说    明

1本标准为公司内控质量标准，对本公司生产本产品负责。

2.本标准为唇形科植物丹参Saliva miltiorrhiza Bge的干燥根及根状茎为原料经提取所得决明子提取物标准。

3.本标准规定了丹参提取物的生产质量、检验标准、成品包装、成品质量检验，以及成品运输储藏。

4.本标准包括丹参提取物生产检验中原料检验、半成品检验以及成品检验、成品包装。

起草人:

审核人:

批准入: 

原料质量标准
本品为唇形科植物丹参Saliva miltiorrhiza Bge的干燥根及根状茎。
【性状】本品根茎短粗，顶端有时残留茎基；根数条，长圆柱形，略弯曲，长8～25厘米，直径0.3～1厘米，表面棕红色或暗棕红色，粗糙，具纵皱纹。老根外皮疏松，多呈紫棕色，常鳞片状脱落。质硬而脆，断面疏松，平整或有裂隙，皮部棕红色，木部灰黄色或紫褐色，可见黄白色小针孔状维管束呈放射状排列。气微，味微苦涩。以根条粗壮、质坚结、纤维少者为佳。

【产地要求】原料产自甘肃陇西。
【薄层鉴别】取本品粉末1g，加乙醚5ml，振摇，放置1小时，过滤，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取丹参酮ⅡA对照品，加乙酸乙酯制成每1ml 含2mg的溶液，作为对照品溶液。依据薄层色谱试验，吸取上述三种溶液各5ul，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-乙酸乙酯（19：1）为展开剂，展开，凉干。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；在与对照品色谱相应的位置上， 显相同的暗红色斑点。

【其他检查】

其它有机物:不超过2.0%。

干燥失重:将l.Og水飞蓟粉末测得总灰分不超过8.0%。 

重金属:不超过0.001 %;或重金属: Pb≤5ppm， Cd≤0.2ppm， Hg≤O.lppm 。

杀虫剂残留:符合中国药典附录规定

【含量测定】丹参酮ⅡA 高效液相色谱法

色谱条件  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-水（75：25）为流动相；检测波长为270nm。理论板数 按丹参酮ⅡA峰计算应不底于2000.

对照品溶液的制备  精密称取丹参酮ⅡA对照品10mg，置50ml棕色量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品粉末约0.3g，精密称定。置锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，加甲醇补足减失的重量，摇匀，过滤，取滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5ul，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含丹参酮ⅡA （C19H18O3）不得少于0.2%

半成品质量标准

【性状】本品为红棕色松散粉末。

【溶解】本品在丙酮中溶解，在水中几乎不溶。 

【检查】

1.澄清度: 取本品1.0g，溶于100ml甲醇中，应澄清。

2.炽灼残渣: 按照《中国药典》2000年版二部附录炽灼残渣检查法

项下测定，残渣不得超过1.0%。

3.重金属: 按照《中国药典》2000年版二部附录重金属检测法项下检测，不得超过20ppm。

4.干燥失重: 按照《中国药典》2000年版二部附录干燥失重项下检测，不得超过5%。

5.溶剂残留: 按照《中国药典》
2000年版二部附录有机溶剂残留量测定法检测，总残留量≤1.0%;丙酮残留量≤0.5%;己烷≤0.4%;戊烷≤0.4%。

6.微生物限度:按照《中国药典》2000年版二部附录微生物限度检查法检测。

1)细菌≤1000个/g;

2)霉菌、酵母菌≤100个/g;

3)大肠杆菌、绿服杆菌:不得检出；

4)金黄色葡萄球菌、沙门氏茵:不得检出。 

【薄层检测】取本品粉末1g，加乙醚5ml，振摇，放置1小时，过滤，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取丹参酮ⅡA对照品，加乙酸乙酯制成每1ml 含2mg的溶液，作为对照品溶液。依据薄层色谱试验，吸取上述三种溶液各5ul，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-乙酸乙酯（19：1）为展开剂，展开，凉干。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；在与对照品色谱相应的位置上， 显相同的暗红色斑点。

成品质量标准

【性    状】本品为红棕色精细粉末。

【检    查】

1.澄清度: 取本品1.Og.溶于100ml甲醇中，应澄清。

2.炽灼残渣:按照《中国药典》2000年版二部附录炽灼残渣检查法项下测定，残渣不得超过1.0%。

3.重金属: 按照《中国药典》2000年版二部附录重金属检测法项下检测，不得超过20ppm。

4.干燥失重: 按照《中国药典》2000年版二部附录干燥失重项下检测，不得超过5%。

5.溶剂残留: 按照《中国药典》2000年版二部附录有机溶剂残留量测定法检测，总残留量≤1.0%; 乙醇残留量≤0.5%; 丙酮≤0.5%; 己烷≤0.4%; 戊烷≤0.4%。

6.微生物限度: 按照《中国药典》2000年版二部附录微生物限度检查法检测。

1)细菌≤1000个/g;

2)霉菌、酵母菌≤100个/g;

3)大肠杆菌、绿服杆菌:不得检出;

4)金黄色葡萄球菌、沙门氏菌:不得检出。

【薄层检测】取本品粉末1g，加乙醚5ml，振摇，放置1小时，过滤，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取丹参酮ⅡA对照品，加乙酸乙酯制成每1ml 含2mg的溶液，作为对照品溶液。依据薄层色谱试验，吸取上述三种溶液各5ul，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-乙酸乙酯（19：1）为展开剂，展开，凉干。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；在与对照品色谱相应的位置上， 显相同的暗红色斑点。

成品包装说明

本品包装按照原料药包装要求，包装材料符合药品卫生要求。内包装为双层聚乙烯塑料袋，外包装为纸板桶。标签清晰，粘贴牢固。

纸板桶常用规格: (单位: mm)

350 × 510; 380 × 530; 460 × 480

本包装桶内除合格证、产品检验报告书，外包装除成品名称、 规格、公司信息相关信息外，无其他任何非本产品信息标记。

其他问题

1.标签: 本成品外包装标签应注明产品名称、产品规格、产品批号、公司信息。

2.本产品储存中必须符合有关药品储存规定，防潮、防水、防虫、防鼠，不得与有毒、有腐蚀性的物质混合储存，应储存于通风、干燥、阴凉的地方。

3.本产品在运输过程中，不得与有毒、有腐蚀性、有异味的货物混合运输，运输中应防止日晒、雨淋、受潮，应加盖遮盖物。
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