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内容概要

《中华人民共和国药典2000》药典分一、二两部，收载品种有较大幅度增加，共计2691种，其中新增
加399种。
一部收载中药材、中药成方制剂共992种，其中新增76种，修订248种；二部收载化学药品、抗生素、
生化药品、放射性药品、生物制品共1699种，其中新增323种，修订314种。
基本形成了以国家药典为主体的药品标准结构。
在新增加的品种中，首次收入生物技术产品重组人胰岛素等。
《中华人民共和国药典2000》药典收载的附录，一部为90个，其中新增10个，修订31个，删除2个；二
部为124个，其中新增27个，修订32个，删除2个。
一、二部共同采用的附录分别在两部中予以收载。
《中国药典》1995年版收载而《中华人民共和国药典2000》药典未收载的品种共有83种。
现代分析技术在《中华人民共和国药典2000》药典中得到进一步扩大应用。
一部采用薄层色谱法作鉴别的品种已达602种，收载含量测定的品种308种，较1995年版药典有了大幅
度的增加。
二部采用高效液相色谱法有282种(次)，抗生素和激素类化学药品的含量测定大都采用了高效液相色谱
法；气相色谱法有44种(次)；采用细菌内毒素检查的品种有47种；采用溶出度和含量均匀度检查法进
行制剂质量控制的品种分别为183种和121种。
二部中生物制品的标准内容按照国家药品标准的体例作了改动和补充，并将该类品种单独排列。
《中华人民共和国药典2000》药典增修订后的附录有了明显的改进和提高。
新增附录中，制剂通则增加的有巴布膏剂、搽剂、滴鼻剂、滴耳剂、透皮贴剂等，二部片剂通则项下
增加了分散片、舌下片等，气雾剂修订为气(粉)雾剂和喷雾剂，增加了有关内容；通用检测方法增加
了有机氯类农药残留量检查法、注射剂有关物质检查法、多糖的分子量与分子量分布测定法、毛细管
电泳法、粒度测定法、渗透压摩尔浓度测定法、热分析法、x射线衍射法、片剂脆碎度检查法等，注
射液不溶性微粒检查法中增加了光阻法，溶液颜色检查法中增加了色差计的方法；一、二部的微生物
限度检查法均增加了各类制剂的限度规定，从而使附录更加严谨、完善和规范化。
二部附录中首次收载了药品标准分析方法验证要求、药物稳定性试验等六项指导原则，这些指导原则
不作为法定要求，但对考察药品质量、规范和统一药品标准将起到指导作用。
“凡例”是药典的重要组成部分。
《中华人民共和国药典2000》药典对“凡例”的编排做了较大调整，按内容归类整理编排，并冠以标
题，便于查阅和使用。
“凡例”条款中，对标准中的运算结果和限度进一步作出了明确规定，以利于对《中国药典》的正确
理解和执行。
《中华人民共和国药典2000》药典在药品名称和编排上，一部收载的颗粒剂取消“冲剂”的副名；二
部的中文药名只收载通用名称，不列副名。
对药品名称有变动的品种，将《中华人民共和国药典2000》药典确定的通用名称与原批准名称列表对
照作为过渡，按国务院药品监督管理部门的有关规定使用。
外文名称，一部用拉丁名，二部用英文名。
附录的编排仍采用分类编码。
过去几版药典二部中的“剂量”、“注意”项的内容属参考指导性，由于过于简单，已不能准确反映
临床用药实际情况，按照国际惯例，《中华人民共和国药典2000》药典取消了这两项，但临床用药的
要求没有降低，其有关内容(如青霉素类皮试要求等)移至《临床用药须知》。
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