附件2

广东省医疗机构（中药）制剂
质量标准制定的技术要求（试行）

中药制剂是指中药材或饮片经加工制成的适宜的制剂。其质量标准正文按名称、处方、制法、性状、鉴别、检查、浸出物、含量测定、功能与主治、用法与用量、注意、规格、贮藏等顺序编写。根据指导原则的有关要求，结合制剂的处方组成和各成分的性质，建立制剂质量标准。

1. 名称

按国家药典委员会编制的“中国药品通用名称命名原则”命名。每个品种应含中文名与汉语拼音名，剂型应放在名称之后。剂型的表述参照现行版《中国药典》。

1.1. 单味制剂宜采用药材名加剂型名，药材名列前，剂型名列后。如：大皂角丸。

1.2. 复方制剂命名常用方法有：

a. 采用处方内主要药材名或缩写加剂型名。如：重楼参柏洗剂；

b. 采用主要药材名加剂型名，并在前面加“复方”二字。如：复方白芷搽剂；

c. 采用主要药材名与功能结合并加剂型名。如：陈夏痰咳口服液。

d. 采用功能加剂型名，如：驳骨油。

e. 采用作用部位与功能结合并加剂型名，如：鼻咽解毒颗粒。

名称勿用代号命名，避免使用“灵”、“精”等有误导作用之词。

注意汉语拼音书写方式。药名、剂型和形容词应分组拼音。如：复方白芷搽剂为Fufang Baizhi Chaji；苍朴止泻丸为Cangpu Zhixie Wan。
2. 处方
单味制剂不列处方，在制法中说明药味及其处方量；复方制剂应列处方。

处方中每味药应有法定药材标准，辅料、添加剂与防腐剂亦应有相应标准。

2.1. 处方中各组成的名称

中药材、提取物、化学原料药与辅料等的名称应规范。
2.1.1. 中国药典与其他国家药品标准已收载的，一律采用现行版规定的名称。另应注意：

a. 如地方药材标准与国家标准异名同源者，应写国家标准的名称。如：“北芪”应规范为“黄芪”；“沙参”应规范为“北沙参”；“双花”应规范为“金银花”；“贝母”应规范为“川贝母”；“生地”应规范为“地黄”。

b. 如地方药材品种名称与国家药品标准中所收载的品种为同名异源者，应另改名称。

c. 中药材名称和来源应注意与现行版药典相一致。如《中国药典》2000年版中黄柏的来源有川黄柏及关黄柏两种，而按《中国药典》2005年版“黄柏”仅指“川黄柏”，如用“关黄柏”投料则名称不可用“黄柏”表示。类似的例子有：五味子（五味子、南五味子），葛根(野葛、粉葛)，金银花(忍冬、山银花)，前胡(白花前胡、紫花前胡)，紫草(软紫草、硬紫草)，土木香(土木香、藏木香)，萆薢(粉萆薢、绵萆薢)，麦冬(麦冬、山麦冬)，大青叶(大青叶、蓼大青叶)，牛黄（牛黄、人工牛黄、培植牛黄）等。

d. 复方制剂中所含的中药材本身为复方且为法定成方制剂的，如神曲、广东神曲等，只需要列出该中药材的药名，不必列出其所含具体药味。

e. 国家食品药品监督管理局曾发文要求替换的或明确的药材均应按要求替换或明确。如：以水牛角替换犀角；以木通替换关木通；以防己替换广防己、以土木香替换青木香。

2.1.2. 中国药典与其他国家药品标准未收载的药材可采用广东省食品药品监督管理局颁布的相关规范及标准中使用的名称。

2.2. 处方药味的排列

根据中医药理论，按“君臣佐使”顺序排列；非传统处方，也可按药物作用主次排列。

2.3. 药引及辅料

处方中的药引（如生姜、大枣等），如为粉碎混合的应列入处方中；煎汁或压榨取汁泛丸的，不列入处方，但需在制法项注明药引的名称和用量。一般辅料与添加剂，如：炼蜜、酒、蔗糖、饴糖、防腐剂等，亦不列入处方，可在制法中说明名称和用量。
2.4. 处方中药材与炮制品的写法

处方中药材不注明炮制要求的，均指净药材（干品），按现行版药典附录通则和药材正文项下的规定处理，不另加括号注明，如：肉桂按规定除去粗皮，不必注明“（去粗皮）”；炮制品需用括号注明，如：艾砺消肿丸中茜草（炭）、蕊炭生肌散中地榆（炭）；若炮制品已作为单列品收载于药典正文中，可直接使用其名称，如：制川乌、制何首乌、红参、炙甘草、煅石膏等；某些剧毒药材如草乌、川乌、天南星等，根据习惯应冠以“生”字，以引起重视，如：生草乌、生天南星等；有些炮制方法一时难以统一，为了照顾用药习惯可收载两种方法或括号内注明“制”，如：熟大黄（酒蒸、酒炖）、天南星（制）、狗脊（制）等。

2.5. 处方量

各药材用量一律用法定计量单位表示。重量以“g”表示，容量以“ml”表示。固体制剂与液体制剂的总制成量以1000g（袋）、1000片（粒）与1000ml表示。制剂处方中规定的药量，是指净药材或炮制品粉碎后的量。
3. 制法
主要叙述处方中共有多少味药、各味药处理的关键工艺与相关质量控制参数，如：中药材粉碎度、加入溶剂名称、用量及处理时间、清膏的相对密度、pH值、使用药引、辅料（如防腐剂、矫味剂）的名称与用量、制成品的总量等。
制法应与现行版中国药典附录通则要求相符，如：含糖量、防腐剂含量等。

a. 制法应考虑到设备条件、产量与经验等情况，在保证质量的前提下，可结合现代新工艺，简明扼要叙述制备方法、条件与要求。 
b. 属于常规或中国药典已规定的炮制加工，在制法中不需叙述，特殊的炮制加工可在附注中叙述。 
c. 制法中药材粉末的粉碎度用“粗粉”、“中粉”、“细粉”、“极细粉”等表示，不列筛号。
d. 剂型为蜜丸的品种，制法项下可并列收载水蜜丸、小蜜丸与大蜜丸；制备蜜丸的炼蜜量可规定一定幅度，但幅度不宜过大，以免影响用药剂量。如“100g粉末加炼蜜100～120g制成大蜜丸”。 
书写格式举例如下。

3.1. 丸剂

3.1.1. 以水为黏合剂泛制水丸

例  【制法】 以上十二味粉碎成细粉，过筛，混匀，加水适量，制丸，干燥，分装，即得。

（苍柏保胃丸）

3.1.2. 水蜜丸 

例  【制法】 以上五味粉碎成细粉，过筛，混匀，每100g粉末加炼蜜25g与水适量制成水蜜丸，干燥，分装，即得。

（浮海消瘰丸）

3.2. 散剂

例  【制法】 以上三味，取芒硝粉碎成细粉，另取蜂房粉碎成粗粉，加樟脑配研，过筛、分装，即得。

（蜂房愈溃散）

3.3. 颗粒剂

例  【制法】 以上九味，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200ml，加乙醇使含醇量达60%，搅匀，静置48小时，取上清液，回收乙醇，浓缩至稠膏状，加口服葡萄糖650g及糊精适量，混匀，制成颗粒，干燥，制成1000g，即得。
（生化妇康颗粒）

3.4. 片剂

例  【制法】 以上十四味，牡丹皮、大黄16g、木香粉碎成细粉，过筛，备用；剩余大黄和其余骨碎补等十一味加水回流提取4小时，并浓缩成相对密度为1.20～1.22（60℃）的清膏，与上述细粉混合，干燥（60～65℃），粉碎成细粉，加入糊精适量和75%乙醇约80ml制粒，干燥（60～65℃），压制成1000片，包糖衣，即得。
（舒筋驳骨片）

3.5. 贴膏剂

例  【制法】取处方中中药材混合加水煎煮二次，合并煮液，浓缩至相对密度为1.2的流浸膏，备用；另取明胶加水浸泡，水浴加热使其溶解，备用；甘油中加入羧甲基纤维素钠，聚丙烯酸钠，高岭土，卡波姆等搅拌均匀成甘油液，备用；将上述三种溶液混合均匀，搅拌成粘性适中的基质浆料。把处方中中药油混合使溶解，缓缓加入到基质浆料中搅拌均匀，把做好的药料放于涂布机上匀速涂布，摊涂完毕后放置24小时，晾干，把晾干成型的药膏切割，制成1000贴，即得。
（跌打袪风膏）

(原名：龙虎跌打袪风膏)

3.6. 合剂

例  【制法】 以上八味，陈皮、生姜（粉碎）用水蒸气蒸馏，收集蒸馏液300ml，备用。除蛇胆汁外，其余法半夏等五味与陈皮、生姜残渣及其水溶液加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，滤过、合并滤液，浓缩至300ml，放冷，加入2倍量乙醇搅匀，静置48小时，取上清液，回收乙醇，浓缩至约300ml，加入单糖浆120g、苯甲酸钠1.5g，煮沸，滤过，冷却后，加入上述蒸馏液、蛇胆汁，再加水至1000ml，搅匀，静置，滤过，灌装，灭菌，即得。
（陈夏痰咳口服液）

3.7. 胶囊剂

例  【制法】 将苦参放入多功能提取罐中，加水浸过药材，用稀盐酸调节pH值至3，煎煮二次，每次1.5小时，滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为1.2（50℃）的清膏。冷却至室温，加入乙醇，搅匀，使含醇量达60％，冷藏，静置24小时使沉淀，取上清液，回收乙醇至无醇味，并浓缩至相对密度为1.3的清膏。取联苯双酯、淀粉置于沸腾干燥制粒机中混合均匀，喷入苦参清膏进行制粒，制粒时浆流速为2～3，进风温度为50～70℃。出风温度为40～60℃，物料温度为50℃，制成颗粒后于70℃干燥60分钟，加入硬脂酸镁、微粉硅胶、淀粉钠混合均匀，过20目旋振筛整粒，装入胶囊，即得。

(复肝酶胶囊)
3.8. 软膏剂

例  【制法】 以上十九味，防风、石菖蒲、丁香、羌活、白芷、独活、乳香、荆芥、桂枝、芥子40℃干燥，其余生半夏等九味70℃干燥后与上述药材混匀，粉碎成极细粉，取黄凡士林806g及羊毛脂50g，加热，滤过，放冷至约50℃，加入防风等药材极细粉，搅匀至半凝固状，制成1000g，即得。

（久积膏）

3.9. 搽剂、洗剂

例1  【制法】 以上七味，薄荷脑、冰片、樟脑研细，备用；红花、当归、川芎粉碎成粗粉，加入60%乙醇900ml，密闭浸渍20天，滤过，加入水杨酸甲酯10g及上述细粉，搅匀，加60％乙醇至1000ml，即得。
（活血搽剂）

（原名：活血灵搽剂）

例2  【制法】 以上十一味，除荆芥外，其余苦参等十味加水煎煮3小时，滤过，药渣与荆芥再加水煎煮2小时，合并煎液，静置12小时，滤过，滤液浓缩至1000ml，冷却，加入苯甲酸钠2g，搅匀，分装，灭菌，即得。
（重楼参柏洗剂）

4. 性状

按颜色、外形、气味依次描述，中间用“；”隔开。如为包衣片，应描述除去包衣后的片芯性状；胶囊剂应在说明为软胶囊或硬胶囊后，再对内容物进行描述；丸剂如用朱砂、滑石粉或煎出液包衣，应先描述包衣色，再描述除去包衣后的丸芯性状；丸剂丸芯的外层与内部颜色不一致时，应将外层与内部颜色分别进行描述，先写浅色，后写深色；合剂（口服液）的性状应根据实际情况描述为“澄清液体”或“液体”。中药制剂在储存期间颜色可能会变深，可根据实际情况规定颜色幅度，如用两种色调，应先描述浅色，后描述深色，并以后一种色为主，例如黄棕色以棕为主。描述颜色的范围，可在二种颜色之间用“至”连接，将过渡色包含在内，如“白色至微黄色”，类白色即包含其中。
气味一般不描述为某药材气。
外用药不描述味。

书写格式举例如下。

4.1. 丸剂

4.1.1. 水丸

例1  【性状】 本品为灰褐色或棕红色的水丸；气微香，味微苦。
（四味退热丸）

例2  【性状】 本品为棕褐色的水丸；气微，味辛。
（大皂角丸）

（原名：皂角止咳丸）

4.1.2. 水蜜丸

例1  【性状】 本品为棕色至棕红色的水蜜丸；气微，味微甜。
（浮海消瘰丸）

例2  【性状】 本品为棕褐色至棕黑色的水蜜丸；气微，味微苦，嚼之有砂砾感。
（五味止血丸）

4.2. 散剂

例1  【性状】本品为淡黄色粉末；气微。
（双柏散）

例2  【性状】 本品为灰褐色至棕褐色粉末，有白色片状薄膜状物；具樟脑香气。
（蜂房愈溃散）

4.3. 颗粒剂

例1  【性状】 本品为淡棕色颗粒；气微，味微苦。

（鼻咽解毒颗粒）

例2  【性状】 本品为淡黄色的颗粒；味甜，微苦。

（生化妇康颗粒）

4.4. 片剂

例1  【性状】 本品为棕色至棕褐色片；味苦。

（清金得生片）

例2  【性状】 本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；气香，味苦、辛。
（关节通片)
4.5. 贴膏剂

例  【性状】 本品为淡棕色或深棕色的巴布膏；气香。

（跌打袪风膏）

（原名：龙虎跌打袪风膏）
4.6. 合剂

例1  【性状】 本品为棕褐色液体；气微，味甜、微苦；放置后可有少量沉淀。

（前列清热利湿合剂）

(原名：前列腺1号合剂)

例2  【性状】 本品为棕红色的液体；味甜。
（陈夏痰咳口服液）

4.7. 胶囊剂

例  【性状】 本品为硬胶囊，内容物为灰黄色至黄褐色的颗粒和粉末；气腥，味酸涩。

(通塞胶囊)

4.8. 软膏剂

例  【性状】 本品为棕色或褐色的软膏，气香。
（久积膏）

4.9. 搽剂、洗剂

例1  【性状】 本品为棕红色澄清液体；气特异。

（活血搽剂）

（原名：活血灵搽剂）

例2  【性状】 本品为棕红色至棕褐色的液体；气微，放置后有少量沉淀。

（复方四黄洗剂）

（原名：复方四黄外洗液）

5. 鉴别
应选用专属性强、重现性好、灵敏度高，且比较简便的方法。并应注意：

a. 理化鉴别均要做空白试验（即阴性对照），确认无干扰。

b. 一般应首选君药、贵重药、易混淆及研究基础比较好的药材作鉴别。
c. 对某一药味的鉴别，尽可能与药材的法定标准相一致，但如制剂中由于其他药味干扰而难以统一者，也可采用其他方法。
d. 如果药材是多品种来源，确定鉴别方法时应搜集标准中规定的各品种来源药材的样品，通过实验比较，找出共同反应、组织特征或薄层特征。
e. 尽量选用低毒性试剂。
鉴别项下质量标准书写根据方法的不同，用（1）、（2）…等排列，编写顺序为：显微鉴别、化学试验、荧光试验、薄层色谱法、分光光度法、气相色谱法等。方法相同时按鉴别君臣佐使排列。
5.1. 显微鉴别

制剂中含有原生药粉的可做显微鉴别。
所选定的显微特征必须明显，易查见。药材含量少不易观察或药材没有明显区别的组织特征，建议不列入显微鉴别。
进行显微鉴别时，一般需根据处方组成及配比，抓住主要药味的鉴别特征，对各药味逐一分析比较，排除某些类似特征干扰，选取各药材在该制剂中具有专属性的显微特征作为鉴别依据，同一药材在不同制剂中，一般采用相同的鉴别特征，描述也应统一；某一药材的某些主要特征在制剂中有干扰时，可考虑选择次要特征。

质量标准正文写“取本品，置显微镜下观察：”其后描述处方药材显微特征，所描述的每味药材间用句号分开，并在句号前的括号内注明是什么药材的特征。描述应简明扼要。

书写格式举例如下：

例1  【鉴别】 （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶细小，长10～32μm，不规则地聚集于薄壁细胞中（白术）。针晶束存在于粘液细胞中，长80～240μｍ（山药）。

（理冲散结丸）

例2  【鉴别】 （1）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含黄色分泌物（三七）。
（关节通片）

例3  【鉴别】 （1）取本品，置显微镜下观察：种皮内表皮细胞黄色，多角形或长多角形，壁稍厚（葶苈子）。

（防萍逐水丸）

例4  【鉴别】 （1）取本品，置显微镜下观察：中果皮细胞类圆形或不规则形，壁不均匀增厚；草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（枳实）。果皮含晶石细胞类多角形，胞腔内含草酸钙方晶（栀子）。草酸钙簇晶大，直径60μm～140μm（大黄）。
（茵栀消黄丸）

5.2. 其他鉴别

其他鉴别主要有化学试验、薄层色谱法等。

5.2.1. 化学试验

化学反应鉴别主要是用化学的方法，对中药材及其制剂所含的有效成分、主成分或特征性成分进行定性分析。应根据处方中药味所含的已知的有效成分，选择具有一定专属性的鉴别方法。

常见的中药制剂的化学反应鉴别有：苦杏仁中的三硝基苯酚试纸反应，冰片升华法理化反应，石膏(CaSO4)、海螵蛸(Ca2+)、白矾(KAl(SO4)2)等矿物药的离子反应等。其它大类成分的呈色反应、沉淀反应、荧光反应、泡沫试验等专属性较差，目前一般不宜采用。复方制剂成分复杂，相互干扰尤为严重，选用时更需谨慎。必要时先有分离、提纯步骤。必须在确定阴性没有干扰，且具有鉴别意义时方可采用。

对于贵重药品要重视方法的灵敏度，应尽可能减少供试品的用量。

避免采用利用化学反应生成具有特臭的或有毒的挥发性产物，依靠嗅觉来进行的鉴别。

书写要求：

a. 一般的鉴别反应，若为中国药典附录“一般鉴别反应”中收载的方法，可直接引用附录，不再重新叙述操作方法。

b． 供试品配成同一溶液，分别做鉴别试验时，如二者鉴别试验叙述较为简短，可写在同一鉴别中。

c.  如鉴别有二个或二个以上，并且鉴别的供试品配成同一溶液，鉴别试验叙述较长，需分别做鉴别实验时，可把处理方法写在最前面的一个鉴别中，再分别描述。

d． 荧光鉴别试验一般应使用365nm波长的紫外光灯，写为“置紫外光灯（365nm）下观察”。

书写格式举例如下。

例  【鉴别】 取本品0.5g，加稀盐酸10ml，即产生气泡，振摇，滤过，滤液显钙盐的鉴别反应（中国药典××××年版一部附录××）

(蕊炭生肌散)

5.2.2  薄层色谱鉴别

薄层色谱鉴别是依据比移值（Rf）和斑点色调的一致性，以及斑点的大小与颜色深浅的可比性，采用与同浓度的对照品溶液同时展开的方法进行。除特殊需要另作规定外，应按照中国药典附录的规定。

建立的方法应包括供试品溶液与对照品溶液的制备、薄层展开系统条件、检视方式与结果判断等内容。应对实验中采用的薄层板、展开剂、展开条件、点样量与显色方法等进行研究，并应考察包括温度、湿度与饱和情况等因素在内的耐用性试验

5.2.2.1 供试品溶液的制备：中药制剂一般需提取纯化。要考虑目标组分的理化性质、复方药味的相互干扰与影响，以及不同工艺与不同剂型的特点。

5.2.2.2 对照药材、对照提取物、对照品：应设随行的对照品（或对照药材），在同一条件下展开分离进行比较确证。随行的对照分为：化学对照品，如：芍药苷、人参皂苷Rg1、Re1、Rb1等；对照药材，如：人参、三七、黄连、当归等；提取物，如：银杏叶提取物、穿龙薯蓣皂苷提取物、黄山药皂苷提取物等。

在随行对照的设定中，有些药材的鉴别，用对照药材较用对照品效果更好，可反映出更多的信息，此时应采用“对照药材+对照品”作对照，如大黄、黄连等；而对另一些药材，如陈皮、枳壳等，因来源过于复杂，无法考察在同一展开条件下其色谱行为是否一致，因此宜用“对照品”作对照。

某些药材有多个品种，如百部、甘草等，若处方不限制品种，制剂研制时对照药材一般应包括全部品种，以考察其是否均具有鉴别特征，如没有条件收集不同品种来源的样品，建议处方固定为经过考察的品种。

有效部位的制剂，可考虑采用对照提取物，如银杏叶提取物。

以对照药材为对照时，应按处方量制成一定量；供试品溶液、对照药材均应定量取样、定量溶解、定量点样，以便使色谱有可比性。以进一步给真伪鉴别以量化的评价，在一定程度上提供优劣的信息。
5.2.2.3 阴性对照：即不含鉴别目标药味的制剂，经按供试品溶液制备法平行操作得到的对照液。一般情况下，如阴性对照色谱呈对照药材、对照品主要特征斑点，为阴性对照有干扰，拟定的鉴别方法不成立。

5.2.2.4 展开条件的考察：需对两个以上不同选择性的展开剂（应含现行版药典的展开剂条件）进行比较优选。每一药味的薄层色谱方法和条件应尽可能与现行版药典收载的药材保持一致。不同中药制剂中同一药味，一般应尽可能采用相同条件进行薄层色谱鉴别，描述也应统一。有些处方由于某些药味干扰，难以统一；或虽无干扰，但在同一块薄层板上可同时检出几味药使操作简便，可采用此简便方法。相对湿度、温度、饱和时间，如对分离效果有显著影响，应予考察并将要求列入标准正文。如人参和黄芪共同存在于同一制剂中时，要特别注意展开剂的选择、薄层板的选择、展开环境条件的控制，务必保证色谱分离度好，图谱清晰、斑点明显、重现性好。需对显色方法作比较，采用通用显色剂和GF254荧光淬灭鉴别时，需有足够的试验结果，以证实方法具有良好的专属性和重现性。

书写内容与顺序：供试品溶液的制备、对照品（对照药材）溶液的制备，色谱方法、点样、薄层板、展开剂、显色与结果观察，必要时可注明主斑点颜色。
a. 中药制剂一般需提取纯化，如蜜丸采用硅藻土除蜜方式，以提高色谱质量与可鉴别性。
b. 供试品用量应与对照药材或对照品用量相对应，使色谱有可比性。
c. 供试品溶液与对照药材溶液、对照品溶液的制备应尽可能保持一致。
d. 有关色谱条件，薄层板可使用高效预制薄层板、预制薄层板、自制薄层板、聚酰胺薄膜。黏合剂除水外，可用羧甲基纤维素钠，氢氧化钠。点样有圆点状点样（原点直径≤3mm）与条带状点样（条带宽4~8mm）。展开方式一般为上行展开。

书写格式举例如下：

例1  【鉴别】 （2）取本品10g，研细，加浓氨试液3ml与三氯甲烷30ml，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷1ml使溶解，作为供试品溶液；另取浙贝母对照药材3g，同法制成对照药材溶液；再取贝母素甲与贝母素乙对照品，加三氯甲烷溶解并稀释制成每1ml中各含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典××××年版一部附录××）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，以乙酸乙酯-甲醇-浓氨试液（17:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液使显色。供试品溶液色谱中，在与对照药材溶液色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，在与对照品溶液色谱相应的位置上，显相同颜色的两个斑点。 
（4）取本品5g，研细，加水25ml，超声处理30分钟，滤过，滤液加正丁醇振摇提取2次，每次15ml，合并正丁醇液，用水洗涤2次，每次10ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液；另取甘草对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典××××年版一部附录××）试验，吸取供试品溶液10μl与对照药材溶液2μl，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-甲酸-冰醋酸-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℃烘至斑点显色清晰。供试品溶液色谱中，在与对照药材溶液色谱相应的位置上，显相同的二个黄色斑点。
（理冲散结丸）

例2  【鉴别】 （2）取本品5g，研细，加水50ml，煮沸30分钟，放冷，离心10分钟，取上清液，用盐酸饱和的乙醚振摇提取2次，每次15ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液；另取没食子酸对照品，加甲醇溶解并稀释制成每1ml中含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典××××年版一部附录××)试验，吸取上述供试品溶液及对照品溶液各2μl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲醇-水-冰醋酸(80∶16∶4)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁溶液与1%铁氰化钾溶液的等量混合液使显色。供试品溶液色谱中，在与对照品溶液色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（五味止血丸）

例3  【鉴别】 取本品1g，研细，加甲醇20ml，加热回流20分钟，滤过，取滤液5ml，浓缩至约1ml，作为供试品溶液；另取枳实与陈皮对照药材各0.5g，分别同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典××××年版一部附录××)试验，吸取上述三种溶液各2μl，分别点于同一用5％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-甲醇-水(100∶17∶13)为展开剂，展开约3cm，取出，晾干，再以甲苯-乙酸乙酯-甲酸-水(20∶10∶1∶1)的上层溶液为展开剂，展开约8cm，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品溶液色谱中，在与对照药材溶液色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（复方枳实宽中丸）

6. 检查

按照中国药典附录“制剂通则”项下规定的检查项目进行检查，必要时还应根据医疗机构制剂的特性、工艺与留样考察情况增加“制剂通则”规定以外的检查项目，应有项目名称、具体的方法与限度。如：复方元胡镇痛丸，除应检查丸剂通则项下有关的项目外，还规定检查乌头碱限量。

检查项目描述顺序为相对密度、pH值、乙醇量、总固体、水分、干燥失重、水中不溶物、总灰分、酸不溶灰分、含膏量等。

对通则中某项检查有特殊规定的，如：舒筋活络外用颗粒，【检查】项可写成“除溶化性不检查外，其他应符合颗粒剂项下有关的各项规定”。

书写格式举例如下：

例1  相对密度  应不低于1.05(中国药典××××年版一部附录××)。

(陈夏痰咳口服液)

例2  pH值  应为5.0～6.5(中国药典××××年版一部附录××)。

(陈夏痰咳口服液)

例3  乙醇量  应为45％～55％(中国药典××××年版一部附录××)。

(复方白芷止痛搽剂)

例4  总固体  精密量取本品25ml，置称定重量的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，称定重量。遗留残渣不得少于25%。

（前列清热利湿合剂）

(原名：前列腺1号合剂)

例5  含膏量   每100cm2含膏量应为6.8～8.2g(中国药典××××年版一部附录××)。

（跌打袪风膏）

(原名：龙虎跌打袪风膏)

7. 浸出物

中药固体制剂可制订出浸出物的量以控制药品质量，但必须具有针对性和控制质量的意义。方法可按照中国药典一部附录浸出物测定法，要规定溶剂、浸出方法（冷浸法、热浸法）及限度。限度的确定应根据至少3批6个数据，再结合日常积累的数据，提出切实可行的限度。  

书写格式举例如下：

例  浸出物  照醇溶性浸出物测定法项下热浸法（中国药典××××年版一部附录××）测定，用乙醇作溶剂，不得少于11.0%。
(袪风丸)

8. 含量测定与含量限度

含量测定方法有重量分析法、容量分析法、紫外-可见分光光度法、高效液相色谱法与气相色谱法等。

8.1.制剂中君药、毒性药、贵重药材（已知有效成分、指标成分），有比较成熟的检验方法，能反映药品内在质量，应规定含量测定。

8.2. 要尽可能选用简易可行的方法，建立含量测定方法均应参照《中国药典》进行方法学考察试验，应考虑提取条件的选定，分离、纯化与测定条件的选择，准确度试验、精密度试验、线性与范围、方法稳定性试验与耐用性试验等。采用紫外-可见分光光度法测定两份结果的相对平均偏差紫外法一般不得大于2%，比色法一般不得大于3%。采用高效液相色谱法测定两份结果的相对平均偏差一般不得大于3%。
8.3. 在可能的条件下，制剂应选择与药材相同的含量测定方法。

8.4. 测定方法书写时应依次准确叙述每一操作步骤，力求明确、简要、层次清楚。如所用的测定方法已收载于《中国药典》附录，则应引用；如对引用的方法有所改动，则应加以说明。

8.5. 同一品种如有两味或两味药以上规定含量测定时，则在写测定方法之前，列出待测药材的名称。

8.6. 确定制剂的含量限度，应结合原药材含量测定方法、制剂的制备工艺、转移率等，至少应测定3批6个数据，提出切实可行的含量限度。一般成分可规定下限，急救药、毒性成分应规定上下限。含量限度应列在含量测定方法之后。

书写格式举例如下：

高效液相色谱法

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷健合硅胶为填充剂；以0.5％磷酸二氢钾溶液（用磷酸调pH值3.2）-乙腈（55:45 ）为流动相；检测波长为296nm；柱温35℃。理论板数按华蟾酥毒基峰、脂蟾毒配基峰计算应分别不低于4000。

对照品溶液的制备  分别精密称取华蟾酥毒基、脂蟾毒配基对照品，加甲醇溶解并定量稀释制成每1ml中各含40µg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品50片，精密称定，研细，取约6g，精密称定，精密加入三氯甲烷100ml，称定重量，水浴加热回流1小时，取出，放冷，再称定重量，用三氯甲烷补充减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，蒸干，残渣加甲醇微热使溶解，并定量转移至5ml量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  分别精密量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。

本品每片含蟾酥以华蟾酥毒基（C26H34O6）及脂蟾酥配基（C24H32O4）的总量计，应为0.019～0.035mg。              

(清金得生片)

9． 功能与主治

功能与主治要在以中医理论为主的基础上叙述，力求简明扼要。要突出主要功能，使能指导主治，并能与主治衔接，有机联系，在写法上先写功能后写主治，中间以句号隔开。并以“用于”二字连接，如还有西医病名，应写在中药病证之后。

书写格式举例如下：

例  【功能与主治】 温化寒痰、降气平喘。用于咳嗽气喘、痰涎雍盛、急慢性支气管炎、肺气肿。

(陈夏痰咳口服液)

10． 用法与用量
10.1 先写用法，后写一次量与一日使用次数，如可供外用的则列在服用量后，并用分号隔开。
10.2 用法：如用温开水送服的内服药，则写“口服”；如需用其他方法送服的应写明。除特殊需要，一般不写饭前或饭后服用。
10.3用量：采用常人有效剂量，有的也增写“小儿酌减”。专供儿童使用或从儿童使用为主的中药制剂，应注明儿童剂量或不同年龄的儿童剂量。毒剧药要注明极量。
书写格式举例如下：

例1  【用法与用量】 口服。一次6g，一日3次，或遵医嘱。

(理冲散结丸)

例2  【用法与用量】  口服。一次5g，一日2次，早晚饭后服。

(大皂角丸)

例3  【用法与用量】  口服。一次7g，一日2次，饭前服用。

(复方枳实宽中丸)

例4  【用法与用量】  口服。一次6片，一日3次，小儿减半。

(舒筋驳骨片)

例5  【用法与用量】  开水冲服。一次1～2袋，一日2次。

(生化妇康颗粒)

例6  【用法与用量】 外用，加蜜水调敷，外敷局部，一次50～100g，一次4～6小时，一日1～2次。

 (双柏散)

11． 注意

注意项包括各种禁忌。如孕妇及其他疾患和体质方面的禁忌、饮食的禁忌或注明该药为毒性药等。

书写格式举例如下：

例1  【注意】 1.忌食生、冷、酸、酒、辣。 2.孕妇慎用。

(清热止泻片)

例2  【注意】 孕妇、哺乳期妇女慎用。

(原名:关节通片)

12． 规格
12.1 以丸数服用的，说明每丸重量，或多少丸重多少g，以瓶（或包、袋）数计算服量的，注明每瓶（或包、袋）的装量。
12.2 规格要考虑与常用剂量相衔接，方便临床的应用。
12.3 有多种规格时，排列以重量小的在前，重量大的在后，依次排列。
12.4 规格单位在0.1g以下（含0.1g）用“mg”，0.1g以上用“g”；液体制剂用“ml”。
12.5 散剂、颗粒剂、胶囊剂一般写“每袋（或包、粒）装×g”。
12.6 规格最后不列标点符号。
13． 贮藏
指对制剂储存与保管的基本要求。除特殊要求外，一般品种可注明“密封”，怕热加注“置阴凉处”；遇光易变质的加“遮光”等。

书写格式举例如下：

例1  【贮藏】  密封。                      丸剂
例2  【贮藏】  密闭，防潮；或密封。        散剂
例3  【贮藏】  密封。                      颗粒剂
例4  【贮藏】  密封。                      片剂
例5  【贮藏】  密封，置阴凉处。            煎膏剂
例6  【贮藏】  密封，置阴凉处。            合剂
例7  【贮藏】  密封。                      滴丸剂
例8  【贮藏】  遮光。                      注射剂
例9  【贮藏】  密封，置阴凉处。            栓剂
例10 【贮藏】  密封。                      胶囊剂
例11 【贮藏】  密封，置阴凉处。            酒剂
例12 【贮藏】  密封，置阴凉处。            酊剂
例13 【贮藏】  密封，置阴凉处。            流浸膏剂与浸膏剂
例14 【贮藏】  密闭，防潮。                茶剂
例15 【贮藏】  密闭，置阴凉处。            膏药
例16 【贮藏】  密闭，置阴凉处。            橡胶膏剂
例17 【贮藏】  密封，置阴凉处。            软膏剂
1

