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均应加以综合考虑
。

建议在国家药品标准 (二部 )正文各论编写细则

第 12 条的概述部分
,

明确规定
: “

原料药或单一成分

制剂的鉴别条 目以一两项为宜
,

复方制剂可适当增

加
,

原则上不要超过 4 条
。 ”

希望在这一原则的指导

下
,

把鉴别条 目编写的更加简明扼要
。
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中药浓缩丸重量差异探讨

黄海欣 田 宏

(河南省南阳市药品检验所 南阳 4 7 3 0 6 1)

中药浓缩丸
,

临床疗效确切
,

服用量小
,

便于保

存和携带
,

为中药较好 的剂型之一
,

深受广大患者欢

迎
。

《中国药典 》1 9 7 7 一 2 0 0 0 年版均 已刊载
。

在《中

国药典》附录丸剂项下
,

无浓缩丸的重量差异检查方

法
。

而丸粒的大小
,

直接关系服用 的剂量
。

为了保

证临床用药安全有效
,

中药浓缩丸应控制其重量差

异限度
。

《中国药典》一部附录丸剂重量差异项下规定
,

按丸服用的照重量差异第一法检查
:

以一次服用量

为 1 份(丸重 1
.

5 9 以上 的丸剂以 1 丸为 1 份)
,

取供

试品 10 份
,

分别称定重量
,

再与标示总量 (一次服用

最高丸数 X 每丸标示量 )或标示重量相比较
,

超出重

量差异限度的不得多于 2 份
,

并不得有 1 份超 出限

度一倍
。

浓缩丸是按丸服用
,

没有丸重标示量
,

不能

按第一法检查
。

但浓缩丸不是按重量服用
,

故也不

能直接按第二法检查
。

所 以
,

按现行标准
,

浓缩丸无

法检查重量差异
。

根据笔者多年来的检验经验及厂方生产的实际

情况
,

浓缩丸的重量差异可参照《中国药典 》一部附

录丸剂项下重量差异第二法稍作调整后检查
,

即以

一次服用量为 1 份
,

取供试品 10 份
,

分别称定重量
,

求得平均重量
,

每份重量与平均重量比较
,

应符合重

量差异 限度规定
。

超 出重量差异限度的不得多于 2

份
,

并不得有 1 份超 出限度一倍
。

此法是可行的
,

可

单列于浓缩丸重量差异 限度检查项下
。

可供《中国

药典》再版时修订参考
。
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改革药品检验用标准品
、

对照品供应办法的探讨

张 玉 林

(河南省安阳市药品检验所 安阳 4 5 5 0 0 0)

中国药典 2 0 0 0 年版二部凡例第二十条规定
:

标

准品
、

对照品系指用于鉴别
、

检查
、

含量测定的标准

物质
。

标准品与对照品 (不包括色谱用的内标物质 )

均由国家药品监督管理部门指定的单位制备
、

标定

和供应
。

多年来
,

标准品
、

对照品实行药检系统内部供应

办法
,

每年底 由中国药品生物制品检定所下发明年

的标准品
、

对照品品种
、

价格征订单到省级药检所
,
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由省药检所召开征订工作会议或将征订单转发各市

(地 )药检所
,

市
、

(地 )药检所再向各县药检所
、

药品

生产
、

销售
、

使用单位布置后汇总订购量
,

逐级上报

征订
,

次年初按 征订数再逐级分发到各使用单位
。

随着药品监督体制 的改革及新形势的发展
,

现行 的

供应办法给基层药检工作带来诸多不便
。

各级药检

所除完成药品监督管理部 门下达的抽验任务外
,

还

要接受药 品生产
、

销售
、

使用单位及司法等部门的委

托检验任务
。

药品检验不仅品种多且不固定
。

历年

的标准品
、

对照品征订原则为多品种小数量
,

既要保

证全年检验工作需要
,

又要 节省有 限的业 务经费
。

由于标准品
、

对照品有一定使用期限
,

价格又逐年提

高
,

我所每年的征订量虽经科室
、

所二级严格审核压

缩
,

但 订购量仍需上 万元
。

订多了
,

造成积压 和浪

费
,

订少了
,

又无法保证监督检验工作需要
。

随着药

品监督抽样
·

机制的改革和药 品监督任务 的加重
,

2 0 0 0 年我省已下达省级抽样计划
,

并将市 (地 )药检

所的全省统一 抽验品种一并下达
。

我所 接受了 35

干品种 1 2 0 0 批的抽验任务
。

如此
,

标准 品
、

对 照品

相对往年变为使用品种少
、

数量大
。

由于征订工作

往年均在抽样计划下达前进行
,

原征订量就无法保

证全年抽验任务完成
,

需要补充征订
。

药品生产单

位也存在征订后根据市场需求生产
,

中间经常到市

药检所要求购买部分标准品
、

对照品
。

由于市 (地 )

药检所资金限制
,

订购时仅保证本所检验需要
,

没有

库存无法提供
,

也给药品生产造成不便
。

因此
,

就改

革标准品
、

对照品供应办法提出如下建议
:

1
.

标准品
、

对照品的征订工作要适应新形势的

发展
,

安排在每年抽样计划下达后进行
,

可使检验单

位结合抽样计划中规定的品种 和数量避免盲 目征

订
,

每年抽样计划应在当年 12 月底前下达
,

标准品
、

对照品征订可安排在次年元月份
。

2
.

改全年一次征订为二次征订 (1 月和 7 月各

一次 )
,

以方便基层工作
。

3
.

中检所应建立标准品
、

对照品的直接邮购业

务
,

以保证监督检验工作和药品生产的需要
,

及时配

合药品监督管理部门有力打击假劣药 品的生产流

通
,

更好为医药经济建设服务
。
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霍胆丸薄层色谱鉴别方法的改进

史建玲¹ 张春雨 º 李 琦¹ 张 红 ¹

摘要 本文对《中国药典》收载的蓄胆丸的薄层鉴别 (2 )进行 了改进
,

使操作过程简便
、

快速
,

同

时减 少了溶剂的 用童
,

避免了 高浓度碱液时玻璃器皿的损伤
。

关键词 蓄胆丸
;
猪

、

鹅去氧胆酸
; 薄层 色语

若胆丸具有清热化浊
、

宜通鼻窍的作用
,

用于风

寒化热
、

肝火上攻引起的鼻塞欠通
、

鼻渊头痛
。

《中

国 药典 》采 用 高浓 度碱液高压提 取 5 小 时
,

再用

T LC 法检出猪
、

鹅去氧胆酸
。

我们在检验过程中发

现
,

药典法不仅费时
、

过滤 困难
,

而且对玻璃器皿损

伤严重
。

为此
,

笔者将改进法提取液与药典法提取

液的薄层层析结果进行对 比
,

摸索一种简便快捷的

方法
,

提供同行参考
。

一
、

实验材料

蓝胆丸 (抽检样 品 ) ;
猪

、

鹅去氧胆酸对照品 (购

自中国药品生物制 品检定所 ) ; 硅胶 G (青岛海洋化

工厂生产 ) ;
所用试剂均为 A R 级

。

二
、

方法与结果

¹ 新 . 博州市药检所 博乐 8 33400
º新班博州质t 与计t 检侧所 博乐 8 3340 0

(一 )药典法 (下转 16 页 )


