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多酶片作为助消化药，用于胰腺疾病引起的消化障碍和

缺乏胃蛋白酶或病后消化机能减退引起的消化不良症[1-2]。为

了同时补充两种酶类，在临床上常制成肠溶衣与糖衣的双层

包衣片，内层为胰酶，外层为胃蛋白酶。笔者对该药进行检验

时发现，该品种的崩解时限检查“无法可依”。经查询并比较

其他双层片，结合该药的剂型特点，提出具体的修改建议，供

有关部门修订或增订时参考。

1 资料与方法
对多酶片质量标准和历版《中国药典》附录中有关片剂崩

解时限检查内容及复方氨茶碱片（多酶片与该双层片具有剂

型、崩解时限规定相一致的要求，可以作为参考）崩解时限检

查标准进行系统而全面的比较和分析。

2 结果
2.1 相关标准现状

2.1.1 多酶片相关标准[2]：“【性状】本品为肠溶衣与糖衣的双

层包衣片，内层为胰酶，外层为胃蛋白酶。【检查】应符合片剂项

下有关的各项规定[1995年版《中国药典》（二部）附录ⅠA]”。

2.1.2 片剂项下标准[3]：1995年版《中国药典》片剂项下包括了

普通片及各种特殊片型的崩解时限，之后各版药典[4-6]也包含

该项目，但所有版本药典均未对双层片的崩解时限如何检查

作出规定，其中[3-6]：“糖衣片 应在1 h内全部崩解。肠溶衣片

先在盐酸溶液（9→1 000）中检查2 h，每片均不得有裂缝、崩解

或软化现象；继将吊篮取出，用少量水洗涤后，每管加入挡板1

块，再按上述方法在磷酸盐缓冲液（pH 6.8）中进行检查，1 h内

应全部崩解”。

2.1.3 复方氨茶碱片相关标准[7]：“【性状】本品为白色和棕色

双层片。崩解时限 白色层在人工胃液中30 min内全部崩解；

棕色层在人工胃液中3 h内不全部崩解，3 h后将药片转入人工

肠液中，应在3 h以内全部崩解”。

2.2 存在问题

个体品种标准之间崩解时限内容不完整或描述过度节

省，使个体品种标准所依据的《中国药典》相关项目中相关内

容缺失而导致该项目检查无法可依。

3 分析与建议
3.1 检验方法判断依据

由于多酶片关于检查项目的内容描述为“应符合片剂项

下有关的各项规定[1995年版《中国药典》（二部）附录ⅠA]”，

所以应理解为片剂项下与此剂型相关的项目都需检验（检

查），其中也包括崩解时限项目（该药检查项下未有溶出度、释

放度等检查要求）。但是在片剂项下的所有款项中，没有双层

片的任何内容（直至 2010年版《中国药典》也没有），检验者无

法根据现有的标准准确无误地对多酶片进行崩解时限检查。

通常，某一药品固体剂型进行何种崩解时限检查，是依据性状

项下的描述来判断的（即：×××糖衣片按糖衣片检查；×××肠溶
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衣片按肠溶片检查；×××胶囊按胶囊剂检查），而多酶片的描述

为“性状 本品为肠溶衣与糖衣的双层包衣片，内层为胰酶，外

层为胃蛋白酶”，则让人无法判断其为何种片型。另外，虽然

上述描述提及“双层包衣片”，并标明“内层为胰酶，外层为胃

蛋白酶”但未指明内层是何种包衣，外层是何种包衣，检验者

只能根据经验自行判断，往往用一种方法行不通后，再换另一

种方法进行检查，得出的结果合理性令人质疑。笔者多方咨

询求证，大部分资深检验者的看法如下：包裹内层胰酶的应该

是肠溶衣，包裹外层胃蛋白酶的应该是糖衣。这种观点在临

床用药方面可能得到验证：患者服用该药后，外层的糖衣在规

定的时间里（胃部）崩解而释放出外层的胃蛋白酶发挥作用，

内层的肠溶衣保护胰酶进入肠道后再崩解而释放出来发挥作

用。因此，笔者建议将多酶片的性状描述具体化、明确化，如

修改为“本品为肠溶衣与糖衣的双层包衣片，内层为由肠溶衣

包裹的胰酶，外层为由糖衣包裹的胃蛋白酶”，则可以消除原

标准产生的判断模糊性。

3.2 检查项目增订建议

复方氨茶碱片崩解时限的检查方法与《中国药典》收载的

片剂崩解时限共性方法不一致，属于“除另有规定外的”情形，

所以该项目在检查项中应单独列出，这样就不会产生歧义。

多酶片也应参照此标准进行修订，但由于其本身的特殊性，应

对各层的崩解时限进行深入研究，制订符合该药临床用药要

求的合理参数，使之能真正发挥应有的疗效。就外层包衣来

说，由于其包裹胃蛋白酶，应该在胃部释放出来，所以必须在

药片进入小肠之前崩解，否则外层则失去疗效；同样，内层包

衣包裹胰酶，必须进入小肠后才能崩解，否则胰酶不起作用。

有研究[8]表明，人的胃排空时间一般为 15～45 min，故需要在

胃部释放药物的双层片，其外层片的崩解时间在 30 min内为

宜；而需要在肠部释放药物的内层片则最少应在120 min以后

崩解方可避免损失。对于多酶片，不能单纯认为其外层为糖

衣片而规定其崩解时限为60 min；另外，胰酶是否能进入肠部

发挥作用，取决于肠溶衣在胃部停留时是否能保持完整无缺，

这一过程最少应保持120 min；最后，进入肠部的内层片应尽快

发挥作用，应在60 min全部崩解。基于上述观点，建议将多酶

片的崩解时限单列如下：取本品 6片，以《中国药典》崩解时限

项下的装置与方法检查，在盐酸溶液（9→1 000）中，外层片应

在30 min内全部崩解；继续检查2 h，各内层片均不得有裂缝、

崩解或软化现象；继将吊篮取出，用少量水洗涤后，每管加入

挡板 1块，再按上述方法在磷酸盐缓冲液（pH 6.8）中进行检

查，1 h内应全部崩解。

4 讨论
4.1 标准提高主次兼顾

部颁标准自 1989年 [9]起收载了多酶片的质量标准，1998

年进行了一次修订，检验内容（只有崩解时限）无任何改动，此

后不再有任何修改，标准明显老化。一些在当时看来理所当

然的项目经过十几年的发展，现在明显感觉到存在缺陷，却一

直没有被关注，这与整个社会的标准发展导向密切相关（现在

标准提高方向大都向高精端仪器方面发展），致使使用普通仪

器检验（检查）的项目几乎没有人力、物力、财力的投入，即未

主次兼顾，这类项目的标准提高也无从谈起。笔者建议，国家

除了发展高科技检测技术外，应分配一定的力量对原有的项

目进行整理与提高，从而达到各种项目齐头并进，使药品质量

标准全方位提高的目的。

4.2 标准梳理势在必行

目前，我国药品存在企业标准、部颁标准、新药转正标准、

地标升国标、《中国药典》五大类标准，对很多版本很旧的标准

进行标准提高与增（修）订却由于职能部门职权更替迟迟不能

开展。第九届药典委员会秘书长周福成在 2010年版《中国药

典》编制工作报告[10]中指出：继续做好2010年版《中国药典》的

后续工作，其中包括：在 2010年版《中国药典》基础上，将现有

的部、局颁标准集中清理、整合汇编成新的《国家药品标准

集》，彻底解决长期以来国家药品标准文本杂乱及有效法定标

准溯源困难的问题。

4.3 剂型覆盖理应齐全

虽然双层片早己被国家药品标准所收载，但至今未有任

何版本的《中国药典》收载双层片这一剂型，对双层片的标准

描述尚为空白，其崩解时限规定无从谈起，造成该剂型（包括

剂型及检查通则）在《中国药典》中没有“法律地位”的尴尬局

面。所以，《中国药典》应及时补充双层片这一剂型及其相关

检查项目的质量标准。
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