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《中国药典 ( 1 9 9 0年版二 部 ) 注释 》简介

药典是记载药品标准的法典
。

国家药典由国家卫生部门主持编纂
、

颁布和实施
。

我国现代药典的编纂已有 60 余

年历史
。
1 9 3 0年出版的《中华药典 》为我国现代药典的肇始

,
1 9 4 9年中华人民共和国诞生后

,

自1 9 5 0年开始编纂《中华

人民共和国药典 》 (简称中国药典 )
,

迄今已先后出版了 1 9 5 3
、
1 9 6 3

、
一9 7 7

、
1 9 8 5和 1 9 9 0年版共 5个版次

。

药品标准是药品现代生产和质量管理的重要组成部分 ;它是药品的生产
、

供应
、

使用和监督管理等部门共同遵

循的法定技术依据 ;同时也是医药生产
、

科技发展和临床用药水平的综合反映
。

因此
,

制订药品标准必须坚持质量第

一的观点
,

充分体现安全有效
,

技术先进和经济合理的原则
。

药品质量的内涵概括起来有三个方面
:

真伪
、

纯度和品质 ;三者的统一即使用中的有效性和安全性
。

药品标准的

内容根据品种和剂型的不同
,

一般应包括以下诸项
:

品名 (法定名
、

汉语拼音名和拉丁名 ) ; 有机药物的结构式
、

分子

式和分子量 ; 来源或有机药物的化学名 ;含量或效价规定 ;处方与制法 ;性状 ; 鉴别 ; 检查 ; 含量测定或效价测定 ;类

别 ;剂量 ;注意 ;规格 ;贮藏 ;制剂
。

上述内容就其性质区分
,

一为标准规定
,

二为检测方法
。

由于药典体例
、

文字规范化

要求十分严格
,

故对每项规定的原由和依据
,

对选用韵检测方法的原理及其准确度和精密度等内容
,

在各论中均不

可能赘述
。

因此使甩者在操作实践中常有困惑不解之感
,

为此特组织编写了 《中华人民共和国药典 ( 1 9 9 0年版二部 )

注释 》一书
,

目的是姨导药典实施和帮助读者加深对药典内容的理解
。

该书采用注与释结合的方法编写
。

在内容上除

理论性解说外
,

还尽可能写进了在药典实践中积累的一些比较成熟的经验以及国内外有关文献的提示
。

对药典各论的注释系以 1 9 9 0年版收载的项目规定为基础
,

顺序编写
。

以每种原料药为一个编写单元 ;制剂注释

随原料药
,

避免内容上的重复
。

附录的注释按附录 目次顺序编写
,

一项附录为一个编写单元
。

为节约篇幅
,

药典各论

和附录的注释均不转录药典原文
。

全部注释的列项顺序与药典相同
,

但无注释内容的项 目则付缺如
。

对药品各论的注释主要增加了各药的概述和制法概要两部分 内容
。

概述部分扼要介绍按临床疗效划分的药物

类别
,

主要的药理作用
、

临床适应症
、

体内吸收代谢和不良反应等内容以及各该药物的历史与药典收载情况等等
。

制

法概要主要介绍药物的来源与制法
,

侧重介绍药物合成或制取的路线流程
,

尽可能以反应式表示
。

对具体生产环节

的控制因素
,

如
:

反应温字
,

时间
,

加入试剂的量等条件则不详列
。

一般均按文献记载简述
,

但力求结合国内生产实

际
。

其它注释的内容则主要是解释各项具体规定的原由及所采用的检测方法的原理和操作中需要注意之点
,

如
:

在

列述某药的紫外吸收时
,

同时附示该药紫外吸收图谱 ;对采用红外光谱法进行药物鉴别的品种
,

均在鉴别项下列出
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4 期 倪坤仪等
:

核糖霉素薄层扫描含量测定2 4 3

2
.

3核糖霉素和新霉胺均无紫外吸收
,

必须选

择一种简单灵敏的显色剂
,

浓硫酸
,

碘蒸气
,

硫

酸饰和钥酸钠
,

苗三酮喷雾及次氯酸钠等均不

理想
,

甘油
一

无水乙醇显色加热时间太长
。

本文

将苟三酮显色剂浓度降低 50 倍后
,

浸渍显色
,

灵

敏度提高过 10 倍
,

经济实用
。

丹酞氯
,

荧光胺
,

邻

苯二醛等荧光显色剂
,

灵敏度高
,

但价格 昂贵
,

在薄层色谱中
,

用量较大
,

故不宜采用
。

2
.

4 经显色后的薄板
,

必须用另一块玻板盖住

密封
,

扫描积分值在 2
.

s h 内稳定
,

若敞于空气

中扫描
,

Z h 内积分值下降 30 %
。

本文方法简便易行
,

分离效果好
,

文献 3[] 用

反相 H P L c 分析核糖霉素
,

仅分出新霉胺和另

一杂质峰
,

我们在薄板上
,

一般样品均能发现三

个杂质斑点
。

所以本法可用于硫酸核糖霉素产

品的质量分析及生产过程的监控
。
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对其显示的主要特征吸收的解析 ;对药品稳定性则结合实际考察或文献报道的资料予以说明
。

对附录的注释按药典

附录所列内容原则上要求逐项解说
,

如
:

各检测法所采用的测试方法的原理
,

实验设计
、

实验装置
、

供试品处理
、

操作

要点
、

干扰因素
、

结果判定
、

方法灵敏度和 系统适用性等内容
,

尽可能结合实践经验的总结
,

从感性到理性
,

深入浅出

地加以阐述
。

凡属通用试验法的注释则在文末附一现行版药典中采用该方法检测的药品品种一览表
,

摘要列 出各品

种的测试条件和要求
。

该书共收载注释约 5 00 篇
,
2 00 余万字

。

由药典各起草单位的专业人员参加编写 ; 由注释编委会组织审定
。

每篇注

释均署有撰稿人姓名
。

每篇注释文末尚列有主要参考文献
,

可供读者进一步查阅时参考
。

本书将由化学工业出版社

出版
。

(张庆玺 )


