猕猴桃根粉
Mihoutaogen  Feng

【来源】  本品为猕猴桃科植物猕猴桃Actinidia chinensis Planchon.的干燥根经加工制成的细粉。
【制法】  取猕猴桃根药材，净制、切制、灭菌、干燥、粉碎成细粉，分装，即得。

【性状】  本品为灰棕色至灰褐色粉末，气微，味淡。
【鉴别】  （1） 取本品，置显微镜下观察：淀粉粒甚多，单粒类球形，脐点裂缝状或点状，直径约6～30μm；复粒由2～5粒组成。石细胞类方形、长方形、三角形或不规则形，直径约20～96μm。草酸钙针晶成束或散在，长约40～256μm，具缘纹孔及网纹导管直径约20～195μm，多破碎。
（2）取本品10g，加乙酸乙酯50ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯lml使溶解，作为供试品溶液。再取熊果酸对照品，加甲醇制成每lml含0.lmg的溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015版四部通则0502）试验，吸取上述三种溶液各5μ1～10μ1，分别点于同一硅胶G 薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸（20∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（3→10），在105℃加热至斑点显色清晰。分别置日光或紫外光灯（365nm）下检视，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。
【检查】  水分  不得过14.0%(中国药典2015版四部通则0832第二法)。

总灰分  不得过10.0%（中国药典2015版四部通则2302）。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6g
	±7%

	6g以上
	±5%


微生物限度检查  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过10000cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过100cfu /g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴生菌    小于104cfu（1g）；
【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法（中国药典2015版四部通则2201）项下的热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于10.0%。
【性味与归经】  苦、涩，凉。归肾、胃经。
【功能与主治】  清热解毒，活血散结，祛风利湿。用于风湿性关节炎，淋巴结结核，跌补损伤，痈疖。

【用法与用量】  吞服或冲泡服用。日用量3～60g，一次1～20g，一日3次。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【贮藏】  密封。
西洋参粉
Xiyangshen Feng
【来源】  本品为五加科植物西洋参Panax quinquefolium L.的干燥根经加工制成的细粉。
【制法】  取西洋参药材，净制、灭菌、干燥、粉碎成细粉，分装，即得。
【性状】  本品为黄白色至浅黄褐色粉末，气微而特异，味微苦、甘。
【鉴别】  取本品1g，加甲醇25ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次25ml，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4ml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对照品、人参皂苷Rb1对照品、人参皂苷Re对照品、人参皂苷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2015版四部通则0502）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，以三氯甲烷-乙酸乙酯-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，分别置日光和紫外光灯(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，分别显相同颜色的斑点或荧光斑点。
【检查】  水分  不得过13.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。
总灰分  不得过5.0%（中国药典2015版四部通则2302）。
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2015版四部通则0502)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，以三氯甲烷-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，分别置日光和紫外光灯(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。
重金属及有害元素  照铅、镉、砷、汞、铜测定法（中国药典2015版四部通则2321原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测定，铅不得过5mg/kg；镉不得过0.3mg/kg；砷不得过2mg/kg；汞不得过0.2mg/kg；铜不得过20mg/kg。
农药残留量  照农药残留测定法（中国药典2015版四部通则2341有机氯类农药残留测定法-第二法）测定。
含总六六六（α-BHC、β-BHC、γ-BHC、δ-BHC之和）不得过0.2mg/kg；总滴滴涕（pp‘-DDE、pp‘-DDD、op‘-DDT、pp‘-DDT之和）不得过0.2mg/kg；五氯硝基苯不得过0.1mg/kg；六氯苯不得过0.1mg/kg；七氯（七氯、环氧七氯之和）不得过0.05mg/kg；艾氏剂不得过0.05mg/kg；氯丹（顺式氯丹、反式氯丹、氧化氯丹之和）不得过0.1mg/kg。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6g
	±7%

	6g以上
	±5%


微生物限度检查  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。
需氧菌总数          不得过10000cfu/g；
霉菌和酵母菌总数    不得过100cfu /g；
沙门菌              不得检出（10g）；
耐胆盐革兰阴生菌    小于104cfu（1g）；
【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2015版四部通则2201）测定，用70%乙醇作溶剂，不得少于30.0%。
【含量测定】   照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相A，以0.1%磷酸溶液为流动相B，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为203nm；柱温40℃。理论板数按人参皂苷Rb1峰计算应不低于5000。
	时间（分钟）
	流动相A（%）
	流动相B（%）

	0～25
	19→20
	81→80

	25～60
	20→40
	80→60

	60～90
	40→55
	60→45

	90～100
	55→60
	45→40


对照品溶液的制备  取人参皂苷Rg1对照品、人参皂苷Re对照品、人参皂苷Rb1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml各含人参皂苷Rg1 0.1mg、人参皂苷Re 0.4mg、人参皂苷Rb1 1mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品约1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的正丁醇50ml，称定重量，置水浴中加热回流提取1.5小时，放冷，再称定重量，用水饱和正丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液25ml，置蒸发皿中，蒸干，残渣加50％甲醇适量使溶解，转移至10ml量瓶中，加50％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10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品含人参皂苷Rg1(C42H72O14)、人参皂苷Re(C48H82O18)和人参皂苷Rb1(C54H92O23)的总量不得少于2.0％。
【性味与归经】  甘、微苦，凉。归心、肺、肾经。
【功能与主治】  补气养阴，清热生津。用于气虚阴亏，虚热烦倦，咳喘痰血，内热消渴，口燥咽干。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。日用量3～6g，一次1～2g，一日3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【注意】  不宜与藜芦同用。
【贮藏】  密封。
天麻粉
Tianma Feng

【来源】  本品为兰科植物天麻Gastrodia elata Bl.的干燥块茎经加工制成的细粉。
【制法】  取天麻药材，净制、灭菌、干燥、粉碎成细粉，分装，即得。
【性状】  本品为黄白色至棕褐色粉末，气微，味甘。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束或散在，长25～75（93）μm。
（2）取本品0.5g，加70%甲醇5ml，超声处理（功率250W，频率40kHz）30分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取天麻对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取天麻素对照品，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2015版四部通则0502）试验，吸取上述三种溶液各5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-甲醇-水(9∶1∶0.2)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，日光下检视。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，显相同颜色的斑点。

（3）取对羟基苯甲醇对照品，加乙醇制成制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015版四部通则0502）试验，吸取[鉴别]（2）项下供试品溶液、对照药材溶液及上述对照品溶液各5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-乙酸乙酯( 1∶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，日光下检视。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，显相同颜色的斑点。
【检查】  水分  不得过15.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。

总灰分  不得过4.5%（中国药典2015版四部通则2302）。
二氧化硫残留量  照二氧化硫残留量测定法（中国药典2015版四部通则2331）测定，不得过400mg/kg。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6g
	±7%

	6g以上
	±5%


微生物限度检查  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过10000cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过100cfu /g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴生菌    小于104cfu（1g）；
【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2015版四部通则2201）测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于15.0%。
【含量测定】   照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。 
色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-0.05%磷酸溶液（3∶97）；检测波长为220nm。理论板数按天麻素峰计算应不低于5000。
对照品溶液的制备  取天麻素对照品、对羟基苯甲醇对照品适量，精密称定，加乙腈-水（3∶97）混合溶液制成每1ml各含天麻素 50μg、对羟基苯甲醇25μg的混合溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品约2g，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250W，频率40kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，滤过。精密量取续滤液10ml，浓缩至近无醇味，残渣加乙腈-水（3∶97）混合溶液溶解，转移至25ml量瓶中，用乙腈-水（3∶97）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5μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品按干燥品计算，含天麻素(C13H18O7)、对羟基苯甲醇(C7H8O2)的总量不得少于0.25%。
【性味与归经】  甘、平。归肝经。
【功能与主治】  息风止痉，平抑肝阳，祛风通络。用于小儿惊风，癲痫抽搐，破伤风，头痛眩晕，手足不遂，肢体麻木，风湿痹痛。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。日用量3～10g，一次1～3g，一日3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【贮藏】  密封。
白及饮片（破壁）
Baiji Yinpian( Pobi )
本品为兰科植物白及Bletilla striata ( Thunb.) Reichb.f．的块茎，除去须根，洗净，置沸水中煮或蒸至无白心，晒至半干，除去外皮，晒干，取干燥的块茎经加工制成的饮片（破壁）。
【制法】  取白及药材，净选、洗润、切药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为灰白色至黄白色粉末。气微，味苦，嚼之有黏性。
【鉴别】  取本品2g，加70%甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥至1ml，作为供试品溶液。另取白及对照药材lg，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2015版四部通则0502）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，以环己烷-乙酸乙酯-甲醇（6∶2.5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热数分钟，放置30〜60分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同的荧光主斑点。
【检查】 水分  不得过15.0%。（中国药典2015版四部通则0832第二法）。 

总灰分  不得过5.0%。（中国药典2015版四部通则2302）。
二氧化硫残留量  照二氧化硫残留量测定法（中国药典2015版四部通则2331）测定，不得过400mg/kg。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010g，加入水合氯醛试液–水（1:1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。
需氧菌总数          不得过104cfu/g；
霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；
耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【性味与归经】  苦、甘、涩，微寒。归肺、肝、胃经。
【功能与主治】  收敛止血，消肿生肌。用于咯血，吐血，外伤出血，疮疡肿毒，皮肤皲裂。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。日用量3～6g，分2～3次服用。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【注意】  不宜与川乌、制川乌、草乌、制草乌、附子同用。
【有效期】 暂定三年。
【贮藏】  密封。

太子参饮片（破壁）
Shanyao Yinpian(pobi)

本品为石竹科植物孩儿参 Pseudostellaria heterophylla（Miq.）Pax ex Pax et Hoffm.的干燥块根经加工制成的饮片（破壁）。
【制法】  取太子参药材，净选、洗药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】 本品为类白色至淡黄色的粉末，气微，味淡。
【鉴别】  取本品1g，加甲醇10ml，温浸，振摇30分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液，另取太子参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则0502）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，以正丁醇-冰醋酸-水（4：1：1）为展开剂，置用展开剂预饱和15分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以0.2%茚三酮乙醇溶液，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】 水分  不得过14.0%。（中国药典2015版四部通则0832第二法）。 

总灰分  不得过4.0%（中国药典2015版四部通则2302）。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品10mg，加入水合氯醛试液–水(1∶1) 1ml，溶散，混匀，吸取10μl装片，以不溢出、无气泡、颗粒分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100um且完整的细胞的颗粒数目不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。
需氧菌总数          不得过104cfu/g；
霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；
耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【浸出物】  照水溶性浸出物测定法项下的冷浸法（中国药典2015版四部通则2201）测定，不得少于25.0%。
【性味与归经】  甘、微苦，平。归脾、肺经。
【功能与主治】  益气健脾，生津润肺。用于脾虚体倦，食欲不振，病后虚弱，气阴不足，自汗口渴，肺燥干咳。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次2～4克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。
【贮藏】  密封。
白术饮片（破壁）
Baizhu Yinpian( Pobi )
本品为菊科植物白术Atractylodes macrocephala Koidz.的干燥根茎经加工制成的饮片（破壁）。
【制法】  取白术药材，净选、洗润、切药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为浅黄棕色至黄棕色粉末。气清香，味甘、微辛，嚼之略带黏性。
【鉴别】  （1）取本品置显微镜下观察：可见导管、纤维碎片。
（2）取本品0.5g，加正己烷2ml，超声处理15分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。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2015版四部通则0502）试验，吸取上述新制备的两种溶液各5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-乙酸乙酯（50∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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，并应显有一桃红色主斑点（苍术酮）。
 【检查】 水分  不得过15.0%。（中国药典2015版四部通则0832第二法）。 

总灰分  不得过5.0%（中国药典2015版四部通则2302）。
二氧化硫残留量  照二氧化硫残留量测定法（中国药典2015版四部通则2331）测定，不得过400mg/kg。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010g，加入水合氯醛试液–水（1:1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。
需氧菌总数          不得过104cfu/g；
霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；
耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法（中国药典2015版四部通则2201）项下的热浸法测定，用60%乙醇作为溶剂，不得少于35.0%。
【性味与归经】  苦、甘，温。归脾、胃经。
【功能与主治】  健脾益气，燥湿利水，止汗，安胎。用于脾虚食少，腹胀泄泻，痰饮眩悸，水肿，自汗，胎动不安。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次2～4克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。
【贮藏】  密封。
百合饮片（破壁）
Baihe Yinpian( Pobi )
本品为百合科植物卷丹Lilium lancifolium Thunb.、百合Lilium brownii F.E.Brown var.viridulum Baker或细叶百合Lilium pumilum DC.的干燥肉质鳞叶经加工制成的饮片（破壁）。
【制法】  取百合药材，净选、洗药、切药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为浅灰黄色至黄棕色粉末。气微，味微苦。
【鉴别】  取本品1g，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。另取百合对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2010版附录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，以石油醚（60～90℃）-乙酸乙酯-甲酸(15∶5∶1)的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，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】 水分  不得过7.0%。（中国药典2015版四部通则0832第二法）。 

二氧化硫残留量  照二氧化硫残留量测定法（中国药典2015版四部通则2331）测定，不得过150mg/kg。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010g，加入水合氯醛试液–水（1:1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。
需氧菌总数          不得过104cfu/g；
霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；
耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【浸出物】  照水溶性浸出物测定法（《中国药典》2015版四部通则2201）项下的冷浸法测定，不得少于18.0%。
【性味与归经】  甘，寒。归心、肺经。
【功能与主治】  养阴润肺，清心安神。用于阴虚燥咳，劳嗽咳血，虚烦惊悸，失眠多梦，精神恍惚。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次1～2克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。
【贮藏】  密封。
陈皮饮片（破壁）
Tianma Yinpian( Pobi )
本品为芸香科植物橘Citrus reticulata Blanco及其栽培变种的干燥成熟果皮经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取陈皮药材，净选、洗药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为灰黄色至棕黄色粉末，气香，味辛、苦。
 【鉴别】  （1）取本品置显微镜下观察：可见散在的导管、薄壁组织碎片、草酸钙方晶。
（2）取本品0.3g，加甲醇10ml，加热回流20分钟，滤过，取滤液5ml，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材0.3g，同法制成对照药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015版四部通则0502）试验，吸取上述三种溶液各1～3μl，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，以乙酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展至约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，展至约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】  水分  不得过13.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。

黄曲霉毒素  照黄曲霉毒素测定法（中国药典2015版四部通则2351）测定。取本品5g，精密称定，加入氯化钠3g，照黄曲霉毒素测定法项下供试品的制备方法测定，计算，即得。
本品每1000g含黄曲霉毒素B1不得过5μg，含黄曲霉毒素G2、黄曲霉毒素G1、黄曲霉毒素B2和黄曲霉毒素B1的总量不得过10μg。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010 g，加入水合氯醛试液-水（1∶1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目（如多个完整的细胞连成一片，且整片也超过100μm的，以整片为一个计算）不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【含量测定】   照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。 
色谱条件与系统适用性试验   以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-醋酸-水（35：4：61）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备  取橙皮苷对照品适量，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1g，精密称定，置索氏提取器中，加石油醚（60～90℃）80ml，加热回流2～3小时，弃去石油醚，药渣挥干，加甲醇80ml，再加热回流至提取液无色，放冷，滤过，滤液置100ml量瓶中，用少量甲醇分数次洗涤容器，洗液滤入同一量瓶中，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5μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品按干燥品计算，含橙皮苷（C28H34O15）不得少于2.5%。
【性味与归经】苦、辛，温。归肺、脾经。
【功能与主治】理气健脾，燥湿化痰。用于脘腹胀满，食少吐泻，咳嗽痰多。
搐，破伤风，头痛眩晕，手足不遂，肢体麻木，风湿痹痛。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次1～2克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。

【贮藏】  密封。
党参饮片（破壁）
Dangshen Yinpian( Pobi )
本品为桔梗科植物党参Codonopsis pilosula(Franch.)Nannf.、素花党参Codonopsis pilosula Nannf. var. modesta (Nannf.)L.T.Shen或川党参Codonopsis tangshen Oliv.的干燥根经加工制成的饮片（破壁）。
【制法】  取党参药材，净选、洗润、切药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为黄棕色至棕褐色粉末。有特殊香气，味微甜。
【鉴别】  （1）取本品置显微镜下观察：可见散在的菊糖、乳管碎片。
（2）取本品lg，加甲醇25ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径为1.5cm，柱高为10cm），用水50ml洗脱，弃去水液，再用50%乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇lml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取党参炔苷对照品适量，加甲醇制成每lml含lmg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015版四部通则0502）试验，吸取上述三种溶液各2〜4μl，分别点于同一高效硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（7∶1∶0.5)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，分别置日光和紫外光灯（365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点或荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。
【检查】 水分  不得过15.0%。（中国药典2015版四部通则0832第二法）。 

总灰分  不得过5.0%。（中国药典2015版四部通则2302）。
二氧化硫残留量  照二氧化硫残留量测定法（中国药典2015版四部通则2331）测定，不得过400mg/kg。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010g，加入水合氯醛试液–水（1:1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。
需氧菌总数          不得过104cfu/g；
霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；
耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法（中国药典2015版四部通则2201)项下的热浸法测定，用45%乙醇作溶剂，不得少于55.0%。
【性味与归经】  甘，平。归脾、肺经。
【功能与主治】  健脾益肺，养血生津。用于脾肺气虚，食少倦怠，咳嗽虚喘，气血不足，面色萎黄，心悸气短，津伤口渴，内热消渴。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次2～4克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。
【贮藏】  密封。
葛根饮片（破壁）
Gegen Yinpian（Pobi）
本品为豆科植物野葛Pueraria lobata (Willd.)Ohwi的干燥根经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取葛根药材，净选、洗药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为灰褐色至棕褐色粉末，气微，味微甜。
【鉴别】  取本品0.8g，加甲醇10ml，放置2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取葛根对照药材0.8g，同法制成对照药材溶液。再取葛根素对照品，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2015版四部通则0502）试验，吸取上述三种溶液各5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水（7∶2.5∶0.25）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。
【检查】  水分  不得过14.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。
总灰分  不得过7.0%（中国药典2015版四部通则2302）。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010 g，加入水合氯醛试液-水（1∶1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目（如多个完整的细胞连成一片，且整片也超过100μm的，以整片为一个计算）不得过100个。

装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；

沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；

【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2015版四部通则2201）测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于24.0%。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-水(25∶75)为流动相；检测波长为250 nm。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80μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品约0.1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入30%乙醇50ml，称定重量，加热回流30分钟，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，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。

本品按干燥品计算，含葛根素(C21H20O9)不得少于2.4%。

【性味与归经】  甘、辛，凉。归脾、胃、肺经。

【功能与主治】  解肌退热，生津止渴，透疹，升阳止泻，通经活络，解酒毒。用于外感发热头痛，项背强痛，口渴，消渴，麻疹不透，热痢，泄泻，眩晕头痛，中风偏瘫，胸痹心痛，酒毒伤中。

【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次1～2克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。

【贮藏】  密封。
骨碎补饮片（破壁）
Gusuibu Yinpian( Pobi )
本品为水龙骨科植物槲蕨Drynaria fortunei (Kunze) J. Sm.的干燥根茎经加工制成的破壁饮片。
    【制法】  取骨碎补药材，净选、洗润、切药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
    【性状】  本品为灰棕色至棕褐色的粉末。气微，味淡、微涩。
    【鉴别】  取本品0.5g，加甲醇30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取骨碎补对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取柚皮苷对照品，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2015版四部通则0502）试验，吸取上述三种溶液各2〜4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸-水（1∶12∶2.5∶3）的上层溶液为展开剂，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。
    【检查】 水分  不得过14.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。

总灰分  不得过7.0%（中国药典2015年版四部 通则2302）。

色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010 g，加入水合氯醛试液-水（1∶1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目（如多个完整的细胞连成一片，且整片也超过100μm的，以整片为一个计算）不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
    【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法（中国药典2015版四部 通则2201）项下的热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于16.0%。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。 
色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-醋酸-水（35∶4∶65）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备 取柚皮苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含柚皮苷60μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备 取本品约0.25g，精密称定，置锥形瓶中，加甲醇30ml，加热回流3小时，放冷，滤过，滤液置50ml量瓶中，用少量甲醇分数次洗涤容器，洗液滤入同一量瓶中，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。
本品按干燥品计算，含柚皮苷（C27H32O14）不得少于0.50%。
【性味与归经】  苦，温。归肝、肾经。
【功能与主治】  疗伤止痛，补肾强骨；外用消风祛斑。用于跌扑闪挫，筋骨折伤，肾虚腰痛，筋骨痿软，耳鸣耳聋，牙齿松动；外治斑秃，白癜风。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次1～2克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。

    【贮藏】  密封。
荷叶饮片（破壁）
Heye Yinpian( Pobi )
本品为睡莲科植物莲Nelumbo nucifera Gaertn.的干燥叶经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取荷叶药材，净选、洗药、切药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为灰绿色至褐绿色粉末，稍有清香气，味微苦。
【鉴别】  取本品3g，加入浓氨水3ml使湿润，再加入三氯甲烷50ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液用5%盐酸水溶液50ml振摇提取，分取水溶液层，加20%氢氧化钠水溶液调节pH至10-11，用三氯甲烷50ml振摇提取，分取三氯甲烷层，置蒸发皿中蒸干，残渣加甲醇1ml溶解，作为供试品溶液。另取荷叶对照药材3g，同法制成对照药材溶液。再取荷叶碱对照品，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2015年版四部 通则0502）试验，吸取上述三种溶液各3～5µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以三氯甲烷-甲醇（20: 0.6）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  水分  不得过15.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。

总灰分  不得过12.0%（中国药典2015年版四部 通则2302）。

色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010 g，加入水合氯醛试液-水（1∶1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目（如多个完整的细胞连成一片，且整片也超过100μm的，以整片为一个计算）不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
    【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法（中国药典2015版四部 通则2201）项下的热浸法测定，用70%乙醇作溶剂，不得少于10.0%。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。 
色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-水-三乙胺-冰醋酸（27:70.6:1.6:0.78）为流动相；检测波长为 270nm 。理论板数按荷叶碱峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备   取荷叶碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含16μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备   取本品约0.5g，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2.5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5ml，置10ml量瓶中，加水至刻度，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。
本品按干燥品计算，含荷叶碱(C19H21NO2)不得少于0.070 %。
【性味与归经】  苦，平。归肝、脾、胃经。
【功能与主治】  清暑化湿，升发清阳，凉血止血。用于暑热烦渴，暑湿泄泻，脾虚泄泻，血热吐魈，便血崩漏。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。日用量3～10g。每日1～3次，每次1～3g。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。

【贮藏】  密封。
红参饮片（破壁）
Hongnshen Yinpian( Pobi )
【来源】  本品为五加科植物人参Panax ginseng C.A.Mey.的栽培品经蒸制后的干燥根和根茎经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取红参药材，净选、洗润、切药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。

【性状】  本品为灰黄色至黄褐色粉末，气微香而特异，味甘、微苦。
【鉴别】  （1）取本品于显微镜下观察：可见草酸钙簇晶、导管碎片。
（2）取本品1g，加三氯甲烷40ml，加热回流1小时，弃去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，加水0.5ml搅拌湿润，加水饱和正丁醇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。另取红参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1对照品、人参皂苷Re对照品、人参皂苷Rf对照品及人参皂苷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2015版四部通则0502）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，以三氯甲烷-乙酸乙酯-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，分别置日光和紫外光灯(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位置上，分别显相同颜色的斑点或荧光斑点。
【检查】  水分  不得过12.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。

粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品10mg，加入水合氯醛试液–水(1∶1) 1ml，溶散，混匀，吸取10μl装片，以不溢出、无气泡、颗粒分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100um且完整的细胞的颗粒数目不得过100个。

装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相A，以水为流动相B，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为203nm；理论板数按人参皂苷Rb1峰计算应不低于6000。
	时间（分钟）
	流动相A（%）
	流动相B（%）

	0～35
	19
	81

	35～55
	19→29
	81→71

	55～70
	29
	71

	70～100
	29→40
	71→60


对照品溶液的制备  取人参皂苷Rg1对照品、人参皂苷Re对照品及人参皂苷Rb1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml中含人参皂苷Rg1 0.5mg、人参皂苷Re 0.3mg、人参皂苷Rb1 0.5mg的混合溶液，即得。
供试品溶液的制备 取本品约1g，精密称定，置索氏提取器中，加三氯甲烷加热回流3小时，弃去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，连同滤纸筒移入100ml锥形瓶中，精密加水饱和正丁醇50ml，密塞，放置过夜，超声处理(功率250W，频率50kHz)30分钟，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，置蒸发皿中蒸干，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，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。
本品按干燥品计算，含人参皂苷Rg1(C42H72O14)和人参皂苷Re(C48H82O18)的总量不得少于0.22%，人参皂苷Rb1(C54H92O23)的量不得少于0.18％。

 【性味与归经】  甘、微苦，微温。归脾、肺、心、肾经。
【功能与主治】  大补元气，复脉固脱，益气摄血。用于体虚欲脱，肢冷脉微，气不摄血，崩漏下血。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次1～2克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【注意】  不宜与藜芦、五灵脂同用。

【有效期】  暂定三年。
【贮藏】  密封。
野菊花饮片（破壁）
Yejuhua Yinpian( Pobi )
本品为菊科植物野菊Chrysanthemum indicum L.的干燥头状花序经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取野菊花药材，净选、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为黄褐色至棕褐色粉末。气芳香，味苦。
【鉴别】  取本品0.3g，加甲醇15ml，超声处理30分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取野菊花对照药材0.3g，同法制成对照药材溶液。再取蒙花苷对照品，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2015年版四部 通则0502）试验，吸取上述三种溶液各3μl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯-丁酮-三氯甲烷-甲酸-水（15:15:6:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铝溶液，热风吹干，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。
【检查】  水分  不得过14.0%（中国药典2015年版 四部 通则0832第二法）。
总灰分  不得过9.0%（中国药典2015年版 四部 通则2302)。

酸不溶性灰分  不得过2.0%（中国药典2015年版 四部 通则2302)。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010 g，加入水合氯醛试液-水（1∶1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目（如多个完整的细胞连成一片，且整片也超过100μm的，以整片为一个计算）不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。 
色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-水-冰醋酸（26:23:1）为流动相；检测波长为334nm。 理论板数按蒙花苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备   取蒙花苷对照品适量，精密称定，加甲醇溶液（必要时加热）制成每1ml含25μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备   取本品约0.25g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇100ml，称定重量，加热回流3小时，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。
本品按干燥品计算，含蒙花苷（C28H32O14）不得少于0.80%。
【性味与归经】  苦、辛，微寒。归肝、心经。
【功能与主治】  清热解毒，泻火平肝。用于疔疮痈肿，目赤肿痛，头痛眩晕。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。日用量3～9g。每日1～3次，每次1～3g。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。

【贮藏】  密封。
化橘红饮片（破壁）
Huajuhong Yinpian( Pobi )
本品为芸香科植物化州柚Citrus grandis ‘Tomentosa’ 或柚Citrus grandis (L.)Osbeck 的未成熟或近成熟的干燥外层果皮经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取化橘红药材，净选、洗润、切药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为灰棕色至棕褐色粉末，气芳香，味苦、微辛。
 【鉴别】  取本品0.5g，加甲醇5ml，超声处理15分钟，离心，取上淸液作为供试品溶液。另取化橘红对照药材，同法制成对照药材溶液。再取柚皮苷对照品，加甲醇制成每lml含l mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版四部 通则 0502) 试验，吸取上述三种溶液各1～3µl，分别点于同一高效硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-丙酮-冰醋酸-水（8∶4∶0.3∶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1分钟，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】  水分  不得过11.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。

总灰分  不得过5.0%（中国药典2015年版四部 通则2302）。

色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010 g，加入水合氯醛试液-水（1∶1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目（如多个完整的细胞连成一片，且整片也超过100μm的，以整片为一个计算）不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【含量测定】   照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。 
色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇- 醋酸-水（35∶4∶61)为流动相；检测波长为283nm。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于1000。

对照品溶液的制备  取柚皮苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每l ml含60µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品约0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，水浴回流 1h，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5ml，置50ml 量瓶中，加50%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。

本品按干燥品计算，含柚皮苷 (C27 H32O14) 不得少于3.5% 。

【性味与归经】  苦、辛，温。归肺、脾经。
【功能与主治】  理气宽中，燥湿化痰。用于咳嗽痰多，食积伤酒，呕恶痞闷。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。日用量3～6g。每日1～3次，每次1～2g。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。

【贮藏】  密封。
麦冬饮片（破壁）
Maidong Yinpian( Pobi )
本品为百合科植物麦冬Ophiopogon japonicus(L.f)Ker-Gawl.的干燥块根加工制成的破壁饮片。
【制法】 取麦冬药材，净选、洗药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为淡黄色至黄棕色的粉末，气微香，味甘、微苦。

【鉴别】  （1）取本品显微镜下观察：可见木纤维、草酸钙针晶。  
 （2）取本品2g，加三氯甲烷-甲醇(7︰3)混合溶液20ml，浸泡3小时，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加三氯甲烷0.5ml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2015版四部通则0502）试验，吸取上述两种溶液各3～6μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以甲苯-甲醇-冰醋酸(80︰5︰0.1)为展开剂，展开，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。

【检查】  水分  不得过18.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。

总灰分  不得过5.0%（中国药典2015年版四部 通则2302）。

色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010 g，加入水合氯醛试液-水（1∶1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目（如多个完整的细胞连成一片，且整片也超过100μm的，以整片为一个计算）不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
    【浸出物】  照水溶性浸出物测定法（中国药典2015版四部 通则2201）项下的冷浸法测定，不得少于60.0%。
【含量测定】  对照品溶液的制备  取鲁斯可皂苷元对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.5ml、1ml、2ml、3ml、4ml、5ml、6ml，分别置具塞试管中，于水浴中挥于溶剂，精密加入高氯酸10ml，摇匀，置热水中保温15分钟，取出，冰水冷却，以相应的试剂为空白，照(中国药典2015版四部通则0401)紫外-可见分光光度法，在397nm波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

    测定法  取本品约3g，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，回收溶剂至干，残渣加水10ml使溶解，用水饱和正丁醇振摇提取5次，每次10ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次5ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干。残渣用80%甲醇溶解，转移至50ml量瓶中，加80%甲醇至刻度，摇匀。精密量取供试品溶液2～5ml，置10ml具塞试管中，照标准曲线的制备项下的方法，自“于水浴中挥干溶剂”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中鲁斯可皂苷元的重量，计算，即得。
    本品按干燥品计算，含麦冬总皂苷以鲁斯可皂苷元(C27H42O4)计，不得少于0.12%。

【性味与归经】  甘、微苦，微寒。归心、肺、胃经。
【功能与主治】  养阴生津，润肺清心。用于肺燥干咳，阴虚痨嗽，喉痹咽痛，津伤口渴，内热消渴，心烦失眠，肠燥便秘。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次1～2克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。

【贮藏】  密封。
玫瑰花饮片（破壁）
Meiguihua Yinpian(pobi)

本品为蔷薇科植物玫瑰Rosa rugosa Thunb.的干燥花蕾经加工制成的饮片（破壁）。
【制法】  取玫瑰花药材，净选、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为棕褐色至褐色的粉末，气芳香浓郁，味微苦涩。
【鉴别】  取本品2g，加甲醇20ml，超声处理30min，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml溶解，作为供试品溶液。 另取玫瑰花对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2015年版四部通则0502)试验，吸取上述两种溶液各2～4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸(5：4：1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％香草醛的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】 水分  不得过10.0%。（中国药典2015版四部通则0832第二法）。 

总灰分  不得过7.0%（中国药典2015版四部通则2302）。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品10mg，加入水合氯醛试液–水(1∶1) 1ml，溶散，混匀，吸取10μl装片，以不溢出、无气泡、颗粒分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100um且完整的细胞的颗粒数目不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。
需氧菌总数          不得过104cfu/g；
霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；
耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法（中国药典2015版四部通则2201）项下的热浸法测定，用20％乙醇作溶剂，不得少于28.0%。
【性味与归经】  甘、微苦，温。归肝、脾经。
【功能与主治】  行气解郁，和血，止痛。用于肝胃气痛，食少呕恶，月经不调，跌扑伤痛。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次1～2克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。
【贮藏】  密封。
人参饮片（破壁）
Renshen Yinpian( Pobi )
【来源】  本品为五加科植物人参Panax ginseng C.A.Mey.的干燥根和根茎经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取人参药材，净选、洗润、切药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为黄白色至浅黄褐色粉末，香气特异，味微苦、甘。
【鉴别】 （1）取本品于显微镜下观察：可见树脂道碎片，含黄色块状分泌物；草酸钙簇晶或晶体碎片、淀粉粒类球形、不规则形。
（2）取本品1g，加三氯甲烷40ml，加热回流1小时，弃去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，加水0.5ml搅拌湿润，加水饱和正丁醇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对照品、人参皂苷Re对照品、人参皂苷Rf对照品及人参皂苷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2015版四部通则0502）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，以三氯甲烷-乙酸乙酯-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，分别置日光和紫外光灯(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位置上，分别显相同颜色的斑点或荧光斑点。
【检查】  水分  不得过12.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。
总灰分  不得过5.0%（中国药典2015版四部通则2302）。

色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。

粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品10mg，加入水合氯醛试液–水(1∶1) 1ml，溶散，混匀，吸取10μl装片，以不溢出、无气泡、颗粒分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100um且完整的细胞的颗粒数目不得过100个。

装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相A，以水为流动相B，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为203nm；理论板数按人参皂苷Rb1峰计算应不低于6000。
	时间（分钟）
	流动相A（%）
	流动相B（%）

	0～35
	19
	81

	35～55
	19→29
	81→71

	55～70
	29
	71

	70～100
	29→40
	71→60


对照品溶液的制备  取人参皂苷Rg1对照品、人参皂苷Re对照品及人参皂苷Rb1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml各0.2mg的混合溶液，即得。
供试品溶液的制备 取本品约1g，精密称定，置索氏提取器中，加三氯甲烷加热回流3小时，弃去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，连同滤纸筒移入100ml锥形瓶中，精密加水饱和正丁醇50ml，密塞，放置过夜，超声处理(功率250W，频率50kHz)30分钟，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，置蒸发皿中蒸干，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，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。
本品按干燥品计算，含人参皂苷Rg1(C42H72O14)和人参皂苷Re(C48H82O18)的总量不得少于0.30%，人参皂苷Rb1(C54H92O23)的量不得少于0.20％。

【性味与归经】  甘、微苦，微温。归脾、肺、心、肾经。
【功能与主治】  大补元气，复脉固脱，补脾益肺，生津养血，安神益智。用于体虚欲脱，肢冷脉微，脾虚食少，肺虚喘咳，津伤口渴，内热消渴，气血亏虚，久病虚羸，惊悸失眠，阳痿宫冷。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次1～2克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。

【注意】  不宜与藜芦、五灵脂同用。
【贮藏】  密封。

肉苁蓉饮片（破壁）
Rongcongrong Yinpian( Pobi )
本品为列当科植物肉苁蓉Cistanche deserticoLa Y.C.Ma的干燥带鳞叶的肉质茎经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取肉苁蓉药材，净选、洗润、切药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为淡棕色至棕褐色的粉末，气微，味甜、微苦。
【鉴别】  取本品1g，加甲醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至近干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取肉苁蓉对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取松果菊苷对照品、毛蕊花糖苷对照品，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》2015版四部通则0502）试验，吸取上述四种溶液各1～3μl，分别点于同一聚酰胺薄层板上，以甲醇–醋酸–水（2︰1︰7）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365 nm）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。

【检查】  水分  不得过10.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。

总灰分  不得过8.0%（中国药典2015年版四部 通则2302）。

色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010 g，加入水合氯醛试液-水（1∶1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目（如多个完整的细胞连成一片，且整片也超过100μm的，以整片为一个计算）不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
    【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法（中国药典2015版四部 通则2201）项下的热浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于35.0%。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇为流动相A，以0.1％甲酸溶液为流动相B，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为330nm。理论板数按松果菊苷峰计算应不低于3000。
	时间（分钟）
	流动相A（%）
	流动相B（%）

	0～17
	26.5
	73.5

	17～20
	26.5→29.5
	73.5→70.5

	20～27
	29.5
	70.5


对照品溶液的制备 取松果菊苷对照品、毛蕊花糖苷对照品适量，精密称定，加50％甲醇制成每1ml各含0.2mg的混合溶液，即得。
供试品溶液的制备 取本品约1g，精密称定，置100ml棕色量瓶中，精密加入50％甲醇50ml，密塞，摇匀，称定重量，浸泡30分钟，超声处理40分钟（功率 250W，频率 35kHz），放冷，再称定重量，加50％甲醇补足减失的重量，摇匀，静置，取上清液，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。
本品按干燥品计算，含松果菊苷（C35H46O20）和毛蕊花糖苷（C29H36O15）的总量不得少于0.30％。
【性味与归经】  甘、咸，温。归肾、大肠经。
【功能与主治】  补肾阳，益精血，润肠通便。用于肾阳不足，精血亏虚，阳痿不孕，腰膝酸软，筋骨无力，肠燥便秘。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。日用量6～10g。每日1～3次，每次1～3g。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。

【贮藏】  密封。
三七饮片（破壁）
Sanqi Yinpian( Pobi )
【来源】  本品为五加科植物三七Panax notoginseng (Burk.) F. H. Chen的干燥根和根茎经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取三七药材，净选、洗药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。

【性状】  本品为灰黄色至灰褐色粉末，气微，味苦回甜。
【鉴别】  （1）取本品于显微镜下观察：可见淀粉粒，单粒圆形、半圆形或圆多角形；树脂道碎片含黄色分泌物。
（2）取本品0.5g，加水5滴，搅匀，再加以水饱和的正丁醇5ml，密塞，振摇10分钟，放置2小时，离心，取上清液，加3倍量以正丁醇饱和的水，摇匀，放置使分层（必要时离心），取正丁醇层，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1g，同法制成对照药材溶液。取人参皂苷Rb1对照品、人参皂苷Re对照品、人参皂苷Rg1对照品及三七皂苷R1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2015版四部通则0502）试验，吸取上述三种溶液各1μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-乙酸乙酯-甲醇-水(15∶40∶22∶10)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℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应位置上，分别显相同颜色的斑点或荧光斑点。
【检查】  水分  不得过7.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。
总灰分  不得过6.0%（中国药典2015版四部通则2302）。

酸不溶性灰分  不得过3.0%（中国药典2015版四部通则2302）。

色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。

粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品10mg，加入水合氯醛试液–水(1∶1) 1ml，溶散，混匀，吸取10μl装片，以不溢出、无气泡、颗粒分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100um且完整的细胞的颗粒数目不得过100个。

装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
    【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法（中国药典2015版四部 通则2201）项下的热浸法测定，用甲醇作溶剂，不得少于16.0%。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相A，以水为流动相B，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为203nm；理论板数按三七皂苷R1峰计算应不低于4000。
	时间（分钟）
	流动相A（%）
	流动相B（%）

	0～12
	19
	81

	12～60
	19→36
	81→64


对照品溶液的制备  取人参皂苷Rg1对照品、人参皂苷Rb1对照品、三七皂苷R1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含人参皂苷Rg1 0.4mg、人参皂苷Rb10.4mg、三七皂苷R10.1mg的混合溶液，即得。
供试品溶液的制备 取本品0.6g，精密称定，精密加入甲醇50ml，称定重量，放置过夜，置80℃水浴上保持微沸2小时，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。
本品按干燥品计算，含人参皂苷Rg1(C42H72O14)、人参皂苷Rb1(C54H92O23)、三七皂苷R1(C47H80O18)的总量不得少于5.0%。

    【性味与归经】  甘、微苦，温。归肝、胃经。
    【功能与主治】  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。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次1～2克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【注意】  孕妇慎用。
【有效期】  暂定三年。

【贮藏】  密封。
西洋参饮片（破壁）
Xiyangshen Yinpian( Pobi )
【来源】  本品为五加科植物西洋参Panax quinquefolium L.的干燥根经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取西洋参药材，净选、洗润、切药、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为黄白色至浅黄褐色粉末，气微而特异，味微苦、甘。
【鉴别】  取本品1g，加甲醇25ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次25ml，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4ml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对照品、人参皂苷Rb1对照品、人参皂苷Re对照品、人参皂苷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2015版四部通则0502）试验，吸取上述六种溶液各2～5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-乙酸乙酯-甲醇-水(15∶40∶22∶10) 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，分别置日光和紫外光灯(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，分别显相同颜色的斑点或荧光斑点。
【检查】  水分  不得过13.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。
总灰分  不得过5.0%（中国药典2015版四部通则2302）。

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2015版四部通则0502)试验，吸取鉴别项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各2～5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-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，分别置日光和紫外光灯(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。
色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。

粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品10mg，加入水合氯醛试液–水(1∶1) 1ml，溶散，混匀，吸取10μl装片，以不溢出、无气泡、颗粒分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100um且完整的细胞的颗粒数目不得过100个。

重金属及有害元素  照铅、镉、砷、汞、铜测定法（中国药典2015版四部通则2321原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测定，铅不得过5mg/kg；镉不得过0.3mg/kg；砷不得过2mg/kg；汞不得过0.2mg/kg；铜不得过20mg/kg。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2015版四部通则2201）测定，用70%乙醇作溶剂，不得少于25.0%。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相A，以0.1%磷酸溶液为流动相B，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为203nm；柱温40℃。理论板数按人参皂苷Rb1峰计算应不低于5000。
	时间（分钟）
	流动相A（%）
	流动相B（%）

	0～25
	19→20
	81→80

	25～60
	20→40
	80→60

	60～90
	40→55
	60→45

	90～100
	55→60
	45→40


对照品溶液的制备  取人参皂苷Rg1对照品、人参皂苷Re对照品、人参皂苷Rb1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml各含人参皂苷Rg1 0.1mg、人参皂苷Re 0.4mg、人参皂苷Rb1 1mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品约1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的正丁醇50ml，称定重量，置水浴中加热回流提取1.5小时，放冷，再称定重量，用水饱和正丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液25ml，置蒸发皿中，蒸干，残渣加50％甲醇适量使溶解，转移至10ml量瓶中，加50％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10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品按干燥品计算，含人参皂苷Rg1(C42H72O14)、人参皂苷Re(C48H82O18)和人参皂苷Rb1(C54H92O23)的总量不得少于2.0％。
【性味与归经】  甘、微苦，凉。归心、肺、肾经。
【功能与主治】  补气养阴，清热生津。用于气虚阴亏，虚热烦倦，咳喘痰血，内热消渴，口燥咽干。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次1～2克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【注意】  不宜与藜芦同用。
【有效期】  暂定三年。

【贮藏】  密封。

山楂饮片（破壁）
Shanzha Yinpian( Pobi )
【来源】  本品为蔷薇科植物山里红Crataegus pinnatifida Bge.var.major N.E.Br.或山楂Crataegus pinnatifida Bge.干燥成熟果实经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取山楂药材，净选、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为棕色至红棕色粉末，气微而特异，味微苦、甘。
【鉴别】  取本品1g，加乙酸乙酯4ml，超声处理15分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取山楂对照药材1g，同法制成对照药材溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每l ml含l mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015版四部通则0502）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，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸(20∶4∶0.5)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（3→10），在80℃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，显相同的紫红色斑点；置紫外光灯（365nm ）下检视，显相同颜色的橙黄色荧光斑点。
【检查】  水分  不得过12.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。
总灰分  不得过3.0%（中国药典2015版四部通则2302）。

色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。

粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品10mg，加入水合氯醛试液–水(1∶1) 1ml，溶散，混匀，吸取10μl装片，以不溢出、无气泡、颗粒分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100um且完整的细胞的颗粒数目不得过100个。

重金属及有害元素  照铅、镉、砷、汞、铜测定法（中国药典2015版四部通则2321原子吸收分光光度法或电感耦合等离子体质谱法）测定，铅不得过5mg/kg；镉不得过0.3mg/kg；砷不得过2mg/kg；汞不得过0.2mg/kg；铜不得过20mg/kg。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2015版四部通则2201）测定，用乙醇作溶剂，不得少于21.0%。
【含量测定】  取本品约1g，精密称定，精密加入水100ml，室温下浸泡4小时，时时振摇，滤过。精密量取续滤液25ml，加水50ml，加酚酞指示液2滴，用氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）滴定，即得。每1ml氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）相当于6.404mg的枸橼酸（C6H8O7）。

本品按干燥品计算，含有机酸以枸橼酸（C6H8O7）计，不得少于5.0%。

【性味与归经】  酸、甘，微温。归脾、胃、肝经。
【功能与主治】  消食健胃，行气散瘀，化浊降脂。用于肉食积滞，胃脘胀满， 泻痢腹痛，瘀血经闭，产后瘀阻，心腹刺痛，胸痹心痛，疝气疼痛，高脂血症。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次2～4克，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。

【贮藏】  密封。
山茱萸饮片（破壁）
Shanzhuyu Yinpian( Pobi )
本品为山茱萸科植物山茱萸Cornus officinalis Sieb. et Zucc.的干燥成熟果肉经加工制成的破壁饮片。
【制法】  取山茱萸药材，净选、灭菌、干燥、粗粉碎、超微粉碎成破壁粉体，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为棕红色至红褐色的粉末，气微，味酸、涩、微苦。
【鉴别】  （1）取本品0.5g，加乙酸乙酯10ml，超声处理15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。另取山茱萸对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液；另取熊果酸对照品，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2015版四部通则0502)试验，吸取上述溶液各3～5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸(20∶4∶0.5)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，分别至日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点或荧光主斑点；与对照品色谱相应的位置上，显相同的颜色斑点或荧光斑点。
（2）取本品粉末0.5g，加甲醇10ml，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。另取山茱萸对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液；再取莫诺苷对照品、马钱苷对照品，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2015版四部通则0502）试验，吸取上述三种溶液各1～3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇（3∶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，与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；与对照品色谱相应的位置上，显相同的颜色斑点。
【检查】  水分  不得过16.0%（中国药典2015版四部通则0832第二法）。

总灰分  不得过6.0%（中国药典2015年版四部 通则2302）。

色泽均匀度  取本品适量，置光滑纸上，平铺约5cm2，在明亮处观察，色泽应均匀。
粒径分布  取本品适量，置水中溶散，用激光粒度分析仪测定粉体粒径，以D90值作为反映粒径分布均匀性的指标，破壁饮片的粒径分布D90不得过45.0μm。
未破壁细胞限度  称取供试品0.010 g，加入水合氯醛试液-水（1∶1）0.5 ml，超声处理至完全溶散，吸取所有溶液装片，每片以不溢出、无气泡、分布均匀为度，在100倍显微镜下检视，大于100μm且完整的细胞的颗粒数目（如多个完整的细胞连成一片，且整片也超过100μm的，以整片为一个计算）不得过100个。
装量差异  取供试品10袋（瓶），分别称定每袋（瓶）内容物的重量，求出内容物的装量与平均装量。每袋（瓶）装量与平均装量相比较[凡有标示装量的，每袋（瓶）装量应与标示装量相比较]，按表中的规定，超出装量差异限度的不得多于2袋（瓶），并不得有1袋（瓶）超出装量差异限度1倍。
	平均装量或标示装量
	装量差异限度

	0.1g及0.1g以下
	±15%

	0.1g以上至0.5g
	±10%

	0.5g以上至1.5g
	±8%

	1.5g以上至6.0g
	±7%

	6.0g以上
	±5%


微生物限度  照非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法（中国药典2015版四部通则1105）和控制菌检查法（中国药典2015版四部通则1106）检查，应符合规定。

需氧菌总数          不得过104cfu/g；

霉菌和酵母菌总数    不得过102cfu/g；
沙门菌              不得检出（10g）；

耐胆盐革兰阴性菌    小于104cfu（1g）；
    【浸出物】  照水溶性浸出物测定法（中国药典2015版四部 通则2201）项下的冷浸法测定，不得少于50.0%。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2015版四部通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相A，以0.3％磷酸溶液为流动相B，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为240nm。理论板数按马钱苷峰计算应不低于3000。
	时间（分钟）
	流动相A（%）
	流动相B（%）

	0～20
	7
	93

	20～50
	7→20
	93→80


对照品溶液的制备 取马钱苷对照品、莫诺苷对照品适量，精密称定，加80％甲醇制成每1ml各含50μg的混合溶液，即得。
供试品溶液的制备 取本品约0.2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入80%甲醇25ml，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，用80%甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品按干燥品计算，含马钱苷（C17H26O11）和莫诺苷（C17H26O10）的总量不得少于1.2％。
【性味与归经】  酸、涩，微温。归肝、肾经。
【功能与主治】  补益肝肾，收涩固脱。用于眩晕耳鸣，腰膝酸痛，阳痿遗精，遗尿尿频，崩漏带下，大汗虚脱，内热消渴。
【用法与用量】  吞服或冲泡服用。一次1～3g，一日2～3次。冲泡服用时可反复冲至无味时连同药渣一起服用。可与其他药物配伍使用，或遵医嘱。
【有效期】  暂定三年。

【贮藏】  密封。
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