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摘 要 目的：对我国目前药用辅料标准中存在的问题进行分析。方法：结合国内药品制剂科研生产的实际和发 

达国家的成功经验，对健全我国药用辅料标准中的重要性进行阐述，并提出具体的改进方法。结果与结论：目前我国药 

用辅料标准存在的问题已经严重影响了医药科研与生产，必须进行改进。 
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我国《药品管理法》(修订案)第一百零二条规定：辅料 

是指生产药品和调配处方时所用的赋形剂和附加剂。药用 

辅料作为生产药品必不可少的辅助材料，直接关系到药品 

质量的诸多因素，包括安全性和有效性。我国药用辅料标 

准建设虽然取得了一定成绩，但与医药行业的迅猛发展实 

际情况相比，目前药用辅料标准发展滞后，内容不健全，这 

给辅料的销售、使用和监督管理带来了一定的困扰，也制约 

了医药行业的健康发展。 

1 药用辅料标准的内涵 

2005年 12月 7日颁布的药用辅料注册管理办法(征 

求意见稿)第七十七条指出，国家药用辅料标准，是指国家 

为保证药用辅料质量制定的质量指标、检验方法以及生产 

工艺等技术要求，包括国家食品药品监督管理局(以下简 

称SFDA)颁布的《中华人民共和国药典》和其他药用辅料 

标准。 

由SFDA国家药典委员会组织制定和修订，并由SFDA 

颁布实施的辅料标准即为国家药用辅料标准，这些标准是 

为保证药用辅料质量而规定的药用辅料必须达到的最基本 

的技术要求。不能达到药用辅料标准的药用辅料，即意味 

着其质量不符合国家对其安全性、质量可控性的要求。 

《药品管理法》第十一条规定，生产药品所需的辅料必须符 

合药用要求。按照这个条款，药品生产企业不能使用不符 

合药用要求的辅料进行药品生产。 

而现实情况是 ，我国药品生产企业生产药品所用的辅 

料标准存在多样性，既有国家法定标准，如药典标准、局颁 

标准，又有地方药品标准，还有其他标准，如国家标准、化工 

标准、企业标准等。 

2 药用辅料标准存在的问题 

2．1 标准品种不足 

2005年版中国药典二部虽将药用辅料另设为正文品 

种第二部分，收载药用辅料 72种 ，而实际上在制药行业广 

泛使用的羧甲基纤维素钠、二氧化硅等常用品种2005年版 
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药典却并没能收录。目前，羧甲基纤维素钠因其增黏特性 

好，已被广泛应用于口服和局部用药物制剂的生产，二氧化 

硅也以其 良好的助流性在药品生产中广泛采用。 

2004年 SFDA对上海、北京、天津等 11个省市的550 

余家药品生产企业使用药用辅料实际情况进行了调研。 

调查结果表明，我国药典收录的辅料品种只占总的辅 

料使用数的28．4％，即便算上局颁标准、地方药品标准和 

进口标准，比例也不足 50％ ，说明我国药用辅料标准收载 

的品种已不能满足药品制剂发展和质量监管的需要。这就 

给药品生产质量管理带来很多问题。 

2．2 辅料标准制定研究工作滞后 

我国药典从 1977年开始收载辅料，当时品种很少，只 

有石蜡、凡士林、白陶土、乳糖、淀粉、糊精等几个品种，1990 

年版收载 31种，1995年版收载 48种，2000年版收载 62 

种，2005年版收载72种。从这些数据来看，我国现行药典 

较前一版药典收载辅料的数量在不断增加，但是收载的品 

种多为传统的药用辅料，新型辅料标准很少涉及，如甲壳 

素，它经化学修饰能生成多种衍生物，如其部分脱乙酰化可 

得甲壳胺，完全脱乙酰化可得壳聚糖，是一种很有应用价值 

的新型药用辅料。与药品原料及药品制剂标准相比，药用 

辅料标准不能充分满足制药工业的需要，致使我国制剂产 

品难以达到国际通行的锃!剂标准要求，直接影响了产品及 

市场竞争能力，也不能给药用辅料的科研开发指明方向和 

提供开发创新的途径。 

2．3 缺乏品种系列标准 

我国现有辅料标准中，除聚乙二醇(PEG)有 PEG 400、 

PEG 600、PEG 1000、PEG 1500、PEG 4000、PEG 6000系列， 

聚丙烯酸树脂有聚丙烯酸树脂 Ⅱ、聚丙烯酸树脂Ⅲ、聚丙烯 

酸树脂Ⅳ系列，聚甲丙烯酸铵脂有聚甲丙烯酸铵脂 I、聚甲 

丙烯酸铵脂Ⅱ系列标准外，其他辅料基本上都是一个规格， 

标准较为单一，难以适应药品生产要求，与国际上有很大的 

差距。如在美国，辅料应用对乙醇的要求就有近百个规格， 

而我国药典仅收载了1种规格。再如卡波姆，中国药典只 

收载了1个品种，而美国药典收载了6个系列品种，其他的 
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品种如羟丙甲纤维素、聚维酮等均根据相应的参数制定了 

系列品种的质量标准。不同系列品种由于性质不同，其用 

途和给药途径也随之不同。如卡波姆934P能用于口服给 

药，而其他卡波姆系列只能外用给药。我国目前辅料收载 

品种单一，与近年来我国辅料向系列化、精细化方向发展趋 

势不协调，没能做到对一些辅料进行系列化收载，不便于制 

药企业选用辅料。 

2．4 标准收载项 目不全 

目前我国药典中，辅料品种项下内容包括化学名、汉语 

拼音、英文名称、分子式、性状、鉴别、检查、含量测定、类别、 

贮藏等项目。实际生产中药物与辅料之间、辅料与辅料之 

间、辅料与设备表面之间都可能存在相互作用，例如，硬脂 

酸镁作为片剂和胶囊剂的润滑剂得到广泛应用，但它与强 

酸溶液、可溶性铁盐以及一些其他金属如铝、汞和锌等有配 

伍禁忌，如果在乳膏剂配方中其它物料含有可溶性铁盐超 

标 ，会引起乳膏颜色的改变；在制剂中如与 95％的乙醇混 

合时，会产生沉淀。再如低取代羟丙纤维素与碱性物质可 

发生反应；羟丙甲纤维素和一些氧化剂有配伍禁忌。像这 

类有关配伍禁忌等信息将对药物处方设计时的药用辅料选 

择具有指导作用。然而，标准中却没有这些配伍禁忌、相互 

作用或使用注意事项等项目，这就给药品生产质量管理和 

产品质量带来隐患。 

2．5 《药品管理法》有关药用辅料管理的规定缺乏可操 

作性 

我国《药品管理法》(修订案)第十一条规定，生产药品 

所用辅料必须符合药用要求，国家要求药品生产企业购进 

辅料时，若药典有收载的应按照药典标准采购，但是有的辅 

料虽然在药典里有收载，但是药品生产企业在市场却找不 

到提供药用级别的辅料生产厂家，这种供需脱节的状况使 

得企业不得不选择其他如试剂级别的辅料。这说明我国药 

典收载的标准缺乏可操作性。 

3 辅料标准的改进对策 

3．1 扩充品种数量 

美国药典收载300余种，欧洲药典与英国药典收载品 

种数量与美国大致相同。从某种程度上说，药典收载辅料 

的数量也能从一个侧面反映一个国家辅料的发展状况、制 

剂水平和药品生产质量监督管理水平。因此，针对我国目 

前药典或国家标准收载数量较少的情况，参考国外药典，增 

加已经在生产中广泛使用的辅料品种，如羧甲基纤维素钠、 

二氧化硅等，以利于药用辅料的应用，提高制剂水平，也便 

于药品生产质量的监管。 

3．2 加大对新型辅料的收载 

随着制剂的发展，新辅料已发展到包括微囊、毫微囊、 
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微球、毫微球、脂质体载体材料、前体药物载体材料、固体分 

散体载体材料、磁性载体材料、成膜材料、增塑剂、抛射剂、 

透皮吸收促进剂、表面活性剂等4O多类上千个品种，这些 

新型辅料的开发不仅促进药品制剂及疗效的提高，还能实 

现工艺及设备发展的相互推动，因此，完善药用辅料的质量 

标准，增加不断涌现的新型辅料也就具有重要意义，除了能 

给药用辅料的发展指明方向，起指导或引导性作用之外，也 

能对制剂工业的发展起推动作用。 

3．3 增加收载规格 

对于高分子化合物，美国国家处方集根据分子量、黏 

度、取代度对辅料等进行系列化收载。随着国外辅料企业 

进入国内市场，我国的辅料企业也在朝着精细化、专业化方 

向发展，因此，辅料的开发也呈现出越来越丰富的规格和品 

种，面对这种发展趋势，我国药典对于一些系列化的产品可 

以考虑进行系列化收载，以适应生产发展，满足科学研究的 

需要。 

3．4 增加收载项 目 

健全标准的收载项 目，也是当务之急。如对于低取代 

羟丙纤维素、羟丙甲纤维素等辅料，建议增加配伍禁忌等条 

目，以指导药物处方设计时的药用辅料的选择。又如聚山 

梨酯8O已包括性状、鉴别、检查、类别和贮藏等项目，建议 

增添含量测定、脂肪酸检查、包装、给药途径、使用限量和药 

物配伍禁忌等项目，以有利于药品注册和辅料注册以及使 

用的管理。再如硬脂酸镁，药典上没有比容指标，但比容的 

大小对其在制剂中所起的润滑效果影响很大，国内大部分 

产品比容都在65以下(即每10 g占容积65 mL)，而实际上 

有些国内企业的公司的标准能达到80～100。因此建议将 

辅料的一些性能指标，如比容、休止角、堆密度、溶胀度等增 

添到药用辅料的质量标准中。 

4 结语 

随着新型剂型的不断开发 ，辅料越来越受到药品科研 

生产方面的高度关注，与此同时，国家也不断开展完善辅料 

标准的工作。2004年2月 12日SFDA颁发了《提高国家药 

品标准行动计划》，2006年有关部门已经开始酝酿修订药 

用辅料质量标准，2007年4月1 1日药典委员会起草并发布 

了《“注射剂中16种常用辅料及相关杂质测定方法”征求 

意见》，作为新版《中国药典》对辅料及注射剂质量控制的 

内容的一部分向行业内征求意见。目前国家药典委员会已 

初步筛选了500多种药用辅料，并起草了46种药用辅料的 

质量标准。从这些举措可以看出，国家越来越重视辅料的 

管理，相信在不久的将来，辅料的质量标准将会得到进一步 

完善和提高。 

(收稿 日期：2007—06—06) 
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