附件2-工艺要求、质量标准、包装规格等

（一）脉得安颗粒
【处方】
虎杖、大枣、甘草等，4500g 饮片；     
【制法】以上五味，加水煎煮二次，第一次加水10倍量，浸泡0.5小时后煎煮2小时，第二次加水8倍量煎煮1小时，合并煎液，滤过。滤液浓缩至相对密度为1.30~1.38(80℃)的稠膏，加乙醇使含醇量为50%，搅拌，静置12小时使沉淀，过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30~1.33(80℃)的稠膏，加可溶性淀粉900g，制粒，干燥，制成1000g，即得。
【性状】 本品为黄棕色至棕色颗粒，气微，味甘、微苦。
【鉴别】 
【鉴别】取本品 18，加甲醇 30ml，再加盐酸2m，加热回流 30 分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水 20ml使溶解，加乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇 1ml 使溶解，作为供试品溶液。另取虎杖对照药材0.1g，加水 30ml，煎煮30分钟，滤过，滤液加盐酸2ml，加热回流 30分钟，放冷，自“加乙醚振摇提取2次”起，同法制备成对照药材溶液。再取大黄素对照品、大黄素甲醚对照品，加甲醇制成每 1ml名含 1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(《中国药典》四部通则)试验，吸取上述三种溶液名 2u，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，在与对照药材色谱和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》2020年版通则0104）
【规    格】每袋装15g
用法用量】开水冲服，一次1袋，每日2次；或遵医嘱。
颗粒中间品质量标准
本品取样，依法检查，应符合下列规定
【性状】 本品为黄棕色至棕色颗粒，气微，味涩、微甘。
【检查】水分应≤8%。
溶化性：取本品10g，加热水200ml，搅拌5分钟，立即观察，应全部溶化或轻微浑浊，无焦屑等异物。
粒度：不能通过一号筛与能通过五号筛的总和不得超过15%。
（二）骨洗方颗粒（外用）
【处方】
宽筋藤、防己、黑顺片等12000g饮片；
【制法】以上八味，加水煎煮二次，第一次加水10倍量，浸泡30分钟后煎煮2小时，第二次加水8倍量，煎煮1小时，合并煎煮液，用滤布板框压滤，滤液浓缩至相对密度为1.05~1.25(80℃)的清膏，喷雾干燥，制成1000g，即得。
【性状】本品为棕褐色至黑褐色颗粒。
【鉴别】取本品3g，加甲醇30m1，超声处理20分钟，滤过，滤蒸干，残渣加水20m1使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20m1，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇1m1使溶解，作为供试品溶液。另取独活对照药材1g，加水30m1，加热回流30分钟，滤过，滤液自“加乙醚振摇提取2次”起，同法制备成对照药材溶液。再取蛇床子素对照品加甲醇制成每1m1含0.4mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(《中国药典》四部通则)试验，吸取供试品溶液5μ1、对照药材和对照品各3μ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚(60~90℃)-乙酸乙酯(7:1)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，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】乌头碱限量取本品5g，研细，加乙醚30ml，再加氨试液5m1，超声处理30分钟，滤过，滤渣加乙醚20m1分次洗涤，滤过，合并滤液，挥干，残渣加无水乙醇1m1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1m1含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(《中国药典》四部通则)试验，吸取上述两种溶液各10μ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-丙酮(6:1:1)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斑点应小于对照品的斑点，或不出现斑点。其他 应符合颗粒剂项下有关的各项规定(《中国药典》四部通则)。
【规    格】每袋装5g
【用法用量】外用；用1500~2000m1沸水溶解，待水温降至暖和时浸洗患处，一次1~2袋，一日1次;或遵医嘱。
【注意事项】孕妇慎用;患处皮肤有伤口、疮疡脓肿者不宜使用。
中间品质量标准
本品取样，依法检查，应符合下列规定
【性状】 本品为棕褐色至黑褐色颗粒；气微。
【检查】水分应≤8%。
溶化性：取本品10g，加热水200ml，搅拌3分钟，立即观察，应全部溶化或轻微浑浊，无焦屑等异物。
粒度：不能通过一号筛与能通过五号筛的总和不得超过15%。
