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� � �中国医院制剂规范�(下称�规范�)西药制剂第
2版于 1995年 5月正式出版, 该书的出版对我国各

级医疗单位在制剂制备, 质量控制和应用等方央起

到了统一标准, 规范操作的指导作用,深受各级医疗

单位的欢迎,同时也为全国各级药品监督、检验人员

履行监督、检验职责提供了依据。笔者在多年的医

院制剂工作中, 发现该书尚存不足和错误之处,现提

出几点意见与作者和读者供参考商榷。

1 � 浓氯化钠注射液中细菌内毒素的检查
�中国中药典�仅对 0�9%氯化钠注射液采用细

菌内毒素检查法代替家兔法检查热原, 其它浓度的

氯化钠注射液均采用家兔法检查热原
[ 1, 2]
。而�规

范�对 0�9, 3, 7�5, 10%这 4种浓度的氯化钠注射液

均采用细菌内毒素检查法代替家兔法检查热原[ 3] ,

明显与�中国药典�不符。由于�规范�编写时忽略了

离子浓度对细菌内毒素检查法的干扰作用[ 4] , 结果

出现假阴性。我们在试验中发现, 10%氯化钠注射

液中即使细菌内毒素超标 10倍也不能检出阳性[ 5]。

已无法保证制剂质量。因此, 笔者认为该书对浓氯

化钠注射液的质量控制标准应与�中国药典�保持一

致性。

2 � 甲硝唑葡萄糖注射液中 5- 羟甲基糠醛的检查

�中国药典�对甲硝唑葡萄糖注射液中的 5- 羟

甲基糠醛未作限量检查规定。而�规范�编写时为了
提高制剂质量, 保障用药安全,规定对 5- 羟甲基糠

醛进行限量检查。要求�精密量取本品 2ml,置 50ml

量瓶中,加水稀释至刻度,摇匀,照分光光度法(附录

26页)在 284nm 处测定, 吸收度不得大于 0�25�。
此规定与葡萄糖氯化钠注射液中 5- 羟甲基糠醛的

检查规定完全一致。但编者写时由于缺乏试验, 未

考虑到甲硝唑在 284nm处有较大的紫外吸收影响,

至使甲硝唑葡萄糖注射液无论是半成品、成品,灭菌

前,灭菌后, 5- 羟甲基糠醛的限量检查,吸收度远远

大于 0�25这一事实。试验发现, 5- 羟甲基糠醛与

甲硝唑的紫外吸收曲线部分重叠, 且显加和性[ 6]。

仅甲硝唑在284nm处的吸收度已超过 1�25, 远远超

出了 0�25的限量规定。因此, 上述对 5- 羟甲基糠

醛的限量检查规定只能适用于葡萄糖氯化钠注射

液,而并不适用于甲硝葡萄糖注射液。

3 � 乳酸依沙吖啶注射液中 pH 值和含量测定

3�1 � 关于 pH 值

该出对乳酸依沙吖啶注射液的 pH 值规定, 为

6�0~ 6�5pH 值的变化范围限仅为 0�5,这无疑使基
层工作人员难以适从, 因乳酸依沙吖水溶液稳定性

差,遇光,遇热易变化。要使乳酸依沙吖啶注射液在

配制, 灭菌,贮存过程中 pH 值的变化范围限在 0�5
以内,这无疑很难做到。�中国药典�对乳酸依沙吖

啶注射液的 pH 值规定为 5�5~ 7�0。以 pH 值的变

化范围幅度是该书规定的 3倍,在此 pH 值范围内,

乳酸依沙吖啶注射液的配制,灭菌、贮存均可控制在

规定的 pH 值范围,大大提高了制剂合格率, 减少了

废品的产生。

3�2 � 关于含量测量
�中国药典�对乳酸依沙吖啶注射液中依沙吖啶

的含量测定采用化学滴定法。而�规范�采用紫外分

光光度法中的对照品对较法。由于依沙吖啶对照品

难以购买,且�中国药典�也未收载依沙吖啶对照品,

使得基层工作人员难以执行�规定�的标准。建议

�规范�应根据医院制剂的实际情况, 采用可行的检

测方法。

4 � 药品含量的限量
4�1 � 葡萄糖氯化钠注射液
�中国药典�对葡萄糖氯化钠注射液的含量规

定,含葡萄糖, 氯化钠均应为标示量的 95�% ~

105�0%。�规范�规定,含葡萄糖与氯化钠分别应为

4�75% ~ 5�25% ( g �ml- 1 ) ; 0�86% ~ 0�95% ( g �
ml- 1)。换算成百分标示量为 95�0% ~ 105�0%;

95�56% ~ 105�56%。可见氯化钠的含量规定, 与

�中国药典�不符, 并且上下限也不一致。

4�2 � 甲硝唑注射液
�中国药典�规定, 含甲硝唑应为标示量的

93�0% ~ 107�0%。�规范�规定, (下转第 377页)
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3 � 讨论

通过检索和搜集,本文实际获得了 68�8%的可
能达标文献的全文。根据在可能达标文献中仅 1/ 3

( 11/ 33)的文献实际达标的情况, 在未得到全文的 5

篇文献中, 多则 2篇文献可以达标, 因此从理论上

讲,本文获得了近 84%的可能达标文献的全文。在

5篇未获全文的文献中, 通过光盘检索可以得到 2

篇文献的摘要, 其结果的性质与本文相同。所以, 本

文的分析基本上可以反映该专题中文文献的情况,

但由于没有搜集�灰色文献� � � � 未发表的文献, 故

还是存在着出现出版性偏倚的可能性。

单就每篇文献的主要研究目的来说, 10篇文献

的试验设计和操作程序基本合理和规范,特别是在米

非司酮的用药方面比较详细和严谨,但从宏观和严格

的角度出发,依然存在着一些需要商榷的问题:无症

状患者的治疗;纳入程序的制定;年龄构成和肌瘤大

小、部位、类型的构成的介绍及各组有效例数的列示

等。虽然这些细节不会影响本文结果的性质,但可能

降低结果的准确性及进行亚组分析的可行性。

通过 Mate- analysis和 observat ional study 组合的

关键词对 Medline的检索,没有发现适合于本文资料

的综合数据的方法,故采用合计的方法计算总的有效

率。这个方面的问题值得进一步探索和证实。

如同有关原始研究,本文的结果显示,米非司酮

治疗子宫肌瘤的近期疗效较好, 总的综合疗效的有

效率为 90�4% , 95%可信区间为 87�1%~ 93�7%或
86�9% ~ 93�9%。
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含甲硝唑应为 0�48% ~ 0�53% ( g�ml- 1)。换算成

百分标示量为 96�0%~ 106�0% , 这不仅与�中国药
典�不一致,而且上下限也不一致。

4�3 � 乳酸依沙吖啶注射液
�中国药典�对乳酸依吵吖啶注射液规定, 含乳

酸依沙吖啶应为标示量的 93�0% ~ 107�0%。�规
范�规定, 含乳酸依沙吖啶应为 0�475% ~ 0�525%。
( g � ml- 1 )。换算成百分 标示量为 95�0% ~

105�0%。与�中国药典�不一致。�中国药典�和�规
范�, 都是我国药品监督, 检验人员履行监督, 检验职

责的法定依据。作为在中华人民共和国卫生部组织

编写的这两部典籍同时收载的相同品种, 本应具有

相同的质量标准, 否则会给基层监督检验工作带来

造成无所适从,建议再版时应加以统一。

参考文献:
[ 1] � 中国药典[ S] , 1995版二部 �1995: 947.

[ 2] � 中国药典[ S] , 1995版二部 �2000: 908.

[ 3] � 卫生部药政局编 � 中国医院制剂规范[ S ]� 第 2版 � 北京: 中

国医药科技出版社, 1995: 225.

[ 4] � 王惠成,王 � 健 � 鲎试验法检查细菌内毒素方法探讨[ J]� 西

北药学杂志, 1997, 12(3) : 126.

[ 5] � 王惠成,王 � 健 �扈 � 福 � 浓氯化钠注射液中细菌内毒素检查

[ J]� 西北药学杂志, 2000, 15( 3) : 123.

[ 6] � 李文霞,武 � 珍 �甲硝唑葡萄糖注射液中 5- 羟甲基糠醛的含

量测定[ J]� 中国医院药学杂志, 1997, 17( 9) : 424.

收稿日期: 2001- 02- 19

377药学实践杂志 2001年第 19 卷第 6 期


