
·

国外药典修订
·

� � �� 版� � �� �版的 主 要 修 正 点

� � � 《美国药典》 �� 版及 � � 《国家 药

方集》 �� 版合订本 已出版
,

从� � � �年元月起

生效
。

现将该版内容与前 版比较
,

就主要修

改处作些介绍
。

以往
,

� �  收载治疗及预防用 药 品 及

其制剂
,

而 � �则收载 � �  及 � �制 剂 用 的

辅助药品
,

薪的合订本仍沿袭这种分工
。

新版较前版增加 � �� 个品种
,

删除� �� 个

品种
,

实际多收载� �� 个品种
。

下面就改版中的几个主 要 问 题加 以说

明
。

一
、

细菌内毒素和热原

以� �版中的注射用水为例
,

在�� 版里采

用家兔热原试验法
,

但新版改用变形细胞溶

解物试验
,

规定 � � �水中不 超 过 �
�

�� 个 美

国药典毒素单位
。

这个问题在前一版制订时
,

尚难以满足

符合药典的内毒素标准品
,

其后由于取得了

标准品
,

才得以使用该试验法
。

该法除用于

上述注射用水及有关药品外
,

还适用于放射

药品 �如
� ’
� �一铬酸钠注射 液 �

。

将 来 还

有将该法扩大到未采用家兔作热原试验的那

些非 口服药品的设想
。

二
、

溶出与生物利用度

溶出试验在� �  !年 ��� 版� 仅规定 � 种

药品
,

在 �� 版有了增加
,

�� 版则对片剂
、

胶

囊剂的�� 个品种作了规定
。

这次经过努力约

增加到� � �种
。

溶出试验的条文 中
,

�� 版规定了三种溶

出装置
,

并说明除另有规定外
,

一般用装置

工 �转篮法�
。

而�� 版则规定二 种 溶 出 装

置
,

册��去了崩解仪试验装置
,

保留了转篮法

和旋桨法两种
。

�� 版对溶出试验的设想和审议经过
,

还

作如下的说明
� “溶出试验作为一种质量管

理的手段是有意义的
。

对于单品种的辨别和

预测疗效的差异均可通过试验测知
。

亦即溶

出试验既对 � � �中药品的特性作 了 规 定
,

而对未收载的药品也可严格管理
。

实际上
,

溶出试验有时也与生物利用度有关
,

但通常

只考虑溶出试验在临床上是不够的
。

在 �� ℃

� �分钟内溶出�� � 的药品
,

在医学上一般考

虑存在生物等效性的问题
。

� � � �� 版 在 药

品项下大多有溶出的相应规定
,

但对于 医学

上认为生物利用度有问题的药品
,

要考虑对

介质或溶出装置作必要的调整
。

从�� 版编入

� �版的�� 多种药品
,

本想作出溶出试验的标

准
,

但这次也未来得及作出规定
。 ”

另外
,

在与溶出有关的药物 释 放 项 下

�� � � �� 增设了物理的试验和测定
。

这样做理

由有立
�

一是持续释放作 用
,

二是 延缓 释

放
。

适用于苯甲二氮草持续释放胶囊的装置

可用一号溶出装置
。

延缓释放剂型则与肠溶

衣制剂的溶出试验相似
。

三
、

注射液的微粒物质

� �  �年 ��� 版 � 以来
,
� � 尸对 大 容 量

规格的注射液作了异物限度检查的规定
,

而

对小容量注射液也希望作出规定
。

这次�� 版

则作了规定
� 注射液分� � � �或以上 � � 少

于 �� � � � 干燥或冷冻干燥制品等三种规格
。

试验装置应采用遮光式设施
。

例 如� �� � �
� � � � 。一类的装置

。

文中规定
,

在一支容器内
, ��林� 以上的

微粒在�� � � �个以下
, � �件� 以上微粒在�� � �

个以下为合格
。

为作出这个规定
,

药厂与政

府研究机构共同协作
,

对�� � �年的输液制剂



的 � � �公开讨论会起到很大作用
。

四
、

荆量单位的均匀性

以往各版规定了重量差异限度和内容物

均匀性
,

这次则增设了一次剂量 单 位 均 匀

性
,

以解决含量均匀性的问题
。

因此
,

从重

量差异限度项下删去了对乳剂
、

坎膏剂 以及

散剂的规定
,

而这些剂型则增加 “装量最低

限度
,, �� �� ��� � � � � � ��� ��

�

� � � � 的新

规定
。

这样
,

重量差异限度只对裸片
、

硬软

胶囊剂
、

单剂量容器的固体制剂
、

注射用灭

菌固体制剂作了规定
。

内容物均匀性则适用

于裸片和包衣片
、

软硬胶囊剂
、

单剂量容器

混悬液剂
、

单剂量容器的吸入剂
、

单剂量容

器固体制剂
,

并规定了试验方法
。

另外
,

还收载了相对标准误差的计算及

其判定标准
。

五
、

抗生素

抗生素是居于 � ��一� � 一联 合委 员 会

中的技术小组进行质量研究规定的
。

关于抗

生素的规格及其试验法
,

从原 来 的 � � � 标

准转移到飞�� �
,

其记载方法 也按 � � � 格 式

进行修订
。

这次删 去了 � � ��� 版附录中有� �� 页 之

长的抗生素法规
,

而子丈之 以抗生素各自的一

般试验和分析检验所新增的五个项 目
,

亦即

有关生物试验和分析检验的抗生 素 安 全 试

验
、

设置了化学试验和分析的四 环 素 鉴 另��

法
、

� 一异氢四环素 � � 一 � � �� � � � � � 。 � � � �

� � � ��� � � 鉴别法
、

碘量分析法
、

青 霉素�

的钡�定法
。

安全试验是将制造和贮存期间可能产生

的有毒物
、

在 � 只健康小鼠身上进行的检测

方法
。

该法主要适 用于抗生素及其制剂
。

例

如氨节青霉素
、

注射用二性霉素 �
、

促生育

素
、

无菌硫酸卷须布索
、

无菌氨节青霉素混

悬液等
。

四环素族的鉴别法是采用上行的纸层析

法
,

适用于强力霉素
、

土霉素
、

四环素以及

它们的制剂
。

一 钓 一

� 一
异氢四环素是四环素的分解产物

,

用

柱层析法作限度试验
,

如 四环素
、

四 环素 口

服混悬液
、

盐酸四环素及其胶囊和注射液适

用
。

抗生素碘量分析法是一种适用于青霉素

类抗生素及其大部分制剂的定量法
,

例如
,

经氨节青霉素
、

氨节青霉素
、

氨 环 己 青 霉

素
、

青霉素� 钾
、

青霉素 � 及其钾盐 适 用
。

青霉素� 测定是采用重量法定量
。

六
、

胰岛素

由于分离技术的现代化和免疫化学的进

步
,

使胰岛素标准品的制备得 以解决
,

从而

使�� 版有关胰 岛素的试验得到充实
。

对于胰

岛素的分析检验
,

� �版只规定� 法
,

而 � �版

则增设了� 法
。

另外
,

人胰 岛素及其注射 液

的单品 中均有新的收载
。

七
、

药品
、

食品
、

化妆品的有关法律规定

为了给医药学生 及开业者提供便利
,

本

版选录了有关人用食品
、

药品和化妆品的法

律要点
。

在 � �版曾收载了美国药典和国家药

方集有关的法律承认
,

此版对该项内容作了

大幅度的充实
,

载有联邦人用食品
、

药品和

化妆品的相应法令
。

此内容包括定义
、

取缔

条令
、

罚款
、

伪药
、

冒牌商标药品
、

免税药

品
、

新药
、

含胰岛素药物证 明
、

抗 生 素 证

明
、

法定名称标本许可
、

注册须知
、

少�
,

�际货

运登记
、

药典的修订等
。

�、
、

最终产品的� � �

这次合订本所收载的规格及其试验法是

以 � � �为甚础而制订的
,

不适
一

合这 些 要 求

的药品可认为是劣质药品并在总
�

则注意事项

中尔�以记载
,

本项内容约有�� 页篇幅
。

九
、

其他

制剂的成分加以分类收载
,

对药品添加

物作为重点参考资料
,

收载品种达� � �个
。
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