附件
大青山灵芝
Daqingshanlingzhi
GANODERMA DAIQINGSHANENSE

本品为多孔菌科真菌大青山灵芝Ganoderma daiqingshanense J. D. Zhao的干燥子实体。采收后除去杂质，剪除附有朽木、泥沙或培养基质的下端菌柄，阴干或者在40(50oC烘干。
【性状】  外形呈伞状，无柄，菌盖肾形、半圆形或扇形，直径13(30cm，厚1(4cm，皮壳坚硬，红褐色、褐色至几乎黑色，有漆样光泽，具同心环脊，脊高约1cm，宽1(1.5cm，有瘤状物和模糊的放射状纵皱，不平坦；边缘平而钝；质坚硬，不易折断。菌肉两层，上层呈木材色，下层褐色，厚0.4(0.5cm，菌管长约1cm。气微香，味苦涩。
【鉴别】（1）本品粉末浅棕色、棕褐色至紫褐色。菌丝散在或粘结成团，无色或者淡棕色，细长，稍弯曲，有分支，直径1(2µm。
（2）取本品粉末2g，加乙醇30mL，加热回流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。另取对照药材2g，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4μL，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，显相同蓝色的荧光斑点。
【检查】 水分 照水分测定法（《中国药典》2015年版四部通则0832）项下的烘干法测定，不得过17.0%。
总灰分 照灰分测定法（依照《中国药典》2015年版四部通则2302）项下的总灰分测定法测定，不得过3.2%
【浸出物】 照浸出物测定法（依照《中国药典》2015年版四部通则2201）项下的醇溶性热浸法测定，不得少于2.0%。
【含量测定】多糖  对照品溶液的制备  取无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每1mL含0.12mg的溶液，即得。
标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.2、0.4、0.6、0.8、1.0、1.2mL，分别置10mL具塞试管中，各加水至2.0mL，迅速精密加人硫酸蒽酮溶液（精密称取蒽酮0.1g，加硫酸100mL使溶解，摇匀）6mL，立即摇匀，放置15分钟后，立即置冰浴中冷却15分钟，取出，以相应的试剂为空白，照紫外-可见分光光度法（通则0401），在625nm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。
供试品溶液的制备  取本品粉末约2g，精密称定，置圆底烧瓶中，加水60mL，静置1小时，加热回流4小时，趁热滤过，用少量热水洗涤滤器和滤渣，将滤渣及滤纸置烧瓶中，加水60mL，加热回流3小时，趁热滤过，合并滤液，置水浴上蒸干，残渣用水5mL溶解，边搅拌边缓慢滴加乙醇75mL，摇匀，在4℃放置12小时，离心（5000转/分，离心15分钟），弃去上清液，沉淀物用热水溶解并转移至50mL量瓶中，放冷，加水至刻度，摇匀，取溶液适量，离心，精密量取上清液3mL，置25mL量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。
测定法  精密量取供试品溶液2mL，置10mL具塞试管中，迅速精密加人硫酸蒽酮溶液（精密称取蒽酮0.1g，加硫酸100mL使溶解，摇匀）6mL，立即摇匀，放置15分钟后，立即置冰浴中冷却15分钟，取出，以相应的试剂为空白，照紫外-可见分光光度法(通则0401)，在625nm波长处测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中无水葡萄糖的含量，计算，即得。
本品按干燥品计算，含灵芝多糖以无水葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于0.40%。
三萜及甾醇  对照品溶液的制备  取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。
标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.1、0.2、0.3、0.4、0.5mL，分别置15 mL具塞试管中，挥干，放冷，精密加入新配制的香草醛冰醋酸溶液（精密称取香草醛0.5g，加冰醋酸使溶解成10mL，即得）0.2mL，高氯酸0.8mL，摇匀，在70℃水浴中加热15分钟，立即置冰浴中冷却5分钟，取出，精密加人乙酸乙酯4mL，摇匀，以相应试剂为空白，照紫外-可见分光光度法（通则0401），在546nm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。
供试品溶液的制备  取本品粉末约2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醇50mL，超声处理（功率140W，频率42kHz）45分钟，滤过，滤液置100mL量瓶中，用适量乙醇，分次洗涤滤器和滤渣，洗液并入同一量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，即得。
测定法  精密量取供试品溶液0.2mL，置15mL具塞试管中，照标准曲线制备项下的方法，自“挥干”起，同法操作，测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中齐墩果酸的含量，计算，即得。
本品按干燥品计算，含三萜及甾醇以齐墩果酸（C30H48O3）计，不得少于0.40% 。
【性味与归经】甘、平。归心、肺、肝、肾经。
【功能与主治】补气安神，止咳平喘。用于心神不宁，失眠心悸，肺虚咳喘，虚劳短气，不思饮食。
【用法用量】6(12g。
【贮藏】置于干燥通风处，防霉，防蛀。

          标准起草单位：中国医学科学院药用植物研究所海南分所

       标准复核单位：海南省药品检验所

大青山灵芝对照药材说明

  大青山灵芝于2017年7月15日采自海南省琼中黎母山，剪除附有朽木、泥沙或者培养基质的下端菌柄，去除杂质，阴干或在40(50oC烘干，即得。基原经海南医学院曾念开教授鉴定分别为多孔菌科真菌大青山灵芝Ganoderma daiqingshanense。凭证标本保存于海南省中药标本馆（海口市药谷四路4号中国医学科学院药用植物研究所海南分所内），批号为180710QZLM01，见下图b：
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图b 大青山灵芝（G.daiqingshanense）对照药材标本
茶病灵芝
Chabinglingzhi

GANODERMA THEAECOLUM

本品为多孔菌科真菌茶病灵芝Ganoderma theaecolum J. D. Zhao的干燥子实体。采收后除去杂质，剪除附有朽木、泥沙或培养基质的下端菌柄，阴干或者在40(50oC烘干。
【性状】  外形呈伞状，无柄，菌盖肾形、半圆形或扇形，直径10(18cm，厚0.5(5cm，皮壳坚硬，表面红褐色至紫褐色，有漆样光泽，具环状棱纹，有的辐射状皱纹；边缘与菌盖同色或呈淡黄白色，具不显著的宽同心环沟，平滑或钝；菌肉厚4(8mm，分层不明显，上层淡白褐色，下层淡褐色到褐色；菌管长3(7mm，淡褐色到褐色。气微香，味苦涩。
【鉴别】（1）本品粉末浅棕色、棕褐色至紫褐色。菌丝散在或粘结成团，无色或者淡棕色，细长，稍弯曲，有分支，直径1(2µm。
（2）取本品粉末2g，加乙醇30mL，加热回流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。另取对照药材2g，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4μL，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，显相同蓝色的荧光斑点。
【检查】 水分 照水分测定法（《中国药典》2015年版四部通则0832）项下的烘干法测定，不得过17%。
总灰分 照灰分测定法（依照《中国药典》2015年版四部通则2302）项下的总灰分测定法测定，不得过3.2.0%。
【浸出物】 照浸出物测定法（依照《中国药典》2015年版四部通则2201）项下的醇溶性热浸法测定，不得少于2.0%。
【含量测定】多糖  对照品溶液的制备  取无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每1mL含0.12mg的溶液，即得。
标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.2、0.4、0.6、0.8、1.0、1.2mL，分别置10mL具塞试管中，各加水至2.0mL，迅速精密加人硫酸蒽酮溶液（精密称取蒽酮0.1g，加硫酸100mL使溶解，摇匀）6mL，立即摇匀，放置15分钟后，立即置冰浴中冷却15分钟，取出，以相应的试剂为空白，照紫外-可见分光光度法（通则0401），在625nm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。
 供试品溶液的制备  取本品粉末约2g，精密称定，置圆底烧瓶中，加水60mL，静置1小时，加热回流4小时，趁热滤过，用少量热水洗涤滤器和滤渣，将滤渣及滤纸置烧瓶中，加水60mL，加热回流3小时，趁热滤过，合并滤液，置水浴上蒸干，残渣用水5mL溶解，边搅拌边缓慢滴加乙醇75mL，摇匀，在4℃放置12小时，离心（5000转/分，离心15分钟），弃去上清液，沉淀物用热水溶解并转移至50mL量瓶中，放冷，加水至刻度，摇匀，取溶液适量，离心，精密量取上清液3mL，置25mL量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。
测定法  精密量取供试品溶液2mL，置10mL具塞试管中，迅速精密加人硫酸蒽酮溶液（精密称取蒽酮0.1g，加硫酸100mL使溶解，摇匀）6mL，立即摇匀，放置15分钟后，立即置冰浴中冷却15分钟，取出，以相应的试剂为空白，照紫外-可见分光光度法(通则0401)，在625nm波长处测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中无水葡萄糖的含量，计算，即得。
本品按干燥品计算，含灵芝多糖以无水葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于0.40%。
三萜及甾醇  对照品溶液的制备  取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。
标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.1、0.2、0.3、0.4、0.5mL，分别置15 mL具塞试管中，挥干，放冷，精密加入新配制的香草醛冰醋酸溶液（精密称取香草醛0. 5 g，加冰醋酸使溶解成10mL，即得）0.2mL，高氯酸0.8mL，摇匀，在70℃水浴中加热15分钟，立即置冰浴中冷却5分钟，取出，精密加人乙酸乙酯4mL，摇匀，以相应试剂为空白，照紫外-可见分光光度法（通则0401），在546nm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。
供试品溶液的制备  取本品粉末约2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醇50mL，超声处理（功率140W，频率42kHz）45分钟，滤过，滤液置100mL量瓶中，用适量乙醇，分次洗涤滤器和滤渣，洗液并入同一量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，即得。
测定法  精密量取供试品溶液0.2mL，置15mL具塞试管中，照标准曲线制备项下的方法，自“挥干”起，同法操作，测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中齐墩果酸的含量，计算，即得。
本品按干燥品计算，含三萜及甾醇以齐墩果酸（C30H48O3）计，不得少于0.40% 。
【性味与归经】甘、平。归心、肺、肝、肾经。
【功能与主治】补气安神，止咳平喘。用于心神不宁，失眠心悸，肺虚咳喘，虚劳短气，  不思饮食。
【用法用量】6(12g。
【贮藏】置于干燥通风处，防霉，防蛀。

       标准起草单位：中国医学科学院药用植物研究所海南分所

       标准复核单位：海南省药品检验所

对照药材说明
 茶病灵芝对照药材采于2017年7月15日采自海南省琼中黎母山，剪除附有朽木、泥沙或者培养基质的下端菌柄，去除杂质，阴干或在40(50oC烘干，即得。基原经海南医学院曾念开教授鉴定为多孔菌科真菌茶病灵芝Ganoderma theaecolum。凭证标本保存于海南省中药标本馆（海口市药谷四路4号中国医学科学院药用植物研究所海南分所内），批号分别为180710QZLM11见下图a：
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海南省药品监督管理局

中药饮片炮制规范颁布件

                                                                                                          批件号：琼ZP2019-001

	药品通用名称
	树 舌

	饮片名称
	树舌
	汉语拼音名
	shushe

	
	
	来源
	      本品为灵芝科树舌灵芝Ganoderma applanatum（Pers.ex Gray） Pat.的干燥子实体的炮制加工品。

	申请事项
	制定树舌饮片炮制规范

	申请人
	海南康农堂中药有限公司

	生产地址
	海南省海口市琼山区云龙镇产业园横五路2号

	审批结论
	       同意发布树舌饮片炮制规范（试行），试行期为二年。试行期内应完成以下内容：

    一、申报资料中【含量测定】项多糖含量测定限度不得少于0.5%偏低，请加强相关研究，积累数据，合理设置多糖含量限度；

    二、请在组织饮片生产前提供饮片包装材料质量要求与包装标签设计内容。

    完成【含量测定】项研究并经海南省药品检验所复核通过，修订标准后报我局审定发布。

	饮片炮制规范编号
	 琼ZP2019-001

	实施日期
	2019年9月   日

	附件
	树舌饮片炮制规范（试行）

	主送
	海南康农堂中药有限公司 

	抄送
	 海南省药品检验所、海南省药品审核认证管理中心、海口市市场监督管理局

	抄报
	国家药品监督管理局

	备注
	--


海南省药品监督管理局树舌饮片炮制规范（试行）

树 舌

Shushe 

【来源】 本品为灵芝科树舌灵芝Ganoderma applanatum（Pers.ex Gray） Pat.的干燥子实体的炮制加工品。

【炮制】  取原药材，除去杂质，洗净，润软，切片、干燥。

【性状】 本品为不规则的片状，厚5-10mm，表面灰褐色、褐色或灰色,无漆样光泽。切面浅褐色至暗褐色。气微，味微苦。

【鉴别】
（1） 本品粉末浅褐色至暗褐色，孢子聚集时褐色，单个孢子卵形，壁双层，内壁浅褐色；菌丝体三体型，生殖菌丝壁薄，无色或浅褐色；缠绕菌丝分枝多，常扭曲，褐色或浅褐色；骨架菌丝壁厚，深褐色。

（2） 取本品粗粉0.5g，加水20ml，加热煮沸数分钟，滤过，取滤液1ml，加新配制的碱性酒石酸铜试液数滴，在沸水浴中加热数分钟，溶液变为红棕色，静置后生成红棕色沉淀。

（3） 取本品粗粉0.2g，加石油醚10ml，冷浸振摇10分钟，滤过，滤液挥干，加冰醋酸1滴，醋酐和浓硫酸1～2滴，即显红色，迅速转为翠绿色。

【检查】
水分     不得过13.0%（《中国药典》2015年版四部通则0832第二法）。
总灰分     不得过3.0%（《中国药典》2015年版四部通则2302）。

酸不溶性灰分 不得过1.0%《中国药典》2015年版四部通则2302）。

浸出物     照水溶性浸出物测定法项下的热浸法（《中国药典》2015年版四部通则2201）测定，用水作溶剂，不得少于3.5%。

【性味】 微苦，平。

【功能与主治】 具免疫调节功能，促进乙型肝炎表面抗炎抗原转阴；具抗癌性和消除疲劳，增长食欲的功能。用于治疗乙型肝炎，食道癌和精神衰弱。

【用法与用量】 10～30g。

【处方应付】  处方写树舌、扁芝、平盖灵芝、树舌片均付树舌片。
【贮藏】  置通风干燥处。

                            炮制规范制定单位：海南康农堂中药有限公司 

                            炮制规范生产验证单位：海南康农堂中药有限公司

                            炮制规范复核单位：海南省药品检验所

海南省药品监督管理局

中药饮片炮制规范颁布件

                                                                                        批件号：琼ZP2019--002

	药品通用名称
	树舌粉

	饮片名称
	树舌粉
	汉语拼音名
	Shushe fen

	
	
	来源
	      本品为灵芝科树舌灵芝Ganoderma applanatum（Pers.ex Gray） Pat.的干燥子实体的炮制加工品。

	申请事项
	制定树舌饮片炮制规范

	申请人
	海南康农堂中药有限公司

	生产地址
	海南省海口市琼山区云龙镇产业园横五路2号

	审批结论
	       同意发布树舌粉饮片炮制规范（试行），试行期为二年。试行期内应完成以下内容：

    一、申报材料中【含量测定】项多糖含量测定限度不得少于0.5%偏低，请加强相关研究，积累数据，合理设置多糖含量限度；

    二、请在组织饮片生产前提供饮片包装材料质量要求与包装标签设计内容。

    完成【含量测定】项研究并经海南省药品检验所复核通过，修订标准后报我局审定发布。

	饮片炮制规范编号
	琼ZP2019--002 

	实施日期
	2019年9月    日

	附件
	树舌粉饮片炮制规范（试行）

	主送
	海南康农堂中药有限公司 

	抄送
	 海南省药品检验所、海南省药品审核认证管理中心、海口市市场监督管理局

	抄报
	国家药品监督管理局

	备注
	--


海南省药品监督管理局树舌粉饮片炮制规范（试行）

树舌粉
Shushe fen

【来源】 本品为灵芝科树舌灵芝Ganoderma applanatum（Pers.ex Gray） Pat的干燥子实体的炮制加工品。

【炮制】 取原药材，除去杂质，洗净，润软，切片、干燥，粉碎成细粉。

【性状】 本品为浅褐色至深褐色的粉末，气微，味微苦。

【鉴别】
（1） 本品粉末浅褐色至深褐色，孢子聚集时褐色，单个孢子卵形，壁双层，内壁浅褐色；菌丝体三体型，生殖菌丝壁薄，无色或浅褐色；缠绕菌丝分枝多，常扭曲，褐色或浅褐色；骨架菌丝壁厚，深褐色。

（2） 取本品粉末0.5g，加水20ml，加热煮沸数分钟，滤过，取滤液1ml，加新配制的碱性酒石酸铜试液数滴，在沸水浴中加热数分钟，溶液变为红棕色，静置后生成红棕色沉淀。

（3） 取本品粉末0.2g，加石油醚10ml，冷浸振摇10分钟，滤过，滤液挥干，加冰醋酸一滴，醋酐和浓硫酸1~2滴，即显红色，迅速转为翠绿色。

【检查】
水分     不得过13.0%（《中国药典》2015年版四部通则0832第二法）。
总灰分     不得过3.0%（《中国药典》2015年版四部通则2302）。

酸不溶性灰分 不得过1.0%《中国药典》2015年版四部通则2302）。

微生物限度  应符合直接口服饮片的微生物限度标准（《中国药典》2015年版通则1107）

    【浸出物】    照水溶性浸出物测定法项下的热浸法（《中国药典》2015年版四部通则2201）测定，用水作溶剂，不得少于6.0%。

   【性味与归经】 微苦，平。

   【功能与主治】具免疫调节功能，促进乙型肝炎表面抗炎抗原转阴；具抗癌性和消除疲劳，增长食欲的功能。用于治疗乙型肝炎，食道癌和精神衰弱。

  【用法与用量】 10~30g。

 【处方应付】  处方写树舌粉、扁芝粉、平盖灵芝粉均付树舌粉。
 【贮藏】  置通风干燥处。

                            炮制规范制定单位：海南康农堂中药有限公司 

                            炮制规范生产验证单位：海南康农堂中药有限公司

                            炮制规范复核单位：海南省药品检验所

海南省药品监督管理局

 中药饮片炮制规范颁布件

                                                                                                 批件号：琼ZP2019-003

	药品通用名称
	                                                 桑 黄

	饮片名称
	桑黄
	汉语拼音名
	Sanghuang 

	
	
	来源
	      本品为多孔菌科真菌忍冬木层孔菌phellinus lonicerinus(Bond.）Bond.et Sing干燥子实体的炮制加工品。

	申请事项
	制定桑黄饮片炮制规范

	申请人
	海南康农堂中药有限公司

	生产地址
	海南省海口市琼山区云龙镇产业园横五路2号

	审批结论
	       同意发布桑黄饮片炮制规范 ：

   一、请严格按所制定的炮制规范组织生产桑黄饮片；

   二、请在组织饮片生产前提供桑黄饮片包装材料质量要求与包装标签设计内容。 

	饮片炮制规范编号
	琼ZP2019-003

	实施日期
	2019年9月   日

	附件
	 桑黄粉饮片炮制规范

	主送
	海南康农堂中药有限公司 

	抄送
	 海南省药品检验所、海南省药品审核认证管理中心、海口市市场监督管理局

	抄报
	国家药品监督管理局

	备注
	--


海南省药品监督管理局桑黄饮片炮制规范
桑 黄

Sanghuang

【来源】 本品为多孔菌科真菌忍冬木层孔菌phellinus.lonicerinus(Bond.）Bondet Sing干燥子实体的炮制加工品。
【炮制】 取原药材，除去杂质和树皮，切成小块。

【性状】 本品呈不规则块状，大小不一，表面浅褐色至暗灰色或黑褐色，有的可见同心环棱，边缘钝。切面棕黄色至咖啡色，木质。菌管与菌肉近同色，多层，但层次不明显，菌管管口近圆形。气微，味微苦。

【鉴别】
（1） 本品粉末棕黄色至咖啡色。 生殖菌丝占多数，黄色至褐色，少有分枝，通常简单分隔，直径2～5μm，壁薄，不透明。骨架菌丝占少数，金黄色，壁厚，不分隔且不分枝，直径为3～6μm。

（2） 取本品粉末1g，加乙醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取桑黄对照药材1g，同法处理，作为对照药材溶液。找薄层色谱法（《中国药典》2015年版通则0502）试验，分别吸取上述两种溶液各5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以丙酮-石油醚（60~90℃）（1:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%的磷钼酸乙醇溶液，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，显相同颜色的斑点。
【检查】
水分     不得过13.0%（《中国药典》2015年版四部通则0832第二法）。
总灰分     不得过3.0%（《中国药典》2015年版四部通则2302）。

酸不溶性灰分     不得过0.5%（《中国药典》2015年版四部通则2302）。

浸出物  按水溶性浸出物测定法（通则2201）中的热浸法测试，不得少于3.0%。
【含量测定】  三萜及甾醇 对照品溶液的制备 取齐墩果酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。
 标准曲线的制备 精密量取对照品溶液0.1、0.2、0.3、0.4、0.5ml，分别置15ml具塞试管中，挥干，放冷，精密加入新配制的香草醛冰醋酸溶液（精密称取香草醛0.5g，加冰醋酸使溶解成10ml，即得）0.2ml，高氯酸0.8ml，摇匀，在70℃水浴中加热15分钟，立即置冰浴中冷却5分钟，取出，精密加入乙酸乙酯4ml，摇匀，以相应试剂为空白，照紫外-可见分光光度法（通则0401），在546nm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。
 供试品溶液的制备 取本品粉末约2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醇50ml，精密称定重量，超声处理（功率140W，频率42kHz）45分钟，补足乙醇的量，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液，即得。
 测定法 精密量取供试品溶液0.2ml，置15ml具塞试管中，照标准曲线制备项下的方法，自“挥干”起，同法操作，测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中齐墩果酸的含量，计算，即得。
本品按干燥品计算，含三萜及甾醇以齐墩果酸（C30H48O3）计，不得少于0.15%。

【性味与归经】 微苦，寒，归肝、胃、大肠经

【功能与主治】 软坚散结，活血止血，和胃止泻。用于癥瘕积聚，瘰疬，痰核，外伤出血，崩漏带下，胃热呕吐，湿热泄痢。

【用法与用量】10～30g。

【贮藏】  置通风干燥处，防蛀。
海南省药品监督管理局

中药饮片炮制规范颁布件

                                                                                                     批件号：琼ZP2019-004

	药品通用名称
	                                                 桑黄粉

	饮片名称
	桑黄粉
	汉语拼音名
	Sanghuang  fen

	
	
	来源
	      本品为多孔菌科真菌忍冬木层孔菌phellinus lonicerinus(Bond.）Bond.et Sing干燥子实体的炮制加工品。

	申请事项
	制定桑黄饮片炮制规范

	申请人
	海南康农堂中药有限公司

	生产地址
	海南省海口市琼山区云龙镇产业园横五路2号

	审批结论
	       同意发布桑黄粉饮片炮制规范 ：

   一、请严格按所制定的炮制规范组织生产饮片；

   二、请在组织饮片生产前提供桑黄粉饮片包装材料质量要求与包装标签设计内容。

	饮片炮制规范编号
	琼ZP2019-004 

	实施日期
	2019年9月   日

	附件
	 桑黄粉饮片炮制规范

	主送
	海南康农堂中药有限公司 

	抄送
	 海南省药品检验所、海南省药品审核认证管理中心、海口市市场监督管理局

	抄报
	国家药品监督管理局

	备注
	--


海南省药品监督管理局桑黄粉饮片炮制规范       
桑黄粉

Sang huang fen
【来源】 本品为多孔菌科真菌忍冬木层孔菌phellinus  lonicerinus(Bond.）Bond.et Sing干燥子实体的炮制加工品。

【炮制】 取桑黄原药材，除去杂质和树皮，切块或砸成小块， 粉碎成细粉。

【性状】 本品为棕黄色至咖啡色的粉末。气微，味微苦。
【鉴别】
（1） 本品粉末棕黄色至咖啡色。 生殖菌丝占多数，黄色至褐色，少有分枝，通常简单分隔，直径2～5μm，壁薄，不透明。骨架菌丝占少数，金黄色，壁厚，不分隔且不分枝，直径为3～6μm。

（2） 取本品粉末1g，加乙醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取桑黄对照药材1g，同法处理，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（《中国药典》2015年版通则0502）试验，分别吸取上述两种溶液各5μl～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以丙酮-石油醚（60～90℃）（1:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%的磷钼酸乙醇溶液，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，显相同颜色的斑点。
【检查】
水分     不得过13.0%（《中国药典》2015年版四部通则0832第二法）。
总灰分     不得过3.0%（《中国药典》2015年版四部通则2302）。

酸不溶性灰分     不得过0.5%（《中国药典》2015年版四部通则2302）。

浸出物  按水溶性浸出物测定法（通则2201）中的热浸法测试，不得少于3.0%。
微生物限度  应符合直接口服饮片的微生物限度标准（《中国药典》2015年版通则1107）

【含量测定】  三萜及甾醇 对照品溶液的制备 取齐墩果酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。
 标准曲线的制备 精密量取对照品溶液0.1、0.2、0.3、0.4、0.5ml，分别置15ml具塞试管中，挥干，放冷，精密加入新配制的香草醛冰醋酸溶液（精密称取香草醛0.5g，加冰醋酸使溶解成10ml，即得）0.2ml，高氯酸0.8ml，摇匀，在70℃水浴中加热15分钟，立即置冰浴中冷却5分钟，取出，精密加入乙酸乙酯4ml，摇匀，以相应试剂为空白，照紫外-可见分光光度法（通则0401），在546nm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。
 供试品溶液的制备  取本品粉末约2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醇50ml，精密称定重量，超声处理（功率140W，频率42kHz）45分钟，补足乙醇的量，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液，即得。
 测定法  精密量取供试品溶液0.2ml，置15ml具塞试管中，照标准曲线制备项下的方法，自“挥干”起，同法操作，测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中齐墩果酸的含量，计算，即得。
本品按干燥品计算，含三萜及甾醇以齐墩果酸（C30H48O3）计，不得少于0.25%。

【性味与归经】 微苦，寒。归肝、胃、大肠经。
【功能与主治】 软坚散结，活血止血，和胃止泻。用于癥瘕积聚，瘰疬，痰核，外伤出血，崩漏带下，胃热呕吐，湿热泄痢。

【用法与用量】10～30g。

 【贮藏】  置通风干燥处，防蛀。
海南省药品监督管理局

中药饮片炮制规范颁布件

                                                                                                     批件号：琼ZP2019-005

	药品通用名称
	                            桦褐孔菌  

	饮片名称
	 桦褐孔菌
	汉语拼音名
	Huahekongjun 

	
	
	来源
	      本品为锈革孔菌科桦褐孔菌Inonotus obliquus(Ach.ex.Pers.)Pilát 的干燥子实体的炮制加工品。

	申请事项
	制定本品为桦褐孔菌饮片炮制规范

	申请人
	海南康农堂中药有限公司

	生产地址
	海南省海口市琼山区云龙镇产业园横五路2号

	审批结论
	       同意发布桦褐孔菌饮片炮制规范 ：

   一、请严格按所制定的炮制规范组织生产饮片；

   二、请在组织饮片生产前提供桦褐孔菌饮片包装材料质量要求与包装标签设计内容。

	饮片炮制规范编号
	琼ZP2019-005

	实施日期
	2019年9月   日

	附件
	 桦褐孔菌饮片炮制规范

	主送
	海南康农堂中药有限公司 

	抄送
	 海南省药品检验所、海南省药品审核认证管理中心、海口市市场监督管理局

	抄报
	国家药品监督管理局

	备注
	--


海南省药品监督管理局桦褐孔菌饮片炮制规范
桦褐孔菌

Huahekongjun

【来源】 本品为锈革孔菌科桦褐孔菌Inonotus obliquus(Ach.ex.Pers.)Pilát 的干燥子实体的炮制加工品。

【炮制】 取原药材，除去杂质，切成小块。

【性状】 本品呈不规则块状，大小不一（1～10cm），表面灰黑色至深黑色，有不规则的沟痕及深裂。切面黄褐色，木栓质。质重，坚硬 。气微，味微甜。

【鉴别】
（1） 本品粉末棕色至棕褐色。常有黑色细小颗粒，菌丝常见散在或粘结成团，黄褐色，细长，稍弯曲，有分隔，常分枝，直径2.5～6.5μm。孢子少见，淡黄色，椭圆形，薄壁，平滑，直径约3μm。

（2） 取本品粉末2g，加水20ml，水浴加热10分钟，放冷，滤过，取滤液2ml，加碱性酒石酸铜试液4～5滴，至水浴上加热5分钟，生成红色沉淀。

（3） 取本品粉末1g，加甲醇10ml，水浴加热10分钟，放冷，滤过，取滤液2ml，加1%的三氯化铁试液2滴，呈蓝紫色。

【检查】
 水分     不得过13.0%（《中国药典》2015年版四部通则0832第二法）。
总灰分     不得过16.0%（《中国药典》2015年版四部通则2302）。

酸不溶性灰分   不得过1.0%（《中国药典》2015年版四部通则2302）。

浸出物     照水溶性浸出物测定法项下的热浸法（《中国药典》2015年版四部通则2201）测定，用水作溶剂，不得少于20.0%。

【含量测定 】   多糖
对照品溶液的制备 取无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每1m1含0.12mg的溶液，即得。
标准曲线的制备 精密量取对照品溶液0.2、0.4、0.6、0.8、1.0、1.2ml，分别置10ml具塞试管中，各加水至2.0ml，迅速精密加入硫酸蒽酮溶液（精密称取蒽酮0.1g，加硫酸100ml使溶解，摇匀）6ml，立即摇匀，放置15分钟后，立即置冰浴中冷却15分钟，取出，以相应的试剂为空白，照紫外-可见分光光度法（通则0401），在625nm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。
供试品溶液的制备 取本品粉末约0.5g，精密称定，置圆底烧瓶中，加水60m1静置1小时，加热固流4小时，趁热滤过，用少量热水洗涤滤器和滤渣，将滤渣及滤纸置烧瓶中，加水60ml，加热回流3小时，趁热滤过，合并滤液，置水浴上蒸干，残渣用水5ml溶解，边搅拌边缓慢滴加乙醇75ml，摇匀，在4℃放置12小时，离心，弃去上清液，沉淀物用热水溶解并转移至100ml量瓶中，放冷，加水至刻度，摇匀，取溶液适量，离心，精密量取上清液3ml，置25ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。
测定法 精密量取供试品溶液2ml，置10ml具塞试管中，照标准曲线制备项下的方法，自“迅速精密加入硫酸蒽酮溶液6ml”起，同法操作，测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中无水葡萄糖的含量，计算，即得。
本品按干燥品计算，含多糖以无水葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于3.0%。
【功能与主治】 解毒、消痈散结，活血祛瘀。用于胃脘肿，肠痈等消化系统肿瘤及血瘀所致的心悸眩晕等。

【用法与用量】6～15g。

【贮藏】  置 干燥处，防霉，防蛀。
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	来源
	    本品为锈革孔菌科桦褐孔菌Inonotus obliquus(Ach.ex.Pers.)Pilát 的干燥子实体的炮制加工品。
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桦褐孔菌粉饮片炮制规范
桦褐孔菌粉

Huahekongjunfen
【来源】 本品为锈革孔菌科桦褐孔菌Inonotus obliquus(Ach.ex.Pers.)Pilát 的干燥子实体的炮制加工品。

【炮制】 取桦褐孔菌原药材，除去杂质，切块，粉碎成细粉。 

【性状】 本品为棕色至棕褐色的粉末，气微，味微甜。

【鉴别】
（1） 本品粉末棕色至棕褐色。常有黑色细小颗粒，菌丝常见散在或粘结成团，黄褐色，细长，稍弯曲，有分隔，常分枝，直径2.5～6.5μm。

（2） 取本品粉末2g，加水20ml，水浴加热10分钟，放冷，滤过，取滤液2ml，加碱性酒石酸铜试液4～5滴，至水浴上加热5分钟，生成红色沉淀。

（3） 取本品粉末1g，加甲醇10ml，水浴加热10分钟，放冷，滤过，取滤液2ml，加1%的三氯化铁试液2滴，呈蓝紫色。

【检查】
水分   不得过13.0%（《中国药典》2015年版四部通则0832第二法）。
总灰分   不得过16.0%（《中国药典》2015年版四部通则2302）。

酸不溶性灰分  不得过1.0%（《中国药典》2015年版四部通则2302）。

浸出物    照水溶性浸出物测定法项下的热浸法（《中国药典》2015年版四部通则2201）测定，用水作溶剂，不得少于20.0%。

微生物限度  应符合直接口服饮片的微生物限度标准（《中国药典》2015年版通则1107）

【含量测定 】   

多糖
对照品溶液的制备 取无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每1m1含0.12mg的溶液，即得。
 标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.2、0.4、0.6、0.8、1.0、1.2ml，分别置10ml具塞试管中，各加水至2.0ml，迅速精密加入硫酸蒽酮溶液（精密称取蒽酮0.1g，加硫酸100ml使溶解，摇匀）6ml，立即摇匀，放置15分钟后，立即置冰浴中冷却15分钟，取出，以相应的试剂为空白，照紫外-可见分光光度法（通则0401），在625nm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。
供试品溶液的制备 取本品粉末约0.5g，精密称定，置圆底烧瓶中，加水60m1静置1小时，加热固流4小时，趁热滤过，用少量热水洗涤滤器和滤渣，将滤渣及滤纸置烧瓶中，加水60ml，加热回流3小时，趁热滤过，合并滤液，置水浴上蒸干，残渣用水5ml溶解，边搅拌边缓慢滴加乙醇75ml，摇匀，在4℃放置12小时，离心，弃去上清液，沉淀物用热水溶解并转移至100ml量瓶中，放冷，加水至刻度，摇匀，取溶液适量，离心，精密量取上清液3ml，置25ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。
测定法  精密量取供试品溶液2ml，置10ml具塞试管中，照标准曲线制备项下的方法，自“迅速精密加入硫酸蒽酮溶液6ml”起，同法操作，测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中无水葡萄糖的含量，计算，即得。
本品按干燥品计算，含多糖以无水葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于3.0%。
【功能与主治】 解毒、消痈散结，活血祛瘀。用于胃脘肿，肠痈等消化系统肿瘤及血瘀所致的心悸眩晕等。

【用法与用量】6～15g。

【贮藏】  置干燥处，防霉，防蛀。
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