
的问题, 这些非法渠道进入的牛黄原料给消费者使

用含牛黄类中成药带来安全隐患。

41 小结

综上所述, 加强含牛黄类中成药的监管是一项

需要多部门多方面共同参与、协调监督的复杂任务。

作为药品监督管理部门应做好以下三个方面工作:

一是从药品注册、审批的源头抓起, 对含有牛黄的中

成药品种进行审查, 明确处方及说明书中牛黄或代

用品种类, 并予备案。二是对现有含牛黄类中成药的

质量标准进行清理, 尽快完善含牛黄类中成药的质

量标准, 提高检测方法的准确性、专属性。三是积极

扶持牛黄代用品研发机构和生产企业提高技术、扩

大产量。从而使假冒伪劣牛黄无藏身之地, 让老百姓

用上安全有效的含牛黄类中成药。
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浅谈基层药检所执行药品标准的现行有效性之体会
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　　药品质量标准为保证药品质量规定了各种检查

项目、指标、限度、范围等, 是对药品的纯度、成分含

量、组分、生物有效性、疗效、毒副作用、热原度、无菌

度、物理化学性质以及杂质的综合表现。药品质量标

准分为国家药品标准和企业标准两种[1 ]。国家药品

标准是国家对药品质量规格及检验方法所做的技术

规定, 是药品生产、供应、使用、检验、科研和监督管

理部门共同遵守的法定依据, 是药品检验的依据, 是

保证药品监督管理顺利进行的重要前提[2 ]。

我国现行的国家药品标准为《中华人民共和国

药典》2005 年版 (以下简称《中国药典》)、国家食品

药品监督管理局颁布的《国家药品标准》与 (以下均

简称《局颁标准》) 和中华人民共和国卫生部颁发的

《药品标准》与《中药成方制剂》等标准 (均简称《部颁

标准》)。

《中国药典》从 1985 年版开始每五年更换一次

版本, 对上版药典的品种和附录等内容进行调整和

提高, 同时在药典执行的五年期间, 也不断地对现行

版药典进行增订和修订。然而, 在实际工作中仍存在

各种问题, 如有的生产厂对国家标准申请修订内容,

药典委员会的答复文件, 一般很难下达到我们市级

药检所, 在不了解情况时, 修订的内容就可能被忽

略。又如新颁布的《局颁标准》与《中国药典》及《部颁

标准》中部分品种标准重复, 仅《国家中成药标准汇

编》中的重复品种就多达 156 个[2 ]; 张镇梁等也有标

准复杂多样、欠妥的报告[3 ]; 国家药品标准中存在的

同名异方、同方异名、同品种标准混乱等问题, 影响

了药品的检验、监督、和使用[4 ]; 这些都给我们基层

药品检验所执行标准增加了较大的困难。

为保证人民群众的用药安全有效, 药品检验的

公正性、严谨性, 则要求我们药品检验所在对药品进

行检验时必须保证执行的检验标准现行有效, 尽管

现行质量标准复杂多样及少数标准欠妥, 但它毕竟

是我们对药品进行检验的法定依据, 故笔者在实践

工作中有如下体会, 现叙述如下:

1　样品的接收

111　业务科在接收样品时, 应认真核对其封签

与凭证上的名称、规格、批号、批准文号、有效期、数

量、生产厂家、供样单位等项目的填写是否完善, 是

否与药品相符; 如与药品不符的检品不得接收。

2　标准的查找的基本原则

211　标准应按级别及颁布实施时间进行检索,

即按照《中国药典》→《中国药典增补本》→《局颁标

准》→《部颁标准》检索。

212　检品如为《中国药典》品种, 在确定标准的

同时应注意其在现行版《药典增补本》中有无增删修

订, 如有, 应在原标准上注明, 改动较大的还要求在

检验依据及检验结论中予以明确。例如:“盐酸小檗

32D rug Standards of Ch ina 2006, vo l. 7 N o. 5 中国药品标准 2006 年第 7 卷第 5 期　 (总 343)



碱片”[性状 ]项下增加薄膜衣片剂型; [鉴别 ]修订为

“照盐酸小檗碱项下 (1)、(2)、(3)、(5) 的鉴别试验”

删去了第 (4)项。又如:“甲硝唑片”[检查 ]的“有关物

质”项结果的处理方法有了较大的改动, 由“不得大

于对照溶液主峰面积的 1ö10”改为“不得大于总峰

面积的 1% ”。

213　与《中国药典》2000 年版平级的《2002 年

增补本》与《2004 年增补本》中还增加了一些 2000

年版《中国药典》中没有的品种的质量标准, 如“木

通”、“银杏叶片”、“对乙酰氨基酚咀嚼片”、“葛根素

注射液”等。药品质量标准在《中国药典》中没有查到

时, 应注意在《药典增补本》中查找。

214　检品的检验标准在《中国药典》及《药典增

补本》中查找不到时, 使用二级标准—即《部颁标准》

与《局颁标准》, 在使用二级标准时同样应注意有无

增删修订, 如有, 也应在原标准上注明。

3　查找标准时的注意事项

311　检品的批号与生产日期,《中国药典》2005

年版于 2005 年 7 月 1 日正式实施, 检品生产日期为

2005 年 7 月 1 日及以后的适用《中国药典》2005 年

版; 生产日期为 2005 年 7 月 1 日以前的仍使用《中

国药典》2000 年版。

312　检品的规格, 其规格不同适用标准不同。

如: 复方板蓝根颗粒有 3g 与 15g 两种包装规格, 包

装规格为 3g 的适用《局颁标准2耳鼻喉分册》第 96

页, 包装规格为 15g 的适用《部颁标准2中药成方制

剂》第 12 册 122 页。

313　检品的处方, 处方不同其适用标准也不

同, 如“维U 颠茄铝胶囊”, 其处方É 按《局颁标准2
W S2100012(HD 20572) 22002》检验; 处方Ê 按《局颁

标准2W S2100012(HD 21026) 22002》检验: 处方Ë 按

《局颁标准2W S2100012(HD 21476) 22003》检验。

314　检品的剂型, 如“归脾丸”有水蜜丸、蜜丸

及浓缩丸等几种剂型, 其水蜜丸和蜜丸执行《中国药

典》, 而其浓缩丸执行《卫生部药品标准》。

315　药品的生产厂家, 如“三七片”按《局颁标

准》执行的有杭州华东医药集团康润制药有限公司、

杭州前进制药厂、宁波华兴药业有限公司、宁波立华

制药有限公司、唐山市龙山药业有限公司、浙江新光

药业有限公司; 而其余厂家生产的“三七片”仍执行

《部颁标准》。

4　加强与相关部门的联系

由于国家临时下发的一些修订标准, 很难下达

到我们基层药检所, 故经常与上级部门及生产厂家

联系是非常必要的。当检品的某一项或几项 (如性

状、剂型、规格等)与现有的标准不符而不能执行时,

业务科应及时与上级药检部门或生产厂家联系, 以

便获取其标准修订的批准文件及最新标准, 如“维C

银翘片”按《国家药品标准 (修订) 颁布件 2003B 1231

号》所附标准 (W S32B 2400029822003)执行, 在新标准

中对【性状】、【含量测定】项有了较大的改动和提高。

如果生产厂家无标准修订的批准文件, 那么该检品

应移交稽查部门核查。

5　注意信息资料的收集及零散标准的收集归档

注意扩大质量标准信息的来源, 如订阅一些与

标准有关的期刊、药品质量信息公报或上网查询。同

时应注意收集整理零散的质量标准, 专人负责归档

保存, 并在原标准上注明修订件文号和归档编号, 以

便检索, 且随时注意更新, 以便执行最新的药品标

准。如:“藿香正气胶囊”按《国家药品标准 (修订)批

件 2002ZFB 0228 号》所附标准 (W S2B 222662962
2002) 检验;“消炎利胆片”按《国家药品标准 (修订)

批件 2000ZFB 0036 号》所附标准检验等。

综上所述, 在确定检品检验标准的时候, 应遵循

以下原则: 1、二级标准服从一级标准; 2、严格遵守标

准的执行时限, 并以现行标准为主体; 3、执行的标准

应与检品的剂型、规格等相吻合; 4、检品的规格或剂

型与已颁布的标准不符时, 应及时向药监部门或厂

家索取补充批文。相信在各级药学工作者的不断努

力下, 我国的药品质量标准将会逐步完善和提高, 使

药品的检验真正做到“有法可依”, 真正为药品的监

督及人民群众的用药安全有效提供技术保证。
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