
建议《规范》和《医院制剂质量检验》改进甘油合

剂中氯化钠测定方法, 使其科学、准确。
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关于加强含牛黄中成药监管的探讨
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　　天然牛黄为传统名贵中药材, 市场货源一直紧

缺。国家批准的牛黄及代用品标准共有四个,即牛

黄、培植牛黄、体外培育牛黄、人工牛黄。据初步统

计,市场上销售的含牛黄(人工牛黄)的中成药品种

达 200多种, 能否对含牛黄类中成药实施有效监管

涉及许多方面的问题, 笔者试从处方成分、质量标

准、消费者权益三个方面探讨加强此类中成药监管

的重要性。

　　1. 处方成分分析

根据笔者对《中国药典 2000年版》一部、《卫生

部药品标准中药成方制剂》、《新药转正标准》、《国家

中成药标准汇编》中成药地方标准上升国家标准等

现行中成药国家标准的初步统计, 处方标示含牛黄

的中成药品种共 261个, 标示含人工牛黄的 92个。

由于 2004年以前国家在药品标准处方中一直没有

明确牛黄代用品的使用问题,因此,在此类中成药生

产和使用过程中,存在着牛黄与牛黄代用品混用的

情况。根据市场情况分析,各种中低档含牛黄类中成

药大多数采用的都是人工牛黄。虽然人工牛黄依据

天然牛黄成分由人工配制而成, 但两者在各成分的

构成比例上有区别 [ 1] , 因此,明确处方中牛黄投料种

类对于加强此类中成药监管意义重大。

2. 质量标准分析

笔者对 353个含牛黄(人工牛黄)中成药品种的

质量标准进行分析,其中糠醛化学鉴别反应的共 33

个品种;有胆酸类薄层色谱鉴别的共 116个品种;有

胆酸或胆红素含量测定的共 11个品种;无任何牛黄

鉴别检测项目的共 202个品种。

用于胆酸鉴别的糠醛化学反应,对于含牛黄类

药物的鉴别来说专属性差,特别是当处方中同时含

有牛黄类及胆汁类药材时更是如此。在薄层色谱鉴

别中, 现行标准多采用胆酸或胆酸加去氧胆酸作为

对照品,定性方法不完善。笔者曾参考文献
[ 2]
对牛黄

消炎灵胶囊四个生产厂家的 11批样品进行薄层检

识, 发现有厂家的该产品的薄层色谱中只有胆酸的

斑点,没有牛黄中应具有的其余四个主斑点。因此,

原标准中薄层鉴别仅以胆酸为对照, 检验方法不够

完善。在现行标准中,采用分光光度法、薄层扫描法、

高效液相色谱法对含牛黄类中成药中的胆酸或胆红

素进行含量测定的仅占 3. 1%, 并且以近年来批准

的新药为主。说明该类中成药质量标准整体水平偏

低。

笔者认为从质量标准方面有效控制该类中成药

的质量, 应在该类中成药薄层色谱鉴别中增加对照

药材为参照指标,并尽快提高此类中成药标准水平,

尽可能采用含量测定等量化方法控制制剂质量。

3. 维护消费者权益

由于天然牛黄及代用品之间价格上存在较大差

异, 客观上造成含牛黄中成药市场价格相差巨大的

情况。以临床急救药安宫牛黄丸为例,市场售价从每

粒 20多元至 120元不等, 除受品牌、生产工艺等因

素影响外, 原料价差应是最重要的影响因素。销售

时,普通消费者无法从处方及说明书中分辨出差异,

从而获得正确判断,同时给价格监管部门实施价格

监管造成困难。

王喜军[ 3]等曾对七个厂家生产的安宫牛黄丸中

胆红素的含量进行分析, 结果胆红素的含量 ( mg /

丸)从 0. 72～37. 9不等, 相差很大,从另一个侧面反

映了市场上牛黄质量的差异。

此外,由于国内天然牛黄资源的紧缺,我国医药

行业所需的天然牛黄大都依赖进口。2000年 10月

后,为防止疯牛病等牛源性疾病的传入,政府明令禁

止进口天然牛黄。而事实上,巨大的供需矛盾和利益

驱使,市场上天然牛黄走私问题一直是个无法回避
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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。

4. 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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　　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

1. 1　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

2. 1　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。

2. 2　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
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