【功能主治】益气养阴、生津止渴。用于消渴病气阴两虚证。

【用法用量】外用，加温软化，贴于气海穴（脐下）；三日1张；并内服山药参芪丸。

【禁忌】孕妇禁用。

【规格】每张净重20g

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0931
	药品名称
	中文名：地骨降糖胶囊 
汉语拼音名：Digu Jangtang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海金诃藏药药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026346

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别；进一步积累浸出物及含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10931(ZD-0931)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

地 骨 降 糖 胶 囊

Digu Jiangtang Jiaonang

【处方】  郁金142g



地骨皮42.6g


紫苏子3.55g

          龟甲（制）1.77g


地龙1.77g



水蛭142g

          冬虫夏草 21.2g

       

          制成                                               1000粒

【制法】  以上七味，粉碎成细粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰白色至淡黄色的粉末；气腥，味微咸、苦。

【鉴别】  取本品内容物5g，加2%盐酸乙醇溶液20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取地骨皮对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷—醋酸乙酯一甲酸（10:5:0.2）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。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【浸出物】  取本品2g，置干燥器中，干燥24小时，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水25ml，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，加水补足减失的重量，精密加入无水乙醇25ml，摇匀，密塞，放置24小时，滤过，取续滤液25ml，置已恒重的蒸发皿中，蒸干，于105℃干燥至恒重，即得。

本品含浸出物不得少于20%。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；磷酸盐缓冲液（pH6.8）[取0.2mol/L磷酸二氢钾溶液250ml，加0.2mol/L氢氧化钠溶液118ml，加水稀释至1000ml，即得]－四氢呋喃（99:1）为流动相；检测波长为260nm。理论板数按腺苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取腺苷对照品适量，加90%甲醇制成每1ml含15µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1.2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加90%甲醇10ml，精密称定，超声处理20分钟，放冷，再称定重量，加90%甲醇补足减失的重量，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含冬虫夏草以腺苷（C10H13N5O4）计，不得少于32µg。

【功能主治】  滋阴润燥，化瘀通络。用于阴虚血瘀所引起的消渴，Ⅱ型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日4次。

【禁忌】孕妇忌服，忌食辛辣；有出血倾向者忌用。

【注意事项】糖尿病患者在服药期间要定期检查血糖。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

地骨降糖胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  地骨降糖胶囊

  汉语拼音  Digu Jiangtang Jiaonang

【主要成份】地骨皮、郁金、水蛭、冬虫夏草、紫苏子、龟甲（制）、地龙。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰白色至淡黄色的粉末；气腥，味微咸、苦。

【功能主治】滋阴润燥，化瘀通络。用于阴虚血瘀所引起的消渴，Ⅱ型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】口服，一次4粒，一日4次。

【禁忌】孕妇忌服，忌食辛辣；有出血倾向者忌用。

【注意事项】糖尿病患者在服药期间要定期检查血糖。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1389
	药品名称
	中文名：甘芍消渴片 
汉语拼音名：Ganshao Xiaoke Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.28g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	上海雷允上药业有限公司
	每片重0.28g
	国药准字Z20027432

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11389(ZD-1389)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

甘 芍 消 渴 片

Ganshao Xiaoke Pian

【处方】  甘草400g







  白芍2000g
          微晶纤维素32g

  滑石粉32g

  碳酸钙56g


          制成                                       1000片

【制法】  以上二味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.15（80℃）的清膏。加乙醇使含醇量达50%，搅匀，静置过夜，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.30～1.35（60～80℃）的稠膏，干燥，粉碎成细粉，加微晶纤维素、滑石粉、碳酸钙，搅匀，制成颗粒，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味苦、微甜。

【鉴别】  （1）取本品5片，除去薄膜衣，研细，加无水乙醇10ml，加热回流10分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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，显相同的蓝紫色斑点。

（2）取本品10片，除去薄膜衣，研细，加水20ml，加热回流15分钟，放冷，加稀氨水2ml，振摇，滤过，滤液用硫酸2ml、氯仿5ml振摇提取，分取氯仿液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取甘草对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%醋酐-硫酸（1∶1）无水乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，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2000年版一部附录I D）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（22∶78）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3500。
对照品溶液的制备  取芍药苷对照品适量，精密称定，加50%甲醇制成每1ml中含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品10片，精密称定，研细，取0.1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50%甲醇25ml，称定重量，超声处理（功率160w，频率50kHz）10分钟，放冷，再称定重量，用50%甲醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，即得。

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

本品每片含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于4.2mg。

【功能主治】  益阴养血。用于成年人阴血虚证的轻型糖尿病。

【用法用量】  口服，一次3～4片，一日3次；饭后服用。

【注意事项】  （1）孕妇及过敏体质者慎用；

（2）有急性感染或酮症酸中毒者不宜单独使用本品；

（3）注意定期复查血糖。

【规格】  每片重0.28g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

甘芍消渴片说明书

【药品名称】

  品    名  甘芍消渴片

  汉语拼音  Ganshao Xiaoke Pian

【主要成份】甘草、白芍。

【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；味苦、微甜。

【功能主治】益阴养血。用于成年人阴血虚证的轻型糖尿病。

【用法用量】口服，一次3～4片，一日3次；饭后服用。

【禁忌】对本品过敏者禁用。

【注意事项】（1）孕妇及过敏体质者慎用；

（2）有急性感染或酮症酸中毒者不宜单独使用本品；

（3）注意定期复查血糖

【规格】每片重0.28g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0116
	药品名称
	中文名：降糖通脉胶囊 
汉语拼音名：Jiangtang Tongmai Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海大地药业有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025125

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10116(ZD-0116)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

降 糖 通 脉 胶 囊

Jiangtang Tongmai Jiaonang

【处方】  太子参100g



黄芪100g



黄精100g 

            天冬60g




麦冬60g



玄参100g

            天花粉100g



苍术50g



知母100g 

            葛根100g



黄连20g



丹参100g 

            益母草100g



赤芍50g



水蛭20g 

            川牛膝50g



鸡血藤100g



威灵仙100g

荔枝核100g



地龙50g



川芎40g
淀粉17.2g


            制成                                             1000粒

【制法】  以上二十一味药材，取川芎、黄连、丹参粉碎成细粉，备用；其余太子参等十八味加90%乙醇回流提取二次，第一次1.5小时，第二次1小时，滤过，合并乙醇提取液，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏；药渣加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.28～1.32（80℃）的稠膏。合并上述两种稠膏，加淀粉适量，干燥，粉碎成细粉，与川芎、黄连、丹参细粉混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄色至黄褐色粉末；气香、味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加乙醚30ml，回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡA对照品，加醋酸乙酯制成1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（8:2）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗红色斑点。

（2）取本品内容物5g，加甲醇30ml，加热回流15分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另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2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液1µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇－醋酸－水（7:2:2）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，显相同的黄色荧光斑点。

（3）取本品内容物5g，加乙醚30ml，加热回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-醋酸乙酯（9:1）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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品内容物2g，加乙醇20ml，加热回流40分钟，静置，取上清液10ml，加盐酸1ml，加热回流1小时，取出，浓缩至约5ml，加水10ml，加石油醚（60～90℃）20ml提取，提取液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取川牛膝对照药材2g，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄
层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各10µ1，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以氯仿—甲醇（40:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在110℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【浸出物】  照浸出物测定法项下冷浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，以正丁醇为溶剂，不得少于3.0%

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（15:5）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按丹参酮ⅡA峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取丹参酮ⅡA对照品10mg，置25ml棕色量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，置25ml棕色量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml中含丹参酮ⅡA32µg）。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研匀，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，加热回流1小时，放冷，密塞，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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含丹参以丹参酮ⅡA(C19H18O3)计，不得少于0.15mg。

【功能主治】  益气养阴，活血化瘀、通经活络。用于气阴不足，瘀血阻络所致消渴，多饮、多食、多尿、消瘦、乏力，以及Ⅱ型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次；饭后服用或遵医嘱。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
降糖通脉胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  降糖通脉胶囊

  汉语拼音  Jiangtang Tongmai Jiaonang

【主要成份】太子参、黄芪、黄精、天冬、麦冬、玄参、天花粉、苍术、知母、葛根、黄连、丹参等21味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄色至黄褐色粉末；气香、味微苦。

【功能主治】益气养阴，活血化瘀、通经活络。用于气阴不足，瘀血阻络所致消渴，多饮、多食、多尿、消瘦、乏力，以及Ⅱ型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次；饭后服用或遵医嘱。

【注意事项】定期复查血糖。

【规格】每粒装0.35g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0680
	药品名称
	中文名：益肾消渴胶囊 
汉语拼音名：Yishen Xiaoke Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团哈尔滨中药三厂
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025937

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加其他药材的薄层色谱鉴别方法；建立1～2味药材的含量测定方法.

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10680(ZD-0680)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

益 肾 消 渴 胶 囊

Yishen Xiaoke Jiaonang

【处方】  地黄272g


   熟地黄272g


   山药272g    

              枸杞子218g


   麦冬218g


   天冬218g      

  肉桂82g



   山茱萸163


   牡丹皮163g


   

              天花粉272g


   北沙参218g


   黄芪218g

              牡蛎272g

硬脂酸镁4g


制成                                            1000粒

【制法】  以上十三味药材，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.21～1.23（65℃）的清膏，加80％乙醇使含醇量达65%，静置24小时，滤过，残渣用70％乙醇洗涤，静置24小时，滤过，滤液与上述滤液合并，浓缩至相对密度为1.30（80℃）的稠膏，干燥，粉碎，过筛，加入硬脂酸镁，混匀，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦、微甜。
【鉴别】  （1）取本品内容物10g，加醋酸乙酯50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（24:10:1）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。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）取本品内容物2g，加甲醇25ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用氨试液－水饱和的正丁醇（1∶10）的上层溶液振摇提取3次，每次15ml，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（15∶10∶2）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。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）取本品内容物5g，加甲醇50ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用2%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次20ml，弃去碱液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液6µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶6∶2）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℃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。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录I L)。
【正丁醇提取物】  取本品内容物2g，精密加入水饱和的正丁醇50ml，放置过夜，超声处理30分钟，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，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7.0％。
【功能主治】  滋阴固肾。用于肾虚引起的尿频量多，兼有口渴心烦，腰酸乏力，舌红易干，脉沉细数。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

益肾消渴胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  益肾消渴胶囊

  汉语拼音  Yishen xiaoke jiaonang

【主要成份】地黄、熟地黄、山药、麦冬、天冬、北沙参、天花粉、黄芪、山茱萸、枸杞子、牡蛎、肉桂、牡丹皮。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦、微甜。

【功能主治】滋阴固肾。用于肾虚引起的尿频量多，兼有口渴心烦，腰酸乏力，舌红易干，脉沉细数。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0096
	药品名称
	中文名：清胃消渴胶囊 
汉语拼音名：Qingwei Xiaoke Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团哈尔滨中药三厂
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025105

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度；做重金属、砷盐的考察。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10096(ZD-0096)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

清 胃 消 渴 胶 囊

Qingwei Xiaoke Jiaonang

【处方】  石膏502g


  玄参334g



 麦冬167g
          地黄334g


  知母134g



 石斛201g

天花粉334g


  枸杞子268g


 山药334g
玉竹201g


  乌梅167g



 黄连100g

制成                                         1000粒

【制法】  以上十二味，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.21～1.23（65℃）的清膏，加入乙醇，使乙醇量达75％，静置24小时，滤取上清液，沉淀再加1倍量65%乙醇，静置24小时，滤取上清液，与上述滤液合并，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30～1.32（80℃）的稠膏，80℃以下干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加甲醇40ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml，加热溶解，用氨试液碱化的水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—水（15:10:2）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。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）取本品内容物2g，加甲醇5ml，加热回流15分钟，滤过，滤液，作为供试品溶液。另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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-异丙醇-甲醇-水（6:3:1.5:1.5:0.3）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365mn）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同黄色的荧光斑点。

（3）取本品内容物1g，加水35ml，加热煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯15ml振摇提取，提取液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-氯仿-甲酸（3:2:1）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。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.4g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸-甲醇（1:100）混合溶液25ml，称定重量，浸泡过夜，超声处理45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。另取盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，加盐酸-甲醇（1:100）的混合溶液制成每1ml含60µg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液4µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲醇-异丙醇-浓氨试液（12:6:3:3:1）为展开剂，另槽加入等体积的浓氨试液，预平衡数分钟后，展开，取出，晾干，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λs=340nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含黄连以盐酸小檗碱（C20H17No4·HCl）计，不得少于0.70mg。
【功能主治】  清胃泻火，养阴润燥。用于多食善饥，形体逐渐消瘦，兼有口渴多尿，大便干燥，脉滑数有力。

【用法用量】  口服，治疗期一次7～8粒，巩固期一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
清胃消渴胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  清胃消渴胶囊

  汉语拼音  Qingwei Xiaoke Jiaonang

【主要成份】石膏、玄参、地黄、麦冬、石斛、知母、天花粉、枸杞子、山药、玉竹、乌梅、黄连。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。
【功能主治】清胃泻火，养阴润燥。用于多食善饥，形体逐渐消瘦，兼有口渴多尿，大便干燥，脉滑数有力。

【用法用量】口服，治疗期一次7～8粒，巩固期一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】定期复查血糖。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0142
	药品名称
	中文名：金鳝消渴颗粒 
汉语拼音名：Jinshan Xiaoke Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州汉方制药有限公司
	每袋装4g
	国药准字Z20025153

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10142(ZD-0142)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

金 鳝 消 渴 颗 粒
Jinshan Xiaoke Keli

    【处方】  鳝鱼200g



 丹参150g



 熟地黄100g
              麦冬100g



 地黄100g



 郁金100g
麦芽60g




 泽泻50g



 甘草30g
山药300g
糊精400g


制成                                                 1000g

    【制法】  以上十味药材，取山药粉碎成细粉。其余鳝鱼等九味粉碎成粗粉，用40%乙醇作溶剂，浸渍48小时，以每分钟2～4ml的速度缓缓渗漉，收集漉液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度1.27 ～1.32(60℃) 的清膏，加入山药细粉和糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

    【性状】  本品为棕色的颗粒；气香，味微甜。

    【鉴别】  （1）取本品，置显微境下观察：淀粉粒扁卵形、类圆形、三角卵型或矩圆形，直径8～35μm，脐点点状、人字状、十字状或短缝状，可见层纹。

    （2）取本品1.5g，加水20ml，搅拌溶解，滤过，取滤液1滴，点于滤纸上，喷以0.3%茚三酮乙醇液，加热显紫红色斑点。

    (3)本品8g，研成细粉，加甲醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩近干，加水20ml使溶解，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次10ml，合并醋酸乙酯液，挥干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材1.5g,同法制成对照药材溶液。再取丹参酮ⅡA对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯－醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

    （4）取本品8g，加水50ml，搅拌溶解，滤过，滤液加盐酸10ml，氯仿30ml，摇匀，加热回流1小时，分取氯仿液，用水20ml洗涤1次，氯仿液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录VI B)试验。吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯一醋酸乙酯—甲酸(12∶4∶0.5)为展开剂，展开，取出，晾干。喷以10%磷钼酸乙醇溶液，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。

    【检查】  应符合颗粒剂（混悬性）项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录I C)。

    【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

    色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－水（80∶20）为流动相；检测波长为270nm；柱温30℃，理论板数按丹参酮ⅡA峰计算，应不低于4000。

    对照品溶液的制备  精密称取丹参酮ⅡA对照品适量，加甲醇制成每1ml含40μg的溶液，摇匀，即得。

    供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取2g，精密称定，置25ml具塞锥形瓶中，精密加甲醇10ml，密塞，称定重量，超声处理15分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补充损失的重量，摇匀，离心，取上清液，用微孔滤膜（0.45μm）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10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

    本品每袋含丹参以丹参酮ⅡA（C19H18O3）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  苗医：怡渥曲靳，拉怡任早：科夭罗，卡欧，暗习凶替聋，坳瓦罗岗蛙，仰溪秀切。

中医：滋阴清热，生津止渴。用于阴虚燥热所致的消渴，以及2型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】  开水冲服，一次4g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  定期复查血糖。

【规格】  每袋装4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
金鳝消渴颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  金鳝消渴颗粒

  汉语拼音  JinShan Xiaoke KeLi

【主要成份】鳝鱼、山药、熟地黄、麦冬、地黄、丹参、郁金、麦芽、泽泻、甘草。

【性状】本品为棕色颗粒；气香，味微甜。
【功能主治】苗医：怡渥曲靳，拉怡任早：科夭罗，卡欧，暗习凶替聋，坳瓦罗岗蛙，仰溪秀切。

中医：滋阴清热，生津止渴。用于阴虚燥热所致的消渴，以及2型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】开水冲服，一次4g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】定期复查血糖。

【规格】每袋装4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0342
	药品名称
	中文名：益阴消渴胶囊 
汉语拼音名：Yiyin Xiaoke Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南名扬药业有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025428

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间考察含量测定方法中超声波功率与超声时间对提取的影响；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10342(ZD-0342)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

益 阴 消 渴 胶 囊

Yiyin Xiaoke Jiaonang

【处方】  地黄272g


   熟地黄272g


   山药272g    

              枸杞子218g


   麦冬218g


   天冬218g      

  肉桂82g



   山茱萸163


   牡丹皮163g


   

              天花粉272g


   北沙参218g


   黄芪218g

              牡蛎272g

硬脂酸镁4g


制成                                            1000粒

【制法】  以上十三味药材，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.21～1.23（65℃）的清膏，加80％乙醇使含醇量达65%，静置24小时，滤过，残渣用70％乙醇洗涤，静置24小时，滤过，滤液与上述滤液合并，浓缩至相对密度为1.30（80℃）的稠膏，干燥，粉碎，过筛，加入硬脂酸镁，混匀，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦、微甜。
【鉴别】  （1）取本品内容物10g，加醋酸乙酯50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（24:10:1）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。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）取本品内容物2g，加甲醇25ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用氨试液－水饱和的正丁醇（1∶10）的上层溶液振摇提取3次，每次15ml，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（15∶10∶2）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。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）取本品内容物5g，加甲醇50ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用2%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次20ml，弃去碱液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液6µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶6∶2）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℃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。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录I L)。
【正丁醇提取物】  取本品内容物2g，精密加入水饱和的正丁醇50ml，放置过夜，超声处理30分钟，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，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7.0％。
【功能主治】  滋阴固肾。用于肾虚引起的尿频量多，兼有口渴心烦，腰酸乏力，舌红易干，脉沉细数。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

益阴消渴胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  益阴消渴胶囊

  汉语拼音  Yiyin xiaoke jiaonang

【主要成份】地黄、熟地黄、山药、麦冬、天冬、北沙参、天花粉、黄芪、山茱萸、枸杞子、牡蛎、肉桂等13味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦、微甜。

【功能主治】滋阴固肾。用于肾虚引起的尿频量多，兼有口渴心烦，腰酸乏力，舌红易干，脉沉细数。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0113
	药品名称
	中文名：玉兰降糖胶囊 
汉语拼音名：Yulan Jiangtang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州健兴药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025122

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步考察黄芩的提取工艺，提高黄芩苷的转移率；进一步完善黄芩的鉴别方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10113(ZD-0113)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

玉 兰 降 糖 胶 囊

Yulan Jiangtang Jiaonang
【处方】  黄芩620g



 桑叶285g



 牛蒡子260g
          蓝花参180g


 半枝莲170g


 假万寿竹根120g
          青葙子93g


          制成                                                 1000粒

【制法】  以上七味，取桑叶30g粉碎成细粉；剩余桑叶与其余黄芩等六味加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.17～1.20（80℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄褐色至棕褐色的粉末及颗粒；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加甲醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（7∶1∶2）为展开剂，置展开缸内预饱和20分钟，展开，取出，晾干，喷以5％三氯化铁乙醇溶液。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。

（2）取本品内容物4g，加石油醚（60～90℃）30ml，加热回流30分钟，放冷，弃去石油醚，药渣挥干，加乙醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干。残渣加热水10ml，置60℃水浴上搅拌使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桑叶对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶2∶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。

（3）取本品内容物2g，加石油醚（60～90℃）20ml，加热回流30分钟，放冷，弃去石油醚，药渣挥干，加乙醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇1 ml使溶解，作为供试品溶液。另取牛蒡子苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（40∶10∶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。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（47∶53∶0.2）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于2000。

    对照品溶液的制备  精密称取黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.07mg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，研细，取0.5g，精密称定，置25ml量瓶中，加70％乙醇适量，超声处理30分钟，放冷，加70％乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置50ml量瓶中，加70％乙醇至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于15.0mg。

【功能主治】  苗医：怡渥汗吴苯，曲靳挡嘎候。陡：科欠罗。阶：索干罗欧，卡欧豪凹诖，坳瓦罗岗蛙。

中医：清热养阴，生津止渴。用于阴虚内热所致的消渴病，2型糖尿病及并发症的改善。

【用法用量】  口服，一次3～5粒，一日3次；饭前服用。

【注意事项】  忌食辛辣，酒类；定期复查血糖。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
玉兰降糖胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  玉兰降糖胶囊

  汉语拼音  Yulan Jiangtang Jiaonang

【主要成份】蓝花参、玉竹、牛蒡子、桑叶、半枝莲、青箱子、黄芩。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色至棕褐色的粉末及颗粒；味苦。

【功能主治】苗医：怡渥汗吴苯，曲靳挡嘎候。陡：科欠罗。阶：索干罗欧，卡欧豪凹诖，坳瓦罗岗蛙。

中医：清热养阴，生津止渴。用于阴虚内热所致的消渴病，2型糖尿病及并发症的改善。
【用法用量】口服，一次3～5粒，一日3次；饭前服用。

【注意事项】忌食辛辣，酒类；定期复查血糖。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1116
	药品名称
	中文名：珍宝解毒胶囊 
汉语拼音名：Zhenbao Jiedu Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海久美藏药药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026669

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应考察重金属、砷盐含量；研究制订其他药味的薄层色谱鉴别。应严格按照GCP原则要求，补作以下临床研究：以本品为治疗药，以本品处方中去掉含汞、砷、铅等药材制成的药品（和治疗药外观一致）为对照药，进行随机双盲临床试验（选择至少2个三甲医院，每家医院不少于30对病例），严格检测血、尿中汞、砷、铅离子浓度和肝、肾功能，严密观察相关毒副作用；同时，认真进行二者疗效对比分析，以确定汞、砷、铅等药材在处方中的作用和不良反应。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11116(ZD-1116)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

珍 宝 解 毒 胶 囊

Zhenbao Jiedu Jiaonang

【处方】  铁灰17.35g



珊瑚3.49g



牛黄3.49g

西红花0.45g



紫檀香3.49g


岩精膏6.85g

余甘子8.22g



印度獐牙菜2.73g

决明子2.73g

肉豆蔻6.62g



螃蟹6.62g



骨碎补8.22g

鸭嘴花3.49g



马钱子8.22g


佐太9.0g

青金石3.49g



麝香1.53g



朱砂3.49g

檀香6.62g



延胡索12.90g


毛诃子6.62g

止泻木子2.73g


黄葵子2.73g


丁香6.62g

天竺黄6.62g



商陆8.22g



宽筋藤3.65g

芒果核6.62g



松石3.49g



珍珠3.49g

熊胆1.63g



沉香3.49g



芫菁膏5.40g

美丽乌头2.73g


波棱瓜子2.73g


白云香2.73g

唐古特乌头8.22g

土木香6.62g


白豆蔻8.22g

海金砂6.62g



川木香3.49g


石韦2.70g

草果8.22g



槟榔6.62g



齿叶铁仔2.73g

甘草2.73g



寒水石3.49g


蒲桃6.62g

珍珠母3.49g



大托叶云实6.62g

短管兔耳草2.73g

草莓2.73g



钩藤2.73g



草红花6.62g

姜黄8.22g



芫荽2.50g



荜茇2.73g

扁叶珊瑚盘6.62g

安息香2.73g.


制成                                                   1000粒

【制法】  以上五十九味，朱砂水飞成极细粉；其余铁灰等五十八味粉碎成极细粉。上述两种细粉混合，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡黄绿色的粉末；气清香，味苦、辛、涩。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：孢子棕黄色，三角状圆锥形，类三角形或类圆形，直径60～85um，外壁有颗粒状雕纹。

（2）取本品内容物5g，加80%丙酮50ml，密塞，振摇15分钟，静置，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取西红花对照药材0.5g，加80%丙酮5ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水-甲醇（7∶2∶3∶0.4）为展开剂，展开，取出，晾干。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】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（50∶50）为流动相；检测波长为215nm。理论板数按丁香酚峰计算应不低于2800。
对照品溶液的制备  精密称取丁香酚对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加石油醚（60～90℃）50ml，浸泡过夜，滤过，滤液挥干，用甲醇溶解并转移至50ml量瓶中，精密量取2ml，过Sep-pak C18小柱，用50%甲醇适量冲洗小柱，过柱液与洗脱液置同一10ml量瓶中，加甲醇至刻度，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含丁香以丁香酚（C10H12O2）计，不得少于0.30mg。

【功能主治】  清热解毒，化浊和胃。用于浊毒中阻所致的恶心呕吐，泄泻腹痛，消化性溃疡，食物中毒。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次，早晚空腹服用。
【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】  （1）本品含朱砂等，不宜长期服用；本品为处方药，必须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用，对高热急惊患者要严格控制疗程；

（3）服用本品超过1周者，应检查血、尿中汞离子浓度，检查肝、肾功能，超过规定限度者立即停用。
【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

珍宝解毒胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  珍宝解毒胶囊

  汉语拼音  Zhenbao Jiedu Jiaonang

【主要成份】铁灰、珊瑚、牛黄、西红花、岩精膏、佐太、马钱子、麝香、青金石、熊胆、芫菁膏、土木香等59味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡黄绿色的粉末；气清香，味苦、辛、涩。

【功能主治】清热解毒，化浊和胃。用于浊毒中阻所致的恶心呕吐，泄泻腹痛，消化性溃疡，食物中毒。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次，早晚空腹服用。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】（1）本品含朱砂等，不宜长期服用；本品为处方药，必须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用，对高热急惊患者要严格控制疗程；

（3）服用本品超过1周者，应检查血、尿中汞离子浓度，检查肝、肾功能，超过规定限度者立即停用。
【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0107
	药品名称
	中文名：沉香安神胶囊 
汉语拼音名：Chenxiang Anshen Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	内蒙古蒙利中蒙制药有限责任公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025116

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    含量测定限度偏低，标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10107(ZD-0107)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

沉 香 安 神 胶 囊
Chenxiang Anshen Jiaonang

【处方】  沉香15g


紫檀香10g


红花10g     

               豆蔻10g


诃子10g


旋复花10g

               细辛10g


制草乌10g


木棉花10g       

               胡黄连10g


黑云香10g


枫香脂5g

               山沉香15g


檀香10g


石膏10g    

               肉豆蔻10g


草果10g


栀子10g               

               白头翁10g


瞿麦10g


石榴10g       

               北沙参10g


丁香10g


木香10g 

               紫花地丁10g

苦参10g


川楝子10g    

               悬钩子木10g

山柰10g


广枣10g            

               兔心10g


土木香10g


麝香0.05g      

降香15g


马钱子(制)10g

制成                                    1000粒

【制法】  以上三十五味，除麝香外,其余沉香等三十四味粉碎成细粉，将麝香研细,与上述细粉配研，过筛，混匀，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色粉末；气香，味苦。
【鉴别】  （1）取本品内容物10g，加80%丙酮30ml，密塞，振摇提取15分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取红花对照药材0.5g，加80%丙酮20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，使成条状，以醋酸乙酯—甲酸—水—甲醇（7∶2∶3∶0.4）为展开剂，展开，取出，晾干。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）取本品内容物10g，加水300ml，按挥发油测定法（中国药典2000年版一部附录X D甲法）试验，提取挥发油，分取油层，加乙醚2ml使溶解,作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加乙醚制成每1ml含10µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。
（3）取去氢木香内酯对照品，加乙醚制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-环已烷（5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，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。
【检查】  士的宁限量  取本品内容物3.18g，加氯仿20ml，氨水1ml密塞，轻轻摇匀，放置24小时，滤过，滤液蒸干，残渣用0.05mol/L的硫酸溶液20 ml分次溶解，滤过，滤液用浓氨溶液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取3次，每次10ml，合并氯仿提取液，蒸干，加氯仿2 ml使溶解，作为供试品溶液。另精密称取士的宁对照品适量，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨溶液（20∶25∶3∶2）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，出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。
其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；磷酸氢二钠（0.05mol/L）-甲醇(68∶32)（用磷酸调节pH值至6.8）为流动相；检测波长为240nm；柱温为30℃。理论板数按栀子苷峰计算应不低于4000。
对照品溶液的制备  精密称取栀子苷对照品适量，加流动相制成每1ml含50µg的溶液，摇匀，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相25ml，密塞，称定重量，超声处理（功率为150W，频率为40kHz）20分钟，放冷，密塞，再称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，用微孔滤膜滤过，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于0.18mg。
【功能主治】  调“赫依”、热、“粘”交争。用于山川间热，“赫依”，热兼盛；胸满气喘，干咳痰少，游走刺痛，心悸，失眠，神昏谵语。

【用法用量】  口服，一次5～8粒，一日1～2次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  （1）本品含马兜铃科植物细辛,宜在医生指导下使用，定期复查肾功能；

（2）不可超量服用。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
沉香安神胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  沉香安神胶囊

  汉语拼音  Chenxiang Anshen Jiaonang

【主要成份】沉香、紫檀香、红花、豆蔻、诃子、旋复花、细辛、草乌（制）、木棉花、胡黄连、马钱子（制）、麝香等35味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色粉末；气香，味苦。

【功能主治】调“赫依”、热、“粘”交争。用于山川间热，“赫依”，热兼盛；胸满气喘，干咳痰少，游走刺痛，心悸，失眠，神昏谵语。

【用法用量】口服，一次5～8粒，一日1～2次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】（1）本品含马兜铃科植物细辛,宜在医生指导下使用，定期复查肾功能；

（2）不可超量服用。

【规格】每粒装0.35g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0747
	药品名称
	中文名：补白颗粒 
汉语拼音名：Bubai Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装15g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	浙江可立思安制药有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026047

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订淫羊藿的专属性鉴别；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10747(ZD-0747)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

补 白 颗 粒

Bubai keli

【处方】  补骨脂100g



白扁豆165g



淫羊藿100g         

          丹参100g



柴胡100g



黑大豆335g          

              赤小豆335g



苦参100g   

              蔗糖875g



糊精65g


制成                                                1000g

【制法】  以上八味药材，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.28～1.30（50℃）的清膏，放冷，加入蔗糖及糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品5g，研细，加甲醇10ml，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。另取补骨脂素、异补骨脂素对照品，加乙醇制成每1ml各含0.5mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷－醋酸乙脂（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%氢氧化钾甲醇溶液，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。

（2）取本品20g，加水40ml使溶解，用盐酸调节pH值至2～3，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，水液备用；合并乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以环已烷－醋酸乙酯－甲酸（8∶6∶1.2）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。

（3）取[鉴别]（2）项下的水液，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱、槐定碱对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯—甲醇—异丙醇—浓氨试液（12∶6∶3∶3∶1）20℃以下放置的下层溶液为展开剂，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。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；磷酸盐缓冲液（取0.1mol/L磷酸氢二钠溶液，用磷酸调节pH值至7.0）—甲醇（45∶55）为流动相；检测波长为246nm。理论板数按补骨脂素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取减压干燥24小时的补骨脂素对照品适量，加甲醇制成每1ml含8µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取0.5g，精密称定，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理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，用微孔滤膜（0.45µm）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含补骨脂以补骨脂素（C11H6o3）计，不得少于6.0mg。
【功能主治】  健脾温肾。用于慢性白细胞减少症属脾肾不足者。

【用法用量】  开水冲服，一次15g，一日3次。

【规格】  每袋装15g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

补白颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  补白颗粒

  汉语拼音  Bubai Keli

【主要成份】补骨脂、白扁豆、淫羊藿、黑大豆、赤小豆、丹参、柴胡、苦参。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】健脾温肾。用于慢性白细胞减少症属脾肾不足者。

【用法用量】开水冲服，一次15g，一日3次。

【规格】每袋装15g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1202
	药品名称
	中文名：肝肾康糖浆 
汉语拼音名：Ganshenkang Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江西弋阳制药厂
	每瓶装100ml
	国药准字Z20026842

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订以何首乌对照药材为对照的鉴别何首乌的方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11202(ZD-1202)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

肝 肾 康 糖 浆
Ganshenkang Tangjiang

【处方】  制何首乌312.5g


熟地黄45g


女贞子136g

            山药（炒）90.5g


五味子45g


炙甘草22.5g

            黄精（酒制）90.5g

当归45g

            蔗糖200g



苯甲酸钠2.5g

羟苯乙酯0.6g


            制成                                          1000ml

【制法】  以上八味药材，取制何首乌、山药、当归，粉碎成最粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用65%乙醇作溶剂，进行渗漉，收集渗漉液1344ml，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.20～1.25（60℃）的清膏，静置，滤取上清液另置。其余熟地黄等五味药材，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.22～1.25（55～56℃）的清膏，加乙醇使含醇量至65～70%，搅匀，静置24小时，取上清液，另用稀乙醇洗涤沉淀2次，滤过，滤液与上清液合并，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.20～1.25（55～60℃）的清膏，加入羟苯乙酯、苯甲酸钠，静置，滤过，滤液与制何首乌等上清液混匀，加入剩余的羟苯乙酯、苯甲酸钠，加蔗糖，搅匀，制成规定量，即得。

【性状】  本品为褐色的液体；气微，味甜微苦涩。

【鉴别】  （1）取本品10ml，置分液漏斗中，加水10ml及氨试液1ml，混匀，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，水液备用；合并乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，加水150ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至20ml，按供试品溶液制备方法自“加氨试液1ml”起同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷—醋酸乙酯（8∶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。

（2）取[鉴别]（1）项下的水溶液，用稀盐酸调节pH值至2～3，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取女贞子对照药材1g，加水100ml，加热回流1.5小时，滤过，滤液浓缩至20ml，按供试品溶液制备方法自“用稀盐酸调节pH值至2～3”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯—醋酸乙酯—甲酸（5∶3∶0.3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热数分钟，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。

（3）取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（2）项下供试品溶液10µl、上述对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷—醋酸乙酯—甲酸（30∶10∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。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。

【检查】  相对密度  应不低于1.21（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ H）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈—水（20∶80）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按2,3,5,4'-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取2,3,5,4'-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷对照品适量，加稀乙醇制成每lml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品2ml，置10ml量瓶中，加无水乙醇至刻度，超声10分钟，离心，精密量取上清液3ml，置10ml量瓶中，加水3ml，再加稀乙醇至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含制何首乌以2,3,5,4-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷（C20H22O9）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  补肝肾，益精血。用于肝肾不足所致的心悸气短，头晕目眩，疲乏无力，须发早白。

【用法用量】  口服，一次10ml,一日3次，饭后服。

【规格】  每瓶装100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

肝肾康糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  肝肾康糖浆

  汉语拼音  Ganshenkang Tangjiang

【主要成份】制何首乌、熟地黄、女贞子、山药（炒）、五味子、灸甘草、黄精（酒制）、当归。

【性状】本品为褐色的液体；气微、味甜微苦涩。

【功能主治】补肝肾，益精血。用于肝肾不足所致的心悸气短，头晕目眩，疲乏无力，须发早白。

【用法用量】口服，一次10ml,一日3次，饭后服。

【规格】每瓶装100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1444
	药品名称
	中文名：人参卫生丸 
汉语拼音名：Renshen Weisheng Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸，小蜜丸）
	规格
	小蜜丸每10丸重1.5g， 大蜜丸每丸重9g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广东明珠药业有限公司
	小蜜丸每10丸重1.5g
	国药准字Z20027613,国药准字Z20027614

	
	 大蜜丸每丸重9g
	

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究完善标准中白术及人参的鉴别；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11444(ZD-1444)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人 参 卫 生 丸

Renshen Weisheng Wan

【处方】  人参10.5g



茯苓42.1g


炙黄芪42.1g

泽泻(炒)15.7g


胡芦巴12.6g

肉苁蓉（制）7.8g

芡实84.2g



党参31.6g


熟地黄31.6g

白术（制）15.7g


白芍（制）15.7g
石菖蒲7.8g

狗脊31.6g



巴戟天（制）21g
山药31.6g

锁阳（制）7.8g


酸枣仁（炒）7.8g
豆蔻（制）4.1g

枸杞子31.6g



制何首乌21g

当归21g

楮实子7.4g



炙甘草7.8g
    
淫羊藿7.8g

菟丝子（制）21g


续断15.7g




蜂蜜（炼）445.3g


制成                        1000g（小蜜丸）或111丸（大蜜丸）

【制法】  以上二十六味药材，取人参粉碎成细粉；其余泽泻等二十五味药材粉碎成细粉，过筛，加入上述细粉，混匀，加炼蜜制成小蜜丸或大蜜丸，即得。

【性状】  本品为黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；气芳香，味微甜。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6µm。淀粉粒三角状卵形或矩圆形，直径24～40µm，脐点短缝状或人字状。薄壁细胞类圆形，有椭圆形纹孔，集成纹孔群。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物。种皮栅状细胞2列，内列较外列长，有光辉带。种皮石细胞淡黄色，壁波状弯曲，胞腔含棕色物。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截。草酸钙簇晶直径24～68µm，棱角锐尖。
（2）取本品9g，剪碎，加7%硫酸的45%乙醇溶液45ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液加石油醚（60～90℃）振摇提取2次，每次30ml，合并石油醚液，用水10ml洗涤，弃去洗涤液，石油醚液加无水硫酸钠适量，摇匀，滤过，滤液加于已处理好的中性氧化铝柱（100～200目，1.5g，内径1.5cm）上，加甲醇40ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取人参二醇、人参三醇对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液与对照品溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯一丙酮（5∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以30%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品9g，剪碎，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml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，用水20ml洗涤，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，加中性氧化铝适量，拌匀，蒸干，加于中性氧化铝柱（100～200目，2g，内径1cm）上，用醋酸乙酯一甲醇（1∶1）混合溶液40ml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。另取芍药苷对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿一醋酸乙酯一甲醇一甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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。

（4）取[鉴别]（3）项下洗脱后的中性氧化铝柱，用40%甲醇40ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一用0.5%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯一甲酸一冰醋酸一水（15∶1∶1∶2）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。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】  应符合丸剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录Ⅰ A)

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈—水（13∶87）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4000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的芍药苷对照品适量，加50%甲醇制成每1ml含15µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇25ml，密塞，称定重量，浸渍4小时，超声处理30分钟，取出，放冷，再称定重量，用稀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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，小蜜丸每1g不得少于0.11mg；大蜜丸每丸不得少于1.0mg。

【功能主治】  补肝肾、益气血。用于肝肾不足，气血亏损，体质虚弱，遗尿遗精，阳痿早泄。

【用法用量】  口服，大蜜丸一次1丸，小蜜丸一次9g，一日1次。

【规格】  小蜜丸每10丸重1.5g；大蜜丸每丸重9g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

人参卫生丸说明书

【药品名称】

  品    名  人参卫生丸

  汉语拼音  Renshen Weisheng Wan

【主要成份】人参、芡实、狗脊、续断、枸杞子、菟丝子（制）、胡芦巴、锁阳（制）、巴戟天（制）、肉苁蓉（制）、淫羊藿、山药等26味。

【性状】本品为黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；气芳香，味微甜。

【功能主治】补肝肾、益气血。用于肝肾不足，气血亏损，体质虚弱，遗尿遗精，阳痿早泄。

【用法用量】口服，大蜜丸一次1丸，小蜜丸一次9g，一日1次。

【规格】小蜜丸每10丸重1.5g；大蜜丸每丸重9g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1368
	药品名称
	中文名：双参安神糖浆 
汉语拼音名：Shuangshen Anshen Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆希尔安药业有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20027406

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订人参的薄层色谱鉴别；进一步修定完善当归的薄层色谱鉴别；不断积累含量测定数据，制订合理的含量限度。严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11368(ZD-1368)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

双 参 安 神 糖 浆

Shuangshen Anshen Tangjiang

【处方】  人参30g




党参45g



当归15g

太子参30g



麦冬45g



枸杞子30g

制何首乌15g



蜂王浆40g

蜂蜜（炼）1020g


苯甲酸钠5g


制成                                             1000ml

【制法】  以上八味药材，人参加水蒸馏，收集蒸馏液100ml；药渣与党参、当归、太子参、麦冬、枸杞子、制何首乌加水，煎煮三次，每次1小时，滤过，合并滤液，浓缩至320ml，放冷，加乙醇使含醇量达75%，静置24小时，取上清液，回收乙醇，浓缩至100ml，加入人参蒸馏液、蜂王浆、炼蜜、苯甲酸钠，加水至规定量，混匀，即得。

【性状】  本品为黄棕色的黏稠液体；气香，微甜。

【鉴别】  （1）取本品50ml，加硅藻土50g，拌匀，在80℃干燥20分钟，加醋酸乙酯120ml，加热回流20分钟，滤过（滤渣备用），滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，加醋酸乙酯20ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B) 试验，吸取上述两种溶液各3µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）－醋酸乙酯(9:1.5)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。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。

（2）取枸杞子对照药材2g，加醋酸乙酯15ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取[鉴别]⑴项下供试品溶液与对照药材溶液各5µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－醋酸乙酯－甲酸(2:4:1)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。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）取麦冬对照药材1g，加水20ml，煎煮15分钟，滤过，滤液用盐酸调节pH值至1，用乙醚10ml振摇提取，乙醚液挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取[鉴别]⑴项下供试品溶液3µ1、上述对照药材溶液5µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷－醋酸乙酯(2:1)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。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。

（4）取何首乌对照药材2g，加乙醇10ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取[鉴别]⑴项下供试品溶液5µ1、对照药材溶液3µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）－醋酸乙酯－甲酸(15:4:1)为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。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。

（5）取[鉴别]⑴项下醋酸乙酯提取后的滤渣，加水饱和的正丁醇100ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材2g，加乙醇15ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述供试品溶液2µ1、对照药材溶液3µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯－醋酸乙酯－甲酸(15:5:2)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.27（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为3.5～5.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I H）。
【含量测定】  取本品，摇匀，精密称取25g，加入硅藻土30g，拌匀，在80℃干燥20分钟，用醋酸乙酯加热回流3次（120ml、60ml、60ml）,每次20分钟，合并醋酸乙酯液，用醋酸乙酯饱和的水50ml洗涤，减压回收醋酸乙酯，残渣加乙醇使溶解，转移至5ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。取10-羟基-2-癸烯酸对照品，加乙醇制成每1ml含3.2mg的溶液，作为对照品溶液。精密吸取供试品溶液3µl、照品溶液2µl和6µl，分别交叉点于同一硅胶GF254高效薄层板上，以石油醚（60～90℃）-氯仿-丙酮-醋酸(10:30:5:1)为展开剂，展开，取出，晾干，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长:λS=212nm，λR=370nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每1g含蜂王浆以10-羟基-2-癸烯酸（C10H18O3）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  补气血，益肝肾。用于气血两虚，肝肾不足，病后体虚，肺虚咳喘，腰膝酸软。
【用法用量】  口服，一次5ml，一次2次；早空腹或临睡前温开水兑服。

【注意事项】  糖尿病人不宜服用。

【规格】  每瓶装100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
双参安神糖浆说明书
【药品名称】

  品    名  双参安神糖浆

  汉语拼音  Shuangshen Anshen Tangjiang

【主要成份】人参、党参、当归、太子参、麦冬、枸杞子、制何首乌、蜂王浆。

【性状】本品为黄棕色的黏稠液体；气香，微甜。
【功能主治】补气血，益肝肾。用于气血两虚，肝肾不足，病后体虚，肺虚咳喘，腰膝酸软。

【用法用量】口服，一次5ml，一次2次；早空腹或临睡前温开水兑服。

【注意事项】糖尿病人不宜服用。
【规格】每瓶装100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1274
	药品名称
	中文名：参芪颗粒 
汉语拼音名：Shenqi Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃神龙药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027017

	甘肃雄文药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027018

	江西奇锐药业有限责任公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027019

	辽宁华源天利药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027016

	陕西晨鸡药业有限责任公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027020

	陕西省旬邑制药厂
	每袋装10g
	国药准字Z20027021

	上海雷允上药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027022

	四川逢春制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027023

	四川广元蓉成制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027024

	四川三九梓橦宫药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027025

	太极集团四川绵阳制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027026

	西安高科陕西金方药业公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027027

	西安京西制药厂
	每袋装10g
	国药准字Z20027028

	西安正大制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027029

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订浸出物检查项；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11274(ZD-1274)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 芪 颗 粒

Shenqi Keli

【处方】  党参250g                                          黄芪250g

蔗糖800g                                          糊精100g


制成                                                  1000g

【制法】  以上二味药材，加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1小时，滤过，合并滤液,浓缩至相对密度为1.30（60℃）的稠膏，加蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，整粒，即得。

【性状】  本品为棕黄色或黄棕色的颗粒；味甜。

【鉴别】  取本品10g，研细，加甲醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml，微热使溶解，用乙醚洗涤2次，每次15ml，取水液，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液20ml洗涤，取正丁醇液，蒸干，残渣加50％甲醇5ml使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长12cm），以水50ml洗脱，弃去洗脱液，再用50％甲醇100ml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。另取党参对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G板上，以正丁醇-冰醋酸-水（7∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在100℃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2000年版一部附录Ⅰ C）

【含量测定】  取装量差异项下的本品，研细，取10g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇80ml，冷浸过夜，再加甲醇适量，加热回流4小时，提取液蒸干，残渣加热水15ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并正丁醇液，用2％氢氧化钠溶液洗涤3次，每次20ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗至中性，弃去水液，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每lml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水(13:6:2)10℃以下放置过夜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100℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法)进行扫描，波长λs＝530nm，λR＝700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。
本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于0.50mg。

【功能主治】  补益中气。用于气虚体弱，四肢无力。

【用法用量】  口服，一次10g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  感冒发热慎服。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

参芪颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  参芪颗粒

  汉语拼音  Shenqi Keli

【主要成份】党参、黄芪。

【性状】本品为棕黄色的颗粒，味甜。

【功能主治】补益中气。用于气虚体弱，四肢无力。

【用法用量】口服，一次10g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】感冒发热慎服。

【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0137
	药品名称
	中文名：刺五加颗粒 
汉语拼音名：Ciwujia  Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装8g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	中美合资黑龙江乌苏里江制药有限公司宝清分公司
	每袋装8g
	国药准字Z20025148

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10137(ZD-0137)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

刺 五 加 颗 粒

Ciwujia Keli
【处方】  刺五加2000g

          制成                                            1000g
【制法】  取刺五加，酌予碎断，取1075g，加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，浓缩至相对密度为1.25～1.30（80℃）的清膏；另取剩余的刺五加，粉碎，过16目筛，再用80目筛筛去细粉，备用；取上述清膏与细粉混匀，制成颗粒，再与粗粉混匀，干燥，分装，即得。

【性状】  本品为袋泡茶，内容物为棕黄色的颗粒及粉末；气微，味微辛、苦。

【鉴别】  取本品4g，加甲醇20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用氯仿振摇提取2次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取刺五加对照药材4g，同法制成对照药材溶液。再取异秦皮啶对照品，加氯仿制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷-氯仿-醋酸乙酯-甲醇（10:10:5:2）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，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，分别显相同的蓝色荧光斑点。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验   用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1%磷酸溶液（20:80）为流动相；检测波长为343nm。理论板数按异秦皮啶峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取异秦皮啶对照品适量，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品4g，精密称定，精密加入甲醇50ml，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，精密量取续滤液20ml，蒸干，残渣加水10ml使溶解，用氯仿振摇提取4次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含刺五加以异秦皮啶（C11H10O5）计，不得少于60µg。

【功能主治】  益气健脾，补肾安神。用于脾肾阳虚，体虚乏力，食欲不振，腰膝酸软，失眠多梦。

【用法用量】  开水泡服，一次1袋，一日2次。
【规格】  每袋装1.2g
【贮藏】  密闭。

【有效期】  1.5年。
刺五加颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  刺五加颗粒

  汉语拼音  Ciwujia Keli

【主要成份】刺五加。

【性状】本品为袋泡茶，内容物为棕黄色的颗粒及粉末；气微，味微辛、苦。
【功能主治】益气健脾，补肾安神。用于脾肾阳虚，体虚乏力，食欲不振，腰膝酸软，失眠多梦。

【用法用量】开水泡服，一次1袋，一日2次。

【规格】每袋装1.2g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0912
	药品名称
	中文名：人参袋泡茶 
汉语拼音名：Rensen Daipao Cha

	类    别
	地标升国标
	剂型
	茶剂
	规格
	每袋装2.2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团世一堂制药厂
	每袋装2.2g
	国药准字Z20026325

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应参照中国药典一部所收载“人参”的含量测定方法，测定人参皂苷Rg1和人参皂苷Re的总量，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10912(ZD-0912)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人 参 袋 泡 茶

Renshen Daipao Cha
【处方】  人参2200g

          制成                                          1000袋

【制法】  取人参，粉碎成粗粉，烘干，分装，即得。

【性状】  本品为黄白色颗粒和粉末；气微香，味微苦、甘。

【鉴别】  (1)取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片易见，含黄色块状分泌物。草酸钙簇晶直径20～80µm，棱角锐尖。木栓细胞类方形或多角形，壁薄，细波状弯曲。网纹及梯纹导管直径10～56µm。淀粉粒甚多，单粒类球形、半圆形或不规则多角形，直径4～20µm，脐点点状或裂缝状；复粒由2～6分粒组成。

（2）取本品内容物1g，加氯仿40ml，加热回流1小时，弃去氯仿液，药渣挥干溶剂，加水0.5ml拌匀湿润后，加水饱和的正丁醇10ml，超声处理30分钟，吸取上清液，加3倍量氨试液，摇匀，放置分层，取上层液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1、Re及Rg1对照品，加甲醇制成每1ml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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各1µl～2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15:40:22:10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，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及荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同的三个紫红色斑点，紫外光灯（365nm）下，显相同的一个黄色和两个橙色荧光斑点。
【检查】  应符合茶剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I T）。

【含量测定】  取本品重量差异项下的内容物，混匀，取2g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流至提取液近无色，提取液回收甲醇至干，残渣加正丁醇饱和的水20ml使溶解，转移至分液漏斗中，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次15ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次30ml，再加正丁醇饱和的水30ml洗涤，弃去水洗液，回收正丁醇液至干，残渣加甲醇使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取人参皂苷Rg1对照品适量，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液4µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15:40:22:10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，10℃以下展开，展距15cm，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λs=530nm，λR=650nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每袋含人参以人参皂苷Rg1(C42H72O14)计，不得少于2.64mg。

【功能主治】  大补元气、生津止渴，补脾益肺。用于体虚所致的身倦乏力、食欲不振、心悸气短、失眠健忘属气虚证者。

【用法用量】  开水冲泡，一次2.2～4.4g，一日2次。

【规格】  每袋装2.2g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
人参袋泡茶说明书
【药品名称】

  品    名  人参袋泡茶

  汉语拼音  Renshen Daipao Cha

【主要成份】人参。

【性状】本品为黄白色颗粒和粉末；气微香，味微苦、甘。

【功能主治】大补元气、生津止渴，补脾益肺。用于体虚所致的身倦乏力、食欲不振、心悸气短、失眠健忘属气虚证者。

【用法用量】开水冲泡，一次2.2～4.4g，一日2次。

【规格】每袋装2.2g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1488
	药品名称
	中文名：人参口服液 
汉语拼音名：Renshen Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京中大天意药业科技有限公司吉林瀚海制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027860

	本溪普济制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027861

	长白中加北极药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027862

	长春春城制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027863

	长春人民制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027864

	长春市新安制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027865

	东北制药集团公司沈阳第一制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027866

	抚顺市兴京制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027867

	抚松吉新药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027892

	哈尔滨东方制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027876

	哈尔滨东风制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027868

	哈药集团三精制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027870

	哈药集团制药总厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027869

	哈药集团中药二厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027871

	杭州胡庆余堂药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027872

	杭州新星制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027873

	黑龙江省东方红制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027874

	黑龙江省完达山制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027875

	黑龙江乌苏里江制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027877

	吉林白山正茂药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027878

	吉林长白山药业集团股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027879

	吉林方大药业集团股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027880

	吉林感康制药有限责任公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027881

	吉林金宝药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027882

	吉林金泉药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027883

	吉林晶珠药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027885

	吉林泷源制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027887

	吉林鹿王制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027888

	吉林森工健今药业有限责任公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027889

	吉林省大峻药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027890

	吉林省东丰药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027891

	吉林省抚松制药股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027893

	吉林省华洋药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027894

	吉林省皇封参药业股份公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027895

	吉林省辉南辉发制药股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027896

	吉林省辉南天泰药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027897

	吉林省集安益盛药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027898

	吉林省利华制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027899

	吉林省柳河三株中药有限责任公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027886

	吉林省沈辉药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027901

	吉林省通化博祥药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027920

	吉林省通化天立药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027902

	吉林省银象药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027903

	吉林修正药业集团通化市制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027928

	吉林延中药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027905

	吉林紫鑫和龙药业有限责任公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027906

	吉林紫鑫药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027907

	江西大地制药有限责任公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027908

	江西济民可信药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027909

	江西余江制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027910

	辽宁新宾制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027911

	辽源市亚东中药有限责任公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027900

	牡丹江灵泰药业股份有限公司益寿药业分公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027912

	内蒙古和昇药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027913

	上海雷允上药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027914

	沈阳中药制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027915

	四平市好得快药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027916

	四平市康复制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027917

	四平市塔山制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027918

	天津市中央药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027919

	通化长青药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027921

	通化东宝药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027922

	通化东宝永健制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027923

	通化嘉丰药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027924

	通化金汇药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027925

	通化巨仁堂药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027926

	通化市生物化学制药厂
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027927

	通化万通药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027929

	通化兴华药业有限责任公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027930

	通化永康药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027884

	通化中辰药业有限责任公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027904

	延边益侨生化制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027931

	浙江新光药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml
	国药准字Z20027932

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11488(ZD-1488)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人 参 口 服 液

Renshen Koufuye

【处方】  人参100g

          苯甲酸钠3g
         

          制成                                     1000ml

【制法】  将人参粉碎成粗粉，加30%乙醇浸渍72小时，照渗漉法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ O）渗漉。收集渗漉液，回收乙醇，浓缩至原生药量，加乙醇适量，搅拌，静置，取上清液，回收乙醇，浓缩至适量，加入苯甲酸钠，搅匀，调节含醇量为20%～25%，于5～10℃静置，取上清液，滤过，加水至规定量，于5～10℃静置7天，取上清液，滤过，分装，即得。

【性状】  本品为淡黄色至黄棕色的液体；具人参特异香气，味微苦。

【鉴别】  取本品10ml，蒸干，残渣加水5ml使溶解，移置分液漏斗中，加水饱和正丁醇10ml振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Re及Rg1对照品，加甲醇制成每1ml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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，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。

【检查】  pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.05%磷酸溶液（99∶400）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Re峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Re对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.5mg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，精密量取5ml，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含人参以人参皂苷Re（C48H82O18）计，不得少于0.15mg。

【功能主治】  大补元气、生津止渴。用于体虚所致的身倦乏力、食欲不振、心悸气短、失眠健忘等气虚证。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次。

【注意事项】  实证、热证患者不宜服用。

【规格】  每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
人参口服液说明书

【药品名称】

  品    名  人参口服液

  汉语拼音  Renshen  Koufuye

【主要成份】人参。

【性状】本品为淡黄色至黄棕色的液体；具人参特异香气，味微苦。

【功能主治】大补元气、生津止渴。用于体虚所致的身倦乏力、食欲不振、心悸气短、失眠健忘等气虚证。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次。

【注意事项】实证、热证患者不宜服用。

【规格】每瓶装（1）10ml（2）50ml（3）100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0968
	药品名称
	中文名：人参片 
汉语拼音名：Renshen Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.34g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团三精制药有限公司
	每片重0.34g
	国药准字Z20026418

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步完善含量测定前处理方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10968(ZD-0968)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人 参 片
Renshen Pian
【处方】  人参320g 
          蔗糖19g










硬脂酸镁1g


          制成                                              1000片

【制法】  取人参，粉碎成细粉，加入蔗糖，混匀，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁，混匀，压片，即得。
【性状】  本品为淡黄色的片；味苦。
【鉴别】  取本品3片，研碎，加氯仿40ml，加热回流1小时，弃去氯仿液，药渣挥干氯仿，加水0.5ml拌匀湿润后，加水饱和的正丁醇10ml，超声处理30分钟，吸取上清液，加3倍量氨试液，摇匀，放置分层，取上层液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1、Re及Rg1对照品，加甲醇制成每1ml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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水(15∶40∶22∶10)10℃以下放置分层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℃加热至斑点显色清晰，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及荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同的三个紫红色斑点，紫外光灯(365nm)下，显相同的一个黄色和两个橙色荧光斑点。
【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I D）
【含量测定】  照高效液相色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ D)测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.05%磷酸溶液(99∶400)为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Re峰计算应不低于2500。
对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品、人参皂苷Re对照品适量，分别加甲醇制成每1ml含0.5mg、0.4mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，研细（过四号筛），取1g，精密称定，置索氏提取器中，加氯仿适量，加热回流3小时，弃去氯仿液，药渣挥去氯仿，连同滤纸筒移入具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的正丁醇50ml，密塞，放置过夜，超声处理(功率250W,频率50kHz)30分钟，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每片含人参以人参皂苷Rg1(C42H72O14)和人参皂苷Re(C48H82O18)的总量计，不得少于0.5mg。
【功能主治】  大补元气，复脉固脱，补脾益肺，生津，安神。用于体虚欲脱，肢冷脉微，脾虚食少，肺虚喘咳，久病虚赢，惊悸失眠，阳痿宫冷，心力衰竭，心原性休克。

【用法用量】  口服，一次2～4片，一日2次。

【注意事项】  不宜与藜芦同用，实证、热证忌服。

【规格】  每片重0.34g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

人参片说明书

【药品名称】

  品    名  人参片

  汉语拼音  Renshen Pian

【主要成份】人参。

【性状】本品为淡黄色的片；味苦。

【功能主治】大补元气，复脉固脱，补脾益肺，生津，安神。用于体虚欲脱，肢冷脉微，脾虚食少，肺虚喘咳，久病虚赢，惊悸失眠，阳痿宫冷，心力衰竭，心原性休克。

【用法用量】口服，一次2～4片，一日2次。

【注意事项】不宜与藜芦同用，实证、热证忌服。

【规格】每片重0.34g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1422
	药品名称
	中文名：阿胶口服液 
汉语拼音名：Ejiao Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	天津同仁堂股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027560

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步提高质量标准，制订专属性强的定性、定量方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11422(ZD-1422)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

阿 胶 口 服 液

Ejiao Koufuye
【处方】  阿胶150g
冰糖250g        黄酒10g      山梨酸1.0g


          制成                                 1000ml
【制法】  取阿胶加水加热使溶解，滤过，滤液加入冰糖、黄酒、山梨酸，加水至规定量，搅匀，滤过，罐装，灭菌，即得。

【性状】  本品为红棕色的澄清液体；气香，味甜。

【检查】  相对密度  应不低于1.05（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。

【含量测定】  精密量取装量项下的本品5ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定。

本品每支含氮（N）不得少于0.20g。

【功能主治】  补血滋阴、润燥、止血。用于血虚萎黄、弦晕心悸，肌痿无力、心烦不眠、虚风内动、肺燥咳嗽、劳嗽咯血、吐血尿血，便血崩漏、妊娠胎痛、缺铁性贫血。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次。

【注意事项】  外感表症病人暂停服用。

【规格】  每支装10ml
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

阿胶口服液说明书

【药品名称】

  品    名  阿胶口服液

  汉语拼音  Ejiao Koufuye

【主要成份】阿胶。

【性状】本品为红棕色的澄清液体；气香、味甜。

【功能主治】补血滋阴，润燥，止血。用于血虚萎黄，眩晕心悸，肌痿无力，心烦不眠，肺燥咳嗽，劳嗽咯血，吐血、尿血，便血、崩漏，妊娠胎漏；缺铁性贫血。

【用法用量】口服，一次10～20ml，一日2～3次。

【注意事项】外感表症病人暂停服用。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0365
	药品名称
	中文名：阿胶养血膏 
汉语拼音名：Ejiao Yangxue Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	煎膏剂
	规格
	每瓶装125g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	安徽井中集团华佗国药厂
	每瓶装125g
	国药准字Z20025484

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应完善含量测定方法；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10365(ZD-0365)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

阿 胶 养 血 膏

Ejiao Yangxue Gao

【处方】  黄芪45.5g           当归90.9g          党参22.7g 

              阿胶81.8g           枸杞子22.7g        熟地黄45.5g

白芍45.5g

糖（炼）727g


制成                                           1000g

【制法】  以上七味药材，除阿胶外，加水煎煮三次，每次3小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.28（80℃）的清膏，加炼糖及溶化的阿胶，混匀，即得。

【性状】  本品为棕褐色稠厚的半流体；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取[含量测定]项下的乙醚提取液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归、枸杞子对照药材各1g，分别加水40ml，加热煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液加乙醚振摇提取2次，每次15ml，合并乙醚提取液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取阿魏酸对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液和上述两种对照药材溶液各5µl、对照品溶液3µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲酸(7:3:0.5)为展开剂，展开，取出，晾干，立即置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与枸杞子对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的亮蓝色荧光主斑点；在与当归对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品40g，加水40ml，摇匀后，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的氨试液振摇提取2次，每次30ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加水5ml使溶解，放冷，通过D101型大孔吸附树脂柱(内径1.0cm，长20cm)，以水50ml洗脱，弃去水液，再用40％乙醇30ml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。另取芍药苷对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5µ1，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-甲醇-水(13:7:2)10℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，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；再喷以l0%硫酸乙醇溶液，在l05℃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。

【检查】  相对密度  应不低于1.30(中国药典2000年版一部附录Ⅶ F)。

其他  应符合煎膏剂项下有关的各项规定 （中国药典2000年版一部附录Ⅰ F）。

【含量测定】  精密称取本品40g，加水40ml，摇匀后，加乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚提取液，备用。水液用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次30ml，合并正丁醇提取液，用2%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次30ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗至中性，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解，并转移至2ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取黄芪甲苷对照品适量，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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，精密吸取供试品溶液8µ1、对照品溶液1µl与3µ1，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水(13:7:2)10℃以下放置过夜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℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法)进行扫描，波长：λS＝530nm，λR＝700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每1g含黄芪以黄芪甲苷(C41H68o14)计，不得少于3.0µg。

【功能主治】  益气养血，滋补肝肾。用于气血两虚所致老年体衰，阳痿遗精等症。

【用法用量】  口服，一次9～15g，一日2次。

【规格】  每瓶装125g

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
阿胶养血膏说明书

【药品名称】

  品    名  阿胶养血膏

  汉语拼音  Ejiao YangXue Gao

【主要成份】黄芪、当归、党参、阿胶、枸杞子、熟地黄、白芍。

【性状】本品为棕褐色稠厚的半流体；味甜、微苦。

【功能主治】益气养血，滋补肝肾。用于气血两虚所致老年体衰，阳痿遗精等症。

【用法用量】口服，一次9～15g，一日2次。

【规格】每瓶装125g

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0790
	药品名称
	中文名：白芝颗粒 
汉语拼音名：Baizhi KeLi

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	武汉康乐药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026099

	武汉中联药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026100

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10790(ZD-0790)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局


	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

白 芝 颗 粒

Baizhi Keli

【处方】  白芍200g


灵芝20g

          蔗糖940g


橘子香精1ml  

          制成                     1000g

【制法】  以上二味药材，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量至50％，搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.28（80℃）的清膏，加入蔗糖，混匀，制成颗粒，干燥，放冷后加入橘子香精，混匀，密闭48小时，即得。

【性状】  本品为浅土黄色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品10g，研细，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（40:5:10:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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，显相同的蓝紫色斑点。

（2）取本品30g，研细，加醋酸乙酯30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶液，作为供试品溶液。另取灵芝对照药材2g，加水50ml，煎煮2小时，滤过，滤液加等量无水乙醇，搅匀，静置，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各15µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-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】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（27:73）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3000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥36小时的芍药苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含50µg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1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理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，即得。

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

本品每袋含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于15mg。

【功能主治】  柔肝养血。用于肝血不足证，症见：筋骨软弱，四肢乏力。

【用法用量】  开水冲服，一次20～30g，一日3次；或遵医嘱。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

白芝颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  白芝颗粒

  汉语拼音  Baizhi Keli

【主要成份】白芍、灵芝。

【性状】本品为浅土黄色的颗粒；味甜、微苦。
【功能主治】柔肝养血。用于肝血不足证，症见：筋骨软弱，四肢乏力。

【用法用量】开水冲服，一次20～30g，一日3次；或遵医嘱。

【规格】每袋装10g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0746
	药品名称
	中文名：参桂养荣丸 
汉语拼音名：Shengui Yangrong Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每50丸重3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	宁波立华制药有限公司
	每50丸重3g
	国药准字Z20026046

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间考察采用超声提取的方法鉴别党参药材，以缩短时间，简化操作；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10746(ZD-0746)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 桂 养 荣 丸
Shengui Yangrong Wan

【处方】  党参92g



 甘草（炙）92g


 肉桂46g

当归92g



 白术（炒）92g


 白芍（酒炒）139g

          黄芪（炙）92g

 陈皮92g



 茯苓92g

          远志46g



 熟地黄92g



 五味子（蒸）46g

          生姜92g



 大枣367g

          制成                                                 1000g

【制法】  以上十四味，除生姜、大枣外，其余十二味粉碎成细粉，过筛，混匀。另取生姜、大枣，分次加水煎煮，滤过。用煎出液泛丸，干燥，即得。
【性状】  本品为黄褐色的水丸；气微香，味甘、微辛。
【鉴别】  （1）取本品2g，研碎，加氯仿10ml，冷浸48小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取党参对照药材1g，加氯仿5ml，冷浸48小时，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-丙酮（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以20%高氯酸溶液，在110℃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，显相同的紫色斑点。
（2）取本品9g，研碎，加乙醚20ml，冷浸4小时，时时振摇，滤过，滤液室温挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.25g,同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9:1）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，显相同的亮蓝白色荧光斑点。
【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（40:60）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  精密称取在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0.5mg的溶液，摇匀，即得。
供试品溶液的制备  取本品中粉约4g，精密称定，置50ml量瓶中，加50%甲醇约40ml，浸渍4小时，超声处理（功率150W，频率20kHz）30分钟，取出，放冷，加50%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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1g含白芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于1.0mg。
【功能主治】  益气补血，养心安神。用于气血两亏，惊悸健忘，身倦乏力。

【用法用量】  口服，一次9g，一日2次。
【注意事项】  阴虚内热、口干舌燥者慎服。

【规格】  每50丸重3g
【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
参桂养荣丸说明书

【药品名称】

  品    名  参桂养荣丸

  汉语拼音  Shengui Yangrong Wan

【主要成份】党参、黄芪（炙）、熟地黄、当归、白术（炒）、肉桂、陈皮、白芍（酒炒）、茯苓、远志、五味子（蒸）等14味。

【性状】本品为黄褐色的水丸；气微香，味甘、微辛。
【功能主治】益气补血，养心安神。用于气血两亏，惊悸健忘，身倦乏力。

【用法用量】口服，一次9g，一日2次。

【注意事项】阴虚内热、口干舌燥者慎服。

【规格】每50丸重3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1026
	药品名称
	中文名：参鹿健肺胶囊 
汉语拼音名：Shenlu Jianfei Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.25g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省红石制药厂
	每粒装0.25g
	国药准字Z20026506

	四平市塔山制药厂
	每粒装0.25g
	国药准字Z20026507

	重庆天骄药业有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20026508

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步修订完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11026(ZD-1026)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 鹿 健 肺 胶 囊

Shenlu Jianfei Jiaonang

【处方】  人参32.50g


  鹿茸32.50g


  枸杞子19.92g

          何首乌20.97g

  黄芪26.21g


  白术20.97g

          茯苓20.97g


  远志13.63g


  黄柏20.97g

          狗脊13.63g


  当归19.92g


  核桃仁20.97g


          制成                                              1000粒
【制法】  以上十二味，核桃仁粉碎成细粉；其余人参等十一味分别干燥粉碎成细粉，混匀，按递增法加入核桃仁细粉，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄色或棕黄色的粉末；味苦、微甜。

【鉴别】  （1）取[含量测定]项下的供试品溶液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1、Re及黄芪甲苷对照品，分别加甲醇制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl～10µl、对照品溶液各3µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶6∶2）10℃以下放置过夜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℃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）取本品内容物6g，加水40ml，煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯振摇提取2次，每次15ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液3µl、对照药材溶液6µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲酸（12∶2∶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。

（3）取本品内容物5g，加甲醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水25ml使溶解，再加盐酸5ml，加热回流1小时，取出，立即冷却，用乙醚振摇提取2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。另取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液3µl、对照品溶液1µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（10∶1∶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，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品内容物5g，加正己烷10ml，超声处理20分钟，离心，取上清液作为供试品溶液。另取白术对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各6µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（50∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃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。

（5）取本品内容物10g，加乙醚80ml，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。另取茯苓对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以乙醚-石油醚（60～90℃）（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。

（6）取本品内容物4g，加无水乙醇40ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加1%盐酸溶液30ml使溶解，用浓氨试液调节pH值至9，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液2µl，对照品溶液1µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（10∶7∶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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（7）取本品内容物4g，加醋酸乙酯-甲酸（19∶1）40ml，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。另取阿魏酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、对照品溶液3µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-氯仿-冰醋酸（6∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新制的1%三氯化铁溶液-1%铁氰化钾溶液（1∶1）的混合溶液。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。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1％磷酸溶液（19∶81）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.3mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品内容物，混匀，取5g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流至提取液无色，提取液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，弃去乙醚液，用0.15mol/L氢氧化钠溶液饱和的正丁醇提取6次，每次30ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的0.15mol/L氢氧化钠溶液洗涤3次，每次80ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人参以人参皂苷Rg1（C42H72o14）计，不得少于48µg。

【功能主治】  补气养血、健脾益肺、固肾强身、安神健脑，用于食少纳呆、气短喘促、神疲倦怠、头晕耳鸣等症。
【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次。

【规格】  每粒装0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。

参鹿健肺胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  参鹿健肺胶囊

  汉语拼音  Shenlu Jianfei Jiaonang

【主要成份】人参、鹿茸、黄芪、白术、茯苓、何首乌、枸杞子、狗脊、当归、远志、黄柏、核桃仁。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄色或棕黄色的粉末；味苦、微甜。

【功能主治】补气养血、健脾益肺、固肾强身、安神健脑，用于食少纳呆、气短喘促、神疲倦怠、头晕耳鸣等症。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次。

【规格】每粒装0.25g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0678
	药品名称
	中文名：参芪阿胶胶囊 
汉语拼音名：Shenqi Ejiao Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃省天水制药厂
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025933

	甘肃武威制药有限责任公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025934

	山西省榆社阿胶厂
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025935

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10678(ZD-0678)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 芪 阿 胶 胶 囊

Shenqi’ejiao Jiaonang

【处方】  党参425g             枸杞子250g            黄芪150g
人参2.5g             阿胶25g           

冰糖47.2g


制成











 1000粒

【制法】  以上五味药材，人参粉碎成细粉；党参、枸杞子、黄芪加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，加入冰糖，搅拌使溶解,滤过，滤液煮沸后加入阿胶，搅拌使溶化，减压浓缩成1.28～1.32（80℃）的稠膏，将人参细粉加入上述稠膏中，搅匀，烘干,粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色粉末；气微，味淡。

【鉴别】  （1）取[含量测定]项下的供试品溶液与黄芪甲苷对照品溶液，作为供试品溶液与对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13∶7∶2）10℃以下放置过夜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100℃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）取本品内容物10g，加水50ml，超声处理15分钟，用脱脂棉滤过，滤液加醋酸乙酯振摇提取2次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，浓缩至约2ml，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材0.5g，加水50ml，加热煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯30ml振摇提取，醋酸乙酯液浓缩至约1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－醋酸乙酯－甲酸（10∶5∶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。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

【含量测定】  取本品50粒的内容物，精密称定，混匀，取13g，精密称定，置圆底烧瓶中，精密加甲醇50ml，称定重量，加热回流2小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失重量。摇匀，滤过。精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣趁热加水40ml，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，再用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次30ml，合并正丁醇液，用1％氢氧化钠溶液洗涤3次，每次25ml，弃去碱液，用正丁醇饱和水洗涤2次，弃去水液，正丁醇液蒸至近干，残渣加甲醇使溶解并转移至2ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取黄芪甲苷对照品适量，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液10µl、对照品溶液2µl与6µ1，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13∶7∶2）10℃以下放置过夜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100℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS＝520nm，λR＝700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（C41H68o14）计，不得少于20µg。

【功能主治】  补气，养血。用于气虚血亏，久病体弱。
【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
参芪阿胶胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  参芪阿胶胶囊

  汉语拼音  Shenqi’ejiao Jiaonang
【主要成份】党参、黄芪、枸杞子、人参、阿胶。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色粉末；气微，味淡。
【功能主治】补气，养血。用于气虚血亏，久病体弱。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0170
	药品名称
	中文名：参茸补酒 
汉语拼音名：Shenrong Bujiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装    （1）100ml　（2）150ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江西金顶药业有限公司
	每瓶装（1）100ml　（2）150ml
	国药准字Z20025184

	江西清江制药厂
	每瓶装（1）100ml　（2）150ml
	国药准字Z20025185

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究改善供试品前处理方法及色谱条件，以排除杂质峰干扰；进一步积累数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10170(ZD-0170)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 茸 补 酒

Shenrong Bujiu

【处方】  人参1.17g         鹿茸（制）0.39g    熟地黄39g

          山药39g           牛膝（制）29g      甘草（蜜炙）26g

          肉桂6g            桑寄生23g          当归26g

          党参（蜜炙）16g    白术（制）26g      川芎（制）13g

          白芍（制）26g      制何首乌13g       龙眼肉23g

          蔗糖30g            焦糖10g


          制成                                         1000ml
【制法】  以上十五味药材，山药、鹿茸、人参、当归、川芎、肉桂照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用白酒600ml作溶剂，浸渍48小时后，缓缓渗漉，收集渗漉液，滤过，滤液备用。滤渣与其余熟地黄等九味加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成流浸膏，加60%乙醇二次，每次420ml，搅拌，静置，滤过，回收乙醇后与上述滤液合并，混匀，加蔗糖、焦糖，用冷开水或白酒调整至规定量，混匀，滤过，灌装，即得。

【性状】  本品为棕红色的液体；气香，味甜。

【鉴别】  取本品20ml，加乙醚30ml，振摇提取，乙醚液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材和川芎对照药材各0.5g，分别加10ml乙醚振摇提取30分钟，按供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录ⅥB）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正已烷-醋酸乙酯（9∶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。
【检查】  乙醇量  应为28%～36%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I M）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水-冰醋酸（12:88:1）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  精密称取芍药苷对照品12mg，置100ml量瓶中，加50%甲醇至刻度，摇匀，精密量取5ml，置10ml量瓶中，加50%甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml中含芍药苷0.06mg）。

供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，加水10ml稀释，摇匀，用水饱和的正丁醇振摇提取4次（20ml、20ml、20ml、10ml），合并正丁醇液，蒸干，残渣加50%甲醇溶解并定量转移至25ml量瓶中，并稀释至刻度，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含白芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  补益气血。用于身体虚弱，气血两亏，脑力不足，精神疲倦等。

【用法用量】  口服，一次15～30ml，一日2～3次。

【注意事项】  （1）感冒发热勿服；

（2）肝炎、糖尿病患者慎用。

【规格】  每瓶装（1）100ml  （2）150ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
参茸补酒说明书

【药品名称】

  品    名  参茸补酒

  汉语拼音  Shenrong Bujiu

【主要成份】人参、鹿茸（制）、熟地、山药、肉桂、当归、党参（蜜炙）、白术（制）、白芍（制）、首乌（制）、龙眼肉、甘草（蜜炙）等15味。

【性状】本品为棕红色的液体；气香，味甜。

【功能主治】补益气血。用于身体虚弱，气血两亏，脑力不足，精神疲倦等。

【用法用量】口服，一次15～30ml，一日2～3次。

【注意事项】（1）感冒发热勿服；

           （2）肝炎、糖尿病患者慎用。

【规格】每瓶装（1）100ml  （2）150ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0236
	药品名称
	中文名：参茸酒 
汉语拼音名：Shenrong Jiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）250ml（2）450ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	长春人民制药有限公司
	每瓶装（1）250ml（2）450ml
	国药准字Z20025283

	吉林国药制药有限责任公司
	每瓶装（1）250ml（2）450ml
	国药准字Z20025284

	吉林省东丰药业股份有限公司
	每瓶装（1）250ml（2）450ml
	国药准字Z20025285

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究完善鉴别（1）的展开系统，使斑点清晰；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10236(ZD-0236)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 茸 酒

Shenrong Jiu

【处方】  菟丝子7.5g



牛膝5g    



熟地黄5g

            肉苁蓉5g



鹿茸2.5g    


人参2.5g

            附子（制）2.5g 


黄芪2.5g  



五味子2.5g

            茯苓2.5g    


山药2.5g     


当归2.5g

龙骨2.5g



远志（制）2.5g


红曲1.2

白酒1000g



蔗糖100g


制成                                              1000ml

【制法】  以上十五味药材，除红曲外，鹿茸、人参粉碎成粗粉，备用；其余菟丝子等十二味酌予碎断，加白酒（60度）、蔗糖与红曲及上述鹿茸等粗粉同置罐内，加盖隔水加热炖至沸腾时倾入缸中密封，浸泡30天后滤取药液，药渣压榨，榨出液与上述药液合并，滤过，制成规定量，灌装，即得。

【性状】  本品为深棕色的澄清液体；味微甜、微辛。

【鉴别】  （1）取本品100ml，蒸去乙醇，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加醋酸乙醋1ml使溶解，作为供试品溶液。另取莬丝子对照药材1g，加70%乙醇30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸去乙醇，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙醚－苯－甲醇（4:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铝乙醇溶液，在105℃加热数分钟，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。

（2）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[含量测定]项下的供试品溶液5µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13:7:2）10℃以下放置12小时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℃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。

（3）取本品100ml，蒸去乙醇，加正己烷振摇提取2次，每次20ml，合并正己烷液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取五味子对照药材1g，加正己烷20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取当归对照药材1g，加正己烷25ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别](3)项下的供试品溶液和对照药材溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－醋酸乙酯（4:1）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。

【检查】  乌头碱限量  取本品 150ml，置水浴上浓缩至约50ml，加浓氨试液2ml，加乙醚振摇提取3次，每次30ml，合并乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另精密称取乌头碱对照品适量，加无水乙醇制成每1ml含1mg 的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯－醋酸乙酯－二乙胺（14:4:1）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出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

乙醇量  应为40%～50%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  取本品，照酒剂项下总固体测定法第一法（中国药典2000年版一部附录I M）测定，遗留残渣不得少于0.4%。

其它  应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I M）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－0.05%磷酸溶液（100:400）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.08mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品100ml，置水浴上浓缩至约40ml，用氯仿振摇提取2次，每次40ml，弃去氯仿液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次30ml，合并正丁醇液，用氨试液振摇提取2次，每次50ml，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加水5ml使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长12cm），以水50ml洗脱，弃去水液，再用20%乙醇50ml洗脱，弃去20%乙醇洗脱液，继用70%乙醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含人参以人参皂苷Rg1（C42H72o14）计，不得少于3.0µg。

【功能主治】  滋补强壮，助气固精。用于气血亏损、腰酸腿痛、手足寒冷、梦遗滑精、妇女血亏、血寒、带下淋漓、四肢无力、行步艰难。

【用法用量】  口服，一次10～15ml，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每瓶装（1）250ml  （2）500ml

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
参茸酒说明书

【药品名称】

  品    名  参茸酒

  汉语拼音  Shenrong Jiu

【主要成份】人参、鹿茸、菟丝子、熟地黄、牛膝、肉苁蓉、附子(制)、黄芪、五味子、当归等15味。

【性状】本品为深棕色的澄清液体；味微甜、微辛。

【功能主治】滋补强壮，助气固精。用于气血亏损、腰酸腿痛、手足寒冷、梦遗滑精、妇女血亏、血寒、带下淋漓、四肢无力、行步艰难。

【用法用量】口服，一次10～15ml，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每瓶装（1）250ml  （2）500ml

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1192
	药品名称
	中文名：参茸颗粒 
汉语拼音名：Shenrong Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	合肥神鹿双鹤药业有限责任公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026829

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累人参药材及样品含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11192(ZD-1192)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 茸 颗 粒

Shenrong Keli

【处方】  人参40g











鹿茸7g

          蔗糖490g










糊精490g


          制成                                                 1000g

【制法】  以上二味药材，粉碎成粗粉，用30％乙醇浸渍24小时，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ O），缓缓渗漉，收集漉液350ml，药渣再同法渗漉二次，合并渗漉液，静置24小时，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.20～1.25（50℃）的清膏，加入蔗糖、糊精，混匀，干燥，制成颗粒，即得。

【性状】  本品为米白色至黄白色的颗粒；味甜。

【鉴别】  取人参皂苷Rb1、Re及Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取［含量测定］项下的供试品溶液和上述对照品溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇－醋酸乙酯－水（4:1:5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，置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。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。

【含量测定】  取装量差异项下的本品，研细，取25g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水100ml，密塞，称定重量，超声处理（功率300W，频率25kHz）30分钟，取出，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，用水饱和的正丁醇振摇提取5次（50ml、40ml、40ml、30ml、30ml），合并正丁醇液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤3次，每次50ml，弃去氨洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至2ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取人参皂苷Re对照品，精密称定，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液4µl、对照品溶液1µl与3µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（65:35:10）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，置105℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS＝533nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值和对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每袋含人参以人参皂苷Re(C48H82O18)计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  补心气，益心肾。用于体虚神怯，心悸气短，腰膝酸软，阳痿遗精。

【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日2次。

【注意事项】  感冒时暂停服用。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

参茸颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  参茸颗粒

  汉语拼音  Shenrong  Keli

【主要成份】人参、鹿茸。

【性状】本品为米白色至黄白色的颗粒；味甜。

【功能主治】补心气，益心肾。用于体虚神怯，心悸气短，腰膝酸软，阳痿遗精。
【用法用量】开水冲服，一次10g，一日2次。

【注意事项】感冒时暂停服用。

【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0713
	药品名称
	中文名：参维冻干蜂王浆片 
汉语拼音名：Shenwei Donggan Fengwangjiang Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.18g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京紫竹药业有限公司
	基片重0.18g
	国药准字Z20026005

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究建立10-羟基-癸烯酸及维生素B1、维生素B2的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10713(ZD-0713)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 维 冻 干 蜂 王 浆 片

Shenwei Donggan Fengwangjiang Pian

【处方】  蜂王浆100g              人参10g          维生素B1 2g

维生素B2 0.25g 

糊精10g                 淀粉106.8g
羟丙纤维素16g           硬脂酸镁1g


制成                                          1000片

【制法】  以上四味药，蜂王浆加等量淀粉，混匀，冷冻干燥；人参粉碎成中粉，灭菌，与冻干蜂王浆混合，加入维生素B1、B2，混合，再加入羟丙纤维素、糊精、剩余淀粉，充分混合，用25%糖浆制成软材，制粒，35℃沸腾干燥，加入硬脂酸镁，混匀，压制成片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显黄色；味甜。

【鉴别】  （1）取本品2片，除去糖衣，加水5ml，研溶，滤过，取滤液1ml，加茚三酮少许，加热，溶液显蓝紫色。

（2）取本品2片，除去糖衣，加氢氧化钠试液2.5ml,研溶，加铁氰化钾试液0.5ml与正丁醇5ml，强力振摇2分钟，放置使分层，正丁醇液显强烈的蓝色荧光；加酸使成酸性，荧光即消失；再加碱使成碱性，荧光又显出。

（3）取本品1片，除去糖衣，加水10ml，研溶，滤过，滤液显黄绿色，并有强烈的黄绿色荧光；分成二份：一份中加无机酸或碱溶液，荧光即消失；另一份中加连二亚硫酸钠结晶少许，摇匀，黄色消褪，荧光亦消失。

（4）取本品10片，除去糖衣，加水2ml使润湿，再加水饱和的正丁醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液加3倍量正丁醇饱和的水洗涤，静置，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，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，在与对照药材色谱相应的位置上，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2000年版一部附录I D）。 

【含量测定】  取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于本品4片），置凯氏烧瓶中，加消化剂0.5g[硫酸钾或无水硫酸钠—硫酸铜（10∶1）]，再加硫酸8ml，加热消化，放冷，移入50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第二法）测定，即得。

本品每片含氮（N）量不得少于2.0mg。    

【功能主治】  益气养血，补虚扶正。用于气血不足，营养不良，身体虚弱的辅助治疗。

【用法用量】  口服，成人一次1～2片，一日2～3次，饭前服用；儿童一日1片，早饭前服用。

【注意事项】  有过敏史患者慎用。

【规格】  基片重0.18g

【贮藏】  密封，冷藏保存。

【有效期】  2年。
参维冻干蜂王浆片说明书

【药品名称】

  品    名 参维冻干蜂王浆片

  汉语拼音  Shenwei Donggan Fengwangjiang Pian

【主要成份】鲜王浆、人参、维生素B1、维生素B2。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显黄色；味甜。

【功能主治】益气养血，补虚扶正。用于气血不足，营养不良，身体虚弱的辅助治疗。

【用法用量】口服，成人一次1～2片，一日2～3次，饭前服用；儿童一日1片，早饭前服用。

【注意事项】有过敏史患者慎用。

【规格】基片重0.18g

【贮藏】密封，冷藏保存。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0482
	药品名称
	中文名：虫草金钱龟口服液 
汉语拼音名：Chongcao  Jinqiangui Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装（1）30ml （2）70ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西梧州制药（集团）股份有限公司
	每瓶装（1）30ml （2）70ml
	国药准字Z20025676

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度；严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10482(ZD-0482)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

虫 草 金 钱 龟 口 服 液

Chongcao Jinqiangui Koufuye

【处方】  冬虫夏草0.86g

  金钱龟1.43g

  山药14.28g

枸杞子14.28g

  杜仲14.28g

  巴戟天14.28g

黄芪28.57g


  党参28.57g

  茯苓28.57g

龙眼肉28.57g

  金樱子42.86g

  鸡500g

蔗糖50g



  味精0.4g


制成                      1000ml（大瓶）或430ml(小瓶)

【制法】  以上十二味药材，鸡加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1.5小时，合并煎液，滤过，备用；冬虫夏草粉碎成粗粉，照流浸膏与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录Ⅰo），用70%乙醇作溶剂，浸渍24小时后进行渗漉，收集漉液，回收乙醇，备用；药渣与其余金钱龟等十味药材加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1.5小时，合并煎液，滤过，与上述鸡煎液合并，浓缩至相对密度为1.01～1.03（60℃）的清膏，滤过，滤液加蛋清（或黄豆粉）适量加热吸附，滤过，滤液经离子交换树脂处理，加入上述冬虫夏草漉液及蔗糖、味精，加水至规定量（大瓶）搅匀，滤过，按每瓶70ml灌封，灭菌；或浓缩至适量，滤过，加入上述冬虫夏草漉液及蔗糖、味精，加水至规定量，搅匀，滤过，按每瓶30ml灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕色至棕褐色的澄清液体；气焦香，味甜。

【鉴别】  （1）取本品140ml（70ml规格）或取60ml（30ml规格）加水稀释至140ml，通过已处理好的聚酰胺柱（40～60目，7g，内径2.5cm，湿法装柱），聚酰胺柱备用，收集流出液，通过D101型大孔吸附树脂柱（树脂体积30ml，内径2.5cm），弃去流出液，用0.1mol/L氢氧化钠溶液及水各100ml分别洗脱，弃去洗脱液，再用乙醇100ml 洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水20ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇液，用氢氧化钠试液20ml洗涤1次，再用氨溶液（1→5）洗涤3次，每次20ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以氯仿-甲醇-水（65∶35∶10）5～10℃放置12小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛20％高氯酸乙醇溶液，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[鉴别]（1）项下的聚酰胺柱，用水200ml洗脱，弃去洗脱液，再用乙醇100ml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。另取金樱子对照药材3g，加水30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯-甲酸（2∶4∶0.1）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。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】  pH值  应为5.0～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

相对密度  应不低于1.04(70ml规格)或1.09（30ml规格）（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录ⅠJ）。

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取经60℃减压干燥至恒重的丙氨酸对照品适量，加70%乙醇液制成每1ml含0.3mg的溶液,即得。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0ml、0.2ml、0.3ml、0.4ml、0.5ml、0.6ml、0.7ml，分别置10ml具塞比色管中，加70%乙醇至1.0ml，再加0.3%茚三酮70%乙醇溶液0.5ml，摇匀，置65℃水浴中保温30分钟，取出，迅速冷至室温，加70%乙醇稀释至刻度，摇匀；以0管为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在573nm波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  精密量取本品5ml（70ml规格）或2.5ml（30ml规格），置732强酸性阳离子树脂柱（内径2.5cm，树脂体积30ml，用1mol/L氢氧化钠溶液50ml、水200ml、1mol/L硫酸溶液50ml、水200ml依次预洗）上，用水200ml洗涤，弃去洗液，再用氨溶液（1→5）100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加70%乙醇使溶解，移至25ml量瓶中，加70%乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取0.5ml，置10ml具塞比色管中，照标准曲线的制备项下的方法，自“加70%乙醇至1.0ml”起，依法测定吸收度。从标准曲线上读出供试品溶液中氨基酸的重量，计算，即得。

本品每瓶含氨基酸以丙氨酸（C3H7No2）计，不得少于70.0mg。

【功能主治】  补益气血，补肾益精。用于气血两亏、肾精不足所致头晕眼花，精神疲倦，食欲不振，健忘失眠，面白心悸，腰酸腿软；或病后体虚，年老体衰见气血亏虚者。
【用法用量】  口服，一次1瓶，一日1～2次。

【规格】  每瓶装（1）30ml  （2）70ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

虫草金钱龟口服液说明书

【药品名称】

  品    名  虫草金钱龟口服液

  汉语拼音  Chongcao  Jinqiangui Koufuye

【主要成份】冬虫夏草、金钱龟(乌龟)、黄芪、党参、茯苓、山药、枸杞子、杜仲、巴戟天、金樱子、龙眼肉、鸡。

【性状】本品为棕色至棕褐色的澄清液体；气焦香，味甜。
【功能主治】补益气血，补肾益精。用于气血两亏、肾精不足所致头晕眼花，精神疲倦，食欲不振，健忘失眠，面白心悸，腰酸腿软；或病后体虚，年老体衰见气血亏虚者。

【用法用量】口服，一次一瓶，一日1～2次。

【规格】每瓶装（1）30ml  （2）70ml
【贮藏】密封,置阴凉处。

【有效期】1.5年

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1425
	药品名称
	中文名：冻干蜂王浆胶囊 
汉语拼音名：Donggan Fengwangjiang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	安徽省百春制药有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20027565

	包头市第三制药厂
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027566

	北京双鹤药业股份有限公司
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027567

	北京紫竹药业有限公司
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027568

	杭州皇中王医药保健品有限公司
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027569

	杭州天福医药保健品有限公司
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027570

	葫芦岛兴峰制药厂
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027571

	南京老山药业股份有限公司
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027572

	青海省西海制药厂
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027573

	上海九福药业有限公司
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027574

	上海中华制药厂
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027575

	浙江省长兴县东方医药保健品公司
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027576

	浙江始峰药业有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20027577

	浙江新昌京新制药有限公司
	每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
	国药准字Z20027578

	正大青春宝药业有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20027579

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11425(ZD-1425)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

冻 干 蜂 王 浆 胶 囊
Donggan Fengwangjiang Jiaonang

【处方】  蜂王浆754g
微粉硅胶1.25g
         

          制成               1000粒、2000粒或500粒

【制法】  取蜂王浆，用40~60目筛滤过，滤液冷冻至-35℃以下，真空干燥，粉碎成中粉，加微粉硅胶，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为乳白色至淡黄色的颗粒和粉末；具蜂王浆特有的香气，味酸涩、辛辣、微甜；极易吸湿。
【鉴别】  在[含量测定]项下记录的色谱图中，供试品主峰应与对照品主峰的保留时间相同。
【检查】  淀粉  取本品内容物10mg，加水10ml，煮沸，冷却，加碘试液不得显蓝色。
干燥失重  取本品内容物，以五氧化二磷为干燥剂，在70℃减压干燥4小时，减失重量不得过8.0%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ G）。
其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。
【含量测定】  总氮量  取本品装量差异项下的内容物混匀，取0.5g，精密称定，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定，即得。

本品每粒含氮（N）量不得少于13.0mg。
10-羟基-2癸（烯）酸  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.03mol/L盐酸溶液—水(55∶10∶40)为流动相；检测波长为210nm。理论板数按10-羟基-2癸（烯）酸峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备 精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的10-羟基-2癸（烯）酸对照品适量，加无水乙醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.2g，精密称定，置50ml量瓶中，加0.03mol/L盐酸溶液1ml、水2ml，立即振摇使溶散，加无水乙醇适量，超声处理（功率300W，频率25kHz）20分钟，放冷，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，离心15~20分钟，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含蜂王浆以10-羟基-2癸（烯）酸（C10H18O3）计，不得少于11.0mg。
【功能主治】  益气养血，补虚扶正。用于气血不足，身体衰弱，倦怠食少，慢性疾病的辅助治疗。
【用法用量】  口服，一次4～8粒（0.125g/粒）或2～4粒（0.25g/粒）或1～2粒（0.5g/粒），一日1～2次；或遵医嘱。

【注意事项】  过敏性体质者慎用。
【规格】  每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g

【贮藏】  密封，冷藏保存。

【有效期】  1.5年。
冻干蜂王浆胶囊说明书
【药品名称】
  品    名  冻干蜂王浆胶囊
  汉语拼音  Donggan Fengwangjiang Jiaonang

【主要成份】蜂王浆。
【性状】本品为胶囊剂，内容物为乳白色至淡黄色的颗粒和粉末；具蜂王浆特有的香气，味酸涩、辛辣、微甜；极易引湿。
【功能主治】益气养血，补虚扶正。用于气血不足，身体衰弱，倦怠食少，慢性疾病的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次4～8粒（0.125g/粒）或2～4粒（0.25g/粒）或1～2粒（0.5g/粒），一日1～2次；或遵医嘱。
【注意事项】过敏性体质者慎用。
【规格】每粒装（1）0.125（2）0.25g（3）0.5g
【贮藏】密封，冷藏保存。
【有效期】1.5年。
【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0682
	药品名称
	中文名：冻干蜂王浆软胶囊 
汉语拼音名：Donggan Fengwangjiang Ruanjiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京紫竹药业有限公司
	每粒装1g
	国药准字Z20025947

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10682(ZD-0682)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

冻 干 蜂 王 浆 软 胶 囊

Donggan Fengwangjiang Ruanjiaonang

【处方】  蜂王浆500g

          橄榄油200g



蜂蜡12g



大豆磷脂6g


          制成                                              1000粒

【制法】  取蜂王浆500g，滤过，冷冻减压干燥,粉碎成细粉，备用。取蜂蜡，溶于100g橄榄油（预热至65℃）中备用。取大豆磷脂，加入余下的橄榄油中，搅拌均匀，并与上述橄榄油混合至37℃，加入蜂王浆细粉，搅拌均匀，研磨，过筛，制成软胶囊，即得。

【性状】  本品为软胶囊剂，内容物为类白色的黏稠油状物。

【鉴别】  （1）取本品内容物0.5g，加水4ml，充分搅拌，取上清液1滴于滤纸上，加茚三酮试液1滴，加热烘干，显蓝紫色。

（2）在[含量测定]项下记录的色谱图中，供试品色谱中，应呈现与对照品保留时间一致的色谱峰。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.4%磷酸溶液（1∶1）为流动相；检测波长为210nm。理论板数按10-羟基-2-癸烯酸峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取10-羟基-2-癸烯酸对照品适量，加甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量（约相当于蜂王浆150mg），置具塞锥形瓶中，加0.5mol/L氢氧化钠溶液10ml，振摇，置水浴中加热30分钟，放冷，用6mol/L盐酸溶液调节pH值至3.0以下，转移至50ml量瓶中，用甲醇30ml分次洗涤容器，洗液并入量瓶中，超声处理20分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含蜂王浆以10-羟基-2-癸烯酸（C10H18o3）计，不得少于6.2mg。

【功能主治】  益气养血，补虚扶正。用于气血不足，身体虚弱，倦怠食少，慢性疾病虚证的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次1粒，一日1次；或遵医嘱。

【注意事项】  有过敏史者慎用。

【规格】  每粒装1g

【贮藏】  密封，冷藏保存。

【有效期】  1.5年。

冻干蜂王浆软胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  冻干蜂王浆软胶囊

  汉语拼音  Donggan Fengwangjiang Ruanjiaonang

【主要成份】蜂王浆。

【性状】本品为软胶囊剂，内容物为类白色的黏稠油状物。

【功能主治】益气养血，补虚扶正。用于气血不足，身体虚弱，倦怠食少，慢性疾病虚证的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次1粒，一日1次；或遵医嘱。

【注意事项】有过敏史者慎用。

【规格】每粒装1g

【贮藏】密封，冷藏保存。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1074
	药品名称
	中文名：冻干蜂王浆散 
汉语拼音名：Donggan Fengwangjiang San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	（1）每袋装0.5g （2）每袋装1.0g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	安徽省百春制药有限公司
	（1）每袋装0.5g （2）每袋装1.0g
	国药准字Z20026586

	杭州皇中王医药保健品有限公司
	（1）每袋装0.5g  （2）每袋装1.0g
	国药准字Z20026587

	杭州天福医药保健品有限公司
	（1）每袋装0.5g  （2）每袋装1.0g
	国药准字Z20026588

	南京老山药业股份有限公司
	（1）每袋装0.5g  （2）每袋装1.0g
	国药准字Z20026589

	青海省西海制药厂
	（1）每袋装0.5g  （2）每袋装1.0g
	国药准字Z20026590

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11074(ZD-1074)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

冻 干 蜂 王 浆 散
Donggan Fengwangjiang San
【处方】  蜂王浆3030g

制成                                       1000g

【制法】  取蜂王浆，经40~60目筛滤过，滤液冷冻至-35℃以下，真空干燥，粉碎成细粉，分装，即得。

【性状】  本品为乳白色至淡黄色的粉末；具蜂王浆特有的香气，味酸涩、辛辣、微甜；极易引湿。

【鉴别】  在[含量测定]项下记录的色谱图中，供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  淀粉  取本品10mg，加水10ml，煮沸，冷却，加碘试液，不得显蓝色。

干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在 70℃减压干燥4小时，减失重量不得过5.0%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ G）。
其他  应符合散剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I B）。
【含量测定】  总氮量  取本品0.5g，精密称定，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定，本品每1g含氮(N)量不得少于50.0mg。
10-羟基-2癸烯酸  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—0.03mol/L盐酸溶液—水(55∶10∶40)为流动相；检测波长为210nm。理论板数按10-羟基-2癸烯酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的10-羟基-2癸烯酸对照品适量，加无水乙醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品0.2g，精密称定，置50ml量瓶中，加0.03mol/L盐酸溶液1ml、水2ml，立即振摇使溶散，加无水乙醇适量，超声处理（300W，25kHz）20分钟，放冷，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，离心15~20分钟，上清液用微孔滤膜(0.45µm)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10µl，注入液相色谱仪，测定，计算，即得。
本品每1g含蜂王浆以10-羟基-2癸烯酸计，不得少于45mg。

【功能主治】  益气养血，补虚扶正。用于气血不足，身体衰弱，倦怠食少，慢性疾病的辅助治疗。
【用法用量】  口服，一次0.5～1g，一日2次；或遵医嘱。
【注意事项】  过敏性体质者慎用。

【规格】  每袋装（1）0.5g  （2）1.0 g

【贮藏】  密封，冷藏保存。

【有效期】  1.5年。
冻干蜂王浆散说明书

【药品名称】

  品    名  冻干蜂王浆散

  汉语拼音  Donggan Fengwangjiang San

【主要成份】蜂王浆。

【性状】本品为乳白色至淡黄色的粉末；具蜂王浆特有的香气，味酸涩、辛辣、微甜；极易引湿。

【功能主治】益气养血，补虚扶正。用于气血不足，身体衰弱，倦怠食少，慢性疾病的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次0.5～1g，一日2次；或遵医嘱。

【注意事项】过敏性体质者慎用。

【规格】（1）每袋装0.5g  （2）每袋装1.0g

【贮藏】密封，冷藏保存。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1179
	药品名称
	中文名：蜂皇胎胶囊 
汉语拼音名：Fenghuangtai Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广州市天河天一医药保健品有限公司
	每粒装0.2g
	国药准字Z20026814

	杭州澳医保灵药业有限公司
	每粒装0.2g
	国药准字Z20026815

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步完善含量测定方法，进行方法学考察并提供相关研究资料，积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11179(ZD-1179)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

蜂 皇 胎 胶 囊

Fenghuangtai Jiaonang

【处方】  蜂皇幼虫冻干粉190g

磷酸氢钙10g            

              制成                                          1000粒

    【制法】  取蜂皇幼虫冻干粉，加磷酸氢钙，混匀，灭菌,装入胶囊，即得。

    【性状】  本品为胶囊剂，内容物为乳白色至淡黄色粉末；气特异，味淡、微咸。

    【鉴别】  本品在[含量测定]项下所得的色谱中，应具与尿苷对照品保留时间相同的色谱峰。

    【检查】  水份  取本品内容物，在75℃减压干燥至恒重，减失重量不得过9.0%(中国药典2000年版一部附录Ⅸ H第三法)。

    其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录Ⅰ L)。

    【含量测定】  照高效液相色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ D)测定。

    色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；磷酸盐缓冲液(pH6.5)[0.01mol/L磷酸二氢钠溶液与0.01mol/L磷酸氢二钠溶液（68.5:31.5）]－甲醇(99:1)为流动相；检测波长为262nm。理论板数按尿苷峰计算应不低于2000。

    对照品溶液的制备  取尿苷对照品适量，精密称定，加流动相制成每1mL含30µg的溶液，即得。

    供试品溶液的制备  取本品装量差异项下内容物，混匀，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相20ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重量，滤过，取续滤液，离心，取上清液，即得。

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

    本品每粒含蜂皇幼虫冻干粉以尿苷(C9H12N2o6)计，不得少于0.16mg。

    【功能主治】  养血宁神，益肝健脾。用于体虚乏力，神经衰弱，失眠多梦，食少纳呆；亦可用于因放射性引起的白细胞减少。

    【用法用量】  口服，一次2粒，一日2次。

    【注意事项】  对蜂产品过敏者慎用。

    【规格】  每粒装0.2g

    【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

附：蜂皇幼虫冻干粉制法

取蜂皇幼虫22.5kg，β-环糊精9kg，纯化水5kg混匀，冷冻干燥得蜂皇幼虫冻干粉。

蜂皇胎胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  蜂皇胎胶囊

  汉语拼音  Fenghuangtai Jiaonang

【主要成份】蜂皇幼虫冻干粉。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为乳白色至淡黄色粉末；气特异，味淡、微咸。

【功能主治】养血宁神，益肝健脾。用于体虚乏力，神经衰弱，失眠多梦，食少纳呆；亦可用于因放射性引起的白细胞减少。

【用法用量】口服，一次2粒，一日2次。

【注意事项】对蜂产品过敏者慎用。

【规格】每粒装0.2g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0319
	药品名称
	中文名：复方阿胶补血颗粒 
汉语拼音名：Fufang Ejiao Buxue Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装20g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	衡阳东健药业有限公司
	每袋装20g
	国药准字Z20025393

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10319(ZD-0319)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

复方阿胶补血颗粒

Fufang Ejiao Buxue Keli

【处方】  阿胶50g             熟地黄200g            党参100g

          蔗糖875g


          制成                                          1000g

【制法】  以上三味药材，将阿胶粉碎成细粉，备用；其余两味加水煎煮二次，每次3小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25～1.30（60℃）的稠膏，备用；将阿胶细粉与蔗糖粉，混匀，加入上述稠膏，混匀，加乙醇适量，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为灰棕色的颗粒；味甜。

【鉴别】  取本品40g，研细，加硅藻土5g，拌匀，加正丁醇60ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液加用正丁醇饱和的水20ml洗涤，弃去水液，正丁醇液浓缩至干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材1g，加水煎煮1小时，放冷，滤过，滤液置分液漏斗中，加正丁醇同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（15∶5∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以25%磷钼酸乙醇溶液，105℃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】  总氮量  取本品3.5g,精密称定，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定，总氮量不得少于0.70％。

其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）

【功能主治】  补气养血。用于气血两虚所致的倦怠乏力，面色无华，头晕目眩，失眠多梦，心悸气短等症，以及缺铁性贫血见上述证候者。

【用法用量】  开水冲服，一次20g，一日2次。

【规格】  每袋装20g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复方阿胶补血颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  复方阿胶补血颗粒

  汉语拼音  Fufang Ejiao Buxue Keli

【主要成份】阿胶、熟地、党参。

【性状】本品为灰棕色的颗粒；味甜。

【功能主治】补气养血。用于气血两虚所致的倦怠乏力，面色无华，头晕目眩，失眠多梦，心悸气短等症，以及缺铁性贫血见上述证候者。

【用法用量】开水冲服，一次20g，一日2次。

【规格】每袋装20g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0764
	药品名称
	中文名：龟黄补酒 
汉语拼音名：Guihuang Bujiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）100ml（2）250ml（3）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	黄石飞云制药有限公司
	每瓶装（1）100ml（2）250ml（3）500ml
	国药准字Z20026072

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究淫羊藿的薄层色谱鉴别；建议增加制定2～3味其他药材的薄层色谱鉴别；建议增加测定样品中补骨脂素的含量，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10764(ZD-0764)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

龟 黄 补 酒

Guihuang Bujiu

【处方】  龟甲18g




熟地黄10g


红参1g

          淫羊藿2.5g



鹿茸0.5g


覆盆子1.8g

          玉竹6g




山茱萸1.8g


茯苓2.2g

          川牛膝1.8g



仙茅2.2g


狗脊（制）1.8g

          白术2.2g



远志1.8g


菟丝子（炒）1.8g
          黄芪1.8g



杜仲(盐炒)1.4g

补骨脂(盐炒)1.4g
          麦冬1.8g



肉苁蓉1.4g


天冬1.4g

          巴戟天1.4g



木香0.1g


五味子0.5g
          冰糖80g

          制成                                                1000ml

【制法】  以上二十四味药材，取龟甲、鹿茸加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，药渣与其余红参等二十二味药材粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用白酒加入上述煎液作溶剂，浸渍48小时后，以每分钟1～3ml的速度缓缓渗漉，收集渗漉液，加入冰糖使溶解，密闭，静置7天，滤过，用白酒或水调整醇含量至35%～40%，使总量至规定量,即得。

【性状】  本品为黄棕色至红棕色的澄清液体；气香，味微甜、略苦、辛。

【鉴别】  （1）取本品100ml，用石油醚（30～60℃）振摇提取2次，每次60ml，合并石油醚液，加入少量无水硫酸钠，振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素、异补骨脂素对照品各适量，加醋酸乙酯制成每1ml各含0.2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷—醋酸乙酯（4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%氢氧化钾甲醇溶液，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。

（2）取本品100ml，蒸至无醇味，加水至50ml，用氯仿振摇提取2次，每次30ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材0.5g，加氯仿10ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取五味子甲素对照品，加氯仿制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液5µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯（9:1）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，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品200ml，蒸至无醇味，加水稀释至100ml，用石油醚（30～60℃）振摇提取2次，每次40ml，弃去石油醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次50ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加盐酸无水乙醇溶液（10→100）20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液加水30ml使溶解，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，离心，取上清液作为供试品溶液。另取远志对照药材1g，加盐酸无水乙醇溶液（10→100）20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（14:4:0.5）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。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。

【检查】  乙醇量  应为35%～40%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  应不低于0.5%（中国药典2000年版一部附录I M）。

其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I M）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（50:50）为流动相；检测波长为246nm。理论板数按异补骨脂素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取异补骨脂素对照品适量，加甲醇制成每1ml含10µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含补骨脂以异补骨脂素（C11H6o3）计，不得少于5.0µg。    

【功能主治】  补血益气，阴阳双补。用于气血两虚，阴阳不足，腰膝酸痛，健忘失眠，食欲不振。

【用法用量】  口服，一次15～30ml，一日2次。

【禁忌】  酒精过敏者禁用；肝病患者禁用。

【注意事项】  严重心肾功能障碍者慎用；

【规格】  每瓶装（1）100ml（2）250ml（3）500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

龟黄补酒说明书

【药品名称】

  品    名  龟黄补酒

  汉语拼音  Guihuang Bujiu

【主要成份】龟甲、熟地黄、淫羊藿、红参、鹿茸、覆盆子、玉竹、山茱萸、茯苓、川牛膝、仙茅、菟丝子（炒）等24味。

【性状】本品为黄棕色至红棕色的澄清液体；气香，味微甜，略苦、辛。

【功能主治】补血益气，阴阳双补。用于气血两虚，阴阳不足，腰膝酸痛，健忘失眠，食欲不振。

【用法用量】口服，一次15～30ml，一日2次。

【禁忌】酒精过敏者禁用；肝病患者禁用。

【注意事项】严重心肾功能障碍者慎用；

【规格】每瓶装（1）100ml（2）250ml（3）500ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0061
	药品名称
	中文名：惠血生胶囊 
汉语拼音名：Huixuesheng Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南通用善美制药有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025066

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间考察重金属、砷盐，并提供考察结果；进一步积累浸出物及含量测定数据，制订合理的限度值。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10061(ZD-0061)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

惠 血 生 胶 囊
Huixuesheng Jiaonang
【处方】  党参90g          当归90g             冬虫夏草精50g

          山药180g         大枣90g             白术90g

          龙眼肉90g        黄芪180g            三七40g

          甘草50g          龙血竭30g           砂仁30g 

          制成                                         1000粒

【制法】  以上十二味，冬虫夏草精、龙血竭、砂仁及山药45g、三七20g分别粉碎成细粉，备用；剩余山药、三七与其余党参等七味加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎，过60～80目筛，混匀，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕红色的粉末；气微，味苦、微甜。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒众多，单粒类圆形或多角形，脐点点状、星状，复粒由3～10分粒聚合而成。内种皮细胞红棕色。树脂道碎片含棕黄色滴状或块状分泌物。草酸钙针晶存在于黏液细胞中，长80μm～240μm，针晶直径2μm～8μm。偶见黄色菌丝体。
（2）取本品内容物6g，加甲醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，滤过，滤液加二氯甲烷，振摇提取2次，每次20ml，弃去二氯甲烷液，水液用水饱和的正丁醇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，加氨试液洗涤2次，每次20ml，弃去氨洗液，正丁醇液蒸干，残渣加水5ml使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径2cm，长15cm），用水50ml洗脱，弃去水洗脱液，再用20%乙醇溶液30ml及40%乙醇溶液30ml依次洗脱，弃去洗脱液，继用70%乙醇溶液70ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、黄芪甲苷对照品，分别加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以[正丁醇—醋酸乙酯—水（4∶1∶5）的上层溶液]—甲醇（10∶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。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）取本品内容物4g，加甲醇40ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，滤过，滤液加乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇提取液，加水20ml洗涤，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.2g，加水10ml，煮沸后水浴热浸30分钟，放冷，滤过，滤液加水至30ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—水（7∶3∶0.5）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，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）取本品内容物2.4g，加石油醚（60～90℃）30ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取龙血竭对照药材0.3g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各6μl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以氯仿—甲醇（99∶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。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。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。
【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法项下的冷浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用乙醇为溶剂，不得少于20.0%

【功能主治】  傣医：补塔勒塔拢，兵勒拢软，多温。

中医：补益气血，化瘀生新。用于气血两虚，瘀血阻滞所致的贫血，白细胞减少症，以及放化疗患者见以上证候者。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次，15天为一个疗程。饭前温开水或低度米酒冲服。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
惠血生胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  惠血生胶囊

  汉语拼音  Huixuesheng Jiaonang

【主要成份】冬虫夏草精、黄芪、党参、当归、白术、山药、三七、龙血竭、龙眼肉、砂仁、大枣、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕红色的粉末；气微，味苦、微甜。

【功能主治】傣医：补塔勒塔拢，兵勒拢软，多温。

中医：补益气血，化瘀生新。用于气血两虚，瘀血阻滞所致的贫血，白细胞减少症，以及放化疗患者见以上证候者。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次，15天为一个疗程。饭前温开水或低度米酒冲服。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0563
	药品名称
	中文名：健身长春颗粒 
汉语拼音名：Jianshen Changchun Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋重15g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	唐山天恩药业有限公司
	每袋重15g
	国药准字Z20025775

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加1～2味药材的薄层色谱鉴别；考察含量测定中超声提取的功率，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10563(ZD-0563)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

健 身 长 春 颗 粒

Jianshen Changchun Keli

【处方】  红参10g



黄芪（蜜炙）40g

茯苓40g

白术（麸炒）40g

白芍（麸炒）40g

甘草（蜜炙）20g

熟地黄60g


当归（酒炙）60g

川芎20g

枸杞子60g


制何首乌60g


女贞子（制）60g

桑椹40g



陈皮40g



半夏（制）30g

蔗糖675g


糊精225g


制成                                                1000g

【制法】  以上十五味药材，人参加水煎煮二次，每次3小时，滤过，合并滤液。残渣与其余黄芪等十四味加水煎煮二次，第一次4小时，第二次3小时，滤过，合并滤液，滤液与人参煎煮液混合，浓缩成相对密度为1.35（60～80℃）的稠膏。取稠膏，加蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品10g，研细，加乙醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤3次，每次20ml，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加无水乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷及芍药苷对照品，分别加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10μl、对照品溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13:7:2）5～10℃放置12小时以上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℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与芍药苷对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，在与黄芪甲苷对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

(2)取本品10g，研细，加醋酸乙酯20ml,超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材1g，加水35ml，煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯20ml振摇提取，提取液浓缩至0.5ml,作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照药材溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯－氯仿－甲酸（3:2:1）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。

（3）取本品20g，研细，加醋酸乙酯40ml、盐酸1ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液15μl、对照品溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷－丙酮－醋酸乙酯（5:2:1）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，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－水（25∶75）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3000。

对照品溶液的制备  精密称取芍药苷对照品适量，加稀乙醇制成每1ml含20μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取1g，精密称定，精密加入稀乙醇25ml，称定重量，超声处理40分钟，放冷，再称定重量，用稀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10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于5.0mg。

【功能主治】  补气血，养肝肾。用于气血不足，肝肾阴虚，神疲乏力，头晕眼花，耳鸣心悸，或有失眠、健忘等症。

【用法用量】  开水冲服，一次15g，一日2次。饭前服用。

【注意事项】  感冒时暂停服用。

【规格】  每袋装15g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
健身长春颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  健身长春颗粒

  汉语拼音  Jianshen Changchun Keli

【主要成份】红参、黄芪（蜜炙）、白术（麸炒）、茯苓、甘草（蜜炙）、熟地黄、当归（酒炙）、白芍（麸炒）、川芎、何首乌（制）、枸杞子、女贞子（制）等15味。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】补气血，养肝肾。用于气血不足，肝肾阴虚，神疲乏力，头晕眼花，耳鸣心悸，或有失眠、健忘等症。

【用法用量】开水冲服，一次15g，一日2次。饭前服用。

【注意事项】感冒时暂停服用。

【规格】每袋装15g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0730
	药品名称
	中文名：健血颗粒 
汉语拼音名：Jianxue Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装15g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	安阳路德药业有限责任公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026025

	杭州胡庆余堂药业有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026026

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究建立炙甘草、枳壳的薄层色谱鉴别；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10730(ZD-0730)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

健 血 颗 粒
Jianxue Keli

【处方】  黄芪234g      山茱萸（酒炙）234g       太子参208g

丹参156g      白术（麸炒）156g         茯苓156g

川芎130g      枳壳（去瓤麸炒）78g      甘草（炙）150g

大枣390g

蔗糖25g       糊精50g

          制成                                          1000g

【制法】  以上十味药材，除大枣外，其余黄芪等九味加水煎煮二次，第一次3小时，第二次加入大枣，煎煮2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20（80℃）的清膏，加入等量乙醇，静置24小时，取上清液，浓缩至相对密度为1.34～1.36（80℃）的稠膏，加蔗糖、糊精混匀，制成颗粒，干燥，即得。
【性状】  本品为棕黄色的颗粒；气微香，味甜、微苦。
【鉴别】  （1）取[含量测定]黄芪项下的水及40%乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取山茱萸对照药材1g，加50%乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15:40:22:10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的紫色斑点。
（2）取本品10g，研细，加水50ml，加热使溶解，滤过,滤液加盐酸调节pH值至2～3，加乙醚振摇提取3次，每次30ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液2μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲酸（8:5:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁和1%铁氰化钾（1:1）的混合溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。
【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。
【含量测定】  黄芪  取本品装量差异项下的内容物，研细，取10g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加乙醇100ml使溶解，摇匀，滤过，精密吸取续滤液50ml，蒸干，残渣加水20ml，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加水5ml使溶解，通过预先处理好的D101大孔吸附树脂（内径1.5cm，长12cm，），加水50ml洗脱，再用40%乙醇洗涤50ml洗脱，继用70%乙醇100ml洗脱，分别收集水，40%乙醇和70%乙醇洗脱液，备用。取70%乙醇洗脱液，蒸干，残渣用甲醇使溶解，并转移至2ml量瓶内，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液5μl、对照品溶液1μl与4μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶5）10℃以下放置12小时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℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长∶λS=530nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值,计算,即得。
本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于0.75mg。
丹参  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.5%冰醋酸（3∶17）为流动相；检测波长为312nm。理论板数按原儿茶醛峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备  精密称取原儿茶醛对照品适量，加水制成每1ml含60μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取10g，精密称定，置索氏提取器中，加醋酸乙酯适量，加热回流5小时，取醋酸乙酯，蒸干，残渣加水使溶解，转移至10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，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10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每袋含丹参以原儿茶醛（C7H8O3）计，不得少于0.60mg。
【功能主治】  益气养血，祛瘀生新。用于放疗、化疗及接触有机溶剂引起的白细胞减少症，及原因不明的白细胞减少症。
【用法用量】  开水冲服，一次15g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  感冒发热慎服。

【规格】  每袋装15g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
健血颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  健血颗粒

  汉语拼音  Jianxue Keli

【主要成份】黄芪、太子参、白术（麸炒）、茯苓、山茱萸、丹参、川芎、枳壳（去瓤麸炒）、甘草（炙）。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；气微香，味甜、微苦。

【功能主治】益气养血，祛瘀生新。用于放疗、化疗及接触有机溶剂引起的白细胞减少症，及原因不明的白细胞减少症。

【用法用量】开水冲服，一次15g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】感冒发热慎服。

【规格】每袋装15g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1181
	药品名称
	中文名：鹿精培元胶囊 
汉语拼音名：Lujing Peiyuan Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海央宗药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026818

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加1～2味药材的薄层色谱鉴别；积累冬虫夏草药材及成品的含量测定数据，制订合理的含量限度；上报喜马拉雅紫茉莉对照药材及质量标准到中检所标定。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11181(ZD-1181)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

鹿 精 培 元 胶 囊

Lujing Peiyuan Jiaonang

【处方】  手掌参16g


 烈香杜鹃10g


 黄精16g

              迷果芹10g


 天冬16g



 蒺藜10g

              喜马拉雅紫茉莉10g
 枸杞子10g



 冬虫夏草10g

              鹿茸1g


              制成                                            1000粒

【制法】  以上十味，除冬虫夏草、手掌参、鹿茸另研细粉外，其余烈香杜鹃等七味粉碎成粗粉，用50℃水浸渍12小时，滤过，滤液另器收集，药渣加40％乙醇，50℃水浴减压回流二次，第一次3小时，第二次1小时，滤过，合并二次滤液，60℃减压回收乙醇，浓缩成相对密度为1.30～1.35（60～80℃）的稠膏，干燥，粉碎，过筛，加入冬虫夏草等细粉配研，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为褐色的粉末及颗粒；气香，味微甘、苦。

【鉴别】  ⑴取本品内容物2g，加醋酸乙酯20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至1ml,作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材0.5g,同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-氯仿-甲酸（3∶2∶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。

⑵取本品内容物3g，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取喜马拉雅紫茉莉对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（12∶4∶0.5）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。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】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L.）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；2％四氢呋喃的磷酸缓冲溶液[0.066mol/L磷酸二氢钾溶液－0.066mol/L磷酸氢二钠溶液（4∶6）]为流动相；检测波长为260nm。理论板数按腺苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取经105℃减压干燥至恒重的腺苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每1ml含40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取1g，精密称定，置锥形瓶中，精密加入稀乙醇25ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含冬虫夏草以腺苷（C10H13N5O4）计，应不少于10µg。

【功能主治】  滋补肝肾，益精培元。用于精血亏虚所致的疲劳综合症，腰膝酸痛、畏寒肢冷、心悸烦热、头痛失眠消渴、夜尿频。

【用法用量】  口服，一次1～2粒，一日2次。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

鹿精培元胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  鹿精培元胶囊

  汉语拼音  Lujing Peiyuan Jiaonang
【主要成份】手掌参、黄精、天冬、烈香杜鹃、迷果芹、蒺藜、喜马拉雅紫茉莉、枸杞子、冬虫夏草、鹿茸。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为褐色的粉末及颗粒；气香，味微甘、苦。

【功能主治】滋补肝肾，益精培元。用于精血亏虚所致的疲劳综合症，腰膝酸痛、畏寒肢冷、心悸烦热、头痛失眠消渴、夜尿频。

【用法用量】口服，一次1～2粒，一日2次。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0719
	药品名称
	中文名：鹿茸洋参片 
汉语拼音名：Lurong Yangshen Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省辉南辉发制药股份有限公司
	每片重0.5g
	国药准字Z20026011

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步考察样品的性状，使性状描述准确可行；应采用拟人参皂苷F11作对照鉴别西洋参药材。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10719(ZD-0719)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

鹿 茸 洋 参 片

Lurong Yangshen Pian

【处方】  鹿茸100g








   西洋参300g

蔗糖70g









   淀粉30g


制成                                             1000片

【制法】  以上二味药材，鹿茸去毛，粉碎成细粉，西洋参粉碎成细粉，加入蔗糖粉、淀粉，混匀，制成颗粒，干燥，压片，即得。

【性状】  本品为淡黄色或黄褐色的片；气微，味微苦、微甜。

【鉴别】  取本品2g，研细，加70%乙醇10ml，超声处理15分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取鹿茸对照药材0.4g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇－冰醋酸-水（3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在105℃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】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（30∶70）为流动相；检测波长为203nm；柱温35℃。理论板数按人参皂苷Rb1峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rb1对照品10mg，加甲醇制成每1ml中含Rb10.4mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品,研细，取1g，精密称定，置索氏提取器中,加氯仿适量，加热回流3小时，弃去氯仿液，药渣挥去氯仿，连同滤纸筒移入具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的正丁醇50ml，密塞，精密称定，放置过夜，超声处理30分钟（功率250W，频率50kHz），放冷，再精密称定重量，用水饱和的正丁醇补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加甲醇使溶解，并转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液10µl与供试品溶液5µl～10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含西洋参以人参皂苷Rb1（C54H92O23）计，不得少于2.4mg。

【功能主治】  补气血、益心肾。用于体虚，心悸气短，腰膝酸软，阳萎遗精。

【用法用量】  含服，一次1片，一日3～4次。

【规格】  每片重0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

鹿茸洋参片说明书

【药品名称】

  品    名  鹿茸洋参片

  汉语拼音  Lurong  Yangshen Pian

【主要成份】鹿茸、西洋参。

【性状】本品为淡黄色或黄褐色的片；气微，味微苦、微甜。

【功能主治】补气血、益心肾。用于体虚，心悸气短，腰膝酸软，阳萎遗精。

【用法用量】含服，一次1片，一日3～4次。

【规格】每片重0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0026
	药品名称
	中文名：芪胶升白胶囊 
汉语拼音名：Qijiao Shengbai Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵阳德昌祥药业有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025027

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10026(ZD-0026)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

芪 胶 升 白 胶 囊
Qijiao Shengbai Jiaonang

【处方】  大枣250g



阿胶250g



血人参375g

          淫羊藿375g



苦参250g



黄芪750g

              当归250g
           

          制成                                             1000粒

【制法】  以上七味，除阿胶外，当归粉碎成细粉；其余大枣等五味，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液加入烊化后的阿胶，搅匀，浓缩至相对密度约为1.30（80℃）的稠膏，加入上述当归细粉，混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的颗粒及粉末；味苦。
【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加正已烷20ml，超声处理20分钟,滤过，滤液挥至1ml，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正已烷－醋酸乙酯（9∶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。
（2）取本品内容物1g，加乙醇30ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，滤过，滤液置分液漏斗中，加浓氨试液0.5ml，加氯仿振摇提取2次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱和槐定碱对照品，分别加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯－丙酮－醋酸乙酯-浓氨试液（2∶3∶4∶0.5）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，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）取本品内容物5g，加石油醚（60～90℃）30ml，超声处理20分钟，滤过，药渣挥尽石油醚，加甲醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤渣用少量甲醇洗涤，洗液与滤液合并，蒸干，残渣加水10ml加热使溶解，放冷，置离心管中离心10分钟，取上清液，用氯仿振摇提取2次，每次15ml，弃去氯仿液，用以水饱和的正丁醇振摇提取3次（10ml，10ml，5ml），合并正丁醇液，加氨试液洗涤3次，每次15ml，弃去氨液；正丁醇液用以正丁醇饱和的水洗至中性，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13∶7∶2）10℃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℃ 烘至斑点显色清晰。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；再置紫外光灯（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
（4）取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（3）项下的供试品溶液2～4μl，对照品溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，照[鉴别]（3）项下方法展开，显色。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；再置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定。（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（25.5∶74.5）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备  精密称取淫羊藿苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含25μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取1.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入70％乙醇25ml，密塞，称定重量，超声处理1小时，取出，放冷，再称定重量，用70%乙醇补足减失的重量，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）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10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含淫羊藿以淫羊藿苷（C23H38O13）计，不得少于0.15mg。
【功能主治】  苗医：布笨汗吴象，怡渥雄访达：笨象窝样木，汀休水生凯罗，娘奴科，罗欧良，局忙罗饮良，颜孟柯。

中医：补血益气。用于气血亏损证所引起的头昏眼花、气短乏力、自汗盗汗，以及白细胞减少症见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  孕妇慎服。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
芪胶升白胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  芪胶升白胶囊

  汉语拼音  Qijiao Shengbai Jiaonang

【主要成份】大枣、阿胶、血人参、淫羊藿、苦参、黄芪、当归。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的颗粒及粉末；味苦。

【功能主治】苗医：布笨汗吴象，怡渥雄访达：笨象窝样木，汀休水生凯罗，娘奴科，

                  罗欧良，局忙罗饮良，颜孟柯。

            中医：补血益气。用于气血亏损证所引起的头昏眼花、气短乏力、自汗

                  盗汗，以及白细胞减少症见上述证候者。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】孕妇慎服。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1508
	药品名称
	中文名：人参蜂王浆胶囊 
汉语拼音名：Renshen Fengwangjiang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃施康元药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027277

	浙江始峰药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027278

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11508(ZD-1508)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人 参 蜂 王 浆 胶 囊

Renshen Fengwangjiang Jiaonang

【处方】  人参50g











蜂王浆50g

葡萄糖150g










淀粉50g    


制成                                                 1000粒

【制法】  以上二味药材，取蜂王浆加淀粉混合均匀，冷冻干燥，球磨成细粉，过筛，人参粉碎成细粉，与上述细粉合并，加入干燥的葡萄糖细粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄白色的粉末；味甜、略涩、苦。

【鉴别】  (1)取本品内容物3g，加水饱和的正丁醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液加氨试液40ml洗涤，弃去洗液，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0.5g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1、Re、Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:7:2）10℃以下放置12小时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℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点及荧光斑点。

(2)取本品内容物1g，加水20ml，搅匀，用稀盐酸调节pH值至2～3，用水饱和的二氯甲烷20ml振摇提取，提取液蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取10-羟基-2-癸烯酸对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-冰醋酸（15:5:1）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。

【检查】  干燥失重  取本品内容物1g，以硅胶为干燥剂，减压干燥24小时，减失重量不得过3.5%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ G）。

其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1%磷酸溶液（23:77）为流动相；检测波长为207nm。理论板数按10-羟基-2癸烯酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷减压干燥24小时的10-羟基-2癸烯酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，精密称取0.2g，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含蜂王浆以10-羟基-2-癸烯酸（C10H18O3）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  滋补强壮，益气健脾。用于病后体虚，疲乏无力，食欲减退，神经衰弱。

【用法用量】  口服，一次1～2粒，一日3次。
【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。
人参蜂王浆胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  人参蜂王浆胶囊

  汉语拼音  Renshen Fengwangjiang Jiaonang

【主要成份】人参、蜂王浆。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄白色的粉末；味甜、略涩、苦。

【功能主治】滋补强壮，益气健脾。用于病后体虚，疲乏无力，食欲减退，神经衰弱。

【用法用量】口服，一次1～2粒，一日3次。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0840
	药品名称
	中文名：人参首乌精 
汉语拼音名：Renshen Shouwu Jing

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装（1）10ml  （2）20ml  （3）50ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团中药二厂
	每瓶装（1）10ml  （2）20ml  （3）50ml
	国药准字Z20026224

	牡丹江灵泰药业股份有限公司益寿药业分公司
	每瓶装（1）10ml  （2）20ml  （3）50ml
	国药准字Z20026225

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10840(ZD-0840)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人 参 首 乌 精

Renshen Shouwu Jing

【处方】  红参400g                                 制何首乌600g

          

          制成                                            1000ml

【制法】  以上二味，粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下渗漉法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ O）,用30%乙醇作溶剂，浸渍24小时后，以每分钟1～3ml的速度进行渗漉，收集初漉液830ml，另器保存，继续渗漉至无色，回收乙醇后，在70℃浓缩至170ml，放冷，与初漉液合并，加水至规定量，静置3天，取上清液，即得。

【性状】  本品为深棕色的澄清液体；味苦涩。

【鉴别】  取本品10ml，加盐酸1ml，加热回流30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次15ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取制何首乌对照药材1g，加甲醇20ml，浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，加热回流30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚(30～60℃)-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1.05（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

乙醇量  应为20%～25%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－0.05%磷酸溶液（99∶400）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品适量，加甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品2ml，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次10ml，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇微热使溶解，放冷，转移至25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液5µl与供试品溶液10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含红参以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  补肝肾，益气血。用于气血虚弱，须发早白，神经衰弱，健忘失眠，食欲不振，疲劳过度等。

【用法用量】  口服，一次1～2ml，一日3次；饭前温开水冲服。

【禁忌】  高血压及动脉硬化者忌服。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）20ml  （3）50ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
人参首乌精说明书

【药品名称】

  品    名  人参首乌精

  汉语拼音  Renshen Shouwu Jing

【主要成份】红参、制何首乌。

【性状】本品为深棕色的澄清液体；味苦涩。

【功能主治】补肝肾，益气血。用于气血虚弱，须发早白，神经衰弱，健忘失眠，

食欲不振，疲劳过度等。

【用法用量】口服，一次1～2ml，一日3次；饭前温开水冲服。

【注意事项】高血压及动脉硬化者忌服。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）20ml  （3）50ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0828
	药品名称
	中文名：三七养血胶囊 
汉语拼音名：Sanqi Yangxue Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西梧州制药（集团）股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026209

	珲春市恒源制药有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026210

	深圳市中药总厂
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026211

	云南省玉溪市维和制药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026212

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加党参的薄层色谱鉴别；完善含量测定方法，进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10828(ZD-0828)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

三 七 养 血 胶 囊

Sanqi Yangxue Jiaonang

【处方】  熟三七255g



党参21g



当归15g

黄芪9g


制成                                           1000粒

【制法】  以上四味，粉碎成细粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气微香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物3g，加乙醚20ml，冷浸2小时，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液4µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9:1）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。

（2）在[含量测定]项下记录的色谱图中，供试品色谱中，应具与人参皂苷Rb1、人参皂苷Rg1、三七皂苷R1对照品保留时间一致的色谱峰。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以流动相A：乙腈，流动相B：水，采用梯度洗脱方式，流动相梯度程序为：

	时间（分钟）
	乙腈（%）
	水（%）

	0
	20
	80

	20
	40
	60

	21
	20
	80

	26
	20
	80


检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于6000，人参皂苷Rg1峰与三七皂苷R1峰的分离度应符合要求。

对照品溶液的制备  分别精密称取在60℃减压干燥2小时的人参皂苷Rb1、人参皂苷Rg1、三七皂苷R1对照品适量，加甲醇制成每1ml含人参皂苷Rb11mg、人参皂苷Rg11mg、三七皂苷R10.5mg的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1.8g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加水30ml分次溶解并转移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取4次（30ml、30ml、20ml、20ml），合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，弃去氨试液，再用水洗涤2次，每次15ml，分取正丁醇液，蒸干，加甲醇适量使溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人参皂苷Rb1(C54H92O23)人参皂苷Rg1 (C42H72O14)、三七皂苷R1(C47H80O18)的总量应不少于8.5mg。

【功能主治】  补气养血。用于气血两虚所致的虚劳。
【用法用量】  口服，一次3粒，一日2～3次。
【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
三七养血胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  三七养血胶囊

  汉语拼音  Sanqi Yangxue Jiaonang

【主要成份】熟三七、党参、当归、黄芪。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气微香，味苦。
【功能主治】补气养血。用于气血两虚所致的虚劳。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2～3次。

【规格】每粒装0.3g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1270
	药品名称
	中文名：十全大补合剂 
汉语拼音名：Shiquan Dabu Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	（1）10ml（2）100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	上海雷允上药业有限公司
	（1）10ml（2）100ml
	国药准字Z20027008

	太极集团浙江东方制药有限公司
	（1）10ml（2）100ml
	国药准字Z20027009

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度；严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

    上海雷允上药业有限公司生产地址为上海市丹巴路201号

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11270(ZD-1270)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

十 全 大 补 合 剂

Shiquan Dabu Heji

【处方】  党参48g



白术（炒）48g


炙甘草24g

当归72g



茯苓48g



川芎24g

白芍（酒炒）48g

熟地黄72g



炙黄芪48g

肉桂12g

蔗糖200g或甜菊素0.5g(无蔗糖)


制成                                         1000ml

【制法】  以上十味药材，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为1.11～1.12（80℃）的清膏，静置沉淀，取上清液加入蔗糖或甜菊素（无蔗糖）；加热溶解，滤过，滤液加水至规定量，搅拌，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕褐色的液体；味甜、微苦，放置后可有少量沉淀。

【鉴别】  （1）取本品20ml，用乙醚振摇提取3次，每次20ml,（若乳化不易分层，可加数滴无水乙醇破乳）合并提取液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归、川芎对照药材各0.5g,分别加乙醚10ml,超声处理15分钟，滤过，滤液分别挥至5ml，作为对照药材溶液。照薄层谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，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，显相同颜色的荧光主斑点。

（2）取本品30ml，加水10ml，加聚酰胺3g，混匀，滤过，滤液用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含0.25mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13︰7︰2）10℃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℃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。

（3）取本品10ml，加稀盐酸5ml，混匀，离心，弃去上清液，沉淀加稀乙醇2ml使溶解，用10％碳酸氢钠溶液调节pH值至中性，离心（每分钟2500转），取上清液，作为供试品溶液。另取甘草对照药材1g，加水50ml，煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至10ml，同法制成对照药材溶液。再取甘草酸铵对照品，加稀乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各1µl，分别点于同一以羧甲基纤维钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（15︰1︰1︰2）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，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品20ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤3次，每次30ml，弃去氨液，再用水洗涤2次，每次50ml，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15︰40︰22︰10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，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。

【检查】  相对密度  应不低于1.10或不低于1.04（无蔗糖）（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为3.5～5.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以流动相A：甲醇；流动相B：2％冰醋酸溶液，按下表进行梯度洗脱；检测波长为322nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于5000。

	时间（分钟）
	A％
	B％

	0～35
	20
	80

	35～50
	80
	20

	50～60
	20
	80


对照品溶液的制备  取阿魏酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品适量，离心，取上清液，即得。

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

本品每1ml含当归和川芎以阿魏酸（C10H10O4）计，不得少于30µg。

【功能主治】  温补气血。用于气血两虚，面色苍白，气短心悸，头晕自汗，体倦乏力，四肢不温，月经量多。

【用法用量】  口服。一次10ml，一日2～3次。

【注意事项】  用时摇匀。

【规格】  每瓶装（1）10ml （2）100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

十全大补合剂说明书

【药品名称】

  品    名  十全大补合剂

  汉语拼音  Shiquan Dabu Heji

【主要成份】党参、白术（炒）、茯苓、甘草（蜜炙）、黄芪（蜜炙）、当归、熟地黄、白芍（炒）、川芎、肉桂。

【性状】本品为棕褐色的液体；味甜、微苦，放置后可有少量沉淀。

【功能主治】温补气血。用于气血两虚，面色苍白，气短心悸，头晕自汗，体倦乏力，四肢不温，月经量多。

【用法用量】口服。一次10ml，一日2～3次。

【注意事项】用时摇匀。

【规格】每瓶装（1）10ml （2）100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0963
	药品名称
	中文名：十全大补丸 
汉语拼音名：Shiquan Dabu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每10丸重0.6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京同仁堂股份有限公司同仁堂制药厂
	每10丸重0.6g
	国药准字Z20026411

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订处方中肉桂、黄芪的薄层色谱鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10963(ZD-0963)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

十 全 大 补 丸

Shiquan Dabu Wan

【处方】  党参108g



白术（炒）108g

茯苓108g

          炙甘草54g

    
当归162g


川芎54g

          白芍（酒炒）108g

熟地黄162g


炙黄芪108g

肉桂27g


制成                                            1000g

【制法】  以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为黄褐色的水丸；气香，味甘、微辛。

【鉴别】  ⑴取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6µm。联结乳管直径12～15µm，含细小颗粒状物。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。草酸钙针晶细小，长10～32µm，不规则地充塞于薄壁细胞中。草酸钙簇晶直径18～32µm，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极细微的斜向交错纹理。石细胞类圆形或类长方形，壁一面菲薄。螺纹导管直径8～23µm，加厚壁互相连结，似网状螺纹导管。

⑵取本品10g，研细，加乙醚40ml，浸泡过夜，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（50∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃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。

⑶取当归对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取鉴别⑵项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各5µl～10µl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶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。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（36∶64）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  精密称取经五氧化二磷减压干燥至恒重的芍药苷对照品10mg，置50ml量瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀；精密量取1ml，置10ml量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含芍药苷20µg）。

供试品溶液的制备  取本品，研细，取0.2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水20ml，密塞，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  温补气血。用于气血两虚，面色苍白，气短心悸，头晕自汗，体倦乏力，四肢不温，月经量多。

【用法用量】  口服，一次6g，一日2次。

【规格】  每10丸重0.6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

十全大补丸说明书

【药品名称】

  品    名  十全大补丸

  汉语拼音  Shiquan Dabu Wan

【主要成份】党参、白术（炒）、茯苓、当归、川芎、白芍（酒炒）、熟地黄、炙甘草、炙黄芪、肉桂。

【性状】本品为黄褐色的水丸；气香，味甘、微辛。

【功能主治】温补气血。用于气血两虚，面色苍白，气短心悸，头晕自汗，体倦乏力，四肢不温，月经量多。

【用法用量】口服，一次6g，一日2次。

【规格】每10丸重0.6g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0448
	药品名称
	中文名：五加芪菊颗粒 
汉语拼音名：Wujia Qiju Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省力源药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025634

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度；严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10448(ZD-0448)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

五 加 芪 菊 颗 粒
Wujia Qiju Keli
【处方】  刺五加400g


  菊花200g


  黄芪200g

山楂300g


  麦芽200g
糊精778g


  甜菊素9g


制成                                       1000g

【制法】  以上五味药材，刺五加加水煎煮1小时，再加入其他四味，继续煎煮2小时，滤过，药渣再加水，煎煮2小时，滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.22～1.24（50℃）的清膏，加糊精、甜菊素，混匀，制成颗粒，干燥，即得。
【性状】  本品为棕黄色或棕褐色的颗粒；味甜、微酸。

【鉴别】  （1）取本品30g，研细，加甲醇200ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，移至分液漏斗中，用氯仿振摇提取3次，每次30ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取刺五加对照药材2g，加甲醇20ml，同法制成对照药材溶液。再取异嗪皮啶对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（9∶4∶0.2）为展开剂，展至约8cm，取出，晾干，再以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（9∶4∶0.2）为展开剂，展至约8cm，取出，晾干，喷以5%氢氧化钾的70%乙醇溶液，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，分别在与对照品及对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品5g，研细，加水30ml，加热回流20分钟，放冷，移置分液漏斗中，加石油醚（60～90℃）30ml振摇提取，弃去石油醚液，水液加稀盐酸1ml，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取菊花对照药材1g，加石油醚（60～90℃）30ml，超声处理30分钟，弃去石油醚，挥干溶剂，加稀盐酸1ml、醋酸乙酯20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取绿原酸对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2μl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（2∶30∶2∶2∶4）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，分别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。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。
【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，研细，取5g，精密称定，加85％甲醇60ml，加热回流3小时，放冷，滤过，用85%甲醇50ml分次洗涤药渣，洗涤液滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次30ml，合并正丁醇液，用1%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次30ml，弃去碱液，再用水30ml洗涤1次，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至2ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，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2000版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液4μl、对照品溶液2μl与4μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，置氨蒸气饱和的展开缸内，以[正丁醇-醋酸乙酯-水（4∶1∶5）]的上层溶液-甲醇（10∶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，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长λS＝510nm，λR＝700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于0.90mg。

【功能主治】  益气健脾，消食导滞。用于脾虚食滞所致的高脂血症。
【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日2～3次。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
五加芪菊颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  五加芪菊颗粒

  汉语拼音  Wujia Qiju Keli

【主要成份】刺五加、黄芪、菊花、山楂、麦芽。

【性状】本品为棕黄色或棕褐色的颗粒；味甜、微酸。

【功能主治】  益气健脾，消食导滞。用于脾虚食滞所致的高脂血症。
【用法用量】开水冲服，一次10g，一日2～3次。
【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0908
	药品名称
	中文名：养荣丸 
汉语拼音名：Yangrong Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每10丸重0.7g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆希尔安药业有限公司
	每10丸重0.7g
	国药准字Z20026321

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加制订其它2-3味药材的定性鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10908(ZD-0908)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

养 荣 丸

Yangrong Wan

【处方】  党参85g



   黄芪（制）85g


熟地黄85g

          当归（炒）85g

   白术85g




茯苓85g

          五味子（制）60g

   远志43g




白芍85g

          肉桂60g



   陈皮60g




大枣130g

          甘草（炙）60g

   生姜85g


制成                                             1000g
【制法】  以上十四味，除生姜、大枣外，其余党参等十二味粉碎成粗粉；将大枣去核捣烂，与上述粗粉拌匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，用生姜煎汁泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为黑褐色的水丸；气微，味甜、微酸。

【鉴别】  （1）取本品5g，研细，加甲醇20ml，加热回流1小时，滤过，滤液加于中性氧化铝柱（100～200目，5g，内径10～15mm）上，用40%甲醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，用水饱和正丁醇振摇提取2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。另取黄芪对照药材3g，同法制成对照药材溶液。再取黄芪甲苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）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℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品2.2g，研细，加正己烷30ml，超声提取20分钟，滤过、滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取当归对照药材2g，加正己烷30ml，超声处理20分钟，滤过、滤液挥干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3～5µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏约5分钟。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】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-水-冰醋酸（13∶87∶1.5）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4000。
对照品溶液的制备  取芍药苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品5g，研细，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50%甲醇溶液50ml，称定重量，超声处理30分钟（不低于200W），取出，放冷，再称定重量，用50%甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，离心（10000转/分）10分钟，取上清液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含白芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.5mg。

【功能主治】  温补气血。用于气血两亏，神倦乏力，食减便溏。
【用法用量】  口服，一次6～9g，一日2次。
【规格】  每10丸重0.7g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
养荣丸说明书

【药品名称】

  品    名  养荣丸

  汉语拼音  Yangrong Wan

【主要成份】党参、白术、茯苓、甘草（炙）、当归（炒）、熟地黄、白芍、陈皮、远志、肉桂、黄芪（制）、五味子（制）、大枣、生姜。

【性状】本品为黑褐色的水丸；气微，味甜、微酸。
【功能主治】温补气血。用于气血两亏，神倦乏力，食减便溏。

【用法用量】口服，一次6～9g，一日2次。

【规格】每10丸重0.7g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0086
	药品名称
	中文名：益气养血补酒 
汉语拼音名：Yiqi Yangxue Bujiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）135ml（2）250ml（3）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖北李时珍医药企业有限公司
	每瓶装（1）135ml（2）250ml（3）500ml
	国药准字Z20025094

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10086(ZD-0086)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


     标 准 （试行）

益 气 养 血 补 酒

Yiqi Yangxue Bujiu
【处方】  人参0.8g



 山茱萸1g



五味子（醋制）1g

麦冬1.2g



 茯苓1.2g



炙甘草 0.8g
当归1.6g



 川芎1.6g



熟地黄1.2g

沉香0.8g



 牡丹皮1g



忍冬藤1g

冰糖85g




 白酒566g


制成                                                   1000ml

【制法】  以上十二味药材，除麦冬、五味子、山茱萸外，其余人参等九味，加白酒，密闭，浸渍（随时搅拌）30天，压滤。另取冰糖，加水349g，加热溶解，冷却，加入上述药酒中，搅匀，密闭，静置，滤过，调整至规定量，搅匀，即得。
【性状】  本品为淡棕黄色的澄清液体；气香，味甜。

【鉴别】  （1）取本品50 ml，置水浴上蒸至无醇味，用乙醚振摇提取3次，每次30ml，合并乙醚液，备用。水层用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇液，加氨试液洗涤3次，每次40ml，弃去氨试液，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1g，加乙醚30ml，加热回流1小时，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加水饱和的正丁醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取人参皂苷Rg1对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液及对照品溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，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，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品20ml，置水浴上蒸至无醇味，用石油醚（30～60℃）振摇提取3次，每次30ml，合并石油醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子醇甲对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸甲酯-甲酸（14∶5∶1）的上层溶液为展开剂，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。

（3）取本品50ml，置水浴上蒸至无醇味，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次25ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸2ml，加热回流1小时，放冷，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材1g，加水50ml，煎煮30分钟，放冷，滤过，滤液加盐酸2ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮（4∶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。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[鉴别]（1）项下的乙醚提取液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取川芎、当归对照药材各0.5g，加乙醚20ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶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。

【检查】  乙醇量 应为28%～32%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  不得少于1.5%。（中国药典2000年版一部附录I M第一法）。

其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I M）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（45∶55）为流动相，检测波长为250nm。理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取五味子醇甲对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品20ml，置水浴上蒸至无醇味，加水10ml，摇匀,用石油醚（30～60℃）振摇提取4次，每次30ml，合并提取液，用水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，石油醚液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含五味子以五味子醇甲(C24H32O7)计，不得少于0.020mg

【功能主治】  补益肝肾。用于气血两亏，肝肾不足，心悸耳鸣。

【用法用量】  口服，一次50～100ml，一日2次。

【注意事项】  头昏、感冒、高血压患者忌服。

【规格】  每瓶装（1）135ml  （2）250ml  （3）500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
益气养血补酒说明书

【药品名称】

  品    名  益气养血补酒

  汉语拼音  Yiqi Yangxue Bujiu

【主要成份】人参、山茱萸、五味子(醋制)、熟地、当归、茯苓、麦冬、忍冬藤、牡丹皮、沉香、甘草(蜜灸)、川芎等12味。

【性状】本品为淡棕黄色的澄清液体；气香，味甜。
【功能主治】补益肝肾。用于气血两亏，肝肾不足，心悸耳鸣。

【用法用量】口服，一次50～100ml，一日2次。

【注意事项】头昏、感冒、高血压患者忌服。

【规格】每瓶装（1）135ml  （2）250ml  （3）500ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1285
	药品名称
	中文名：月芝软胶囊 
汉语拼音名：Yuezhi Ruanjiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	通化东宝康宝龄药业有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027053

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步研究完善灵芝的薄层色谱鉴别；积累灵芝药材及成品的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11285(ZD-1285)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

月 芝 软 胶 囊

Yuezhi Ruanjiaonang
【处方】  灵芝1000g


 月见草油250g


 大豆磷脂25g

棕榈油150g


制成                                            1000粒
【制法】  以上三味药材，灵芝酌予碎断，加水煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.05（50℃）的清膏，喷雾干燥，得浸膏粉，备用；另取月见草油、大豆磷脂及棕榈油，加热混匀，加入上述浸膏粉，搅匀，冷却，制成软胶囊，即得。

【性状】  本品为软胶囊，内容为棕色至棕褐色的黏稠液体；气芳香，味特异。

【鉴别】  取本品内容物0.5g，加乙醚5ml使溶解，作为供试品溶液。另取月见草油对照药材0.05ml，加乙醚5ml使溶解，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各1µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的无水葡萄糖对照品0.1g，置100ml量瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含无水葡萄糖1mg）。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.5ml、1.0ml、2.0ml、3.0ml、4.0ml，分别置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀。分别精密量取上述各溶液2ml，置具塞试管中，分别精密加入5%苯酚溶液（重蒸馏）1ml，混匀，迅速加入硫酸5ml，振摇5分钟，置水浴中加热15分钟，取出，迅速置冰浴中冷却30分钟，取出，以相应试剂为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在490nm波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，置具塞离心管中，加乙醚5ml，振摇，离心5分钟（每分钟转速2000转），弃去乙醚液，药渣同上法操作2次，药渣挥干，加85%乙醇5ml，搅匀，离心5分钟（每分钟转速2000转），弃去85%乙醇，药渣同上法操作2次，药渣挥去乙醚，加水适量使溶解，转移至50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀；精密量取0.2ml，置具塞试管中，加水1.8ml，摇匀，照标准曲线的制备项下的方法，自“分别精密加入5%苯酚溶液（重蒸馏）1ml”起，依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中灵芝多糖的重量（mg），计算，即得。

本品每粒含灵芝多糖以葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于12.5mg。

【功能主治】  利湿化痰，补益气血。用于高血脂症。

【用法用量】  口服，一日3次，一次3～4粒。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

月芝软胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  月芝软胶囊

  汉语拼音  Yuezhi Ruanjiaonang

【主要成份】月见草油、灵芝、大豆磷脂。

【性状】本品为软胶囊，内容为棕色至棕褐色的黏稠液体；气芳香，味特异。

【功能主治】利湿化痰，补益气血。用于高血脂症。

【用法用量】口服，一日3次，一次3～4粒。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0712
	药品名称
	中文名：枣参合剂 
汉语拼音名：Zaoshen Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装（1）10ml  （2）20ml  （3）100ml  （4）250ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	安徽福康药业有限责任公司
	每瓶装（1）10ml  （2）20ml  （3）100ml  （4）250ml
	国药准字Z20026004

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间建立其他药味的鉴别和含量测定项目；完善阿魏酸含量测定的色谱条件；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10712(ZD-0712)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

枣 参 合 剂

Zaoshen Heji

    【处方】  大枣300g


  太子参60g


  当归90g

维生素C 4g

蔗糖100g


  苯甲酸钠3g


  羟苯乙酯0.4g

桔味香精2.4ml


          制成                                              1000ml

    【制法】  以上四味药,除维生素C外，其余大枣等三味药材，加水煎煮二次,每次2小时，分次滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.10（90℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量达60%，充分搅拌后，静置24小时，滤过,滤液减压回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.08(90℃)的清膏，加入预经加水200ml，煮沸溶解的蔗糖溶液、苯甲酸钠、羟苯乙酯,加水至规定量，煮沸30分钟，加入维生素C，搅匀，继续煮沸10分钟，放冷，加入桔味香精，搅匀，滤过，灌装，即得。

    【性状】  本品为棕色至棕红色的液体；气微香，味甜、微苦。

    【鉴别】  （1）取本品20ml，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液（水液备用），挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，加水煎煮1小时，滤过，滤液浓缩至20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯(9:1)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。

    (2)取[鉴别](1)项下乙醚提取后的水溶液，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，分取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大枣对照药材2g，加水煎煮1小时，滤过，滤液浓缩至20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（3∶1∶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。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的紫褐色主斑点。

    【检查】  相对密度  应不低于1.05（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为3.5～5.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

    【正丁醇提取物】  精密量取本品50ml，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次30ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次30ml，分取正丁醇液置已恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃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。

    本品每1ml含正丁醇提取物不得少于0.50mg。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

    色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－乙腈-1%冰醋酸溶液(10∶10∶80)为流动相；检测波长为322nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于3000。

    对照品溶液的制备  精密称取阿魏酸对照品适量，置棕色量瓶中，加甲醇制成每1ml含4µg的溶液，即得。

    供试品溶液的制备  精密量取本品10ml,置分液漏斗中,加稀盐酸调节pH值至1～2，用乙醚振摇提取4次，每次15ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇使溶解，转移至25ml棕色量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，离心(10000转/分钟)10分钟，取上清液，即得。

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

    本品每1ml含当归以阿魏酸 (C10H10O4)计，不得少于5.0µg。
【功能主治】  补气健脾，养血生津。用于气血两虚引起的少气乏力，心悸头晕。

【用法用量】  口服，一次10～20ml，一日2～3次。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）20ml  （3）100ml  （4）250ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

枣参合剂说明书

【药品名称】

  品    名  枣参合剂

  汉语拼音  Zaoshen Heji

【主要成份】大枣、太子参、当归，维生素C。

【性状】本品为棕色至棕红色的液体；气微香，味甜、微苦。

【功能主治】补气健脾，养血生津。用于气血两虚引起的少气乏力，心悸头晕。

【用法用量】口服，一次10～20ml，一日2～3次。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）20ml  （3）100ml  （4）250ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0930
	药品名称
	中文名：健肾益肺颗粒 
汉语拼音名：Jianshen Yifei Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海三普药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026345

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加3～4味药材的薄层色谱鉴别；进一步完善含量测定方法，积累含量及浸出物测定数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10930(ZD-0930)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

健 肾 益 肺 颗 粒

Jianshen Yifei Keli

【处方】  冬虫夏草65g



鹿茸26g


人参39g

          黄芪262g



当归262g


枸杞子262g   

          党参262g



丹参262g


地黄262g

          麦冬262g



五味子262g  

          蔗糖550g



糊精330g


          制成                                           1000g

【制法】  以上十一味药材，取冬虫夏草、鹿茸、人参混合，分别加70%乙醇回流提取三次，每次3小时，分次滤过，合并滤液，回收乙醇，备用；药渣加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液备用。黄芪、当归、枸杞子、党参、丹参、地黄、麦冬、五味子加水煎煮三次，第一次3小时，第二、三次各1.5小时，合并煎液，滤过，滤液与上述药液合并，浓缩至2200ml，加等量的乙醇，静置24小时，取上清液,回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.38～1.40（60～65℃）的稠膏，加蔗糖、糊精混合，制成颗粒，干燥，即得。  

【性状】  本品为棕色的颗粒；气微香，味甜。

【鉴别】  取本品5g，研细，加水30ml，置锥形瓶中，加盐酸1ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液移至分液漏斗中，用氯仿振摇提取2次，每次30ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解,作为供试品溶液。另取麦冬对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮（4:1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的墨绿色斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，用正丁醇作溶剂。

本品含浸出物不得少于2.0%。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；磷酸盐缓冲液（pH值6.5）[取0.01mol/L磷酸二氢钠溶液68.5ml与0.01 mol/L磷酸氢二钠溶液31.5ml，混匀]-甲醇（85:15）为流动相；检测波长为260nm。理论板数按腺苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的腺苷对照品适量，加90%甲醇制成每1ml含2µg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4g，精密称定，精密加入90%甲醇10ml，称定重量，加热回流30分钟，冷却，再称定重量，用90%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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含冬虫夏草以腺苷（C10H13N5O4）计，不得少于50µg。

【功能主治】  滋阴、补肝、健肾、益肺。用于气阴两伤所致虚衰诸症。

【用法用量】  开水冲服，一次5～10g，一日2～3次。

【注意事项】  糖尿病患者慎用。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

健肾益肺颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  健肾益肺颗粒

  汉语拼音  Jianshen Yifei Keli

【主要成份】冬虫夏草、鹿茸、人参、黄芪、党参、当归、丹参、地黄、枸杞子、麦冬、五味子。

【性状】本品为棕色的颗粒；气微香，味甜。

【功能主治】滋阴、补肝、健肾、益肺。用于气阴两伤所致虚衰诸症。

【用法用量】开水冲服，一次5～10g，一日2～3次。

【注意事项】糖尿病患者慎用。

【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0996
	药品名称
	中文名：健肾益肺口服液 
汉语拼音名：Jianshen Yifei Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海三普药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026448

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别方法；增加制订其他药味的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10996(ZD-0996)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

健 肾 益 肺 口 服 液

Jianshen Yifei koufuye

【处方】  冬虫夏草65g



鹿茸26g


人参39g

              黄芪262g



当归262g


枸杞子262g   

              党参262g



丹参262g


地黄262g

麦冬262g



五味子262g

甜蜜素15g

 

              制成                                          1000ml

【制法】  以上十一味药材，冬虫夏草、鹿茸、人参，加70%乙醇回流提取三次，每次3小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.35（20℃）的稠膏，备用；药渣加水煎煮提取二次，第一次3小时，第二次2小时，合并药液，浓缩至相对密度为1.35（20℃）的稠膏，备用；黄芪等其余八味加水煎煮三次，第一次3小时，第二次1.5小时，第三次1.5小时，合并药液，浓缩至相对密度为1.35（20℃）的稠膏，将上述三种稠膏加乙醇沉淀两次，第一次含醇量达75%，静置4天，第二次使含醇量达80%，静置3天，取上清液加入甜密素，加水至规定量，用35％NaOH溶液调节pH至9.0，灌封、灭菌，分装，即得。

【性状】  本品为棕色液体。气香；味微甘、苦。

【鉴别】  （1）取本品100ml，用水饱和正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并正丁醇液，加氨试液三倍量，摇匀，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。再取人参皂苷Rb1、Re及Rg1对照品，加甲醇制成每1ml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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置分层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℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

（2）取本品100ml，用氯仿振摇提取3次，每次15ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取五味子乙素对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl，对照品溶液及对照药材溶液各4µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品60ml，用甲酸乙酯-甲酸（9.5∶0.5）振摇提取3次，每次10ml，合并上层液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl，对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-氯仿-甲醇（2∶2∶0.6）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位置上，显相同颜色的蓝色荧光斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.05（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为5.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验   用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；磷酸盐缓冲液（pH6.5）[取0.01mol/L磷酸二氢钠68.5ml与0.01mol/L磷酸氢二钠31.5ml,混合]-甲醇（17∶3）为流动相；检测波长为260nm。理论板数按腺苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取腺苷对照品适量，加90%甲醇制成每1ml含8µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品5.0ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液35mL，蒸干，精密加90%甲醇3ml使溶解，摇匀，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含腺苷（C10H13N5o4）不得少于40µg。

【功能主治】  滋阴补肝、健肾益肺。用于气阴两伤所致虚衰诸症。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日1～2次。

【注意事项】  （1）如有少量沉淀，服时振摇。

（2）忌与五灵脂，藜芦同用。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
健肾益肺口服液说明书

【药品名称】

  品    名  健肾益肺口服液

  汉语拼音  Jianshen Yifei Koufuye

【主要成份】冬虫夏草、鹿茸、人参、黄芪、党参、当归、丹参、地黄、枸杞子、麦冬、五味子。

【性状】本品为棕色液体。气香；味微甘、苦。

【功能主治】滋阴补肝、健肾益肺。用于气阴两伤所致虚衰诸症。

【用法用量】口服，一次10ml，一日1～2次。

【注意事项】（1）如有少量沉淀，服时振摇。

（2）忌与五灵脂，藜芦同用。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1244
	药品名称
	中文名：五味子颗粒 
汉语拼音名：Wuweizi Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	牡丹江灵泰药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026909

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11244(ZD-1244)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

五 味 子 颗 粒

Wuweizi Keli

【处方】  五味子300g

蔗糖920g


制成                                            1000g

【制法】  取五味子，加水煎煮二次，每次2小时，分次滤过，合并滤液，静置，分取上清液，浓缩至相对密度为1.18～1.20（80℃）的清膏，加2倍量乙醇，充分搅拌，静置24小时，滤过，滤渣用60%乙醇洗涤，洗液与滤液合并，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.15～1.20（80℃）的清膏，加蔗糖，搅匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；味酸、甜。

【鉴别】  取本品6g，研细，加氯仿20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）－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（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。 

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录Ⅰ C)。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键和硅胶为填充剂；甲醇－水（62:38）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取五味子醇甲对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.12mg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4g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇15ml，称定重量，超声处理20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，即得。

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

本品每袋含五味子以五味子醇甲（C24H32O7）计，不得少于1.7mg。

【功能主治】  敛气生津，补益肺肾。用于头晕，失眠，自汗盗汗，气短口干，及神经衰弱等。

【用法用量】  开水冲服，一次10g ，一日3次。

【规格】  每袋装10g 

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

五味子颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  五味子颗粒

  汉语拼音  Wuweizi Keli

【主要成份】五味子。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；味酸、甜。

【功能主治】敛气生津，补益肺肾。用于头晕，失眠，自汗盗汗，气短口干，及神经衰弱等。

【用法用量】开水冲服，一次10g，一日3次。

【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1390
	药品名称
	中文名：五味子片 
汉语拼音名：Wuweizi Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	牡丹江灵泰药业股份有限公司
	每片重0.35g
	国药准字Z20027433

	上海雷允上药业有限公司
	每片重0.35g
	国药准字Z20027434

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11390(ZD-1390)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

五味子片

Wuweizi Pian
【处方】  五味子1000g

          微晶纤维素200g







滑石粉50g


制成                                         1000片

【制法】  取五味子，加70％乙醇回流提取三次，每次1小时，滤过，合并滤液，静置，取上清液，回收乙醇并减压浓缩至相对密度为1.32～1.38（50℃）的稠膏，减压干燥，粉碎成细粉，加入微晶纤维素、滑石粉，混匀，制成颗粒，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；气微、味酸苦。

【鉴别】  取本品1片，除去包衣，研细，加水20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液用二氯甲烷振摇提取2次，每次10ml，合并二氯甲烷液，蒸干，残渣加二氯甲烷1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子醇甲对照品，加二氯甲烷制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）—甲酸乙酯—甲酸（6∶4∶0.1）的上层溶液为展开剂，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。

【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I D）

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—水（62∶38）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取五味子醇甲对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含25mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，混匀，取0.25g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理10分钟，再加热回流20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，即得。

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

本品每片含五味子以五味子醇甲（C24H32O7）计，不得少于0.65mg。

【功能主治】  收敛固涩，益气生津，补肾宁心。用于心肾不足所致的心悸失眠，自汗盗汗，梦遗滑精，神经衰弱见上述症状者。
【用法用量】  口服，一次3片，一日3次。

【规格】  每片重0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
五味子片说明书
【药品名称】

  品    名  五味子片

  汉语拼音  Wuweizi Pian

【主要成份】五味子。

【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；气微、味酸苦。
【功能主治】收敛固涩，益气生津，补肾宁心。用于心肾不足所致的心悸失眠，自汗盗汗，梦遗滑精，神经衰弱见上述症状者。

【用法用量】口服，一次3片，一日3次。
【规格】每片重0.35g
【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1420
	药品名称
	中文名：西洋参胶囊 
汉语拼音名：西洋参胶囊

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	海南博大制药厂
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027544

	吉林省集安益盛药业股份有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027545

	昆明邦宇制药有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027546

	宁波弗斯特生化制品有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027547

	陕西省唐都科研药厂
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027548

	汕头制药厂
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027549

	上海东方制药有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027550

	上海雷允上药业有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027551

	深圳金活一洲制药有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027552

	深圳万基药业有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027553

	太平保健药业（蛇口）有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027554

	唐山市龙山药业有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027555

	天津市中医研究所实验药厂
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027556

	通化万通药业股份有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027557

	浙江万丰企业集团制药有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027558

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11420(ZD-1420)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

西 洋 参 胶 囊

Xiyangshen Jiaonang

【处方】  西洋参500g


制成                                     1000粒

【制法】  取西洋参，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡黄色至棕黄色的粉末；味微苦、甘。

【鉴别】  取本品内容物1g，加甲醇25ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次10ml，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇提取液，用水洗涤2次，每次10ml，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取西洋参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取拟人参皂苷F11、人参皂苷Rb1、Re、Rg1对照品，分别加甲醇制成每1ml各含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述六种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—水（15∶40∶22∶10）5～10℃放置12小时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℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及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。

【检查】  人参  取人参对照药材1g，照[鉴别]项下对照药材溶液制备的方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—水（13∶7∶2）5～10℃放置12小时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℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，不得显与对照药材完全一致的斑点。

其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈—水（30∶70）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rb1峰计算应不低于4000。
对照品溶液的制备  取人参皂苷Rb1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.3mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，置锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，加热回流1.5小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，置蒸发皿中，蒸干，残渣用水饱和的正丁醇50ml分次转移至分液漏斗中，加氨试液振摇提取2次，每次5ml，合并水液，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次10ml，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次10ml，合并水液，再以水饱和的正丁醇10ml振摇提取。合并前后2次的正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含西洋参以人参皂苷Rb1（C54H92o23）计，不得少于5.0mg。
【功能主治】  补气养阴，清热生津。用于气虚阴亏，内热，咳喘痰血，虚热烦倦，消渴，口燥咽干。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次。

【注意事项】  不宜与藜芦同用。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

西洋参胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  西洋参胶囊

  汉语拼音  Xiyangshen Jiaonang

【主要成份】西洋参。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡黄色至棕黄色的粉末；味微苦、甘。

【功能主治】补气养阴，清热生津。用于气虚阴亏，内热，咳喘痰血，虚热烦倦，消渴，口燥咽干。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次。

【注意事项】不宜与藜芦同用。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0520
	药品名称
	中文名：西洋参颗粒 
汉语拼音名：Xiyangshen Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	汉中好仕得西洋参有限公司
	每袋装4g
	国药准字Z20025720

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10520(ZD-0520)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

西 洋 参 颗 粒

Xiyangshen Keli

【处方】  西洋参350g 

蔗糖970g

制成                                  1000g

【制法】  将西洋参粉碎成粗粉，加水煎煮三次，每次１小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.15（60℃）的清膏，冷至室温，加入乙醇使含醇量达70％，搅拌均匀，静置24小时，取上清液，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.20～1.30(60～70℃)的清膏，加蔗糖及乙醇制成颗粒，60℃以下干燥，整粒，即得。

【性状】  本品为黄白色至浅棕黄色颗粒；气微而特异，味甘、微苦。

【鉴别】  取本品4g，研细，加甲醇25ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚洗涤2次，每次10ml，取水液，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次10ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取西洋参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取拟人参皂苷F11、人参皂苷Rb1、Re、Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述六种溶液各2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—水（15:40:22:10）5～10℃放置12小时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℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，分别显相同的颜色的斑点和荧光斑点。

【检查】  人参  取人参对照药材1g，照[鉴别]项下西洋参对照药材溶液制备的方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部 附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—水（13:7:2）5～10℃放置12小时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℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，不得显与对照药材完全相一致的斑点。

其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈—水(30∶70)为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rb1峰计算应不低于4000。 
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，加热回流2小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，置蒸发皿中，蒸干，残渣用水饱和的正丁醇50ml分次转移至分液漏斗中，用正丁醇饱和的氨试液洗涤2次，每次15ml，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

对照品溶液的制备  取人参皂苷Rb1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.3mg的溶液，即得。

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

本品每袋含西洋参以人参皂苷Rb1（C54H92o23）计，不得少于8.5mg。

【功能主治】  补气养阴、清热生津。用于气虚阴亏，内热，咳喘痰血，虚热烦倦，消渴，口咽干燥。
【用法用量】  温水冲服。一次8g，一日3次。
【注意事项】  不宜与藜芦同用。
【规格】  每袋装4g
【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
西洋参颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  西洋参颗粒

  汉语拼音  Xiyangshen  Keli

【主要成份】西洋参。

【性状】本品为黄白色至浅棕黄色颗粒；气微而特异，味甘、微苦。

【功能主治】补气养阴、清热生津。用于气虚阴亏，内热，咳喘痰血，虚热烦倦，消渴，口咽干燥。

【用法用量】温水冲服。一次8g，一日3次。

【注意事项】不宜与藜芦同用。

【规格】每袋装4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0092
	药品名称
	中文名：益精口服液 
汉语拼音名：Yijing Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安萃生药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025101

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步研究摸索黄精的专属性指标成分。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10092(ZD-0092)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

益 精 口 服 液

Yijing Koufuye
【处方】  黄精500g

          蜂蜜250g                               5％羟苯乙酯溶液10ml


            制成                                                 1000ml
【制法】  取黄精捣碎，加水煎煮三次，第一次1.5小时，第二、三次各1小时。合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25～1.30（50℃）的清膏，加乙醇使含醇量达80%，静置12小时，倾出上清液。沉淀加水500ml溶解，放冷，滤过，滤液加蜂蜜、水适量，煮沸1小时，加5%羟苯乙酯溶液，加水至规定量，即得。

【性状】  本品为黄棕色或深褐色的液体；味甜。久置有轻摇易散的沉淀。

【鉴别】  取本品5ml，加无水乙醇20ml，振摇，静置，离心，弃去上清液，沉淀加水2ml，振摇，加无水乙醇8ml，同前处理2次，离心，沉淀用无水乙醇洗涤2次，每次5ml，沉淀加水5ml，振摇，水浴加热溶解，溶液照下述方法试验：

（1）取上述溶液1ml，加α-萘酚试液1～2滴，沿管壁缓缓加入硫酸1～2ml，两液界面显紫色环。

（2）取上述溶液两份，各2ml，分置甲、乙两试管中，甲管加2mol/L盐酸溶液2ml，加热煮沸5分钟，放冷，加2mol/L氢氧化钠溶液中和至碱性，甲、乙两试管中各加等量的碱性酒石酸铜试液10滴，水浴加热，甲管产生红色沉淀，乙管无红色沉淀。

【检查】  相对密度  应为1.05～1.20（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为3.8～5.8（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取105℃干燥至恒重的无水葡萄糖60mg，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含无水葡萄糖0.6mg）。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0 ml、1.0 ml、1.5 ml、2.0 ml、2.5 ml、3.0 ml、3.5 ml、4.0ml，分别置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量取上述各溶液2ml，置具塞试管中，分别加4%苯酚溶液1ml，混匀，迅速加入硫酸7.0ml，摇匀，于40℃水浴中保温30分钟，取出，置冰水浴中5分钟，取出，以第一份为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在487nm波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  精密量取本品1ml，加无水乙醇4ml，离心（2000转/分，30分钟），取沉淀加水溶解，置50ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。精密量取0.8ml，置25ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。精密量取2ml，照标准曲线的制备项下的方法，自“加4%苯酚溶液1ml”起，依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中黄精多糖的重量（µg），计算，即得。

本品每支含黄精多糖以葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于0.40g。

【功能主治】  益气养阴，健脾润肺。用于气阴两虚的久病虚弱者。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日2～3次；儿童酌减。

【注意事项】  久置有微量沉淀，用时摇匀。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
益精口服液说明书

【药品名称】

  品    名  益精口服液

  汉语拼音  Yijing Koufuye

【主要成份】黄精。

【性状】本品为黄棕色或深褐色的液体；味甜。久置有轻摇易散的沉淀。

【功能主治】益气养阴，健脾润肺。用于气阴两虚的久病虚弱者。

【用法用量】口服，一次10ml，一日2～3次；儿童酌减。

【注意事项】久置有微量沉淀，用时摇匀。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0355
	药品名称
	中文名：振源口服液 
汉语拼音名：Zhenyuan Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装（1）10ml（2）20ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省集安益盛药业股份有限公司
	每支装（1）10ml（2）20ml
	国药准字Z20025451

	吉林省通化博祥药业股份有限公司
	每支装（1）10ml（2）20ml
	国药准字Z20025452

	吉林真元制药有限公司
	每支装（1）10ml（2）20ml
	国药准字Z20028010

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10355(ZD-0355)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

振 源 口 服 液

Zhenyuan Koufuye

【处方】  人参果皂苷粉2.5g    

蜂蜜700g              山梨酸2g            柠檬酸钠6g


          制成                                           1000ml

【制法】  取人参果皂苷粉，加乙醇使溶解，制成20mg/ml的人参果皂苷乙醇溶液。冷藏48小时，滤过，滤液加水调含醇量至80％，调节pH值至9.0，冷藏24小时，滤过，滤液回收乙醇，加水溶解，调节pH值至6.5，加热煮沸至全溶，冷藏24小时，滤过，滤液依次加入蜂蜜、山梨酸、柠檬酸钠、剩余乙醇，加水至规定量，分装，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕色澄清液体；味甜、微苦。

【鉴别】  取本品10ml，蒸至无醇味，加水稀释至10ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次（20ml，20ml，10ml），合并正丁醇液，加氨试液100ml，摇匀，放置使分层，弃去氨液，再加正丁醇饱和的水100ml，摇匀，放置使分层，弃去水液，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Re、Rg1对照品，加甲醇分别制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（65∶3∶10）10℃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℃加热至斑点清晰。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。

【检查】  相对密度  应不低于1.18（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.5～6.8（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.05%磷酸溶液（21∶79）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Re峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Re对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.4mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取装量项下的本品5ml，置蒸发皿中，水浴上浓缩至3ml，放冷，通过D101大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长15cm），以水100ml洗脱，弃去水洗脱液，再以20%乙醇50ml洗脱，弃去20%乙醇洗脱液，继用70%乙醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，并转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含人参果皂苷以人参皂苷Re（C48H82o18）计，10ml不得少于3.1mg；20ml不得少于6.2mg

【功能主治】  益气养阴。用于气阴两虚的久病虚弱，症见心慌，气短，乏力，口干等。

【用法用量】  口服，一次20ml，一日3次。

【规格】  每支装（1）10ml（2）20ml

【禁忌】  忌与藜芦、五灵脂同服。

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

振源口服液说明书
【药品名称】

  品    名  振源口服液

  汉语拼音  Zhenyuan Koufuye

【主要成份】人参果皂苷。

【性状】本品为棕黄色至棕色澄清液体，味甜微苦。

【功能主治】益气养阴。用于气阴两虚的久病虚弱，症见心慌，气短，乏力，口干等。

【用法用量】口服，一次20ml，一日3次。

【禁忌】忌与藜芦、五灵脂同服。

【规格】每支装（1）10ml（2）20ml
【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0466
	药品名称
	中文名：六君生发胶囊 
汉语拼音名：Liujun Shengfa Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.27g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	长春天诚药业有限公司
	每粒装0.27g
	国药准字Z20025659

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10466(ZD-0466)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国
国家药品监督管理局

       标 准 （试行）

六 君 生 发 胶 囊
Liujun Shengfa Jiaonang

【处方】  当归333g             熟地黄333g        侧柏叶333g

          何首乌200g           胱氨酸10g         蜂王浆粉10g

          淀粉40g


          制成                                         1000粒

【制法】  以上六味药，胱氨酸、蜂王浆粉及侧柏叶167g粉碎成细粉；当归、熟地黄、何首乌及侧柏叶166g，加水煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.10～1.15（60℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量达80%，静置48小时（4℃），滤过，滤液回收乙醇，并浓缩成相对密度为1.30～1.35（80℃）的稠膏，加入上述细粉及淀粉，干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色间有黄色的粉末；味辛辣。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加甲醇70ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用稀盐酸调节pH值至2～3，用乙醚振摇提取3次（20ml、20ml、15ml），合并乙醚液，蒸干，残渣加醋酸乙酯5ml使溶解，加入聚酰胺粉（60～90目）0.5g，烘干，通过聚酰胺柱（60～90目，内径1.5cm，长12cm，用水200ml预洗），以40%乙醇100ml洗脱，洗脱液备用，继用70%乙醇120ml洗脱，洗脱液另存。40%乙醇洗脱液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各6(l，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以苯-甲醇-冰醋酸（5∶0.5∶0.1）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。

（2）取[鉴别]（1）项下的70%乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取熟地黄对照药材5g，加甲醇70ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用盐酸调节pH值至2～3，乙醚振摇提取3次（20ml、20ml、15ml），合并乙醚液，蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各3(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-甲酸（5.5∶0.8∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物2.5g，加甲醇60ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取侧柏叶对照药材2g，加甲醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚洗涤3次，每次20ml，弃去乙醚液，再用水饱和正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各2(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲醇-冰醋酸（3∶1.5∶1∶0.15）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（4）取本品内容物12g，加酸性乙醚80ml（乙醚80ml滴加盐酸至pH值为3～4），加热回流2小时，滤过，滤液浓缩至约20ml，用5%碳酸氢钠水溶液振摇提取3次（20ml、20ml、15ml），合并提取液，用盐酸调节pH值为2～3，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取10-羟基-2-癸烯酸对照品，用醋酸乙酯制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各10(l，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-甲醇-冰醋酸（8∶0.5∶0.1）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。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1%磷酸溶液[（15∶85）用氢氧化铵调节pH值至2.6]为流动相；检测波长为320nm。理论板数按2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-0-β-D-葡萄糖苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取以五氧化二磷为干燥剂减压干燥24小时的2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-0-β-D-葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下内容物，混匀，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇25ml，称定重量，超声处理30分钟(100W，40kHZ)，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，上清液用微孔滤膜(0.45(m)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(l，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含何首乌以2,3,5,4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷（C20H22O9）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  乌须生发。用于血虚症的脱发及须发早白。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.27g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

六君生发胶囊说明书
【药品名称】
  品    名  六君生发胶囊
  汉语拼音  Liujun Shengfa Jiaonang

【主要成份】当归、熟地黄、侧柏叶、何首乌、胱氨酸、蜂王浆（粉）。
【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色间有黄色的粉末；味辛辣。
【功能主治】乌须生发。用于血虚症的脱发及须发早白。
【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。
【规格】每粒装0.27g

【贮藏】密封。
【有效期】1.5年。
【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0583
	药品名称
	中文名：龙苓春合剂 
汉语拼音名：Longlingchun Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装120ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	沈阳东药克达制药有限公司
	每瓶装120ml
	国药准字Z20025801

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累正丁醇浸出物及含量测定数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10583(ZD-0583)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

龙 苓 春 合 剂

Longlingchun Heji

【处方】  红参1.25g




鹿茸1.25g



牛膝 2.5g

熟地黄2.5g



肉苁蓉2.5g



菟丝子3.75g

附子（制）1.25g


黄芪1.25g



五味子1.25g

茯苓1.25g




山药1.25g



当归1.25g

龙骨1.25g




远志（制）1.25g


红曲0.625g
蔗糖100g







           制成                                          1000ml

【制法】  以上十五味，鹿茸去毛，加白酒浸渍四次（20g、15g、10g、5g），每次一周；红参等十四味同法浸渍四次（150g、120g、100g、80g），合并浸渍液，混匀，将蔗糖加沸水500ml溶化后加入药液中，混匀，静置24小时，滤过，滤液加水至规定量，分装，即得。

【性状】  本品为淡黄色至红棕色澄清液体；气芳香，味甜、辛。

【鉴别】  取本品100ml，浓缩至10ml，加水40ml，加正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤3次，每次20ml，弃去氨液，用水洗至中性，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。取人参皂苷Rb1、Re、Rg1和黄芪甲苷对照品，加甲醇分别制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述五种溶液各5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（65:35:10）10℃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℃加热10分钟，置日光及紫外光灯（365nm）下观察。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.01（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为3.5～5.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

乙醇量  应为18％～22％（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。

【正丁醇浸出物】  精密量取本品100ml，置蒸发皿中，水浴挥发乙醇至约40ml。转移至分液漏斗中，用水10ml洗涤蒸发皿，合并洗液与浓缩液，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次20ml，合并正丁醇液，置干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中，放置30分钟，精密称定，计算。本品正丁醇浸出物每100ml不得少于0.2g。

【总固体】  精密量取本品10ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，遗留残渣不得少于8％。

【含量测定】  毛蕊花糖苷  照高效液相色谱法（中国药典2000版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－甲醇－1％醋酸水溶液（10:15:77）为流动相；柱温20～25℃；检测波长为334nm。理论塔板数按毛蕊花糖苷峰计算应不低于4000。

对照品溶液制备  精密称取毛蕊花糖苷对照品，加流动相制成每1ml含40µg的溶液，即得。

供试品溶液制备  精密量取本品100ml，置250ml圆底烧瓶中，80℃减压浓缩至近干；加入无水甲醇40ml，超声处理使成乳白色混悬液，静置，取上清液，滤过；同法处理3次，合并滤液，蒸干，加水适量，超声处理使溶解，转移至25ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液10µl与供试品溶液20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含肉苁蓉以毛蕊花糖苷（C29H36o15）计，不得少于40µg。

【功能主治】  补肾助阳，填精补血。用于阴阳两虚，腰腿冷痛，手足不温，阳萎早泄，食欲不振，倦怠乏力。
【用法用量】  口服，一次20～30ml，一日2次。

【禁忌】  （1）孕妇、酒精过敏者忌服；

（2）肝脏病患者禁用。

【规格】  每瓶装120ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。
【有效期】  1.5年。
龙苓春合剂说明书
【药品名称】

  品    名  龙苓春合剂

  汉语拼音  Longlingchun Heji

【主要成份】红参、鹿茸、牛膝、熟地黄、肉苁蓉、菟丝子、附子（制）、黄芪、五味子、茯苓、山药、当归等15味。

【性状】本品为淡黄色至红棕色澄清液体；气芳香，味甜、辛。
【功能主治】补肾助阳，填精补血。用于阴阳两虚，腰腿冷痛，手足不温，阳萎早泄，食欲不振，倦怠乏力。

【用法用量】口服，一次20～30ml，一日2次。

【禁忌】（1）孕妇、酒精过敏者忌服；

（2）肝脏病患者禁用者。

【规格】每瓶装120ml
【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1519
	药品名称
	中文名：鸡血藤颗粒 
汉语拼音名：JiXueTeng Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	新疆维强实业有限公司伊犁药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20028003

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究制订专属性强的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11519(ZD-1519)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

鸡 血 藤 颗 粒

Jixueteng Keli


【处方】  鸡血藤1000g

淀粉60g











蔗糖860g


制成                                                 1000g

【制法】  取鸡血藤加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至2000ml，静置24小时，倾取上清液，浓缩至相对密度为1.30（80℃）的稠膏，分别加入淀粉、蔗糖，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为橙黄色的颗粒；味甜、微涩。

【鉴别】  取本品0.5g，研细，置50ml量瓶中，加稀乙醇20ml，超声处理10分钟，放冷，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，静置45分钟，滤过，精密量取续滤液3ml，置10ml量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版一部附录Ⅴ A)测定，在279nm波长处有最大吸收。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用甲醇作溶剂，不得少于10.0%。

【含量测定】  取装量差异项下的本品，研细，取0.5g，精密称定，置50ml量瓶中，加稀乙醇20ml，超声处理10分钟，放冷，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，静置45分钟，滤过，精密量取续滤液3ml，置10ml量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版一部附录Ⅴ A)测定，在279nm波长处测定吸收度。供试品溶液的吸收度不得小于0.45。

【功能主治】  补血，活血，通络。用于月经不调，血虚萎黄，麻木瘫痪，风湿痹痛。

【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日3次。

【注意事项】  孕妇慎用。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

鸡血藤颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  鸡血藤颗粒

  汉语拼音  Jixueteng Keli

【主要成份】鸡血藤。

【性状】本品为橙黄色的颗粒；味甜、微涩。

【功能主治】补血，活血，通络。用于月经不调，血虚萎黄，麻木瘫痪，风湿痹痛。

【用法用量】开水冲服，一次10g，一日3次。

【注意事项】孕妇慎用。

【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0507
	药品名称
	中文名：桂茸固本丸 
汉语拼音名：Guirong Guben Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂 （大蜜丸）
	规格
	每丸重15g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	福建新大陆药业有限公司
	每丸重15g
	国药准字Z20025707

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10507(ZD-0507)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

桂 茸 固 本 丸

Guirong Guben Wan

【处方】  红参697.5g



鹿茸348.75g


 党参1875g

          肉桂937.5g



干姜（清炒）1412.5g
 炙甘草937.5g

          白术（焦）1875g


附子（制）1412.5g

 肉豆蔻（煨）232.5g

          大青盐41.5g




蜂蜜（炼）9770g


          制成                                                      1000丸

【制法】  以上十味药材，除大青盐外，其余红参等九味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀；另将大青盐加入炼蜜中混匀；加入上述细粉，制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为黑棕色至黑褐色的大蜜丸；味甜而辛。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：未骨化的骨组织边缘不整齐，表面不平整，具多数不规则的块状突起物。

（2）取本品15g，剪碎，加硅藻土适量，研细，加氯仿50ml，加热回流1小时，氯仿液弃去，药渣挥干氯仿，加水饱和的正丁醇40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液加氨试液洗涤3次，每次40ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1，Rb1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，10℃以下展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。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）取本品15g，剪碎，加醋酸乙酯40ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液低温浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（8∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。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。

（4）取本品30g，剪碎，加乙醚50ml，超声处理10分钟，滤过，取药渣挥干乙醚，加甲醇80ml，超声处理30分钟，抽滤，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20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤3次，每次20ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（34∶5∶10∶0.2）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。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（45∶55）为流动相；检测波长为277nm。理论板数按桂皮醛峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取桂皮醛对照品10mg，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100ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含桂皮醛2µg）。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，取5g，精密称定，置索氏提取器中，加醋酸乙酯70ml，加热回流提取至无色，容器及药渣用醋酸乙酯10ml分次洗涤，合并醋酸乙酯液，低温挥干，残渣加甲醇使溶解，移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，离心，即得。


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

本品每丸含肉桂以桂皮醛（C9H8O）计，不得少于20µg。

【功能主治】  温补脾肾，益气固本。用于脾肾阳虚所致的形寒肢冷、腰膝酸软、气短喘促、夜尿频多、便溏、腰痛等。
【用法用量】  口服，一次1丸，一日1～2次。

【禁忌】  感冒实热者忌服；孕妇忌服。

【规格】  每丸重15g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

桂茸固本丸说明书

【药品名称】

  品    名  桂茸固本丸

  汉语拼音  Guirong Guben Wan

【主要成份】红参、鹿茸、党参、白术（焦）、附子（制）、肉桂、干姜、肉豆蔻、大青盐、甘草（灸）。

【性状】本品为黑棕色至黑褐色的大蜜丸；味甜而辛。

【功能主治】温补脾肾，益气固本。用于脾肾阳虚所致的形寒肢冷、腰膝酸软、气短喘促、夜尿频多、便溏、腰痛等。。

【用法用量】口服，一次1丸，一日1～2次。

【禁忌】感冒实热者忌服；孕妇忌服。

【规格】每丸重15g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0165
	药品名称
	中文名：全鹿片 
汉语拼音名：Quanlu Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	基片重0.35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杭州胡庆余堂药业有限公司
	基片重0.35g
	国药准字Z20025179

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10165(ZD-0165)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

全 鹿 片

Quanlu Pian

【处方】  全鹿干42g



锁阳（酒炒）21g


党参21g

              地黄21g




牛膝21g




熟地黄21g

              楮实子21g



菟丝子21g




山药21g

              补骨脂（盐水炒）21g
枸杞子（盐水炒）21g

川芎（酒炒）21g

              肉丛蓉21g



当归（酒炒）21g


巴戟天21g

              甘草（炙）21g


天冬21g




五味子（蒸）21g

              麦冬21g




白术（炒）21g



覆盆子21g

              杜仲（盐水炒）21g

芡实21g




花椒10g

              茯苓21g




陈皮21g




黄芪（炙）21g

              小茴香（酒炒）10g

续断（盐水炒）21g


大青盐10g  

              胡芦巴（酒炒）21g

沉香10g

              碳酸钙75g



糊精75g


              制成                                                      1000片

【制法】  以上三十二味药材，取全鹿干21g，与锁阳、党参、地黄、牛膝、熟地黄、楮实子、菟丝子、枸杞子、巴戟天、甘草、天冬、五味子、麦冬、覆盆子、杜仲、茯苓、黄芪、续断、大青盐、胡芦巴加水煎煮二次，第一次4小时，第二次3小时，静置，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.35（80℃）的稠膏，备用。剩余全鹿干21g与其余山药等十一味，粉碎成细粉，过筛，与备用稠膏、碳酸钙及糊精混匀，制粒，干燥，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕黄色；气香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品15片，除去包衣，研细，加水50ml，超声处理30分钟，静置，取上清液，滤过，滤液加醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品适量，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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各1µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以氯仿-丙酮-甲醇（5∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，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。

    （2）取枸杞子对照药材2g，加水50ml，超声处理30分钟，静置，取上清液，滤过，滤液加醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述对照药材溶液与[鉴别]（1）项下的供试品溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-苯-醋酸乙酯-甲醇（5∶4∶1∶0.5）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，显相同颜色的荧光主斑点。
【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I D）。  

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.02mol/L磷酸氢二钠溶液（用的磷酸溶液（1→10）调节pH值至7.0）（50∶50）为流动相；检测波长为246nm。理论板数按补骨脂素峰计算应不低于4000，补骨脂素与异补骨脂素两峰之间分离度应大于1.5。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的补骨脂素和异补骨脂素对照品适量，加甲醇制成每1ml各含4µg的混合溶液，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0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，静置2小时，超声处理30分钟，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含补骨脂以补骨脂素（C11H6o3）和异补骨脂素（C11H6o3）的总量计，不得少于0.15mg。

【功能主治】  补肾填神，益气培元。用于老年阳虚，腰膝酸软，畏寒肢冷，肾虚尿频，妇女血亏，崩漏带下。

【用法用量】  口服，一次4片，一日3次。

【注意事项】  阴虚火旺者忌服。

【规格】  基片重0.35g
【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
全鹿片说明书

【药品名称】

  品    名  全鹿片

  汉语拼音  Quanlu Pian

【主要成份】全鹿清膏、补骨脂（盐水炒）、全鹿干、芡实、白术、陈皮、当归（酒炒）、沉香、川芎（酒炒）、小茴香（酒炒）、山药、花椒、肉苁蓉等34味。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕黄色；气香，味苦。

【功能主治】补肾填神，益气培元。用于老年阳虚，腰膝酸软，畏寒肢冷，肾虚尿频，妇女血亏，崩漏带下。

【用法用量】口服，一次4片，一日3次。

【注意事项】阴虚火旺者忌服。

【规格】基片重0.35g
【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0936
	药品名称
	中文名：二至益元酒 
汉语拼音名：Erzhi Yiyuan Jiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）100ml  （2）250ml  （3）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江西樟树制药厂
	每瓶装（1）100ml  （2）250ml  （3）500ml
	国药准字Z20026351

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步修订完善含量测定方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10936(ZD-0936)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

二 至 益 元 酒

Erzhi Yiyuan Jiu

【处方】  女贞子17g


   墨旱莲17g


   熟地黄13g

          桑椹13g

          

          制成                                            1000ml

【制法】  以上四味，粉碎成粗粉，置密闭容器内，加入白酒1200ml，浸泡10天后，照流浸膏剂与浸膏剂项下渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），以每分钟1～3ml的速度缓缓渗漉，收集渗漉液，静置24小时，滤过，即得。

【性状】  本品为棕红色的澄清液体；气微，味微甜、辛。

【鉴别】  （1）取本品20ml，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取女贞子对照药材0.5g，用60%乙醇20ml浸渍2小时后，超声处理30分钟，滤过，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液8µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯-丙酮（5∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在110℃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。

（2）取墨旱莲对照药材0.5g，用60%乙醇20ml，浸渍2小时，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解。作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液10µl、上述对照药材溶液8µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶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，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】  总固体  精密量取本品50ml，置已称定重量的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移至干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，遗留残渣不得少于2.2%。

乙醇量  应为44%～48%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I M）。

【含量测定】  照高效液相色谱法 （中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（75∶25）为流动相；检测波长为210nm。理论板数按齐墩果酸峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取齐墩果酸对照品适量，加流动相制成每1ml含30µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品适量，用微孔滤膜（0.45µm）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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含女贞子以齐墩果酸（C30H48O3）计，不得少于16µg。

【功能主治】  滋补肝肾。用于肝肾不足，腰膝酸痛，目眩失眠。

【用法用量】  口服，一次30ml，一日2次。

【规格】  每瓶装（1）100ml  （2）250ml  （3）500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

二至益元酒说明书

【药品名称】

  品    名  二至益元酒

  汉语拼音  Erzhi Yiyuan Jiu

【主要成份】女贞子、墨旱莲、熟地黄、桑椹。

【性状】本品为棕红色的澄清液体；气微，味微甜、辛。

【功能主治】滋补肝肾。用于肝肾不足，腰膝酸痛，目眩失眠。

【用法用量】口服，一次30ml，一日2次。

【规格】每瓶装（1）100ml  （2）250ml  （3）500ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0878
	药品名称
	中文名：复方虫草口服液 
汉语拼音名：Fufang Chongcao Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江西清江制药厂
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026274

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究增加脂溶性成分浸出物的测定；研究摸索处方中淫羊藿的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10878(ZD-0878)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

复 方 虫 草 口 服 液

Fufang Chongcao Koufuye

【处方】  冬虫夏草10g



枸杞子125g


  淫羊藿100g

山楂50g




甘松5g



  蜂王浆5g

蜂蜜1200g



苯甲酸3g


制成                                            1000ml

【制法】  以上六味药材，取蜂王浆另置；冬虫夏草加水煎煮1小时，滤过，滤液另器保存；药渣加入枸杞子等其余四味药材，加水煎煮二次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至300ml，加等量乙醇，搅匀，静置24小时，取上清液,回收乙醇，浓缩至相对密度为1.20(80℃)的清膏，备用。取蜂蜜加热至90℃，保温30分钟，加入苯甲酸，混匀，趁热滤过，放冷，加入上述冬虫夏草煎液、清膏及蜂王浆，搅匀，加水至规定量，即得。

【性状】  本品为棕色至棕褐色的黏稠液体；气香，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品5ml，加水10ml，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次10ml，合并醋酸乙酯液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取枸杞对照药材1g，加水50ml，煎煮20分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液2µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯-甲醇（6:4:1）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。

（2）取本品60ml，加水20ml，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮（8:2）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。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；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  pH值  取本品10ml，加水20ml混匀，照pH值测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）测定，应为3.5～5.5。

相对密度  应不低于1.27（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【功能主治】  滋补肝肾，补肺宁心，醒脾开郁。用于久病虚弱，记忆减退，咳喘、阳痿、高血脂等症。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日2次。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

复方虫草口服液说明书

【药品名称】

  品    名  复方虫草口服液

  汉语拼音  Fufang Chongcao Koufuye

【主要成份】枸杞子、淫羊藿、冬虫夏草、山楂、甘松、蜂王浆。

【性状】本品为棕色至棕褐色的粘稠液体；气香，味甜，微苦。

【功能主治】滋补肝肾，补肺宁心，醒脾开郁。用于久病虚弱、记忆减退、咳喘、阳痿、高血脂等症。

【用法用量】口服，一次10ml，一日2次。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0694
	药品名称
	中文名：肝肾安糖浆 
汉语拼音名：Ganshen'an Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	宜昌民康药业有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20025969

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加2～3味药材的薄层色谱鉴别；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10694(ZD-0694)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

肝 肾 安 糖 浆

Ganshenan Tangjiang

【处方】  制何首乌293g

  黑芝麻203g


墨旱莲122g

桑椹65g



  金樱子65g


菟丝子65g

豨莶草65g


  桑叶33g



牛膝33g

女贞子33g


  杜仲33g



地黄16g

金银花16g


  黑豆16g       

蔗糖700g


  羟苯乙酯0.5g


苯甲酸0.05g


制成                                         1000ml

【制法】  以上十四味药材，取墨旱莲、桑椹温浸二次（80～90℃），每次3小时，合并温浸液，滤过，滤液备用；金樱子加水煎煮二次，每次3小时，合并煎液，滤过，滤液备用；黑芝麻加水煎煮二次，每次3小时，合并煎液，滤过，滤液加入生药量5%的活性炭，煮沸30分钟，滤过，合并上述三种药液，浓缩至相对密度为1.10～1.20（60℃）的清膏，放冷，加入乙醇使含醇量达60%，搅匀，静置48小时，滤过，滤液备用；其余制何首乌等十味药材，粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用60%乙醇作溶剂，浸渍48小时，缓缓渗漉，收集渗漉液3500ml与上述滤液合并，回收乙醇，滤过，滤液浓缩至400ml，备用。取蔗糖加沸水搅拌溶解后，继续加热至100℃，趁热滤过，滤液备用；将羟苯乙酯及苯甲酸溶解于75%乙醇中，与上述溶液合并，加热搅拌，煮沸10分钟，趁热滤过，加水至规定量，搅匀，调节pH值至4.5～5.5，滤过，即得。

【性状】  本品为红棕色的黏稠液体；味甜、微苦。

【鉴别】  在[含量测定]项下记录的色谱图中，供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  相对密度  应为1.23～1.30（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.5～5.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ H）

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定（避光操作）。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（15∶85）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按2，3，5，4’-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取2，3，5，4’-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷对照品，加稀乙醇制成每1ml含20µg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，精密量取2ml，置50ml量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含制何首乌以2，3，5，4’-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷（C20H22O9）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  补肝肾，强筋骨，乌须发。用于肝肾两虚证，症见头晕目眩，耳鸣，腰膝酸软，须发早白。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日2次。

【禁忌】  糖尿病患者禁用。

【注意事项】  （1）当本品性状发生改变时禁止服用。

（2）请将本品放在儿童不能接触的地方。

（3）如正在服用其他药品，使用本品前请咨询医师。

【规格】  每瓶装100ml
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
肝肾安糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  肝肾安糖浆

  汉语拼音  Ganshenan Tangjiang

【主要成份】制何首乌、黑芝麻、墨旱莲、桑椹、金樱子、菟丝子、杜仲、地黄、女贞子、豨莶草、牛膝、桑叶等14味。

【性状】本品为红棕色的粘稠液体；味甜、微苦。

【功能主治】补肝肾，强筋骨，乌须发。用于肝肾两虚证，症见头晕目眩，耳鸣，腰膝酸软，须发早白。

【用法用量】口服，一次10ml，一日2次。

【禁忌】糖尿病患者禁用。

【注意事项】（1）当本品性状发生改变时禁止服用。

            （2）请将本品放在儿童不能接触的地方。

（3）如正在服用其他药品，使用本品前请咨询医师。

【规格】每瓶装100ml
【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0914
	药品名称
	中文名：龟甲胶颗粒 
汉语拼音名：Guijiajiao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	衡阳东健药业有限公司
	每袋装3g
	国药准字Z20026327

	浏阳市华纳大药厂有限公司
	每袋装3g
	国药准字Z20026328

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步研究龟甲的薄层色谱鉴别方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10914(ZD-0914)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

龟 甲 胶 颗 粒

Guijiajiao Keli

【处方】  龟甲10000g 

          冰糖250g









 黄酒100g


          制成                                              1000g

【制法】  取龟甲，漂泡至水清，取出，加水煎煮三次，每次24小时，滤过，合并滤液，静置6～8小时，滤取胶液，加入冰糖，黄酒，用文火浓缩至相对密度为1.08～1.10（25℃）的清膏，喷雾干燥，用乙醇制粒，干燥，即得。
【性状】  本品为黄白色至黄棕色的颗粒；气微腥，味微甜。

【鉴别】  取本品2g，加氯仿20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取胆固醇对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液2µl～4µl、对照品溶液2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素纳为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（8:2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.5％磷钼酸乙醇溶液，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。 

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录ⅠC）。

【含量测定】  取装量差异项下的本品，混匀，取0.2g，精密称定，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定，即得。

本品每袋含氮（N）量不得少于0.36g。

【功能主治】  滋阴，养血。用于阴虚潮热，骨蒸盗汗，腰膝酸软，血虚萎黄，崩漏带下。

【用法用量】  开水冲服，一次3～6g，一日1～2次。

【规格】  每袋装3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

龟甲胶颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  龟甲胶颗粒

  汉语拼音  Guijiajiao Keli

【主要成份】龟甲。

【性状】本品为黄白色至黄棕色的颗粒；气微腥，味微甜。

【功能主治】滋阴，养血。用于阴虚潮热，骨蒸盗汗，腰膝酸软，血虚萎黄，崩漏带下。

【用法用量】开水冲服，一次3～6g，一日1～2次。

【规格】每袋装3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1133
	药品名称
	中文名：黄精养阴糖浆 
汉语拼音名：Huangjing Yangyin Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装（1）10ml  （2）120ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	黄石飞云制药有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）120ml
	国药准字Z20026704

	江西大地制药有限责任公司
	每瓶装（1）10ml  （2）120ml
	国药准字Z20026705

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间考察pH值限度并收入标准正文；积累正丁醇提取物检查数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11133(ZD-1133)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

黄 精 养 阴 糖 浆

Huangjing Yangyin Tangjiang

【处方】  黄精（制）250g       薏苡仁167g       南沙参83g 

          蔗糖608g            苯甲酸钠2.5g

          

          制成                                      1000ml

【制法】  以上三味药材，黄精（制）和南沙参加水煎煮二次，每次3小时，合并煎液备用；薏苡仁加水煮沸后，于80～90℃温浸二次，每次2小时，滤过，滤液与上述煎液合并，滤过，浓缩至相对密度约为1.05（80℃）的清膏，放冷，加等量的95％乙醇，搅匀，静置24小时，取上清液另器保存；沉淀物用等量的45％乙醇洗涤二次，取滤液与上述上清液合并，回收乙醇，浓缩至相对密度约为1.10（80℃）的清膏，加入蔗糖及苯甲酸钠，煮沸使溶解，滤过，加水至规定量，搅匀，即得。
【性状】   本品为红棕色至棕色的粘稠液体；气微，味甜。

【鉴别】  取本品40ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用水20ml洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄精（制）对照药材10g，加水100ml，煎煮1小时，滤过，取滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－丙酮（7∶3）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。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】  相对密度   应不低于1.25（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

其他   应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ H）。

【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，合并正丁醇液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，置干燥器中冷却30分钟，迅速精密称定重量，即得。

本品每1ml含正丁醇提取物不得少于20mg。

【功能主治】  润肺益胃，养阴生津。 用于肺胃阴虚引起的咽干咳嗽，纳差便秘，神疲乏力。

【用法用量】  口服，一次20ml，一日3次。

【注意事项】  忌食寒凉，生冷食物。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）120ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
黄精养阴糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  黄精养阴糖浆

  汉语拼音  Huangjing Yangyin Tangjiang

【主要成份】黄精（制）、薏苡仁、南沙参。

【性状】本品为红棕色至棕色的粘稠液体；气微，味甜。

【功能主治】润肺益胃，养阴生津。 用于肺胃阴虚引起的咽干咳嗽，纳差便秘，神疲乏力。

【用法用量】口服，一次20ml，一日3次。

【注意事项】忌食寒凉，生冷食物。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）120ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0284
	药品名称
	中文名：七宝美髯胶囊 
汉语拼音名：Qibao Meiran Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.32g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杭州洁康药业有限公司
	每粒装0.32g
	国药准字Z20025352

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间完善含量测定前处理方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10284(ZD-0284)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

七 宝 美 髯 胶 囊
Qibao Meiran Jiaonang

【处方】  制何首乌800g      菟丝子（炒）200g       茯苓200g
当归200g          枸杞子（酒蒸）200g     牛膝（酒蒸）200g

          补骨脂（黑芝麻炒）200g
      

          制成                                                1000粒

【制法】  以上七味，取制何首乌120g粉碎成细粉；菟丝子粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ O），用60%乙醇作溶剂，进行渗漉，收集渗漉液回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.10(20℃)的清膏；剩余制何首乌与其余茯苓等五味加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，静置使沉淀，取上清液滤过，沉淀，浓缩至适量，加入菟丝子清膏，混匀，继续浓缩至相对密度为1.35（20℃）的稠膏，加入制何首乌细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色的粉末；味微苦、涩。
【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加乙醇25ml，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。另取大黄素对照品，加甲醇制成1ml含0.5mg的溶液作为对照品溶液。再取何首乌对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-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，在与对照品和对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。氨蒸气中熏后，斑点显淡红色。
（2）取本品内容物5g，加醋酸乙酯20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素、异补骨脂素对照品，加醋酸乙酯制成每1ml各含0.5mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯（8∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%氢氧化钾甲醇溶液，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，显相同颜色的两个荧光斑点。
（3）取本品内容物5g，加乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液加盐酸1ml，加热回流1小时，浓缩至约5ml，加水10ml，用石油醚（60～90℃）20ml振摇提取，石油醚液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-丙酮（2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热约5分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。
【含量测定】  避光操作  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（20:80）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按2，3，5，4＇-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备  精密称取2，3，5，4＇-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷对照品适量，加稀乙醇制成每1ml中含26µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备   取本品装量差异项下内容物0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇25ml，称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用50%乙醇补足减失的重量，摇匀。取上清液用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含制何首乌以2，3，5，4＇-四羟基二苯乙烯-2-o-β-D-葡萄糖苷（C20H22o9）计，不得少于0.35mg。
【功能主治】  滋补肝肾，用于肝肾不足，须发早白，遗精早泄，头眩耳鸣，腰酸背痛。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次。

【禁忌】  孕妇禁服。
【规格】  每粒装0.32g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
七宝美髯胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  七宝美髯胶囊

  汉语拼音  Qibao Meiran Jiaonang

【主要成份】制何首乌、当归、补骨脂（黑芝麻炒）、枸杞子（酒蒸）、菟丝子（炒）、茯苓、牛膝（酒蒸）。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色粉末；味微苦、涩。

【功能主治】滋补肝肾，用于肝肾不足，须发早白，遗精早泄，头眩耳鸣，腰酸背痛。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】每粒装0.32g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1042
	药品名称
	中文名：七宝美髯丸 
汉语拼音名：Qibao Meiran Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸）
	规格
	每45丸重6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广东宏兴集团股份有限公司宏兴制药厂
	每45丸重6g
	国药准字Z20026532

	广州粤华药业有限公司
	每45丸重6g
	国药准字Z20026533

	湖北七叶花药业股份有限公司
	每45丸重6g
	国药准字Z20026534

	天津中新药业集团股份有限公司达仁堂制药厂
	每45丸重6g
	国药准字Z20026535

	武汉大鹏药业有限公司
	每45丸重6g
	国药准字Z20026536

	中山市益和堂药业有限公司
	每45丸重6g
	国药准字Z20026537

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订处方中补骨脂、牛膝的专属性鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11042(ZD-1042)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

七 宝 美 髯 丸
Qibao Meiran Wan
【处方】  制何首乌300.7g      菟丝子（炒）75.2g       茯苓75.2g
当归75.2g           枸杞子（酒蒸）75.2g     牛膝（酒蒸）75.2g

          补骨脂（黑芝麻炒）37.6g
蜂蜜（炼）285.7g

         

制成                                                   1000g

【制法】  以上七味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加炼蜜与水，制成水蜜丸，即得。
【性状】  本品为棕褐色至黑色的水蜜丸；味微甘、苦。
【鉴别】  （１）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6µｍ。种皮栅状细胞淡棕色或红棕色，表面观类多角形，壁稍厚，胞腔含红棕色物。种皮石细胞淡黄色，壁波状弯曲，胞腔含棕色物。种皮栅状细胞2列，内列较外列长，有光辉带。
（２）取本品2g，研碎，加乙醚20ml，加热回流提取5分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，加乙醚20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶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。
【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）。
【含量测定】  避光操作。照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（25:75）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按2,3,5,4’-四羟基二苯乙烯-2-ο-β-D-葡萄糖苷峰计算应不低于2500。
对照品溶液的制备  精密称取2,3,5,4’-四羟基二苯乙烯-2-ο-β-D-葡萄糖苷对照品适量，加稀乙醇制成每1ml含0.07mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品1g，研碎，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇50ml，密塞称定重量，温浸20分钟，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用稀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10µl与供试品溶液5µl～10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品含制何首乌以2,3,5,4’-四羟基二苯乙烯-2-ο-β-D-葡萄糖苷计，每1g不得少于2.0mg。
【功能主治】  补肝肾，益精血。用于肝肾两虚，须发早白，牙齿摇动，遗精盗汗，

腰酸滞下，筋骨瘘弱，腰腿酸软，带下清稀。

【用法用量】  口服，一次6g，一日2次；淡盐汤或温开水送服。

【规格】  每45丸重6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

七宝美髯丸说明书

【药品名称】

  品    名  七宝美髯丸

  汉语拼音  Qibao Meiran wan

【主要成份】制何首乌、当归、补骨脂（黑芝麻炒）、枸杞子（酒蒸）、菟丝子（炒）、茯苓、牛膝（酒蒸）

【性状】本品为棕褐色至黑色的水蜜丸；味微甘、苦。

【功能主治】补肝肾，益精血。用于肝肾两虚，须发早白，牙齿摇动，遗精盗汗，

            腰酸滞下，筋骨瘘弱，腰腿酸软，带下清稀。

【用法用量】口服，一次6g，一日2次；淡盐汤或温开水送服。

【规格】每45丸重6g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0008
	药品名称
	中文名：首乌片 
汉语拼音名：Shouwu Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.37g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西晨鸡药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.37g
	国药准字Z20025008

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步研究芝麻素的鉴别或增加其它药味的专属性鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10008(ZD-0008)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

首 乌 片

Shouwu Pian

【处方】  制何首乌360g


地黄20g



牛膝（酒制）40g  

          桑椹182g



女贞子（酒制）40g

墨旱莲235g

          桑叶（制）40g


黑芝麻16g



菟丝子（酒蒸）80g

          金樱子259g



补骨脂（盐炒）40g

豨莶草（制）80g

          金银花(制)20g 

          硬脂酸镁1.8g


淀粉15g 


          制成                                                    1000片

【制法】  以上十三味药材，取黑芝麻、制何首乌80g，粉碎成细粉，备用；取剩余的制何首乌与其余十一味药材加水煎煮三次，第一次加10倍量水，煎煮3小时，第二次加8倍量水，煎煮3小时，第三次加6倍量水，煎煮2小时，合并煎液，滤过，静置12小时，取上清液，浓缩至相对密度为1.35～1.40（65℃）的稠膏，与上述细粉混匀，干燥，粉碎，制成颗粒，60～70℃干燥，加入硬脂酸镁、淀粉，混匀，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色至黑褐色；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品20片，除去包衣，研细，加甲醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材2g，同法制成对照药材溶液；再取大黄素、大黄素甲醚对照品，分别加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述四种溶液各3μl，分别点于同一用0.5％氢氧化钠制备的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（15∶2∶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，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同的橙色荧光斑点。

（2）取本品5片，除去包衣，研细，加乙醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸至5ml，作为供试品溶液。另取补骨脂素、异补骨脂素对照品，加甲醇制成每1ml各含0.2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液20μl、对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（7∶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。

（3）取本品20片，除去包衣，研细，加氯仿10ml，浸渍2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿3ml使溶解，作为供试品溶液。另取β-谷甾醇对照品，加氯仿制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液20μl、对照品溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-乙醚-醋酸乙酯（20∶55∶2.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，于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。

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

【含量测定】  避光操作。照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（23∶77）为流动相；检测波长为322nm。理论板数按2,3,5,4'-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取2,3,5,4'-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷对照品适量，加稀乙醇制成每1ml含20μg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1片的重量，精密称定，置锥形瓶中，精密加入稀乙醇25ml，称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，上清液用微孔滤膜（0.45μm）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10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含何首乌以2,3,5,4'-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷（C20H22O9）计，不得少于0.45mg。

【功能主治】补肝肾，强筋骨，乌须发。用于肝肾两虚，头晕目花，耳鸣，腰酸肢麻，须发早白，高血脂症。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次。

【规格】  薄膜衣片每片重0.37g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
首乌片说明书

【药品名称】

  品    名  首乌片

  汉语拼音  Shouwu Pian

【主要成份】何首乌(制)、地黄、牛膝(酒制)、桑椹、女贞子(酒制)、墨旱莲(清膏)、桑叶(制)、黑芝麻、菟丝子(酒蒸)、金樱子、补骨脂(盐炒)、豨莶草(制)、金银花(制)。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色至黑褐色；味微苦。

【功能主治】补肝肾，强筋骨，乌须发。用于肝肾两虚，头晕目花，耳鸣，腰酸肢麻，须发早白，高血脂症。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次。

【规格】薄膜衣片每片重0.37g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1378
	药品名称
	中文名：首乌延寿颗粒 
汉语拼音名：Shouwu Yanshou Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	六枝工矿（集团）大华药业有限公司
	每袋装5g
	国药准字Z20027286

	上海静安制药有限公司
	每袋装5g
	国药准字Z20027287

	上海松华药业有限公司
	每袋装5g
	国药准字Z20027288

	上海秀龙中药厂
	每袋装5g
	国药准字Z20027289

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11378(ZD-1378)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

首 乌 延 寿 颗 粒

Shouwu Yanshou Keli

【处方】  制何首乌934g

          蔗糖555.7g                               糊精238.2g

         

          制成                                           1000g

【制法】  取制何首乌，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，静置，滤过，滤液浓缩成流浸膏，放冷，加等量的85%乙醇溶液，搅拌，静置，取上清液，回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.30～1.35（20℃）的稠膏，加入蔗糖粉、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为黄棕色的颗粒；味甜、微涩。

【鉴别】  取本品0.3g，加乙醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇3ml使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材0.3g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上使成条状，以苯-无水乙醇（2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，再以苯-无水乙醇（4∶1）为展开剂，展开至约7cm，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，显相同颜色的荧光条斑。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-水（17∶83）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按2，3，5，4'-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  称取2，3，5，4'-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含25µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，研细，取0.1g，精密称定，精密加入稀乙醇25ml，称定重量，超声处理25分钟，放冷，加稀乙醇补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液，即得。

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

本品每袋含制何首乌以2，3，5，4'-四羟基二苯乙烯-2-o-β-D-葡萄糖苷（C20H22o9）计，不得少于21.0mg。

【功能主治】  补肝肾，益精血。用于肝肾两虚，精血不足而致的头晕目眩，耳鸣健忘，鬓发早白，腰膝酸软。

【用法用量】  开水冲服，一次5g，一日2次。

【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

首乌延寿颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  首乌延寿颗粒

  汉语拼音  Shouwu Yanshou Keli

【主要成份】制何首乌。

【性状】本品为黄棕色的颗粒；味甜、微涩。

【功能主治】补肝肾，益精血。用于肝肾两虚，精血不足而致的头晕目眩，耳鸣健忘，鬓发早白，腰膝酸软。

【用法用量】开水冲服，一次5g，一日2次。

【规格】每袋重5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1445
	药品名称
	中文名：首乌延寿片 
汉语拼音名：Shouwu Yanshou Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.23g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	安庆市第一制药厂
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027615

	安阳路德药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027616

	贵州神奇第二制药有限责任公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027617

	贵州天方药业有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027618

	哈高科佳木斯中药有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027619

	哈药集团世一堂制药厂
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027620

	杭州华东医药集团康润制药有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027621

	合肥神鹿双鹤药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027622

	河南康鑫药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027623

	河南羚锐制药股份有限公司信阳分公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027624

	河南龙都制药厂
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027625

	河南省洛阳市中药三厂
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027626

	河南天方药业股份有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027627

	湖北诺得胜制药有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027628

	湖北施恩堂制药有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027629

	怀化正好制药有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027630

	吉林道君药业股份有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027631

	江西瑞金三九药业有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027632

	江西新和药业有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027633

	江西永正制药有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027634

	江西中兴汉方药业有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027635

	昆明中药厂有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027636

	洛阳民生药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027637

	洛阳天生药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027638

	曲靖市制药厂有限责任公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027639

	山东大陆药业有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027640

	山东环中制药股份有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027641

	山西省临汾中药厂
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027642

	商丘绿源药业有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027643

	四平制药股份有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027644

	台州南峰药业有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027645

	新疆中药总厂
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027646

	亚东制药霍山有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027647

	云南普洱华丰裕制药有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027648

	云南省个旧市药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027649

	云南省临沧地区医药公司制药厂
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027650

	云南思茅南天制药有限责任公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027651

	云南植物药业有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027652

	浙江英特制药有限公司
	薄膜衣每片重0.23g
	国药准字Z20027653

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订何首乌干浸膏的质量标准；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

    合肥神鹿双鹤药业有限责任公司生产地址为:合肥市五河路190号

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11445(ZD-1445)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

首 乌 延 寿 片
Shouwu Yanshou Pian
【处方】  制何首乌干浸膏170g
淀粉25.5g


   蔗糖8.5g


微晶纤维素8.5g


 

硬脂酸镁1.7g

          制成                                             1000片

【制法】  取制何首乌干浸膏，加淀粉、蔗糖粉、微晶纤维素、硬脂酸镁，混匀，制成颗粒，干燥，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。
【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显灰棕至棕褐色或黑褐色；味苦、涩。
【鉴别】  取本品1片，研细，加乙醇10ml，加热回流15分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材0.3g，加水25ml，微沸煎煮15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml搅拌使溶解，上清液作为对照药材溶液。再取2，3，5，4ˊ-四羟基二苯乙烯-2-o-β-D葡萄糖苷对照品，加乙醇制成每1ml含1.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各3～5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以苯－无水乙醇（2﹕1）为展开剂，展至约3.5cm，取出，晾干，再以苯－无水乙醇（4:1）为展开剂，展至约7cm，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以磷钼酸硫酸溶液（取磷钼酸2g，加水20ml使溶解，再缓缓加入硫酸30ml，摇匀），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。

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

【含量测定】  避光操作，照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－水（25﹕75）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按2，3，5，4ˊ-四羟基二苯乙烯-2-o-β-D葡萄糖苷峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备  取2，3，5，4ˊ-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D葡萄糖苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品20片（糖衣片除去糖衣），精密称定，研匀，取粉末0.15g，精密称定，置锥形瓶中，精密加入稀乙醇25ml，称定重量，加热回流10分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，上清液用微孔滤膜（0.45µm）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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每片含制何首乌以2，3，5，4ˊ-四羟基二苯乙烯-2-o-β-D葡萄糖苷（C20H22o9）计，不得少于2.0mg。
【功能主治】  补肝肾，养精血。用于肝肾两虚，精血不足而致的头晕目眩，耳鸣健忘，头发早白，腰膝酸软。

【用法用量】  口服，一次5片，一日3次。

【注意事项】  感冒时应暂停服用。
【规格】  薄膜衣每片重0.23g
【贮藏】  密封。
【有效期】  2年。

注1：何首乌制法  取原药材，除去杂质，分挡，洗净，浸泡12～24小时，捞出，沥水，润透，蒸8小时，焖过夜，翌晨，上下翻动，再蒸，如此反复蒸制4天，焖4夜，至内外呈滋润黑色，取出，晒至半干，切片，将蒸制时所得的原汁拌入，待吸尽，干燥，筛去灰屑。

注2：制何首乌干浸膏  取按本标准制的何首乌，加水煎煮二次，第一次4小时，第二次3小时，合并煎液，静置，滤过，滤液减压浓缩成稠膏，干燥，粉碎。

首乌延寿片说明书

【药品名称】

  品    名  首乌延寿片

  汉语拼音  Shouwu Yanshou Pian

【主要成份】制何首乌干浸膏。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显灰棕至棕褐色或黑褐色；味苦、涩。

【功能主治】补肝肾，养精血。用于肝肾两虚，精血不足而致的头晕目眩，耳鸣健忘，头发早白，腰膝酸软。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次。

【注意事项】感冒时应暂停服用。
【规格】薄膜衣每片重0.23g
【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0979
	药品名称
	中文名：养血补肾丸 
汉语拼音名：Yangxue Bushen wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（小蜜丸）
	规格
	每6丸重1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	南京同仁堂药业有限责任公司
	每6丸重1g
	国药准字Z20026430

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10979(ZD-0979)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

养 血 补 肾 丸

Yangxue Bushen Wan

【处方】  何首乌161.3g


熟地黄161.3g

黄精80.7g

          牛膝80.7g



野料豆80.7g

黑芝麻（炒）40.3g

          菟丝子（炒）40.3g

桑椹清膏161.3g

          蜂蜜（炼）360g

       

          制成                                                 1000g

【制法】  以上八味药材，何首乌、熟地黄、黄精、牛膝、野料豆分别加25%黄酒拌匀，吸尽，蒸焖至黑为度，取出干燥，与菟丝子混匀，粉碎成细粉，再与黑芝麻配研成细粉，过筛，混匀，加炼蜜和桑椹清膏，制成小蜜丸，干燥，打光，即得。

【性状】  本品为褐色至黑色的小蜜丸；气微香，味甜、微酸。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：种皮表皮细胞淡黄色，表面观呈多角形，垂周壁厚6～10µm，木化，胞腔含类圆形草酸钙结晶。种皮栅状细胞2列，内列较外列长，有光辉带。种皮柱状细胞两端膨大，呈哑铃状，长34～61µm，表面观为圆形或椭圆形。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物。粘液细胞中有草酸钙针晶束，长41～204µm。草酸钙簇晶直径约至80µm。薄壁细胞中含草酸钙砂晶。

（2）取本品10g，剪碎，加硅藻土5g，研匀，加入2mol/L硫酸溶液100ml，加热回流30分钟，趁热滤过，滤渣在70℃干燥，研细，加石油醚（60～90℃）适量，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（10∶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。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）取本品10g，剪碎，加水20ml使溶散，用氯仿30ml振摇提取，分取氯仿液，挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取β-谷甾醇对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-乙醚-醋酸乙酯（20∶5.5∶2.5）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。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（80∶20）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于3000。

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10µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，取1g，精密称定，加硅藻土适量，研匀，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，密塞，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，精密量取续滤液25ml，挥去甲醇，残渣加1mol/L硫酸溶液30ml、氯仿40ml，加热回流1小时，放冷，分取氯仿液，酸水液用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，以无水硫酸钠脱水，挥去氯仿，残渣加甲醇分次使溶解，并转移至25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含何首乌以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.1mg。

【功能主治】  补肝肾，生精血。用于肝、肾两亏，腰膝不利，头昏目眩，须发早白。

【用法用量】  口服，一次9g，一日2次。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  每6丸重1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

注：桑椹膏制法：取桑椹加水煎煮  次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.35～1.38（50℃）的稠膏，即得。

养血补肾丸说明书

【药品名称】

  品    名  养血补肾丸

  汉语拼音  Yangxue Bushen Wan

【主要成份】何首乌、熟地黄、桑椹清膏、黄精、牛膝、菟丝子（炒）、黑芝麻（炒）、野料豆。

【性状】本品为褐色至黑色的小蜜丸；气微香，味甜、微酸。

【功能主治】补肝肾，生精血。用于肝、肾两亏，腰膝不利，头昏目眩，须发早白。

【用法用量】口服，一次9g，一日2次。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】每6丸重1g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0555
	药品名称
	中文名：补肾益脑丸 
汉语拼音名：Bushen Yinao Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每10丸重2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	牡丹江灵泰药业股份有限公司
	每10丸重2g
	国药准字Z20025764

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10555(ZD-0555)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

补 肾 益 脑 丸

Bushen Yinao Wan

【处方】  鹿茸(去毛)14.4g


红参94g



熟地黄194g

          枸杞子72g



补骨脂（盐制）70g

当归91g

          川芎70g




牛膝70g



麦冬91g

          五味子70g



酸枣仁（炒）91g

朱砂（水飞）24g

          茯苓91g




远志91g 



玄参70g

          山药（炒）91g

        

          制成                                               1000g

【制法】  以上十六味，除朱砂外，取当归、麦冬、玄参、远志、牛膝，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，滤液合并，静置8小时以上，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.16～1.20（50℃）的清膏；其余熟地黄等十味，粉碎成细粉；朱砂水飞成极细粉，与熟地黄等十味细粉配研，过筛，混匀，加入上述清膏，混匀，制成浓缩水丸，干燥，打光，即得。

【性状】  本品为棕褐色的浓缩水丸；味甘、微酸。

【鉴别】  （1）取本品4g，研细，加醋酸乙酯30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液备用。药渣挥尽醋酸乙酯，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，加氨试液40ml洗涤，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0.5g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1、Re、Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5～10µl、对照药材溶液与对照品溶液各2～4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（65∶35∶10）10℃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，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，分别在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取[鉴别]（1）项下的醋酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素、异补骨脂素对照品，分别加甲醇制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-醋酸乙酯（8∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%氢氧化钾甲醇溶液，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。

（3）取本品4g，研细，加甲醇30ml，加热回流10分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，加醋酸乙酯振摇提取3次，每次15ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（4∶3∶0.8∶0.2）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。

【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录ⅠA）

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（45∶55）为流动相；检测波长为245nm。理论板数按补骨脂素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取补骨脂素、异补骨脂素对照品适量，精密称定，分别加甲醇制成每1ml含25µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品适量，研细，混匀精密称取4.0g，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理30分钟（功率150W，频率20kHz），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10µl，供试品溶液5～10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含补骨脂以补骨脂素（C11H6o3）和异补骨脂素（C11H6o3）的总量计，不得少于0.50mg。

【功能主治】  补骨益气，养血生精。用于气血两虚，肾虚精亏，心悸气短，失眠健忘，遗精盗汗，腰腿酸软，耳鸣耳聋。
【用法用量】  口服，一次8～12丸，一日2次。

【禁忌】  感冒发烧者忌用；孕妇忌服。

【注意事项】  本品含朱砂，不宜久服。
【规格】  每10丸重2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
补肾益脑丸说明书
【药品名称】

  品    名  补肾益脑丸

  汉语拼音  Bushen Yinao Wan

【主要成份】鹿茸（去毛）、红参、熟地黄、枸杞子、补骨脂（盐制）、当归、川芎、牛膝、麦冬、五味子、酸枣仁（炒）、朱砂（水飞）等16味。

【性状】本品为棕褐色的浓缩水丸；味甘、微酸。
【功能主治】补骨益气，养血生精。用于气血两虚，肾虚精亏，心悸气短，失眠健忘，遗精盗汗，腰腿酸软，耳鸣耳聋。

【用法用量】口服，一次8～12丸，一日2次。
【禁忌】感冒发烧者忌用；孕妇忌服。

【注意事项】本品含朱砂，不宜久服。

【规格】每10丸重2g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0477
	药品名称
	中文名：参鹿扶正合剂 
汉语拼音名：Shenlu Fuzheng Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海大地药业有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20025671

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间补充重金属、砷盐的考察资料；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10477(ZD-0477)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 鹿 扶 正 合 剂

Shenlu Fuzheng Heji

【处方】  人参20g



   熟地黄40g


   杜仲20g

          枸杞子40g


   巴戟天30g


   牛膝20g

          茯苓40g



   沙棘20g



   胡芦巴30g

          天冬10g



   五味子40g


   五加皮30g

          肉苁蓉40g


   鹿角胶10g


   山药20g

          酸枣仁10g


   桑椹30g



   白术10g

          半枝莲30g


   猫爪草30g

          蔗糖200g


   苯甲酸钠2.5g


          制成                                            1000ml

【制法】  以上二十味药材，人参粉碎成粗粉，加60％乙醇回流提取三次，每次2小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.20～1.25(70～80℃)的清膏；五味子、白术二味药材蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；其余药材除鹿角胶之外与上述药渣合并，加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1小时，合并煎液，滤过，滤液加鹿角胶趁热溶化，溶化后和蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为1.33～1.35(70～80℃)的稠膏；加乙醇，搅匀，静置。吸取上清液，余液滤过，滤液与上清液合并，浓缩至无醇味的浸膏，加入人参清膏及蔗糖、苯甲酸钠，加水至规定量，搅匀、滤过，加挥发油，搅匀，灌装，即得。

【性状】  本品为棕褐色的液体（久置有少许沉淀）；气微香，味微甜。

【鉴别】  （1）取本品50ml，加水饱和的正丁醇30ml，振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加含硫酸的45%乙醇液（7→100）30ml使溶解，加热回流1小时，挥去乙醇，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，加适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取人参二醇、人参三醇对照品，加氯仿制成每1ml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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环已烷-丙酮（2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（1→10），在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品50ml，加乙醚50ml，超声处理10分钟，放置使分层，分取乙醚液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取地黄对照药材2g，加水20ml，煎煮1小时，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。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）取本品50ml，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml,合并醋酸乙酯提取液，浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-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（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。

（4）取枸杞子对照药材2g，加水20ml，煎煮1小时，滤过，滤液用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，浓缩至约1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述对照药材溶液及[鉴别]（3）项下的供试品溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯－醋酸乙酯－甲醇－甲酸（4∶3∶0.8∶0.2）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。

【检查】  相对密度  应不低于1.02（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【正丁醇提取物】  精密量取本品25ml，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，第一次30ml，以后每次20ml，合并正丁醇提取液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中，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1.0%。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（75∶25∶0.2）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按五味子乙素峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取五味子乙素对照品适量，精密称定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每1ml含12µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量项下的本品，混匀，精密量取15ml，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次20ml，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至25ml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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含五味子以五味子乙素(C23H28o6)计，不得少于3.0µg。

【功能主治】  扶正固本，滋阴壮阳，解毒散结。用于阴阳两虚所致的神疲乏力，头晕耳鸣，健忘失眠，腰膝酸痛，肢节痛痹，阳痿早泄，夜尿频多及癌症放疗、化疗的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】  每瓶装100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

参鹿扶正合剂说明书

【药品名称】

  品    名  参鹿扶正合剂

  汉语拼音 Shenlu Fuzheng Heji

【主要成份】人参、鹿角胶、茯苓、熟地黄、枸杞子、肉苁蓉、五味子、五加皮、巴戟天、胡芦巴、沙棘、天冬、山药、牛膝等20味。

【性状】本品为棕褐色的液体（久置有少许沉淀）；气微香，味微甜。

【功能主治】扶正固本，滋阴壮阳，解毒散结。用于阴阳两虚所致的神疲乏力，头晕耳鸣，健忘失眠，腰膝酸痛，肢节痛痹，阳痿早泄，夜尿频多及癌症放疗、化疗的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每瓶装100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0110
	药品名称
	中文名：参鹿扶正胶囊 
汉语拼音名：Shenlu Fuzheng Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海大地药业有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025119

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10110(ZD-0110)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 鹿 扶 正 胶 囊

Shenlu Fuzheng Jiaonang

【处方】  人参75g



 熟地黄150g


 杜仲75g

枸杞子150g


 巴戟天115g


 牛膝75g

茯苓150g


 沙棘75g



 胡芦巴113g

天冬38g



 五味子150g


 五加皮113g

肉苁蓉150g


 鹿角胶38g



 山药75g 

酸枣仁38g


 桑椹113g



 白术37g

半枝莲115g


 猫爪草113g


            制成                                           1000粒

【制法】  以上二十味，除鹿角胶外；人参粉碎成细粉，五味子、白术水蒸气蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶液滤过，药渣与其余熟地黄等十六味，加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1小时，滤过，合并滤液，加入等量85%乙醇，静置，滤过，回收乙醇，趁热加入粉碎的鹿角胶使溶化，并浓缩至相对密度为1.10（60℃）的清膏，喷雾干燥，粉碎成细粉，与上述人参细粉混匀，喷入上述五味子等挥发油，混匀，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为浅棕褐色或棕褐色粉未，气微香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加正丁醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加硫酸的45％乙醇液（7→100）30ml使溶解，加热回流1小时，挥去乙醇，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，加无水硫酸钠适量，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取人参二醇、人参三醇对照品，加氯仿制成每1ml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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷-丙酮（2:1）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，置紫光外灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品5g，加氯仿30ml，超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含2mg的溶液。作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-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（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。

（3）取枸杞子对照药材2g，加水煎煮1小时，放置12小时，滤过，同法制成对照药材溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取对照药材溶液及[鉴别]（2）项下的供试品溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上以甲苯-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（4:3:0.8:0.2）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位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品内容物4g，加乙醇20ml，加热回流40分钟后，静置，取上清液10ml，加盐酸1ml，加热回流1小时，浓缩至约5ml，加水10ml，加石油醚（30～60℃）20ml振摇提取，提取液蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取牛膝对照药材2g，加乙醇20ml,同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2～5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素纳为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇（40:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在110℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【浸出物】  照水溶性浸出物项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录X A），以正丁醇作为溶剂。不得少于5.0％。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（72:18）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按五味子乙素峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取五味子乙素对照品10mg，置50ml棕色量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀；精密量取1.5ml，置25ml棕色量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml含五味子乙素12µg）。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取4.0g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，超声处理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，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10～20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子乙素(C23H28o6)计，不得少于15µg。

【功能主治】  扶正固本，滋阴壮阳，解毒散结。用于阴阳两虚所致的神疲乏力，头晕耳鸣，健忘失眠，腰膝酸痛，阳痿早泄，夜尿频多及癌症放疗、化疗的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
参鹿扶正胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  参鹿扶正胶囊

  汉语拼音  Shenlu Fuzheng Jiaonang

【主要成份】人参、鹿角胶、熟地黄、枸杞子、肉苁蓉、巴戟天、胡芦巴、茯苓、沙棘、五味子、五加皮、半枝莲等17味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅棕褐色或棕褐色粉未，气微香，味微苦。

【功能主治】扶正固本，滋阴壮阳，解毒散结。用于阴阳两虚所致的神疲乏力，头晕耳鸣，健忘失眠，腰膝酸痛，阳痿早泄，夜尿频多及癌症放疗、化疗的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.35g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0404
	药品名称
	中文名：参芪鹿茸口服液 
汉语拼音名：Shenqi Lurong Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	福建省三爱药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025540

	江西滕王阁药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025541

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度；严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10404(ZD-0404)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 芪 鹿 茸 口 服 液

Shenqi Lurong Koufuye

【处方】  党参100g              黄芪100g               鹿茸10g

蜂王浆40g             蜂蜜1000g

羟苯乙酯0.5g          杨梅香精1.5ml


制成                                           1000ml

【制法】  以上五味药材，鹿茸粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ o），用60%乙醇作溶剂，浸渍24小时后进行渗漉，收集渗漉液约80ml，备用；药渣与党参、黄芪，加水煎煮二次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.12～1.13（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量达50%，静置，滤过，滤液与上述渗漉液合并，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.12～1.13（80℃）的清膏，加入蜂王浆，搅匀。另取蜂蜜，加热至85～90℃，保温30分钟，加入羟苯乙酯，搅拌使溶解，滤过，滤液与上述清膏合并，加入杨梅香精，加水至规定量，灌封，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕红色的黏稠液体；气香，味甜。

【鉴别】  （1）取本品10ml，加水10ml，摇匀，用水饱和的正丁醇20ml，振摇提取，取正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材1g，加水50ml，煎煮30分钟，放冷，滤过，滤液用水饱和的正丁醇20ml，振摇提取，取正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液2µl、对照药材溶液1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-浓氨试液（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℃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。

（2）取本品20ml，加水20ml，摇匀，用醋酸乙酯30ml，振摇提取，取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取10-羟基-2-癸烯酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-甲醇-冰醋酸（4:4:1:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.2%高锰酸钾溶液。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。

【检查】  相对密度  应不低于1.22（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  取本品10ml，加新沸放冷的蒸馏水20ml，摇匀，测定。应为3.8～4.8（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。

【含量测定】  精密吸取本品20ml，加水20ml，摇匀，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次30ml，合并正丁醇提取液，用2%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次25ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次25ml，弃去水液，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至2ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，精密称定，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5～10µl、对照品溶液1µl与3µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:6:2）10℃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℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS=530nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每支含黄芪以黄芪甲苷（C41H68o14）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  益气养血，补肾生精。用于脾肾两虚所致虚劳赢瘦，肾亏遗精，腰腿疼痛，头晕目眩及久病体衰，食欲不振。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日1～2次。

【注意事项】（1）忌辛辣食物；

           （2）感冒期间不宜服用；

           （3）药品性状发生改变时禁止服用。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
参芪鹿茸口服液说明书

【药品名称】

  品    名  参芪鹿茸口服液

  汉语拼音  Shenqi Lurong Koufuye

【主要成份】党参、黄芪、鹿茸、蜂王浆、蜂蜜。

【性状】本品为棕黄色至棕红色的黏稠液体；气香，味甜。

【功能主治】益气养血，补肾生精。用于脾肾两虚所致虚劳赢瘦，肾亏遗精，腰腿疼痛，头晕目眩及久病体衰，食欲不振。

【用法用量】口服，一次10ml，一日1～2次。

【注意事项】（1）忌辛辣食物；

           （2）感冒期间不宜服用；

           （3）药品性状发生改变时禁止服用。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0582
	药品名称
	中文名：参芪益气酒 
汉语拼音名：Shenqi Yiqi Jiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	武汉中联药业股份有限公司
	每瓶装500ml
	国药准字Z20025800

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间优化鉴别（3）的色谱条件；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10582(ZD-0582)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 芪 益 气 酒

Shenqi Yiqi Jiu

【处方】  人参4.5g



黄芪1.0g



天麻2g

          甘草4.5g



何首乌4.5g



麦冬12g

          枸杞子9g



淫羊藿10g



冬虫夏草0.2g

          大枣10g




党参12g

蔗糖100g


          制成                                                1000ml
【制法】  以上十一味药材，粉碎成粗粉；另取蔗糖溶解于含乙醇量为45%的白酒1000g中，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用蔗糖酒作溶剂，浸渍48小时后，以每分钟1～3ml速度缓缓渗漉，收集渗漉液，静置，滤过，制成规定量，即得。

【性状】  本品为棕红色的澄清液体；气香，味微甜、略苦、辛。

【鉴别】  （1）取本品100ml，蒸至无醇味，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用5%碳酸钠溶液洗涤3次，每次10ml，再用水10ml洗涤，取正丁醇液，蒸干，残渣加水5ml使溶解，通过已处理好的D101大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长15cm），用水50ml洗脱，弃去水洗液，再用70%乙醇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。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以氯仿-甲醇-正丁醇-水（30:10:1:1）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，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。

（2）取本品50ml，蒸至无醇味，用氨试液调节pH值至11～12，用乙醚洗涤2次，每次20ml，再用水饱和的正丁醇洗涤2次，每次20ml，取水液，用5%硫酸溶液调节pH值至2～3，离心，弃去上清液，沉淀用水10ml分2次洗涤，弃去洗涤液，沉淀加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（6:1:3）的上层溶液为展开剂，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，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。

（3）取本品50ml，蒸至无醇味，放冷，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄酸对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-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，显相同的橙黄色荧光斑点；喷以5%氢氧化钾乙醇溶液，斑点变为红色。

（4）取本品50ml，蒸至无醇味，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材1g，加水40ml，煎煮15分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（6:3:0.8:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，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，显相同的蓝色荧光斑点。

（5）取本品100ml，蒸至无醇味，用氯仿洗涤2次，每次20ml，取水液，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，用5%碳酸钠溶液10ml洗涤，再用水20ml洗涤，取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（10:1:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%三氯化铝溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  乙醇量  应为32%～40%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ M）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－1%磷酸溶液（19:81）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  取人参皂苷Rg1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.4mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品100ml，蒸至无醇味，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次25ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加1％氢氧化钠溶液5ml使溶解，通过已处理好的D101大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长15cm），用1%氢氧化钠溶液洗脱至洗脱液无色，弃去碱洗液，用水洗脱至中性，弃去水液，再用20%乙醇洗脱至洗脱液无色，弃去20%乙醇洗脱液，继用80%乙醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，通过中性氧化铝柱（5g，内径1.5cm，干法装柱），用50%甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含人参以人参皂苷Rg1（C42H72o14）计，不得少于7.0µg。

【功能主治】  益气养阴。用于气阴两虚证，证见病后体虚，食少倦怠等。

【用法用量】  口服，一次30ml，一日2次。

【注意事项】肝炎患者慎用，对乙醇过敏者忌服。

【规格】  每瓶装500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

参芪益气酒说明书
【药品名称】

  品    名  参芪益气酒
  汉语拼音  Shenqi Yiqi Jiu
【主要成份】人参、黄芪、何首乌、枸杞子、党参、淫羊藿、天麻、麦冬、冬虫夏草、甘草、大枣。

【性状】本品为棕红色的澄清液体；气香，味微甜、略苦、辛。
【功能主治】益气养阴。用于气阴两虚证，证见病后体虚，食少倦怠等。
【用法用量】口服，一次30ml，一日2次。
【注意事项】肝炎患者慎用，对乙醇过敏者忌服。

【规格】每瓶装500ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0327
	药品名称
	中文名：参杞全鹿丸 
汉语拼音名：Shenqi Quanlu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸）
	规格
	每40丸重3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杭州胡庆余堂药业有限公司
	每40丸重3g
	国药准字Z20025401

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10327(ZD-0327)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 杞 全 鹿 丸

Shenqi Quanlu Wan

【处方】  党参250g             枸杞子150g         全鹿干25g

菟丝子50g            淫羊藿75g          白术（炒）125g

茯苓125g             炙甘草50g

蜂蜜（炼）255g


制成                                              1000g

【制法】  以上八味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀。加炼蜜用水泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为黑褐色的水蜜丸；味甜、略辛。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则颗粒状团块及分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化，菌丝无色或淡棕色，细长，稍弯曲，有分枝。草酸钙针晶细小，不规则地聚集于薄壁细胞中，纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。种皮栅状细胞两列，内列较外列长，有光辉带，联结乳管直径12～15µm，含细小颗粒状物。种皮石细胞淡黄色，壁波状弯曲，胞腔含棕色物。

（2）取本品1g，加水50ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液加醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml。醋酸乙酯液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—苯—醋酸乙酯—乙醇（5∶4∶1∶0.5）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，显相同颜色的荧光颜色。

【检查】  应符合丸项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈—水（25∶75）为流动相；检测波长为270nm。理论板数淫羊藿苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取以五氧化二磷为干燥剂减压干燥24小时的淫羊藿苷对照品适量，加30％乙醇制成每1ml含25µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品适量，研细，混匀，取1.5g，精密称定，精密加入30％乙醇50ml，称定重量，加热回流3.5小时，放冷，再称定重量，用30％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液；或离心（每分钟12000转）10分钟，取上清液，即得。

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

本品每1g含淫羊藿以淫羊藿苷（C33H40O15）计，不得少于0.65mg。

【功能主治】  补肾固精，益气培元。用于肾阳不足所致精神不振，腰膝酸软，四肢乏力，气血不足，形寒怕冷。

【用法用量】  口服，一次6～9g，一日2次。

【禁忌】  阳虚阳亢证忌用。

【规格】  每40丸重3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

注：全鹿干的制备  取鹿科动物梅花鹿（Cervus Nippon Temminck）的健康鹿，缢死后，去毛，剖腹，取出鹿油另器保存，将内脏洗净，连同鹿内（包括皮、肉、骨用砂炒透，醋炙）鹿血加黄酒适量蒸熟，烘干，即得。采用65％雄鹿干和35％雌鹿干配比作全鹿干投料。
参杞全鹿丸说明书

【药品名称】

  品    名  参杞全鹿丸

  汉语拼音  Shenqi Quanlu Wan

【主要成份】党参、淫羊藿、枸杞子、白术（炒）、全鹿干、茯苓、菟丝子、炙甘草。

【性状】本品为黑褐色的水蜜丸；味甜、略辛。

【功能主治】补肾固精，益气培元。用于肾阳不足所致精神不振，腰膝酸软，四肢乏力，气血不足，形寒怕冷。

【用法用量】口服，一次6～9g，一日2次。

【禁忌】阴虚阳亢证忌用。

【规格】每40丸重3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1442
	药品名称
	中文名：参杞糖浆 
汉语拼音名：Shenqi Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装 ⑴100ml ⑵400ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	河南省四方药业有限公司
	每瓶装 ⑴100ml ⑵400ml
	国药准字Z20027611

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加专属性强的含量测定方法；严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11442(ZD-1442)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 杞 糖 浆

Shenqi Tangjiang

【处方】  党参300g










枸杞子300g

          蔗糖600g










苯甲酸钠3g


          制成                                               1000ml

【制法】  以上二味药材，党参、枸杞子加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，滤液合并，静置24小时，取上清液浓缩至相对密度为1.16～1.17（80℃）的清膏，加蔗糖，煮沸30分钟，加苯甲酸钠，趁热滤过，即得。

【性状】  本品为棕色至深棕色的黏稠液体；气芳香，味甜。

【鉴别】  ⑴取本品20ml，加水20ml，摇匀，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，用氨试液20ml洗涤一次，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材5g，加水80ml，加热微沸30分钟，滤过，滤液加水饱和的正丁醇，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（65∶35∶10）10℃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℃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。

⑵取本品20ml，加水20ml，摇匀，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次15ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材1g，加水40ml，加热煮沸15分钟，放冷，滤过，取滤液，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷－醋酸乙酯－甲酸（2∶2∶0.5）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。

【检查】   相对密度  应为1.26～1.28（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ H）。

【正丁醇提取物】  精密量取本品20ml，加水20ml，摇匀，用水饱和正丁醇振摇提取5次，每次20ml，合并正丁醇液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中，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2.0％。

【功能主治】  补气健脾，滋补肝肾。用于气血不足，倦怠无力，虚劳精亏，肝肾不足，腰膝酸软。

【用法用量】  口服，一次6～8ml，一日3次。

【注意事项】  糖尿病患者慎用。

【规格】  每瓶装（1）100ml  （2）400ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
参杞糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  参杞糖浆

  汉语拼音  Shenqi  Tangjiang

【主要成份】党参、枸杞子。

【性状】本品为棕色至深棕色的黏稠液体；气芳香，味甜。

【功能主治】补气健脾，滋补肝肾。用于气血不足，倦怠无力，虚劳精亏，肝肾不足，腰膝酸软。

【用法用量】口服，一次6～8ml，一日3次。

【注意事项】糖尿病患者慎用。

【规格】每瓶装 ⑴100ml ⑵400ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0366
	药品名称
	中文名：参茸补肾片 
汉语拼音名：Shenrong Bushen Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四平制药股份有限公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025485

	通化市制药有限公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025486

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10366(ZD-0366)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 茸 补 肾 片

Shenrong  Bushen  Pian

【处方】  黄芪50g



酸枣仁（炒）7.5g

五味子12.5g

九节菖蒲5g


鹿茸（去毛）12.5g

砂仁7.5g

泽泻（盐制）10g

当归10g



红参（去芦）3.75g

豆蔻6.25g


六神曲（焦）7.5g

厚朴（姜制）7.5g

牡丹皮6.5g


白术（炒）18.75g

小茴香（盐制）5g

大青盐8.75g


远志（蜜）5g


山楂（焦）7.5g

干姜6.25g


枳壳（炒）7.5g


阳起石（煅）7.5g

肉苁蓉7.5g


附子（制）6.25g

茯苓18.75g

山茱萸6.25g


杜仲（炭）10g


海马（烫）2.5g

麦芽（焦）7.5g

莱菔子（炒）6.25g

槟榔（焦）6.25g

覆盆子6.25g


天冬3.125g



狗肾（烫）0.125个

韭菜子6.25g


补骨脂（盐制）7.5g

麦冬3.125g

化橘红7.5g


驴肾（烫）2.5g


牛膝5g

甘草6.25g


肉桂（去粗皮）6.25g
山药10g

党参25g



锁阳6.25g



白芍5g

仙茅6.25g


枸杞子12.5g


川芎5g

淀粉20g



糊精58g



硬脂酸镁28g


制成                                                1000片

【制法】  以上四十八味药材，海马、狗肾、驴肾、茯苓、九节菖蒲、红参、山药、当归、六神曲、麦芽、白芍、阳起石、干姜、牡丹皮、砂仁、附子、大青盐、豆蔻、锁阳、川芎、鹿茸、小茴香粉碎成细粉；山楂、枸杞子、泽泻、黄芪、酸枣仁、槟榔、党参、五味子、韭菜子、牛膝、莱菔子、肉苁蓉、天冬、麦冬、甘草、覆盆子，加水煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30（50℃）的稠膏；其余远志等十味，用60％乙醇回流提取三次，第一次2小时，第二、三次各1小时，合并乙醇液，滤过，滤液回收乙醇并减压浓缩至相对密度为1.30（50℃）的稠膏，将上述粉、稠膏混合均匀，干燥，粉碎，过筛，加淀粉、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁，混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕色至棕褐色；味酸、苦、微咸。

【鉴别】  取本品60片，除去糖衣，研细，置索氏提取器中，加氯仿80ml，加热回流2小时，弃去氯仿液，药渣挥尽氯仿，加甲醇80ml，加热回流4小时，提取液蒸干，残渣加氨试液20ml，超声处理10分钟使溶解，移置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇40ml振摇提取，弃去氨试液，正丁醇液用正丁醇饱和的水20ml洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加热水10ml，超声处理使溶解，放冷，滤过，滤液通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长15cm），以水80ml洗脱,弃去水洗液,再用20％乙醇50ml洗脱，弃去20％乙醇洗脱液，继用80％乙醇洗脱，收集洗脱液100ml，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Re对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－醋酸乙酯－甲醇－水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，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。

【检查】  乌头碱  取本品40片，除去糖衣，研细，置具塞锥形瓶中，加乙醚120ml，超声处理10分钟，加氨试液10ml，振摇30分钟，放置2小时，滤过，分取乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯－乙醇－浓氨溶液（7∶4∶1∶0.5）的上层溶液为展开剂，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，其斑点的颜色不得深于对照品斑点。

浸出物  取本品25片，除去糖衣，精密称定，研细，混匀，取10片，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醚60ml，超声处理10分钟，放置过夜，滤过，弃去乙醚液，残渣挥干溶剂，加水饱和的正丁醇40ml，超声处理3次，每次40分钟，滤过，合并滤液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移至干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，每片含浸出物不得少于12mg。

其他  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ｉ D）。

【含量测定】  白芍  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－0.1％磷酸溶液（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，加稀乙醇制成每1ml含芍药苷0.06mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品50片，除去包衣，精密称定，研细，混匀，取6g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇50ml，密塞，称定重量，超声处理1小时，放置过夜，再超声处理30分钟，放冷，称定重量，用稀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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含白芍与牡丹皮以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.10mg。

牡丹皮  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；水－乙腈－冰醋酸（70∶30∶2）为流动相；检测波长为274nm。理论板数按丹皮酚峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取丹皮酚对照品10mg，置100ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置10ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml中含丹皮酚0.05mg）。

供试品溶液的制备  取本品70片，除去包衣，精密称定，研细，混匀，取9g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，密塞，称定重量，放置12小时，超声处理1小时（浴温在35℃以下），放冷至室温，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含牡丹皮以丹皮酚（C9H10o3）计，不得少于0.035mg。

【功能主治】  补肾壮阳，益气养血。用于阴阳两虚，症见阳萎，阴冷，梦遗滑精，神疲乏力等。

【用法用量】  口服，一次4～6片，一日2次。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
参茸补肾片说明书

【药品名称】

  品    名  参茸补肾片

  汉语拼音  Shenrong Bushen Pian

【主要成份】黄芪、红参（去芦）、鹿茸（去毛）、五味子、肉苁蓉、山茱萸、阳起石（煅）、杜仲（炭）、附子（制）、狗肾（烫）、驴肾（烫）、肉桂（去粗皮）等48味。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕色至棕褐色；味酸、苦、微咸。

【功能主治】补肾壮阳，益气养血。用于阴阳两虚，症见阳萎，阴冷，梦遗滑精，神疲乏力等。

【用法用量】口服，一次4～6片，一日2次。

【规格】基片重0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0372
	药品名称
	中文名：参茸补血酒 
汉语拼音名：Shenrong Buxue Jiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江西金顶药业有限公司
	每瓶装500ml
	国药准字Z20025494

	江西瑞金三九药业有限公司
	每瓶装500ml
	国药准字Z20025495

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10372(ZD-0372)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 茸 补 血 酒

Shenrong Buxie Jiu

【处方】  党参15g




人参1g         鹿茸10g   

三七（熟）0.5g



熟地黄150g     白术（麸炒）100g

茯苓10g




当归10g        白芍（炒）10g   

川芎5g





肉桂5g         炙黄芪15g

炙甘草5g      

制成                                            1000ml
    【制法】  以上十三味，取人参、鹿茸、三七另用适量白酒浸渍，其余药材粉碎成粗粉，照（中国药典2000年版一部附录I N）的酊剂项下浸渍法制备，上述二种浸渍液合并，混匀，滤过，静置沉淀，取上清液，加白酒至规定量，即得。

【性状】  本品为棕黑色澄清液体；味甜、辣。

【鉴别】  （1）取本品80ml，蒸至20ml，放冷，加乙醚20ml振摇提取，弃去乙醚液，水液再用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，用水30ml洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，加中性氧化铝1g低温拌匀，干燥，装入一预先装填好的中性氧化铝小柱（200～300目，2g，内径10～15mm）上，以乙醇60ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液6µl、对照品溶液4µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-浓氨试液（8∶1∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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60ml，蒸至约20ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用1%氢氧化钠溶液洗涤3次，每次20ml，弃去碱液，继续用正丁醇饱和的水洗至中性，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液8µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）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℃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。

（3）取本品50ml，蒸至近干，加无水乙醇2ml使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.5g，加无水乙醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇-氯仿-浓氨试液（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，显相同的蓝紫色荧光主斑点。

（4）取本品20ml，加乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材0.5g，加乙醚15ml，超声处理5分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶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。

【检查】  乙醇量  应为35%～45%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  遗留残渣不得少于1.0%（中国药典2000年版一部附录I M）。

其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I M）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（17∶83）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10mg，置25ml量瓶中，加稀乙醇使溶解并稀释至刻度，摇匀；精密量取1ml，置10ml量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含芍药苷40µg）。

供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，蒸干，残渣用稀乙醇适量溶解并转移至50ml量瓶中，超声处理30分钟，放冷，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含白芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.080mg。

【功能主治】  壮肾阳，益气血，强筋骨。用于气血两虚所致的腰膝酸软，神疲乏力，头晕耳鸣，盗汗遗精，崩漏带下等。
【用法用量】  口服，一次10ml，一日2次。

【注意事项】  伤风感冒忌用。

【规格】  每瓶装500ml

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
参茸补血酒说明书
【药品名称】

  品    名  参茸补血酒

  汉语拼音  Shenrong Buxie Jiu

【主要成份】党参、熟地黄、当归、白芍（炒）、白术（麸炒）、茯苓、炙黄芪、肉桂、鹿茸、川芎、人参、三七（熟）等13味。

【性状】本品为棕黑色澄清液体；味甜、辣。
【功能主治】壮肾阳，益气血，强筋骨。用于气血两虚所致的腰膝酸软，神疲乏力，头晕耳鸣，盗汗遗精，崩漏带下等。

【用法用量】口服，一次10ml，一日2次。

【注意事项】伤风感冒忌用。

【规格】每瓶装500ml

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1081
	药品名称
	中文名：参茸蜂王浆胶囊 
汉语拼音名：Shenrong  FengWangJiang  Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	宁波弗斯特生化制品有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026613

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。


	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究建立方中红参专属性强的含量测定方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度；严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11081(ZD-1081)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 茸 蜂 王 浆 胶 囊

Shenrong Fengwangjiang Jiaonang

【处方】  红参150g




鹿茸15g



蜂王浆冻干粉50g

淀粉80.8g



羟丙基甲基纤维素4.2g   


          制成                                                   1000粒

【制法】  以上三味药材，红参、鹿茸粉碎成细粉，加入蜂王浆冻干粉、羟丙基甲基纤维素和淀粉，混匀，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄色或棕黄色的颗粒；气香，味微苦。

【鉴别】  (1)取本品，置显微镜下观察：不规则骨碎片淡黄色，表面有细密的纵向纹理及点状孔隙，骨陷窝较多，类梭形。

(2)取本品内容物2g，研细，加水饱和的正丁醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液用正丁醇饱和的氨试液洗涤2次，每次20ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Re、Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上,以氯仿-甲醇-水(13:7:2)10℃以下放置分层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℃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。

(3)取本品内容物1.5g，研细，加甲醇10ml，超声处理10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10-羟基-2-癸烯酸对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚(60～90℃)-醋酸乙酯-冰醋酸(3:1:0.1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.2%高锰酸钾溶液。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。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  红参  对照品溶液制备  取人参皂苷Re对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，即得。

标准曲线的制备  精密吸取对照品溶液0µl、20µl、40µl、60µl、80µl、100µl，分别置10ml具塞试管中，热风吹干，加5%香草醛冰醋酸溶液-高氯酸(2:8)混合溶液(临用新配)1.0ml，置60℃水浴中加热15分钟，取出，置冰浴中冷却至室温，加入冰醋酸5.0ml，混匀，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在550nm波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.2g，精密称定，精密加入75％乙醇20ml，称定重量,超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用75％乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，蒸干，残渣加水适量使溶解，通过D201型大孔吸附树脂柱（内径1.2cm，长20cm），以水30ml洗脱，弃去水洗脱液，再用75%乙醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加75%乙醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。精密吸取供试品溶液0.3ml，置10ml具塞试管中，蒸干，照标准曲线的制备项下的方法，自“加入5％香草醛冰醋酸溶液-高氯酸(2:8)混合溶液1.0ml”起，依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中人参皂苷Re的含量，计算，即得。

本品每粒含红参以人参皂苷Re（C48H82O18）计，不得少于3.5mg。

蜂王浆冻干粉  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1%磷酸溶液（23:77）为流动相；检测波长为207nm。理论板数按10-羟基-2-癸烯酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的10-羟基-2-癸烯酸对照品适量，加甲醇制成每1ml含15µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取50mg，精密称定，置25ml量瓶中，加甲醇适量，超声处理30分钟，放冷，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含蜂王浆冻干粉以10-羟基-2-癸烯酸(C10H18O3)计,不得少于1.2mg。

【功能主治】  益气助阳。用于体虚、阳虚气弱者。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日2次，早晚空腹时服。

【注意事项】  不宜与藜芦同用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
参茸蜂王浆胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  参茸蜂王浆胶囊

  汉语拼音  Shenrong  Fengwangjiang  Jiaonang

【主要成份】红参、蜂王浆冻干粉、鹿茸。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄色或棕黄色的颗粒；气香，味微苦。

【功能主治】益气助阳。用于体虚、阳虚气弱者。

【用法用量】口服，一次2粒，一日2次，早晚空腹时服。

【注意事项】不宜与藜芦同用。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1049
	药品名称
	中文名：参茸加口服液 
汉语拼音名：Shenrongjia Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	牡丹江灵泰药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026544

	中美合资黑龙江乌苏里江制药有限公司宝清分公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026545

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订人参药材的薄层色谱鉴别；积累正丁醇提取物测定数据，制订合理的限度；建立专属性强的含量测定方法。严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11049(ZD-1049)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 茸 加 口 服 液
Shenrongjia Koufuye

【处方】  人参201g


  鹿茸101g



  刺五加301g
葡萄糖501g


  蔗糖171g



  苯甲酸钠21g

        制成                                              1000ml

【制法】  以上三味药材，取人参粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ O），用30％乙醇作溶剂，浸渍24小时后，渗漉至无皂苷反应为止（渗漉液约为生药量的11倍），渗漉液回收乙醇，并浓缩成流浸膏，加4倍量的乙醇，随加随搅拌，静置48小时，取上清液备用；沉淀物用75%乙醇洗涤三次，洗液经沉淀后与上清液合并，回收乙醇，并浓缩成流浸膏（1∶1）。鹿茸用稀乙醇浸泡三天，去掉茸皮后切成薄片，加稀乙醇回流提取五次，每次2小时，合并提取液，回收乙醇，浓缩成流浸膏，再用乙醇脱蛋白3～4次，回收乙醇，浓缩后加水稀释成流浸膏（1∶1）。刺五加粉碎成粗粉，加75％乙醇回流提取12小时，回收乙醇，并浓缩成流浸膏（1∶1）。葡萄糖、蔗糖加水适量，煮沸，滤过，放冷，加入上述三种流浸膏、苯甲酸钠，充分搅拌均匀，加水至规定量，滤过，即得。
【性状】  本品为淡黄色至棕黄色的液体；气香，味甜、微苦。
【鉴别】  取本品20ml，用氯仿振摇提取2次，每次30ml，合并氯仿液，蒸干，残渣用无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取异秦皮啶对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇（19∶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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】  相对密度  应为1.05～1.08（中国药典2000年版一部附录Ⅶ Ａ）。

pH值  应为5.5～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。
其他  应符合合剂项下有关的各项规定。（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。
【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，合并正丁醇液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，于105℃干燥3小时，移置干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。
本品每1ml含正丁醇提取物不得少于8mg。
【功能主治】  益气温阳。用于气阳两虚所致体弱，神倦，乏力，易疲，食少，心慌等症。
【用法用量】  口服，一次10ml，一日2次。

【注意事项】阴虚火旺者不宜服用。
【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。
【有效期】  1.5年。
参茸加口服液说明书
【药品名称】
  品    名  参茸加口服液
  汉语拼音  Shenrongjia Koufuye

【主要成份】人参、鹿茸、刺五加。
【性状】本品为淡黄色至棕黄色的液体；气香，味甜、微苦。
【功能主治】益气温阳。用于气阳两虚所致体弱，神倦，乏力，易疲，食少，心慌等症。
【用法用量】口服，一次10ml，一日2次。

【注意事项】阴虚火旺者不宜服用。
【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。
【有效期】1.5年。
【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1095
	药品名称
	中文名：华容口服液 
汉语拼音名：Huarong Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装20ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安交通大学医达制药厂
	每支装20ml
	国药准字Z20026631

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11095(ZD-1095)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

华 容 口 服 液

Huarong Koufuye

【处方】  制何首乌100g

  太子参75g


  当归75g

              丹参75g



  桑椹75g



  墨旱莲75g

              杜仲60g



  肉苁蓉75g


  黑芝麻75g

              枸杞子75g


  黄芪75g



  山药75g

知母45g



  天花粉45g


  山楂75g

蜂蜜（炼）150g 


制成                                           1000ml

【制法】  以上十五味药材，黄芪、当归、黑芝麻、知母、墨旱莲、丹参，加70%乙醇回流提取二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩液及药渣备用；制何首乌、太子参、山药、天花粉，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25～1.30（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量65%，搅匀，静置48小时，取上清液，回收乙醇，浓缩液备用；其余桑椹等五味药材与上述黄芪等六味药材醇提后的药渣，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液与上述浓缩液合并，减压浓缩至相对密度为1.07（80℃）的清膏，冷藏，滤过，滤液加入炼蜜，混匀，加水至规定量，搅匀，静置，滤过，分装，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕褐色的液体；气微香，味微甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品20ml，加盐酸1ml，加热回流30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取3次，每次15ml，合并乙醚液，挥去乙醚，残渣加甲醇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1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-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，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取原儿茶醛对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各5µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸（8∶1∶0.8）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。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。

（3）取本品50ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，加1%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次20ml，弃去碱液，再加正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，10℃以下展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

（4）取本品20ml，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次15ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材0.5g，加水35ml，煎煮15分钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-氯仿-甲酸（3∶2∶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。

【检查】  pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

相对密度  应不低于1.05（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.1%磷酸溶液(75∶15)为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml含4µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量项下的本品，混匀，精密量取20ml，加7.5mol/L硫酸溶液10ml，再加氯仿10ml，加热回流1小时，立即冷却，移置分液漏斗中，加少量氯仿洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，分取氯仿层，酸液加氯仿振摇提取3次，每次10ml，合并氯仿液，以无水硫酸钠脱水，滤过，滤液挥去氯仿，残渣加甲醇适量使溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含制何首乌以大黄素（C15H10O5）计，不得少于25.0µg。

【功能主治】  滋养肝肾，补益气血。用于脏腑亏损，精血不足所致的面色无华、头晕发枯、疲乏无力、失眠多梦、月经不调等症。

【用法用量】  口服，一次20ml，一日2～3次；或遵医嘱。

【注意事项】  如有沉淀，摇匀后服用。

【规格】  每支装20ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

华容口服液说明书

【药品名称】

  品    名  华容口服液

  汉语拼音  Huarong Koufuye

【主要成份】制何首乌、太子参、当归、丹参、桑椹、墨旱莲、杜仲、肉苁蓉、黑芝麻、枸杞子、黄芪、山药等15味。

【性状】本品为棕褐色的液体；气微香，味微甜、微苦。

【功能主治】滋养肝肾，补益气血。用于脏腑亏损，精血不足所致的面色无华、头晕发枯、疲乏无力、失眠多梦、月经不调等症。

【用法用量】口服，一次20ml，一日2～3次；或遵医嘱。

【注意事项】如有沉淀，摇匀后服用。

【规格】每支装20ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1510
	药品名称
	中文名：五根油丸 
汉语拼音名：Wugen You Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	油剂
	规格
	每丸重3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	内蒙古库伦蒙药厂
	每丸重3g。
	国药准字Z20027285

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应建立专属性强的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11510(ZD-1510)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

五 根 油 丸

Wugenyou Wan

【处方】  玉竹500g



黄精500g



天门冬500g   

  天花粉500g



菱角500g



白脑砂30g
          光明盐30g



紫脑砂30g



苦参30g  

  肉豆蔻30g



丁香30g



高良姜30g
荜茇30g




白豆蔻30g    

蔗糖600g



鲜牛奶2000g


蜂蜜600g

黄油500g  


制成                                             1000丸

【制法】  以上十四味药材，玉竹、黄精、白及、天花粉、菱角粉碎成粗粉，加水煎煮四次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.32（50℃）的稠膏，加入鲜牛奶，继续浓缩，加入黄油继续浓缩至相对密度为1.35～1.40（50℃）的稠膏；取蜂蜜在温火煎煮至水分除去时拉成丝状旋放在大盘内不能重迭，晾干后研细，过筛，备用；取蔗糖加一倍温水搅拌均匀，在温火上煎煮至水分充分除去为止不得炽焦，拉成丝状旋放在大盘内不能重迭，其余白脑砂等九味药材粉碎成细粉，过筛，备用；将上述油煎后的稠膏中加入白脑砂等九味药细粉和蜂蜜、蔗糖粉，搅匀，制丸，即得。

【性状】  本品为黑色丸；气香，味甘、咸、辛、微涩、苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：石细胞淡黄色，单个或数个成群散列于暗棕色中果皮薄壁组织中，或散列于果序轴薄壁组织中，呈类圆形、类方形、类长方形、长条形或呈纤维状，层纹较明显，纹孔及孔沟较稀疏，胞腔内含灰棕色物。纤维及晶纤维众多，成束，纤维束周围的细胞中含草酸钙方晶，形成晶纤维。花粉囊内壁细胞断面观类方形，壁具条状或网状增厚；表面观类多角形或类方形，垂周壁连珠状，平周壁具条状增厚。薄壁细胞淡黄色，较大，呈类圆形、类多角形、纺锤形或不规则形，非木化，纹孔类圆形，疏密不一，近导管处的细胞较狭长，薄壁细胞中偶含细小草酸钙方晶，呈方形、梭形或长方形，直径约5µm。

（2）取本品10g，剪碎，加硅藻土适量，研细，加氯仿40ml，浓氨试液0.8ml，密塞，时时振摇，放置24小时后，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取苦参对照药材0.5g，加氯仿10ml，浓氨试液0.2ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液2µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以苯—丙酮—醋酸乙酯—浓氨试液（2:2:4:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。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）取本品1g，加热水10ml使溶散，滤过，取滤液1ml，加硝酸1～2滴，加硝酸银试液，即产生白色凝乳状沉淀。加氨试液，沉淀溶解；再加硝酸，沉淀复生成。 

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

【功能主治】  蒙医：镇“赫依”，滋补健身、壮阳。用于年迈体弱、四肢无力、腰酸腿疼、肾寒肾虚、头晕耳鸣、多梦失眠、心神不安，“赫依”集聚。

中医：补肾健脾，宁心安神。用于脾肾两虚所致虚痨，四肢无力，腰酸腿疼，头晕耳鸣，失眠多梦。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每丸重3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

五根油丸说明书

【药品名称】

  品    名  五根油丸

  汉语拼音  Wugenyou Wan

【主要成份】玉竹、黄精、天门冬、天花粉、白脑砂、光明盐、紫脑砂、苦参、肉豆蔻、丁香、高良姜、荜茇等14味。

【性状】本品为黑色丸；气香，味甘、咸、辛、微涩、苦。

【功能主治】蒙医：镇“赫依”，滋补健身、壮阳。用于年迈体弱、四肢无力、腰酸腿疼、肾寒肾虚、头晕耳鸣、多梦失眠、心神不安，“赫依”集聚。

中医：补肾健脾，宁心安神。用于脾肾两虚所致虚痨，四肢无力，腰酸腿疼，头晕耳鸣，失眠多梦。

【用法用量】口服，一次1丸，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每丸重3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0888
	药品名称
	中文名：西洋参金钱龟合剂 
汉语拼音名：Xiyangshen Jinqiangui Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装(1)30ml  (2)70ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西梧州制药（集团）股份有限公司
	每瓶装(1)30ml  (2)70ml
	国药准字Z20026293

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订何首乌、枸杞子的薄层色谱鉴别；进一步建立专属性强的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10888(ZD-0888)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

西 洋 参 金 钱 龟 合 剂

Xiyangshen Jinqiangui Heji

【处方】  西洋参1.14g



乌龟1.43g


制何首乌42.86g

            金樱子21.43g


黄芪42.86g


黄精21.43g

            茯苓28.57g



蛤蚧3.57g


枸杞子21.43g

            杜仲21.43g



龙眼肉28.57g

山药28.57g

            乌鸡500g

            蔗糖50g  味精0.4g或蔗糖34g  糊精0.172g（小瓶）


            制成                                1000ml或430ml（小瓶）

【制法】  以上十三味药材，乌鸡加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1.5小时，合并煎液，滤过，备用；西洋参粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ O），用70%乙醇作溶剂，浸渍24小时后进行渗漉，收集漉液100ml，回收乙醇，备用；药渣与其余金钱龟等十一味药材加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1.5小时，合并煎液，滤过，与上述煎液合并，浓缩至相对密度为1.01～1.03（60℃）的清膏，滤过，滤液加蛋清（或黄豆粉）适量加热吸附，滤过，滤液经离子交换树脂处理，加入上述西洋参漉液及蔗糖、味精，加水至规定量，搅匀，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕色至棕褐色的液体；味甜。

【鉴别】  （1）取本品140ml或60ml（小瓶加水稀释至140ml），通过聚酰胺柱（40～60目，7g，内径25mm），收集流出液，通过D101大孔吸附树脂柱（树脂体积30ml，内径25mm），弃去流出液，用0.1mol/L氢氧化钠溶液及水各100ml洗脱，弃去洗脱液，继用乙醇100ml洗脱，收集乙醇洗脱液，蒸干，残渣加水20ml使溶解，移至分液漏斗中，用正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇液，用氢氧化钠试液20ml洗涤1次，再用氨溶液（1→5）洗涤3次，每次20ml，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷、人参皂苷Rg1、Re、Rb1对照品，分别加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液与对照品溶液各5µl～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以氯仿-甲醇-水（65:35:10）5～10℃放置12小时以上的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛的20％高氯酸乙醇溶液，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）用水200ml洗脱[鉴别]（1）项下的聚酰胺柱，弃去洗脱液，继用乙醇100ml 洗脱，收集乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取金樱子对照药材3g，加水30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯-甲酸（2:4:0.1）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。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】  pH值  应为5.0～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

相对密度  应不低于1.04或1.08（小瓶）（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取经60℃减压干燥至恒重的丙氨酸对照品适量，加70%乙醇液制成每1ml含0.3mg的溶液，即得。

标准曲线的制备  精密吸取对照品溶液0ml、0.20ml、0.30ml、0.40ml、0.50ml、0.60 ml、0.70ml，分别置10ml具塞比色管中，加70%乙醇至1.0ml，再加含0.3%茚三酮70%乙醇的溶液0.5ml，摇匀，置65℃水浴中保温30分钟，取出，迅速放冷至室温，加70%乙醇稀释至刻度，摇匀；以0管为空白。照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在573nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  精密吸取本品5.0ml或2.5ml（小瓶），置732强酸性阳离子树脂柱（内径25mm，树脂体积30ml，用1mol/L氢氧化钠溶液50ml、水200ml、1mol/L硫酸溶液50ml、水200ml依次预洗）上，用200ml水洗涤，弃去洗液，继用100ml氨溶液（1→5）洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加70%乙醇适量使溶解，移至25ml量瓶中，加70%乙醇稀释至刻度，摇匀，精密吸取0.5ml，置10ml具塞比色管中，照标准曲线制备项下的方法，自"加70%乙醇液至1.0ml"起，依法测定吸收度。从标准曲线上读出供试品溶液中氨基酸的重量，计算，即得。

本品每瓶含氨基酸以丙氨酸（C3H7NO2）计，不得少于70.0mg。

【功能主治】  补益肾气。用于肾气不足所致体虚气弱，精神疲倦，四肢无力，气短懒言，头昏眼花，病后体虚等症。

【用法用量】  口服，一次1瓶，一日1～2次。

【规格】  每瓶装（1）30ml  （2）70ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

西洋参金钱龟合剂说明书

【药品名称】

  品    名  西洋参金钱龟合剂

  汉语拼音  Xiyangshen Jinqiangui Heji

【主要成份】制何首乌、黄精、黄芪、龙眼肉、金樱子、枸杞子、杜仲、山药、茯苓、蛤蚧、西洋参、乌龟等13味。

【性状】本品为棕色至棕褐色的液体；味甜。

【功能主治】补益肾气。用于肾气不足所致体虚气弱，精神疲倦，四肢无力，气短懒言，头昏眼花，病后体虚等症。

【用法用量】口服，一次1瓶，一日1～2次。

【规格】每瓶装(1)30ml  (2)70ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0253
	药品名称
	中文名：仙鹿补酒 
汉语拼音名：Xianlu Bujiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）250ml （2）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	武汉巨能金匙药业有限公司
	每瓶装（1）250ml （2）500ml
	国药准字Z20025309

	武汉中联药业股份有限公司
	每瓶装（1）250ml （2）500ml
	国药准字Z20025310

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究红参、韭菜子的定性鉴别方法；并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10253(ZD-0253)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

仙 鹿 补 酒

Xianlu Bujiu

【处方】   红参4g        丹参10g        鹿茸0.4g 

   仙茅10g       枸杞子10g      蛇床子3g

     韭菜子5g      麻雀6g

   蔗糖100g      35%白酒1100ml


 制成                            1000ml

【制法】  以上八味药材，红参、鹿茸、麻雀、枸杞子、丹参、仙茅六味粉碎成粗粉，加入蛇床子、韭菜子，混匀；取蔗糖，溶解于含乙醇量为35%的白酒中，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ O）用蔗糖酒作溶剂，浸渍48小时后，以每分钟1～3ml速度缓缓渗漉，收集渗漉液，静置，滤过，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕红色的澄清液体；气香，味甜、微苦辛、略麻。

【鉴别】  取本品100ml，50℃减压浓缩成浸膏，加甲醇20ml，加热使溶解，加硅藻土20g，拌匀，50℃减压干燥，上硅藻土柱（5cm×20cm，15g，干法装柱），依次用石油醚、乙醚、醋酸乙酯、正丁醇各100ml减压梯度洗脱，取上述各洗脱液分别蒸干，残渣备用。
（1）取上述乙醚洗脱液的残渣，加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材1g，加乙醚5ml,置具塞试管中，振摇，放置1小时，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取丹参酮ⅡA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2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以环己烷—醋酸乙酯（6:1）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，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取上述石油醚洗脱液的残渣，加醋酸乙酯2ml，超声处理5分钟，放置，取上清液作为供试品溶液。另取蛇床子对照药材0.3g，加乙醇5ml，超声处理5分钟，放置，取上清液作为对照药材溶液。再取蛇床子素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以苯-醋酸乙酯（30:1）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，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。 

（3）取枸杞子对照药材0.5g，加水35ml，加热煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯15ml，振摇提取，分取醋酸乙酯液，浓缩至约1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）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10μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以醋酸乙酯-氯仿-甲酸（3∶2∶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）取上述醋酸乙酯洗脱液的残渣，加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取仙茅苷对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-甲酸（10∶1∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%铁氰化钾溶液-2%三氯化铁溶液（1:1）的混合溶液。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。

【检查】  乙醇量   应为25%～35%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I M）。

【含量测定】  照高效液相色谱法 （中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水(82:18)为流动相；检测波长为270nm。理论板数按丹参酮ⅡA峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取丹参酮ⅡA对照品适量，置棕色量瓶中，加甲醇溶解，制成每1ml含5μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品适量，用微孔滤膜（0.45μm）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20μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含丹参以丹参酮ⅡA（C19H18O3）计，不得少于1.7μg。

【功能主治】  益气补肾，用于元阳亏损，精气两虚，头晕目眩，腰膝酸软无力。

【用法用量】  口服  一次30～50ml，一日1～2次。

【禁忌】  孕妇忌服，酒精过敏者忌服。

【规格】  每瓶装（1）250ml  （2）500ml

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
仙鹿补酒说明书

【药品名称】

  品    名  仙鹿补酒

  汉语拼音  Xianlu Bujiu

【主要成份】人参、枸杞、仙茅、蛇床子、韭菜子、麻雀、丹参、鹿茸。

【性状】本品为棕红色至棕黄色的澄清液体；气香微苦、辛、略麻。

【功能主治】益气补肾，用于元阳亏损，精气两虚，头晕目眩，腰膝酸软无力。

【用法用量】口服，一次30～50ml，一日1～2次。

【禁忌】孕妇忌服，酒精过敏者忌服。

【规格】每瓶装（1）250ml   （2）500ml

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1298
	药品名称
	中文名：龙血竭含片 
汉语拼音名：Longxuejie Hanpian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.38g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南思茅南天制药有限责任公司
	每片重0.38g
	国药准字Z20027067

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11298(ZD-1298)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

龙 血 竭 含 片

Longxuejie Hanpian

【处方】  龙血竭150g
          蔗糖125g


微晶纤维素75g


 柠檬酸10g
          淀粉2.3g


水果香精6.5ml

         
制成                                          1000片

【制法】  取龙血竭，研成细粉，加入蔗糖、微晶纤维素，混匀，取柠檬酸溶于水中，加淀粉，制成6％淀粉浆，制成颗粒，干燥后加水果香精，闷置，压片，即得。

【性状】  本品为带有花斑的红棕色片；有水果香气，味甜。    

【鉴别】  （1）取本品适量，研成细粉，取10g，加氯仿25ml，超声处理15分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至适量，加硅胶2g，拌匀，加于硅胶柱（100～200目，3g，内径1cm，干法装柱）上，用石油醚（60～90℃）-氯仿（5:1）混合溶液30ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取剑叶龙血素C对照品，加氯仿制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液20µl、对照品溶液10µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（60～90℃）-氯仿（20:1）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。

（2）取本品适量，研成细粉，取0.5g，加石油醚（60～90℃）25ml，超声处理15分钟，滤过，药渣备用，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取龙血竭对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以氯仿-甲醇（99:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取鉴别（2）项下的备用药渣，挥尽石油醚，加醋酸乙酯25ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至适量，加聚酰胺2g，拌匀，加于聚酰胺柱（14～30目， 5g，内径1cm，湿法装柱）上，用稀乙醇100ml洗脱，弃去洗脱液，继用乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取[鉴别](2)项下龙血竭对照药材药渣，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯(10:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％磷钼酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  吸收度  取重量差异项下的本品，研细，精密称取27mg（相当于龙血竭10mg），置25ml量瓶中，加乙醇振摇使溶解并稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液0.5ml，置10ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度，摇匀，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A），在284nm波长处测定吸收度，吸收度值不得低于0.40。

其他  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ D）。

【浸出物】  取本品，研细，精密称取5.3g（约相当于龙血竭2.0g），精密加乙醇50ml，振摇30分钟，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液25ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

本品含乙醇浸出物不得少于35.8％。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；冰醋酸溶液（1→90）-乙腈（61:39）为流动相；检测波长为260nm。理论板数按龙血素B峰计算应不低于10000。

对照品溶液的制备  取龙血素B对照品适量，精密称定，加氯仿制成每1ml含60µg的溶液。精密量取1ml，蒸干，残渣精密加乙腈2ml使溶解，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，精密称定，研细，过4号筛，取0.25g，精密称定，置25ml量瓶中，加硅藻土0.1g，混匀，加冰醋酸溶液（1→90）-乙腈（1:1）混合溶液20ml，超声处理15分钟，放冷，加冰醋酸溶液（1→90）-乙腈（1:1）混合溶液至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含龙血竭以龙血素B（C13H20O5）计，不得少于0.6mg。
【功能主治】  活血散瘀，定痛止血，敛疮生肌。用于跌打损伤，瘀血作痛，妇女气血凝滞，外伤出血，脓疮久不收口，复发性口腔溃疡、慢性咽炎。

【用法用量】  口含，一次1～2片，一日3～4次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每片重0.38g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
龙血竭含片说明书

【药品名称】

  品    名  龙血竭含片

  汉语拼音  Longxuejie Hanpian

【主要成份】龙血竭。

【性状】本品为带有花斑的红棕色片；有水果香气，味甜。
【功能主治】活血散瘀，定痛止血，敛疮生肌。用于跌打损伤，瘀血作痛，妇女气血凝滞，外伤出血，脓疮久不收口，复发性口腔溃疡、慢性咽炎。

【用法用量】口含，一次1～2片，一日3～4次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每片重0.38g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0883
	药品名称
	中文名：三七片 
汉语拼音名：Sanqi Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（素片或糖衣）
	规格
	每片重0.53g；基片重0.32g（糖衣片）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杭州华东医药集团康润制药有限公司
	每片重0.53g；基片重0.32g（糖衣片）
	国药准字Z20026282

	杭州前进制药厂
	每片重0.53g；基片重0.32g（糖衣片）
	国药准字Z20026283

	宁波华兴药业有限公司
	每片重0.53g；基片重0.32g（糖衣片）
	国药准字Z20026284

	宁波立华制药有限公司
	每片重0.53g；基片重0.32g（糖衣片）
	国药准字Z20026286

	唐山市龙山药业有限公司
	每片重0.53g；基片重0.32g（糖衣片）
	国药准字Z20026287

	浙江新光药业有限公司
	每片重0.53g；基片重0.32g（糖衣片）
	国药准字Z20026285

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步完善含量测定方法，增强专属性，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。


	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10883(ZD-0883)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

三 七 片

Sanqi Pian

【处方】  三七500g
          淀粉25g                                     硬脂酸镁2.5g


          制成                             1000片或1666片（糖衣片）
【制法】  取三七，粉碎成细粉，加淀粉、硬脂酸镁，混匀，制成颗粒，干燥，压片或压片后包糖衣，即得。

【性状】  本品为灰黄色的片或糖衣片，除去糖衣显灰黄色；气微香，味微苦。

【鉴别】  (1)取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含黄色分泌物；梯纹、网纹及螺纹导管直径15～55µm。草酸钙簇晶少见，直径50～80µm。

(2)取本品1片（素片）或2片（糖衣片），糖衣片除去糖衣，研细，加水约5滴，搅匀，再加水饱和的正丁醇5ml，密塞，振摇10分钟，放置2小时，离心，取上清液，加3倍量正丁醇饱和的水，摇匀，放置使分层（必要时离心），取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Rg1及三七皂苷R1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水(15:40:22:10)10℃以下放置过夜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℃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。置紫外光灯(365nm)下检视，显相同颜色的荧光斑点。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（48∶52）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品12.5mg，置25ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含人参皂苷Rg1 0.5mg）。

供试品溶液的制备  取本品5片（素片）或10片（糖衣片），糖衣片除去糖衣，精密称定，研细，取1g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇40ml，超声处理20分钟，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加水30ml使溶解，用乙醚30ml振摇提取，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇提取3次(30ml、25ml、20ml)，合并正丁醇液，先用氨试液40ml洗涤，再以少量正丁醇饱和的水洗涤，正丁醇液减压回收至干，残渣加甲醇使溶解并移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含三七以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计，素片不得少于8.3mg;糖衣片不得少于5.0mg。

【功能主治】  散瘀止血，消肿定痛。用于咯血，吐血，衄血，便血，崩漏，外伤出血，胸腹刺痛，跌扑肿痛。

【用法用量】  口服，一次2～3片或3～5片（糖衣片），一日1～2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每片重0.53g；基片重0.32g（糖衣片）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
三七片说明书

【药品名称】

  品    名  三七片

  汉语拼音  Sanqi Pian

【主要成份】三七。

【性状】本品为灰黄色的片或糖衣片，除去糖衣显灰黄色；气微香，味微苦。

【功能主治】散瘀止血，消肿定痛。用于咯血，吐血，衄血，便血，崩漏，外伤出血，胸腹刺痛，跌扑肿痛。

【用法用量】  口服，一次2～3片或3～5片（糖衣片），一日1～2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每片重0.53g；基片重0.32g（糖衣片）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0097
	药品名称
	中文名：生三七丸 
汉语拼音名：Shengsanqi Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸）
	规格
	每10丸重1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明中药厂有限公司
	每10丸重1g
	国药准字Z20025106

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应制订HPLC法测定人参皂苷的方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10097(ZD-0097)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

生 三 七 丸

Shengsanqi Wan

【处方】  生三七833g

          蜂蜜（炼）375g                    活性炭极细粉20g


          制成                                           1000g

【制法】  取生三七，粉碎成细粉，用炼蜜及适量水泛丸，制成水蜜丸，用活性炭极细粉包衣，70℃以下干燥，打光，即得。

【性状】  本品为黑色水蜜丸，除去包衣后显黄棕色；味苦而微甜。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒甚多，单粒圆形，半圆形或圆多角形，直径4～30µm，复粒由2～10余分粒组成；树脂道碎片含棕黄色滴状或块分泌物。

（2）取本品1g，研碎，加甲醇10ml，密塞，振摇30分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、人参皂苷Rg1及三七皂苷R1对照品，加甲醇制成每1ml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2000版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇—醋酸乙酯—水（4∶1∶5）上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，于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。

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

【含量测定】  取本品10g，研细，取1g，精密称定，置索氏提取器中，加乙醚60ml，加热回流1小时，弃去乙醚液，药渣挥去乙醚，置索氏提取器中，加甲醇60ml，冷浸12小时，加热回流5小时，回收甲醇至约10ml，转移置25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1及人参皂苷Rb1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.6mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液3µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇—醋酸乙酯—水（4∶1∶5）上层溶液为展开剂，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，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描）进行扫描。波长：λS=510nm，λR=700nm；测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每1g含三七以人参皂苷Rb1（C54H92o23）和人参皂苷Rg1（C42H72o14）的总量计，不得少于33.0mg。

【功能主治】  散瘀止血，消肿定痛。用于咯血、吐血、衄血、便血、崩漏、外伤出血，胸腹刺痛，跌扑肿痛。

【用法用量】  口服，一次1.2～3.6g，一日3次。

【注意事项】  孕妇慎用。

【规格】  每10丸重1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

注：生三七的制备：取三七（剪口）583g，三七（筋条）250g混合，即得。
生三七丸说明书
【药品名称】

  品    名  生三七丸

  汉语拼音  Shengsanqi Wan

【主要成份】生三七。

【性状】本品为黑色水蜜丸，除去包衣后显黄棕色；味苦而微甜。
【功能主治】散瘀止血，消肿定痛。用于咯血、吐血、衄血、便血、崩漏、外伤出血，胸腹刺痛，跌扑肿痛。

【用法用量】口服，一次1.2～3.6g，一日3次。

【注意事项】孕妇慎用。

【规格】每10丸重1g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1019
	药品名称
	中文名：益肾养元合剂 
汉语拼音名：Yishen Yangyuan Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广东邦民制药厂有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20026495

	尼克美制药（中山）有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20026496

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加其他药味的薄层鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11019(ZD-1019)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

益 肾 养 元 合 剂

Yishen Yangyuan Heji

【处方】  何首乌156g


黄精156g


金樱子364g

              当归8.3g


狗脊156g


菟丝子10.4g 

 陈皮6.3g


补骨脂10.4g

 蔗糖450g


苯甲酸钠3g


滑石粉6g


制成                                        1000ml

【制法】  以上八味药材，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.13～1.15(20℃)的清膏，加入乙醇使含醇量达60％，静置24小时，取上清液，滤过，滤液减压回收乙醇至无醇味。回收液加水至400ml，加入滑石粉及1%苯甲酸钠溶液，搅匀，静置48小时，吸取上清液。取蔗糖，制成糖浆加入药液中，加水适量，搅匀，煮沸，滤过，即得。

【性状】  本品为棕色至棕红色的液体；气香，味甜、微涩。

【鉴别】  （1）取本品1ml，置试管中，加水5ml，加碱性酒石酸铜试液1ml，在水浴上加热5分钟，生成棕红色沉淀。

（2）取本品20ml，加醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取狗脊对照药材4g，加水20ml，加热回流1小时，滤过,滤液浓缩成稠膏，加乙醇使含醇量达60％，搅匀，滤过，滤液回收乙醇，加水至20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅳ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯－甲酸（5:2:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干。在紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度  应为1.12～1.23（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）

pH值  应为3.0～5.5（中国药典2000年版一部附录Ⅷ G）

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－水（25:75）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按2，3，5，4'-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取2，3，5，4'-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷对照品适量，加稀乙醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密吸取本品2ml，置分液漏斗中，加水18ml，用醋酸乙酯提取3次，每次20ml，合并提取液，置80℃水浴上蒸干，残渣加稀乙醇使溶解，转移至5ml量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含何首乌以2，3，5，4'-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷（C20H22O9）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  补益肝肾，健脾益气，涩精止遗。用于肝肾不足，脾气虚弱，面色萎黄，倦怠纳差，遗精遗梦。
【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次。

【规格】  每瓶装100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
益肾养元合剂说明书
【药品名称】

  品    名  益肾养元合剂

  汉语拼音  Yishen Yangyuan Heji

【主要成份】金樱子、何首乌、黄精、狗脊、菟丝子、补骨脂、当归、陈皮。

【性状】本品为棕色至棕红色的液体；气香，味甜、微涩。
【功能主治】补益肝肾，健脾益气，涩精止遗。用于肝肾不足，脾气虚弱，面色萎黄，倦怠纳差，遗精遗梦。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次。

【规格】每瓶装100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1410
	药品名称
	中文名：露水草胶囊 
汉语拼音名：Lushuicao Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.17g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明制药集团股份有限公司
	每粒装0.17g
	国药准字Z20027532

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究制订露水草药材的含量测定方法；报送β-蜕皮甾酮对照品及质量标准到中检所标定。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11410(ZD-1410)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

露 水 草 胶 囊

Lushuicao Jiaonang
【处方】  露水草4100g

          淀粉52g








硬脂酸镁1g

          制成                                         1000粒

【制法】  取露水草，加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，加入1.5%天然澄清剂处理二次，滤过，滤液通过D101大孔吸附树脂柱，用5倍量水冲洗后，再用5倍量乙醇洗脱，收集洗脱液，减压回收乙醇至干，得露水草提取物，加入淀粉，混匀，用适量乙醇制粒，加入硬脂酸镁，干燥，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为类白色或淡黄色的颗粒和粉末；气微，味微苦。

【鉴别】  取本品内容物0.1g，研细，加乙醇10ml使溶解，作为供试品溶液。另取β-蜕皮甾酮对照品，加乙醇制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-乙醇（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以27%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。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥2小时的β-蜕皮甾酮对照品，加乙醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，精密称取适量（约相当于蜕皮甾酮总量50mg），置50ml量瓶中，加乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液1ml，置50ml量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，即得。

测定法  取上述两种溶液，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A），在242nm波长处测定吸收度，计算，即得。

本品每片含露水草以β－蜕皮甾酮（C27H44O7）计,应为标示量的90.0％～110.0％。

【功能主治】  彝医：依补，拾补，希让诺，握尼依。

中医：滋阴清热，生津止渴。用于阴虚内热所致的消渴，2型糖尿病见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次；14天为一疗程，间隔2天，再进行第2疗程。

【不良反应】  偶见胃肠道反应。

【注意事项】  孕妇慎用；

【规格】  每粒装0.17g（含蜕皮甾酮总量100mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
露水草胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  露水草胶囊

  汉语拼音  Lushuicao Jiaonang

【主要成份】露水草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为类白色或淡黄色的颗粒及粉末；气微，味微苦。

【功能主治】彝医：依补，拾补，希让诺，握尼依。

               中医：滋阴清热，生津止渴。用于阴虚内热所致的消渴，2型糖尿病见上述证候者。

【不良反应】偶见胃肠道反应。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次；14天为一疗程，间隔2天，再进行第2疗程。

【注意事项】孕妇慎用；

【规格】每粒装0.17g（相当于生药材4.1g）

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0028
	药品名称
	中文名：升血小板胶囊 
汉语拼音名：Sheng Xuexiaoban Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.45g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西郝其军制药有限责任公司
	每粒装0.45g
	国药准字Z20025029

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10028(ZD-0028)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

升 血 小 板 胶 囊

Sheng Xuexiaoban Jiaonang

【处方】  青黛167g


  连翘500g


  仙鹤草500g

          牡丹皮833g


  甘草250g

          糊精150g


          制成                                        1000粒

【制法】  以上五味药材，取青黛研成细粉；仙鹤草、牡丹皮以5倍量80%乙醇提取二次，每次2小时，合并二次乙醇提取液，滤过，回收乙醇并减压浓缩成相对密度为1.25～1.30（60℃）的浸膏；连翘浸泡4小时，水蒸气蒸馏法提取挥发油6小时，挥发油另器贮存，水煎液留用。药渣与甘草水煎提取2次，每次煎煮1.5小时，二次水煎液与上述水煎液合并，滤过，浓缩成相对密度为1.25～1.30（60℃）的浸膏,与上述醇提浸膏合并，加入青黛细粉，混匀，60℃烘干，粉碎成细粉，加入适量糊精，以适当浓度的乙醇制成颗粒，烘干，整粒，喷入上述挥发油，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为蓝褐色或蓝棕色的粉末；微有草腥气，味微苦而略甜。

【鉴别】  （1）取本品内容物约0.1ｇ，加氯仿5ml充分搅拌，滤过，作为供试品溶液。另取靛蓝和靛玉红对照品，加氯仿制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5～10(l，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以苯-氯仿-丙酮（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。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）取本品内容物约1g，加氯仿30ml，加热回流1小时，滤过，弃去滤液，药渣挥干，加甲醇40ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至约1ml，加于聚酰胺柱（3g，内径1～1.2cm，用水50ml 预洗）上，用水50ml洗脱，弃去水液，再用乙醇100ml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。另取连翘对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各2(l，分别点于同一以含5%磷酸二氢钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以苯-丙酮-醋酸乙酯-甲酸-水（20∶25∶30∶3∶3）为展开剂（预饱和30分钟），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，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物约1g，加乙醚10ml，密塞，振摇10分钟，滤过，滤液挥干，残渣加丙酮2ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每1ml含 5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年一部版附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各10(l，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环已烷-醋酸乙酯（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性5％三氯化铁乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝褐色斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）
【含量测定】  取本品装量差异项下内容物，研细，取0.5g，精密称定，加中性氧化铝５g，混匀，置索氏提取器中，加氯仿适量，加热回流提取至提取液无色，回收氯仿至小体积，残留物加氯仿微热使溶解并转移至10ml量瓶中，加氯仿至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，精密称定，加氯仿制成每1ml含0.05mg 的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液2(l、对照品溶液1、３(l，分别点于同一含羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，以苯-氯仿-丙酮（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS＝540nm，λＲ＝700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含青黛以靛玉红（Ｃ16Ｈ10Ｎ2Ｏ2）计，不得少于0.30mg。

【功能主治】  清热解毒，凉血止血，散瘀消斑。用于原发性血小板减少性紫癜。症见：全身瘀点或瘀斑，发热烦渴，小便短赤，大便秘结，或见鼻衄，齿衄，舌红苔黄，脉滑数或弦数。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】(1)骨髓巨核细胞减少型的血小板减少症及白细胞减少者慎用。

（2）定期复查血象。

【规格】  每粒装0.45g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
升血小板胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  升血小板胶囊

  汉语拼音  Sheng Xuexiaoban Jiaonang

【主要成份】青黛、连翘、仙鹤草、牡丹皮、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为蓝褐色或蓝棕色的粉末；微有草腥气，味微苦而略甜。

【功能主治】清热解毒，凉血止血，散瘀消斑。用于原发性血小板减少性紫癜。症见：全身瘀点或瘀斑，发热烦渴，小便短赤，大便秘结，或见鼻衄，齿衄，舌红苔黄，脉滑数或弦数。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】(1)骨髓巨核细胞减少型的血小板减少症及白细胞减少者慎用。

（2）定期复查血象。

【规格】每粒装0.45g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0060
	药品名称
	中文名：姜竭补血合剂 
汉语拼音名：Jiangjie Buxue Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装（1）10ml（2）100ml（3）250ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南滇中药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）100ml（3）250ml
	国药准字Z20025065

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10060(ZD-0060)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

姜 竭 补 血 合 剂

Jiangjie Buxue Heji

【处方】  生姜100g


 龙血竭10g



山药132g

          茯苓60g



 砂仁17g



当归 25g

三七10g



 甘草45g      
          米酒833g

          制成                                         1000ml

【制法】  以上八味药材，用16度米酒浸泡，加热微沸30分钟后，在80℃温浸1小时，滤过，滤液备用；药渣加水煎煮30分钟，温浸1小时，滤过；药渣再温浸1次，滤过；合并以上滤液，减压浓缩，滤过，制成1000ml，灭菌，灌装，即得。

【性状】  本品为黄棕色至红棕色的液体；味甜、微辛辣。

【鉴别】  （1）取本品30ml，置分液漏斗中，用乙醚30ml分三次振摇提取，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取龙血竭对照药材0.1g，加50%乙醇3ml，加热，放冷，取上清液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5～10(l，对照药材溶液2～4(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇（19∶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。

（2）取[鉴别]（1）项下乙醚振摇提取过的药液，用水饱和的正丁醇30ml，分三次振摇提取，取正丁醇液，用水20ml洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.5g, 加水20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液照供试品溶液制备方法自“用水饱和的正丁醇30ml，分三次振摇提取…”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液8～15(l、对照药材溶液2～4(l，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-冰醋酸-水（15∶1∶1∶2）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%的硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，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，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

（3）取本品50ml，水浴上蒸至无醇味，用乙醚振摇提取三次，每次30ml，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，加水30ml，煎煮30分钟，放冷，滤过，滤液照供试品溶液制备方法自“用乙醚振摇提取三次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液4(l、对照药材溶液2(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9:1）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。

【检查】  pH值  应为5.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

相对密度  应不低于1.02（中国药典2000版一部附录ⅦA）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-水（20:80）为流动相；检测波长为203nm；柱温30℃。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取在60℃减压干燥2小时的人参皂苷Rg1对照品适量，加甲醇制成每1ml含人参皂苷Rg1 0.2mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密吸取本品25ml，水浴蒸至无醇味，用水20ml分次溶解并转移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取四次（30ml、30ml、20ml、20ml），合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤三次（20ml、20ml、20ml），弃去氨试液，再用水30ml洗两次，分取正丁醇液，蒸干，用甲醇适量溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45(m）滤过，弃去初滤液，取续滤液作为供试品溶液。

测定法  分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各10(l，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含三七以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计，应不少于60.0(g。

【功能主治】  傣医：补塔铃塔喃，通塞勒塞拢，兵勒拢软多约。

中医：补脾生血，祛瘀生新。用于脾虚血瘀所致贫血，放化疗及其它原因造成的白细胞减少症，以及肿瘤病人在放化疗过程中辅助治疗作用。

【用法用量】  口服，一次10～20ml，每日2～3次；或遵医嘱。

【注意事项】  感冒时应暂停服用；本品若有沉淀，摇匀后服用。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）100ml  （3）250ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
姜竭补血合剂说明书
【药品名称】

  品    名  姜竭补血合剂

  汉语拼音  Jiangjie Buxue Heji

【主要成份】生姜、龙血竭、山药、茯苓、砂仁、当归、三七、甘草。

【性状】本品为黄棕色至红棕色的液体；味甜、微辛辣。
【功能主治】傣医：补塔铃塔喃，通塞勒塞拢，兵勒拢软多约。

            中医：补脾生血，祛瘀生新。用于脾虚血瘀所致贫血，放化疗及其它原因造成的白细胞减少症，以及肿瘤病人在放化疗过程中辅助治疗作用。

【用法用量】口服，一次10～20ml，每日2～3次；或遵医嘱。

【注意事项】感冒时应暂停服用；本品若有沉淀，摇匀后服用。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）100ml  （3）250ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1517
	药品名称
	中文名：人参灵芝胶囊 
汉语拼音名：Renshen Lingzhi Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州长寿长乐药业有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20028001

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究完善灵芝的薄层色谱鉴别；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度；严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11517(ZD-1517)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人参灵芝胶囊

Renshen Lingzhi Jiaonang
【处方】  人参395g    灵芝400g
          

          制成                      1000粒

    【制法】  以上二味，取灵芝，粉碎，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25~1.26(60℃)的清膏。另取人参，洗净，切碎，于60℃干燥，粉碎，过60目筛，加入灵芝清膏中充分混匀，过筛，干燥，装入胶囊，即得。

    【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡黄棕色粉末；味微苦、甘。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片易见，含黄色块状分泌物；草酸钙簇晶直径20~68μm，棱角锐尖。

（2）取本品内容物2g，加氯仿40ml，加热回流1小时，弃去氯仿液，药渣挥干溶剂，加水0.5ml拌匀湿润后，加水饱和的正丁醇10ml超声处理30分钟，取上清液，加氨试液30ml，摇匀，放置分层，取正丁醇溶液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1、Re、Rg1对照品，加甲醇制成每1ml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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各1~2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置分层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℃加热数分钟，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

（3）取本品内容物4g，加甲醇20ml，加热回流20分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取灵芝对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述、供试品溶液5～10µl、对照药材溶液2µl分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—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2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。 

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.05%磷酸溶液(21∶79)为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.125mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1g，精密称定，置索氏提取器中，加氯仿50ml，加热回流3小时，弃去氯仿液，药渣挥去氯仿，连同滤纸筒移入具塞锥形瓶中，精密加水饱和的正丁醇50ml，密塞，放置过夜，超声处理30分钟，再称定重量，用饱和正丁醇补足减失的重量，混匀，滤过，精密量取续滤液20ml，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，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10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含人参以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计，不得少于0.38mg。

【功能主治】  扶正固本，益气安神。用于体虚乏力。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.4g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
人参灵芝胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  人参灵芝胶囊

  汉语拼音  Renshen Lingzhi Jiaonang

【主要成份】人参、灵芝。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡黄棕色粉末；味微苦、甘。

【功能主治】扶正固本，益气安神。用于体虚乏力。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。
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