附件2：

                                                DBY-22-JLYP-006-2024
烫 海 龙
Tɑnɡhɑilonɡ
本品为海龙科动物刁海龙Solenognathus hardwickii (Gray)、拟海龙Syngnathoides biaculeatus(Bloch)或尖海龙Syngnathus acus Linnaeus干燥体的加工炮制品。
【炮制】 取净海龙，照炒法（《中国药典》2020年版 四部 炮制通则 0213），用滑石粉烫至微鼓起，取出，筛去滑石粉，晾凉。
【性状】 刁海龙  体狭长侧扁，全长30～50cm。表面微黄色或灰褐色，附有少量白色滑石粉，微鼓起。头部具管状长吻，口小，无牙，两眼圆而深陷，头部与体轴略呈钝角。躯干部宽3cm，五棱形，尾部前方六棱形，后方渐细，四棱形，尾端卷曲。背棱两侧各有1列灰黑色斑点状色带。全体被以具花纹的骨环和细横纹，各骨环内有突起粒状棘。胸鳍短宽，背鳍较长，有的不明显，无尾鳍。骨质，酥脆，易折断，断面黄棕色。气微腥，味微咸。
    拟海龙  体长平扁，躯干部略呈四棱形，全长20～22cm。背面深灰色，腹面灰黄色。头部常与体轴成一直线。
尖海龙  体细长，呈鞭状，全长10～30cm。表面灰褐色。有的腹面可见育儿囊，有尾鳍。断面黄棕色至棕褐色。
【检查】 水分  不得过8.0%（《中国药典》2020年版 四部 通则 0832 第二法）。
总灰分  不得过30.0%（《中国药典》2020年版 四部 通则 2302）。
酸不溶性灰分  不得过5.0%（《中国药典》2020年版 四部 通则 2302）。
【含量测定】 取本品粉末0.3g，精密称定，照氮测定法（《中国药典》2020年版 四部 通则 0704 第一法或第三法）测定，即得。
本品按干燥品计算，含总氮（N）不得低于8.0%。

    【性味与归经】 甘、咸、温。归肝、肾经。
 【功能与主治】 补肾壮阳，散结消肿。用于肾阳不足，阳痿遗精，癥瘕积聚，瘰疬痰核，跌仆损伤；外治痈肿疔疮。
    【用法与用量】 3～9g。宜冲服，或入丸散。
    【注意】 孕妇慎服。
【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

DBY-22-JLYP-007-2024
烤 蛤 蚧
Kɑoɡejie

本品为壁虎科动物蛤蚧Gekko gecko Linnaeus除去内脏干燥全体的加工炮制品。
【炮制】 取原药材，除去鳞片及头、足，文火烤至黄色，晾凉。用时剪段。
【性状】 本品呈扁片状，颈部及躯干部长9～15cm，腹背部宽6～11cm，尾长6～12cm。腹背部呈椭圆形，腹薄。背部呈灰黑色至灰黄色，有黄白色或灰绿色斑点散在或密集成不显著的斑纹，脊椎骨及两侧肋骨突起。尾细而坚实，微现骨节，与背部颜色相同，有6～7个明显的银灰色环带。气腥，味微咸。
【鉴别】 (1)本品粉末淡黄色或灰黄色。横纹肌纤维侧面观有波峰状或稍平直的细密横纹；横断面观三角形、类圆形或类方形。皮肤碎片表面可见棕色或棕黑色色素颗粒。骨碎片不规则碎片状，表面有细小裂缝状或针状空隙；可见裂缝状骨陷窝。

(2)取本品粉末1g，加70%乙醇10ml，超声处理40分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取蛤蚧对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（《中国药典》2020年版四部通则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，以正丁醇-冰醋酸-水（3:1:1)为展开剂，展开15cm，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位置上，显相同颜色的斑点。
【浸出物】 照醇溶性浸出物测定法（《中国药典》2020年版 四部 通则 2201）项下的冷浸法测定，用稀乙醇作溶剂，不得少于8.0%。
    【性味与归经】 咸，平。归肺、肾经。

【功能与主治】 补肺益肾，纳气定喘，助阳益精。用于肺肾不足，虚喘气促，老嗽咯血，阳痿，遗精。

【用法与用量】 3～6g，多入丸散或研粉服用。

【贮藏】 用木箱严密封装，常用花椒拌存，置阴凉干燥处，防蛀。   
DBY-22-JLYP-008-2024
烫 海 马
Tɑnɡhɑimɑ
本品为海龙科动物线纹海马Hippocampus kelloggi Jordan et Snyder、刺海马 Hippocampus histrix Kaup、大海马Hippocampus kuda Bleeker、 三斑海马 Hippocampus trimaculatus Leach或小海马(海蛆) Hippocampus japonicus Kaup干燥体的加工炮制品。

【炮制】 取净海马，照炒法（《中国药典》2020年版 四部 通则 0213）用滑石粉烫至微鼓起。每100kg海马，用滑石粉50kg。
【性状】 线纹海马  体扁长形而弯曲，长约30cm。表面黄白色至黑褐色，附有少量白色滑石粉，微鼓起。头略似马头，有冠状突起，具管状长吻，口小，无牙，两眼深陷。躯干部七棱形，尾部四棱形，渐细卷曲，体上有瓦楞形的节纹并具短棘。体轻，骨质，质松脆。气微腥，味微咸。
刺海马  体长15～20cm，头部及体上环节间的棘细而尖。
大海马  体长20～30cm。
三斑海马  体侧背部第1、4、7节的短棘基部各有1黑斑。
小海马（海蛆)  体形小，长7～10cm。节纹和短棘均较细小。
【鉴别】 （1）本品粉末黄白色至黄色。横纹肌纤维多碎断，有明暗相间的细密横纹；横断面观类长方形或长卵圆形，表面平滑，可见细点或裂缝状空隙。胶原纤维相互缠绕成团。皮肤碎片表面观细胞界限不清，可见棕色颗粒状色素物。骨碎片不规则形，骨陷窝呈长条形或裂缝状。
（2）取本品粉末1g，加70%乙醇溶液50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加70%乙醇溶液1ml使溶解，作为供试品溶液。另取异亮氨酸对照品和缬氨酸对照品，加70%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》2020年版四部通则0502）试验，吸取供试品溶液2µl、对照品溶液1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水-1.0%茚三酮丙酮溶液（4:1:1:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，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  不得过10.0%（《中国药典》2020年版 四部 通则 0832 第二法）。
总灰分  不得过35.0%（《中国药典》2020年版 四部 通则 2302）。
酸不溶性灰分  不得过6.5%（《中国药典》2020年版 四部 通则 2302）。
【含量测定】 取本品粉末0.4g，精密称定，照氮测定法（《中国药典》2020年版 四部 通则 0704 第一法或第三法）测定，即得。
本品按干燥品计算，含总氮（N）不得低于5.0%。

【性味与归经】 甘、咸、温。归肝、肾经。
【功能与主治】 温肾壮阳，散结消肿。用于肾阳不足，阳痿遗精，癥瘕积聚，瘰疬痰核、跌仆损伤；外治痈肿疔疮。
【用法与用量】 3～9g，外用适量，研末敷患处。
【注意】 孕妇慎服。
【贮藏】 置阴凉干燥处，防蛀。

DBY-22-JLYP-009-2024
破壁灵芝孢子粉
Pobilinɡzhibɑozifen
本品为多孔菌科真菌赤芝Ganoderma lucidum（Leyss.ex Fr.）Karst.干燥成熟孢子的加工炮制品。

【炮制】 取灵芝孢子，除去杂质，湿热灭菌，干燥，采用物理方法，如挤压、碾磨、剪切、气流粉碎及振荡超微粉碎等方式破壁，过100目筛。

【性状】 本品为棕褐色粉末。捻之有滑腻感，质润而略重。气微香，味淡。

【鉴别】 （1）孢子碎片大小不一，边缘不整齐。散落的孢子内容物淡黄色或棕褐色。偶见未破壁的灵芝孢子。
（2）取本品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。另取灵芝孢子对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（《中国药典》2020年版四部通则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）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。

【检査】 水分  不得过9.0%（《中国药典》2020年版 四部 通则 0832 第二法）。
总灰分  不得过3.0%（《中国药典》2020年版 四部 通则 2302）。

破壁率  取本品适量，于60℃干燥至恒重。取约0.1g，精密称定，置100ml量瓶中，加水适量，涡旋震荡1分钟，加聚山梨酯-80 1ml，涡旋震荡1分钟，超声处理30分钟，取出，放冷，加水至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取灵芝孢子对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。取血球计数板（25个中格×16个小格），用吸管分别吸取供试品溶液与对照药材溶液适量（吸取前摇匀），滴于盖玻片边缘，使液体缓缓渗入，静置30秒左右，置于200倍及以上放大倍数的显微镜下观察。计数血球计数板四个边角与中央5个中格中完整形态的灵芝孢子个数。如果孢子处于中格边线上，计数时应统计位于中格四个边线的其中两个边线的孢子数，计数时应去掉离群较大的数值，每个样品有效观察计数应不少于3次，最后以平均数代入计算。孢子壁壳破裂、有缺口者均视为已破壁，破壁率应不低于95%。

计算公式：X=(NA-NB)/NA×100%

X—破壁率（%）

NA—对照药材溶液中完整孢子总数

NB—供试品溶液中完整孢子总数

过氧化值  不得过0.20（《中国药典》2020版 四部 通则 2303）。
微生物限度  照中药饮片微生物限度检查法（《中国药典》 2020年版 四部 通则 1108）及非无菌药品微生物限度标准（《中国药典》2020年版 四部 通则 1107中药提取物及中药饮片的微生物限度标准 直接口服及泡服饮片）检查，应符合规定。
【特征图谱】 照高效液相色谱法（《中国药典》2020年版 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；以二氯甲烷-乙腈（32:68）为流动相；蒸发光散射检测器检测。理论塔板数按甘油三油酸酯峰计算应不低于3000。

参照物溶液的制备  取甘油三油酸酯对照品适量，精密称定，加流动相制成每1ml含0.3mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品0.1g，精密称定，置50ml具塞锥形瓶中，精密加入流动相25ml，称定重量，超声处理（功率250W，频率40kHz）10分钟，取出，称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

供试品色谱中应呈现5个特征峰。与参照物相对应的峰为S峰，计算各特征峰与S峰的相对保留时间，其相对保留时间应在规定值的±10%范围之内。规定值为：0.676（峰1）、0.820（峰2）、0.845（峰3）、1.033（峰5）。
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对照特征图谱

峰4（S）：甘油三油酸酯

色谱柱：Agilent TC-C18，4.6mm×250mm，5μm
【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0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml、1.2ml，分别置15ml具塞试管中，各加水至2.0ml，迅速加入硫酸蒽酮溶液（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，立即置冰水浴中冷却15分钟，取出，以相应试剂为空白，照紫外-可见分光光度法（《中国药典》2020年版 四部 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，残渣加水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50ml量瓶中，放冷，加水稀释至刻度，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1ml，置15ml具塞试管中，各加水至2.0ml，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0.85%。

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0.1ml、0.2ml、0.3ml、0.4ml、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，70℃水浴加热15分钟，立即置冰水浴中冷却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（《中国药典》2020年版 四部 通则 0401）测定，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0.5ml，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0.60%。

【性味与归经】 甘、平。归心、肺、脾经。

【功能与主治】 补气安神，止咳平喘。用于心神不宁，心悸失眠，肺虚咳喘，虚劳短气，食少纳呆。
【用法与用量】 3～6g。

【贮藏】 密闭，置阴凉干燥处。
