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日本药局方修改工作的现状

浦山隆雄 �日木厚生省安全课�

任立 君 徐秀云译 王 文卿校 张紫洞审

前言

《日本药局方》公布 � �� 周年纪念 已过去

近 � 年了
。

�� � 年后最早 药局方的第十二版

修改工作会议在 � �  ! 年 � 月召 开 了 中央药

事审议会日本药局方部会会议
,

并确定了基

本方针
,

据此
,

日本药局方调查委员会展开了

工作
。

预计在 � � � � 年 � 月公布实施 以前
,

想

把不足一年的时间的工作现状和基本方针作

如下叙述
。

有关这一部分的内容
,

通过今后

的审议会有改变
,

先请予 以谅解
。

一
,

药局方的组成

《日本药局方》按药事法规定 由第 一 部

和第二部所组成
。

其中大部分内容是药品各

条
。

在第一部中收载了从无机
、

有机所谓化

学药品开始以至抗生素和放射性药品
。

第二

部中收载了化学药品以外的生药
、

生物制剂
、

卫生材料等
。

此外
,

作为 日本药局方共同的

规则
,

还收载了通则
、

制剂总则
、

一般试验方

法以及生药总则
。

这一组成自第七版修订的《日本药局方》

�� � � � 年颁布施行 � 就采用了
,

在第十二版

改正的 《日本药局方》 中也延袭了原来的形

式
,

没有大的变化
。

二
、

审议状况

《日本药局方》的修订工作是由中央药事

审议会日本药局方委员会及下设的日本药局

方调查会来进行的
。

日本药局方调查会为使

工作提高效率
,

又设八个委员会 �现在运用九

个 �
,

共同分担完成修改方案
。

这些委员会自 �� 年 � 月至 �� 年 � 月多

次开会 的次数如下
,

但在召开这些会议的次

数中
,

包括了 � � � � 年 �� 月公布的为了第十

一版改正 日本药局方增补而召开的几次会议

在内
,

括号中是这几次会议的次数
。

综合委员会 � 次 �� 次 �

收载品目委员会 � 次

化学药品委员会 �� 次 ��� 次 �

另外
,

化学药品委员会从 �� 年 � 月又

分为二个委员会进行工作
,

分开前的化学药

品委员会开会 �� 次 ��� 次 �
,

分开后第一化

学药品委员会 � 次
,

第二化学药 品委员会 ��

次
。

一般试验法委员会 �� 次 ��� 次 �

药剂委员会 �� 次 �� 次 �

生药委员会 �� 次

名称等委员会 �� 次

极量委员会 � 次

这些会议到现在召开的次数与第十一版

改正日本药局方时比较
,

大致相同
,

但各名

称等委员会约增加了 � 倍
。

这是因为根据后

述的 ��  � � 方式附加化学名称需要开会讨

论
。

三
、

第十二版改正日本药局方的特色

�
。

收载品 目

选定收载品目的原则
,

在基本方针上规

定
� “

根据医疗上的必要性
、

常用程度或使用

经验等加以研讨之后
,

选择认为医疗上重要

的药 品
,

并对性状和质量上能够加以规定
” 。
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其中关于认为医疗上重要药品的想法是把单

味剂�原料药
、

制剂�定为标准药品
、

常用药品

以及必需药品
,

在复方制剂中规定为标准的

药品
。

同时主要把生药的天然药品
一

也作为重

要药品加以收载
。

在上述原则的基础上
,

收载品目委员会

截至�� 年�月以前
,

把在再审查期间审查完了

的以及在第十一版改正 日本药局方中未收载

而在再审查制度实施以前被承认的药品作为

侯选品目也进行了研究
。

并在听取有关团体

意见之后
,

进行 了预定收载品目的选定工作
。

关于预定收载品目方面的工作
,

得到了药学

界团体和国立卫生试验所的协助
,

并拟成了

方案
,

在化学委员会等会议中进行了研究
。

最终收载何种新的品目要依今后研究工

作进行的情况而定
,

现在还不明确
,

但尽量想

多收载一些品种
。

此外
,

在修改第十一版 日

本药局方时
,

收载的新品目第一部是 �� 个
,

第

二部是 � � 个
。

�
。

通则的共 同挑则

通则是规定日本药局方总体 的基 本 规

则
,

每次修订都要更为完备
。

这次规定的判

断标准的正文明确对规格数据和实验数据的

定义
,

充实新内容等进行了研究
。

制齐�总则是对有关制剂的共同原则加以

规定
,

并对片剂
、

散刘
、

注射剂等制剂的定

义和制法等均有所规定
。

基本方针是对 已收

载的剂型顺应时代潮流将相应的内容进行研

究 �而且即使药 品各条没有收载的相应制剂
,

也作为医疗上必要的剂型加以了收载
。

为此

对己收载的剂型进行全面研究
,

预计对其中

若千剂型加以完备
。

对新收载的剂型在基本

方针上把溶液剂
、

喷雾剂
、

缓释剂以候选品的

方式表示
,

不过其中的溶液剂和喷雾剂应进

行研讨
。

一般试验法是将用于药品质量检查的试

验方法及试剂
、

试液统一加以制定的
。

在基

本方针中列出了口次载试验方法的补充和在

药品各条中没有规定的试验法�重新加 以 收

载
。

其中对新收载者应加以研讨
,

在基本方

针中对渗透压试验法
、

吸湿性试验法
、

核磁共

振法
、

氮基酸分析法
、

光稳定性试验法等均

有解说
,

不过因渗透压试验法与氨基酸分析

法在第十一版改正 日本药局方增补篇中 已收

我
,

这次只对核磁共振法进行研究
。

同时
,

对

一向在药品各条中记载的铁试验应该作为铁

试验法收载于一般试验法中进行研讨
。

此外
,

对试剂
、

试液记述方法的完各和统一要进行

研讨
。

�
�

药品各 条

关于表示试验方法的注意事项
�

·

� 积极采用简便
、

敏感的试验方法
。

�
’

采用简易合理的操作方法
,

尽力达到

较高精度的目的
。

� 希望对操作中的灵感度
、

回收率能够

进行验证的试验方法
。

� 试验方法应不用有害 试刘 �汞 化合

物
、

氰化合物
、

苯等�的方法
。

充分考虑上述各条研究之后
,

在确认试

验方面
,

采用红外吸收光谱法等仪器分析法
,

在纯度试验和定量法中采用液体 色 谱 分析

法
。

这些方法不限制在新收载的品目上
,

对

已收载的品目
‘

也根据需要予 以考虑
。

关于药品名称
,

过去除日本名及日本别

名外
,

还刊登了拉丁名及英文名称 �有关生药

品 目之外
,

根据� �  � �方式以化学名代替拉

丁名记载
,

并为此进行研讨
。

结束语

第十二版改正 日本药局方的修订工作不

久即将完成
。

日本药局方调查会的各委员会

都在进行研究
,

开始听取药学界及有关团体

对修正案的意见
,

进行各种通报的许多手续

正在整理
,

恳请有关各界进一步给予协助
。

参考 �第十二版改正日本药局方基本方

针 �

� 第十二版改正日本药局 方完成时间

的目标为 �� 年 � 月
。

� 日本药局方的性质
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日本药局方是在 医疗上一般认为重要的

规格书
,

它规定了药品的性状
,

质量标准
,

同

时还附记有参考事项
。

� 作用

�
�

是重要药品的质量标准书
。

�
�

也是包括日本药局 方以外的药品质

量管理标准书
。

�� 医院
、

药局等单位的药 品管理标准

书
。

�� 生产企业的药品管理标准书
。

�
�

药学教育方面的重要资料
。

� 收载品 目

�
�

选定收载品目的原则

从医疗上的必要性
、

常用频度或使用经

验等方面加以研讨之后
,

选定一般认为是医

疗上重要的药品
,

而且能够规定性状
、

质量的

药品
。

有关 一般认为医疗上重要药品 �候选

收载品目�的设想
�

一标准药品

�� 原料一�一广泛应用的药品
‘一必需药品

一标准药品

� � 制刘一�一广泛应用的药品

�一必需药 品

�� 复方制剂 �标准品 �

�� 天然药物�主要指生药 �

�� 为制剂所必需的基质
、

添加剂

�� 卫生材料

有关删除品 目的设想

�� 在安全性
、

有效性上较差者

�� 缺乏实用性的

�� 市场上没有者

�
�

收载标准

�� 第一部

� 作为原料的药品

� 基础制剂 �主要指单味制剂 �

� 治疗上特别必需的药品

� � 第二部

� 复方制剂

� 由天然物生产的药品 �主指生药类 �

。 为制剂所必要的物质

� 其他
�
卫生材料等

�
�

选定收载品目的程序 �见附图 �

� 制剂总则

�
�

以往内容的修改

�
�

在制剂总则各剂型记载 中应该充实

的内容的研究
。

�
�

研讨顺应时代潮流的有关内容

�
。

也加进了各条中没有的新剂型 � 如

溶液剂
、

喷雾剂
、

缓释剂 �

� 一般试验方法

�
�

以往的内容修改

�
�

也增加了药品各条 中没有的试验方

法

候选举例
�

渗透压试验法
、

吸湿性试验法
、

擞试验

法
、

电泳法
、

核磁共振法
、

防腐力试验法
、

氨基酸分析法
、

离子色谱法
、

光稳定性试验

法
、

残留溶媒测定法
、

消化力试验法

� 第十二版改正日本药局方 调 查 委员

会的组织

日本药局方部会�一 日本药局方调查会

一综合委员会

一收载品目委员会

一化学药品委员会

一一般试验法委员会

一制剂委员会

一生药等委员会

一名称等委员会

一极量委员会

� 关于部分修改

未收载完的项目 �例 �

�� 有关利用膜透析水制备注射用水
、
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约 葡萄糖试验法
、

�� 氧试验法
、

�� 新试验

法的收载
、

�� 塑料容器试验法等

今后根据需要进行部分修改
。

此外
,

在第十一版改正 日本药局方的部

分修订中
,
对新规定品目的迫加原则上不予

进行
。

附图

�
� �

�

�
�

� �
� �

⋯
告 意 见

关系团体 �医疗机构等

咨

收载品 �又

部传阅�技术 �研
�委员 会等万二全扮
业〕

�

内究企
一

决 定

卜药局
, ,

�七� �
,

左����
�

� 了了 �日文〕〕

传染病医院抗菌药物应用情况调查

解放军 于�� 医院 韩晋 罗莉
“

张海凌 陈
一

芬英 徐 丽 芬 袱嘉展

抗菌药物在临床用药 中占重要地 泣
,

据

� �� 在 �� 个国家 �� 所医院监测报告 �’� ,

在普通医院住院患者中 �� � 使用了抗 菌药

物
。

有关传染病医院抗菌药物的整体消耗状

况几乎未见报道
,

本文回顾性调查了某传染

病医院 �� 年来抗菌药物的消耗情况
,

结合临

床监测数据
,

讨论有关抗菌药物用量变化
、

品

种变迁等原因
,

前瞻性探讨抗菌药物在传染

病医院的应用趋势
。

一
、

调查方法

选择该院 � �
、

了。
、

� �
、

。� 年 � 月
, � �

、

了�
、

� �
、

� � 年 � 月
,
� �

、

� �
、

� �
、

� � 年 � 月
, � �

、

了�
、

�� 年 �� 月共计 � �个月的住院患者在档

病案
,

对其中使用过抗菌药物的病例
,

按年代

统计抗菌药物的使用品种及消托量
,

并 恨据

主要病种加以归纳
、

分析
。

二
、

结果

� � �  � � �  � 年间 � � 补月住院患者在 档

病案共计 � ,
了� � 例

,

使用抗菌药物者 � ,

拐 �

例
,

古患者总数的 � �
�

� � �
,

因 � � 年病案在

档率过低
,

因此本文仅对 � � � � � � � � � 年问 �

个月的住院患者共计 �
,

�� � 例进行了重点调

查
,

其中男性 �
, � � � 例

,

女性 � � � 例
,

住院期

间使用过抗菌药物者 � � � � 例
,

占住院患者总

数的 � �
�

� � �
,

使用的抗菌药物品种有 � � 类

� � 种
。

使用扰菌药物病例最多的 病种 主 要

为细菌引起的腹泻 �包括菌痢
, 肠炎

,

下同�

占� �
�

� � � ��
, � � �� �

, � �  � 和肝炎 �合并感染

者
,

下同�占 � �
�

�。� ���  � �
, �了� �其它传染

病�包括猩红热
、

伤寒
、

副仿寒
、

脑膜炎
、

流腮
、

麻 疹
、

乙 脑等 � 占 � �
�

�� � ���  � �
,

� � � �
,

另外麻疹占 �
。

� � � �� �� � �
, �了幼

,

腥红热占

空军上海诊一尼晓


