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对《中国药典》2 0 0 5 年版一部中药制剂收载品种遴选的建议
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《中华人民共和国药典 ))( 简称《中国药典 ))) 为国

家颁布的法典
,

历来被作为药品生产
、

供应
、

检验和

监督管理部门共同遵循的法定依据
。

纵观《中国药

典》的编写历程
,

从 19 53 年版第一部《中国药典 》中

药内容的网如
,

到 19 6 3 年版 中药材和中药制剂的首

次收载
,

历经 19 7 7 年版
、

19 8 5 年版
、 19 9 0 年版

、

19 9 5

年版的增补修订
,

直至 20 0 0 年版一部《中国药典》在
“

突出特色
,

立足提高
”
原则指导下的成功编写

,

均充

分显 示着我 国药典编写工作越来越趋于成熟和完

盖

目前《中国药 典》20 0 5 年版一部 的编写工作在

即
,

在新版药典的编写过程 中首先面临的就是药典

收载品种 的遴选问题
。

那么如何在 20 0 。年版药典的

基础上遴选出既符合国情
、

符合民意
,

又确保临床用

药的品种 ? 如何将反映我 国用药水平的精品扩增进

来 ? 如何对待中药制剂的不 良反应 ? 如何科学地限

制含马兜铃酸
、

汞
、

砷
、

铅等有毒成份的中药制剂 ?如

何做好民族药的遴选 ? 如何处理好药典品种与国家

基本药物
、

国家中药保护品种
、

医疗保险品种的对应

关系 ?.
· ·

⋯上述诸多方面的问题巫待解决
,

因此制定

一个明确的《中国药典 》中药制剂遴选原则
,

是做好

新版药典编写工作的关键
。

第八届药典委员会已经确立了新版药典收载品

种的基本原则为
“

临床常用
,

疗效肯定
,

质量可控
,

标

准完善
,

稳定生产的品种
。 ”

对 于那些不能公开处方

的保密品种
,

不予考虑选人药典
。

我们认为在这一基

本原则的指导下
,

还应制定 品种遴选的具体细则
,

本
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的遴选
,

提出以下几点建议
:

一
、

关于扩大药典收载品种的建议
:

药典作为国

家药品质量 的最高法典
,

反映着国家药品质量管理

和医药科学 的发展水平
,

其所收载 的品种代表着我

国当前药品生产和临床用药的现状与水平
,

因此选

人药典的品种应该是那些临床常用
,

安全有效
,

制剂

先进
,

质量可控
,

标准完善
,

服用方便的优秀品种
。

在

新版药典品种遴选的过程中
,

一定要树立精品意识
,

同类品种中有一定代表性者应择优选人
。

同时还要

注意遴选品种数量
,

如 目前我国已有国家标准中药

制剂 品种约 9 0 0 0 多种
,

《中国药典 》2 0 0 0 年版一部

收载 的 45 8 种 中药制剂 只占其中的 5%
,

覆盖面显

然较少
,

远远不能满足临床的需要
。

同样与《中国药

典 》20 0。年版二部西药收载品种数量相 比较
,

中药

制剂仅为西药的 1/4
,

两者相差甚远
,

没有客观地反

映我国当代中药制剂研制和使用的相应水平
。

与美

国药典收载品种数量相 比较
,

中药制剂仅为其 1/7
,

因此建议 20 0 5 年版药典 中药制剂应做较大的增容
,

增容后的新版药典总品种数以 15 0 。余种为宜
。

为了

保持药典的连续性和稳定性
,

20 0 0 年版药典除少数

收载品种当以剔除外
,

一般都应继续收人
。

二
、

关于传统品种与现代品种遴选的建议
:
在新

版药典品种遴选的过程中
,

还应注意处理好传统与现

代
、

继承与发扬的关系
,

在突出中医辨证用药理法特

色的基础上
,

调整好传统品种和现代品种的入选 比

例
,

在保留我国名牌传统中药制剂精品的同时
,

要将

能够反映国家当代用药水平
,

经过严格审评的现代品

种选人到新版药典中来
,

使现代品种的收载比例逐渐

增大
,

充分体现继往开来
,

与时俱进的创新精神
,

以满

足临床应用的需要
,

反映我国当代用药水平
。

三
、

关于临床各科用药品种遴选的建议
:

药典收
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载品种应以满足临床各科用药为根本 目的
。

我们对

《中国药典》1 9 90 一 2 0 0。年 版一部收载 临床各科用

药品种情况进行了统计
,

见表 1
。

表 1 《中国药典 》1 9 9 0 ~ 2 0 0 0 年版 一部收 载 的中药制 剂临

床各科 用药情况

药典
收载中药

制剂总数
内科 外科 妇科 儿科 骨伤科

耳鼻

喉科
口腔科 眼科

63146n12
八��st了
.Q‘�JJCJ9口只��乃1一夕�八舀,曰�匕0111立9目19 9 0

1 9 9 5

2 0 0 0 4 4

从表 l 可以看出
,

1 9 9 0 一 2 0 0 0 年版药典临床各

科用 药 品 种 收 载情况
,

内科用 药 比例 平 均 约 占

74
.

2 %
,

外科用药 比例平均约 占 4
.

4 %
,

妇科用药比

例平均约占 7
.

0 %
,

儿科用药比例平均约占 8
.

1 %
,

骨

伤科用药比例平均约占 2
.

5 %
,

耳鼻喉科用药 比例平

均约占 1
.

9 %
,

口腔科用药比例约占 1 %
,

眼科用药比

例约占 0
.

9 %
,

内科用药品种收载比例远远高于临床

其他各科
。

除部分品种如龙胆泻肝丸
、

六味地黄丸既

为内科临床常用 品种
,

又为临床其它科的常用药物

外
,

在新版药典品种遴选的过程中
,

尚需注意临床各

科用药的平衡
,

从临床实际应用出发
,

调整临床各科

用药人选的比例
,

满足临床各科
、

各病种用药的需要
,

避免用药胭如的现象
。

目前我国药典收载各科用药品

种的总体情况尚不能满足临床各科用药的需要
,

这也

为今后临床各科新药的研究开发指明了方向
。

四
、

关于 按 照病 证 进 行 品 种遴 选 的建议
:

从

1 9 9 0 ~ 2 0 0 0 年版药典一部中药制剂收载情况来看
,

由于当今疾病谱的变化
,

药典 中尚存在某些病种用

药网如的现象
,

如爱滋病
、

阿片类依赖性药物出现的

戒断综合征等
。

此外
,

某些疾病 的证型亦存在用药品

种网如的现象
,

如肝炎的邪毒蕴结证和气阴两虚证
。

因此在新版药典品种遴选 的过程 中
,

在满足临床各

科用药需要 的同时
,

还应注意根据临床病证进行 品

种的遴选
,

尽量避免病证用药胭如的现象
,

满足临床

不同病证用药的需要
。

五
、

关于中西合方品种遴选的建议
:

在新版药典

品种遴选 的过程 中
,

我们认为对于中西合方制剂 品

种的人选应从严掌握
,

基本原则是 中西合方制剂必

须以中药疗效为主
,

且中西药合用疗效优于单用 中

药或单用西药者
,

即进行拆方对 比实验有足够根据

的品种方可考虑人选
。

六
、

关于新剂型品种遴选的建议
:

对《中国药典》

1 9 90
、

1 9 9 5 和 2 0 0 0 年 版一部 收载中药 制剂 的剂 型

情况进行了比较EI,
2」的结果显示三版药典收载剂型
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丸剂 比例分别为 5 3
.

8 %
、

5 1
.

5 %
、

4 5
.

9 %
。

散剂比例

分 别为 1 6
.

7 %
、

12
.

3 %
、

10
.

9 %
,

片剂 比例 分别 为

8
,

4 %
、

n
.

8 %
、

12
.

7 %
。

显然丸剂居第一位
,

其次为

散剂和片剂
,

其它如合剂 ( 口服液 )
、

颗粒剂及胶囊剂

等剂型品种的收载数量虽有逐年增加的趋势
,

但从

总体来看新剂型品种 的收载尚觉不足
,

如气雾剂
、

喷

雾剂
、

巴布膏剂
、

露剂
、

滴鼻剂中药制剂品种在《中国

药典》2 。。。年版一部未见收载
。

因此在新版药典品

种遴选的过程中
,

尚需注意调整新剂型品种的人选

比例
,

改变传统剂型过多的滞后现象
,

要多遴选那些

制剂先进
,

质量可控
,

服用方便的优秀品种
。

对于新

剂型与传统剂型功效等同者
,

可优先考虑选人药典
,

充分反映我国中药制剂改革的新成果
。

七
、

关于有毒品种遴选的建议
:

在新版药典品种

遴选 的过程 中
,

应该以科学
、

求实
、

审慎 的态度对待

中药 的不 良反应
,

既不能盲 目地认 为中药属天然药

物
,

绝对安全无毒
,

又不能夸大中药不 良反应所引起

的危害
,

要从药物 自身因素和临床使用的多个环节

上客观地评价中药制剂的不良反应
。

因此
,

对于那些

含马兜铃酸
、

番木鳖碱
、

汞
、

砷
、

铅等有毒成份的中药

制剂 的遴选
,

既要高度重视
,

严格把关
,

又不能因噎

废食
,

应落脚到每一个 品种上
,

具体问题具体分析
。

若临床需要
,

医疗价值大于机体产生毒副作用者
,

可

考虑选用
,

但在药典中应严格 限定毒性药的炮制法

度
,

规定毒性成份 的含量限度
,

明确用法用量
,

从而

保证用药的安全有效
。

对于那些毒性较强
,

对机体危

害作用较大
,

甚至产生不可逆后果 的剧毒药品种一

般不考虑选 入
。

八
、

关于民族药物遴选的建议
:
民族药是我国传统

药学的重要组成部分
,

近年来我国在民族药的发掘和

整理方面做了大量的研究工作
,

已经制定出一批具有

较高水平的藏药标准
,

收载了如七十味珍珠丸
、

仁青芒

觉
、

仁青常觉等具有明确
、

独特疗效的民族药品种
。

我

们对《中国药典》1 9 90 一 2 0 0 0 年版一部收载中药制剂

民族药品种的情况进行了统计
,

见表 2
。

表 2 《中国 药典》1 9 9 0 ~ 2 00 。年版一部收载 的 中药制剂 民

族药情况

药典
收载中药

制剂总 数
藏药 蒙药 傣药 景颇族药

民族药 民族药

总数 所占比例%

1 9 90

1 9 95

2 0 00

2 7 5

3 98

4 5 8

1 0 1 2

1 6 1 2

1 6 1 2

2 5 9 %

::
7

.

8 %

6
.

8 %

从表 2 可 以看出
,

三版药典 中药制剂收载品种

数量逐年递增
,

但民族药新增品种所 占的比例较少
。
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因此在进一步加强制定 民族药 国家标准的同时
,

建

议 由民族药委员会根据 民族药 的特点
,

对新版药典

民族药品种进行遴选
,

将那些疗效 独特
、

明确
、

安全

有效
、

质量可控
、

使用成熟 的民族药品种选人药典
,

充分照顾到不同地区的用药情况
,

使新版药典更具

有代表性和 民族性
。

九
、

关于新药遴选的建议
:

为了更好地将新的医

药科研成果融汇于《药典》
,

反 映我 国医药科学的发

展水平
,

每版新药典均从国家 药品监督管理部 门已

批准转正的新药品种
、

中成药部颁标准品种
、

中药保

护品种 中优选出疗效稳定
,

质量可控
,

标准完善的品

种做为新增品种
。

我们认为新药人选的基本原则应

是将临床应 用 比较成熟
、

知 名度高
、

安全
、

有效
、

可

控
、

稳定的品种选人药典
。

对于那些疗效差
、

临床不

用或已停产 的老品种应予以淘汰
。

十
、

关于药典品种与国家基本药物
,

国家中药保

护品种
,

医疗保险品种的关系
:

在新版药典品种遴选

的过程 中
,

还要注意药典品种与国家基本药物
、

国家

中药保护品种
、

医疗保险品种进行有机的衔接
,

药典

品种应为其中的精品
。

周超凡等田曾对《中国药典》

中药制剂被《国家基本药物 》(2 0 0 。年版 )
、

《国家基

本 医疗保 险药品 目录》(2 0 0 0 年版 )
、

《国家中药保护

品种 目录 ))( 第 1一26 号公告品种 )等收载的情况做

中国药品标准 2 0 0 3 年第 4 卷第 4 期 (总 2 0 5 ) 1 3

了比较
,

结果表 明药典收载的中药制剂在上述 3 部

书 中的占有 率分别为 25
.

78 %
、

28
.

30 %
、

14
·

38 %
。

有 59 个《中国药典 》收载 的制剂在上述文献 中均未

收载
。

我们认为药典品种与国家基本药物
、

国家中药

保护品种
、

医疗保险品种的关系既要有一定的区分
,

又要有一定 的吻合
。

药典品种应涵盖国家基本药物

目录
、

国家基本医疗保险药品 目录
、

国家中药保护品

种 目录的相关品种
。

总之
,

确立一个明确的
、

科学 的
、

可操作性的新

版药典品种收载原则
,

妥善地解决好上述诸多方面

的问题
,

对于 2 0 0 5 年新版药典的成功编写至关重

要
。

此外
,

在新版药典品种遴选 的过程中
,

除应考虑

中医专业组专家的建议外
,

还应注意同其他专业组

如药学专家的协调
,

严格把关
,

同时借鉴国际上其他

国家药典的经验
,

结合社会调研的结果
,

使 2 0 0 5 年

新版《中国药典》的编写更臻完善
,

缩短与世界先进

水平的差距
,

使《中国药典 》真正地走向世界
。
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,

27
:

(5 ) 3 9 9 ~ 4 0 0
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随着汉方药在 日本 的广泛使用
,

中 日生药标准

统一问题越来越引起两国有关部门及药学界学者 的

注意
, 19 9 9 年至 20 01 年间

,

中国药品生物制品检定

¹ 中国药品生物制品检定所

º国立医药品食品卫生研究所和歌山药用植物栽培试验场

» 天津乐仁堂制药厂

所与 日本国立医药品食品卫生研究所曾举办五届中

日生药标准 的研讨会
,

这对中 日生药标准的统一奠

定一定 的基础
,

但由于国情不同
,

中日药品标准收载

的生药品种 尚有一定的差异
,

了解这些情况对双方

的交流及汉方药的使用有重要的影响和作用
。

20 0 0 年版中国药典收载 中药材 53 4 种
,

14 改正

日本药局方 (含追补版及局外生药规格 19 8 9) 收载


