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摘要：目的　对溶菌酶口服制剂的质量现状进行检验分析，并针对现行标准中的共性问题开展关键质控技术研究，为药品监
管提供技术支持。方法　通过国家药品抽检的方式获取的２８批溶菌酶含片和４７批溶菌酶肠溶片采用现行法定标准进行检
验，并针对质量现状建立了多项分析方法进行探索性研究。结果　按照法定标准检验，７５批溶菌酶口服制剂合格率为１００％，
但发现法定标准存在效价测定方法误差较大，缺少溶出度、含量均匀度等关键质控项目的问题。通过开展相关方法的研究，

发现效价测定结果与法定检验结果差异较大；溶出度研究结果部分肠溶片不易溶出；含量均匀度研究结果部分大规格肠溶片

不符合规定。结论　作为传统生物提取类生化药品种，上市时间较早，部分质量标准已不能控制产品现状，随着药品监管日
趋严格，企业应优化生产工艺，完善并提高质量标准。
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　　溶菌酶（ｌｙｓｏｚｙｍｅ）又称胞壁质酶（ｍｕｒａｍｉｄａｓｅ）
或Ｎ乙酰胞壁质聚糖水解酶（Ｎａｃｅｔｙｌｍｕｒａｍｉｄｅｇｌｙ
ｃａｎｏｈｙｄｒｌａｓｅ）［１］，存在于卵清、唾液等生物分泌液
中。溶菌酶是由一条多肽链构成的单体蛋白［２］，具

有１２９个氨基酸残基、４对二硫键，相对分子质量约
为１４３００，一级结构见图１。溶菌酶的抗菌机制主
要是水解细菌细胞壁肽聚糖中的 Ｎ乙酰氨基葡萄
糖和Ｎ乙酰胞壁酸之间的 β１，４糖苷键，导致细胞
壁破裂，细菌溶解死亡［３］。早在２０世纪７０年代，溶

菌酶已应用于临床疾病治疗和降低免疫应激性［４］，

近年研究发现，溶菌酶还可应用于病毒性感染疾病，

如艾滋病和新型冠状病毒感染等疾病的治疗［５７］。

图１　溶菌酶一级结构图
Ｆｉｇ１　Ｐｒｉｍａｒｙｓｔｒｕｃｔｕｒｅｏｆｌｙｓｏｚｙｍｅ
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溶菌酶及其口服制剂质量标准收载于《中华人

民共和国卫生部药品标准》二部第六册生化药品第

一分册［８］。目前国内上市的溶菌酶口服制剂包括

溶菌酶含片和肠溶片，主要用于急慢性咽炎、口腔溃

疡等疾病的治疗。中国食品药品检定研究院于

２０２３年对溶菌酶含片及肠溶片开展国家药品抽检
工作，对抽取的７５批口服制剂采用法定标准进行了
检验。同时，针对品种特点，在效价测定、含量均匀

度、溶出度及纯度等方面开展了探索性研究，为产品

生产及质量标准的提高提供参考。

１　材　料
１１　主要仪器

ＵＶ２７００型紫外分光光度计、岛津 ＮｅｘｅｒａＬＣ４０
高效液相色谱仪，包括：ＳＰＤＭ４０二极管阵列检测
器、ＬａｂＳｏｌｕｔｉｏｎｓ色谱工作站（日本岛津公司）；Ｍａ
ｔｒｉｘＦ近红外光谱仪（德国 Ｂｒｕｋｅｒ公司）；Ａｇｉｌｅｎｔ
７０８ＤＳ溶出度仪（美国安捷伦公司）；Ｊｕｌａｂｏ７０８ＤＳ
型恒温水浴槽（德国 Ｊｕｌａｂｏ公司）；ＭｉｌｌｉｐｏｒｅＭｉｌｉＱ
超纯化水仪（德国默克集团）。

１２　主要试剂及对照品
乙腈（批号：２２２３７２，色谱级，美国 Ｔｈｅｒｍｏ公

司）；三氟乙酸（批号：Ｌ２３０Ｖ１０２，质量分数９９９％，
北京百灵威科技有限公司）；无水磷酸二氢钠（批

号：２０２００７２８）、十二水合磷酸氢二钠 （批号：
２０２００３０６）、乙二胺四乙酸二钠（批号：２０１６０２１８）；
磷酸二氢钾（批号：２０１８０１１７）、氢氧化钠（批号：
２０１８０３２９）均为分析纯。

溶酶小球菌底物（批号：１４０６１０２０２２１４，中国食
品药品检定研究院）；溶菌酶原料（批号：１９０３０５、
２１１２０１、２２１００１、２３０４０，上海中华药业有限公司）；盐
酸溶菌酶对照品（批号：ＬＹＳ０３Ａ，日本药局方）；溶
菌酶高纯试剂（批号：ＳＬＣＰ２２８７，美国Ｓｉｇｍａ公司 ）；
溶菌酶胶囊（批号：２２３８１８，香港正美药品有限公
司）；溶菌酶滴眼液（批号：２３０３０２，沈阳兴齐眼药股
份有限公司）。

１３　抽检样品
本次国家药品抽检共收到样品７５批，其中溶菌

酶含片２８批，涉及批准文号２个，生产厂家２家，产
品规格均为２０ｍｇ（１２５×１０４Ｕ），抽样主要来自经
营单位（８２１％），其余来自使用单位（３６％）和生
产单位（１４３％）；溶菌酶肠溶片４７批，涉及批准文
号４个，生产厂家 ２家，产品规格分别为 １０ｍｇ
（６２５×１０４Ｕ）、２５ｍｇ（１５６２５×１０４Ｕ）、５０ｍｇ

（３１２５×１０４ Ｕ），抽 样 主 要 来 自 经 营 单 位
（８５１％），其余来自使用单位（１４９％）。抽检样品
地域覆盖全国１７个省级行政区。

２　方　法
２１　法定检验方法

按《中华人民共和国卫生部药品标准》二部第

六册（生化药品第一分册）溶菌酶含片及溶菌酶肠

溶片［８］检验。

２２　探索性研究方法
效价测定参照《日本药局方》（ＪＰⅩⅧ）［９］建立

相对法。

含量均匀度和纯度参考文献［１０］方法：色谱柱
为 ＡｇｉｌｅｎｔＺｏｒｂａｘ３００ＳＢＣ８（４６ｍｍ×２５０ｍｍ，
５μｍ），流动相 Ａ为乙腈水三氟乙酸（３００∶７００∶
２），流动相Ｂ为乙腈水三氟乙酸（８００∶２００∶２），梯
度洗脱（０～９ｍｉｎ，１００％Ａ；９～１２ｍｉｎ，５２％Ａ；１２～
１５ｍｉｎ，４０％Ａ；１５～２５ｍｉｎ，１００％Ａ），紫外检测波长
为２８０ｎｍ，进样体积为２０μＬ。

溶出度按照《中国药典》２０２０年版四部通则
０９３１溶出度与释放度测定法［１１］要求建立方法。采

用小杯法进行溶出，溶出介质为１００ｍＬｐＨ值６８
磷酸钾缓冲液，溶出条件为１００ｒ·ｍｉｎ－１：４５ｍｉｎ取
样，高效液相色谱法检测，色谱条件同含量均匀度。

快检研究采用近红外光谱建立了“一厂一品一

规”的一致性检验模型，建模参数条件为：二阶导数

化＋矢量归一化预处理方法，平滑点数１３个，谱段
为９０００～７５００、６９００～５６００、５０００～４２５０ｃｍ－１，
一致性指数ＣＩ限度设置为７。

３　结　果
３１　法定检验结果及分析

按照法定标准检验，２８批溶菌酶含片合格率为
１００％，４７批溶菌酶肠溶片合格率为１００％。
３１１　性状　各厂家生产的溶菌酶含片为淡黄色
片或淡桔黄色片，溶菌酶肠溶片除去包衣后均呈现

白色片芯，符合规定。

３１２　重量差异　溶菌酶含片仅有１个规格，两个
厂家的平均片质量均在０５０～０５４ｇ之间，Ａ厂家片
质量标准偏差为０００１８，Ｂ厂家片质量标准偏差为
０００２８。溶菌酶肠溶片有３个规格，Ａ厂家抽到３个
规格样品，Ｂ厂家抽到１个规格样品，两个厂家片质
量标准偏差接近。本次抽检的７５批样品质量差异均
符合规定，片质量箱线图见图２，片质量差异总体较好。
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ＭＦＲ．Ａ－Ａ厂家；ＭＦＲ．Ｂ－Ｂ厂家。

ＭＦＲ．Ａ－ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒＡ；ＭＦＲ．Ｂ－ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒＢ．

图２　溶菌酶含片（ａ）和肠溶片（ｂ）片重箱线图
Ｆｉｇ２　Ｈｅａｖｙｂｏｘｐｌｏｔｓｏｆｌｙｓｏｚｙｍｅｂｕｃｃａｌｔａｂｌｅｔｓ（ａ）ａｎｄｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｔａｂｌｅｔｓ（ｂ）

３１３　崩解时限　溶菌酶肠溶片法定标准要求检
测崩解时限。Ａ厂家３４批样品的平均崩解时间为
２１ｍｉｎ，Ｂ厂家１３批样品的平均崩解时间为４３ｍｉｎ，

崩解时间分布见图３，两个厂家平均崩解时间相差
较大，Ｂ厂家超过Ａ厂家两倍以上，推测两家生产工
艺存在差异。

图３　４７批溶菌酶肠溶片崩解时间分布
Ｆｉｇ３　Ｄｉｓｉｎｔｅｇｒａｔｉｏｎｔｉｍｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｆｏｒ４７ｂａｔｃｈｅｓｏｆｌｙｓｏｚｙｍｅｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｔａｂｌｅｔｓ

３１４　效价测定　２８批溶菌酶含片中 Ａ厂家的
平均效价为 １０３２％，Ｂ厂家的平均 效 价 为
１７９３％；４７批溶菌酶肠溶片中 Ａ厂家的平均效价

为１１８８％，Ｂ厂家的平均效价为１５８３％；全部样
品效价均符合规定。Ｂ厂家的总体平均效价高于 Ａ
厂家。效价结果频数分布见图４。

图４　溶菌酶含片（Ａ）和肠溶片（Ｂ）效价频数分布图
Ｆｉｇ４　Ｆｒｅｑｕｅｎｃｙｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｐｌｏｔｓｏｆｐｏｔｅｎｃｙｏｆｌｙｓｏｚｙｍｅｌｏｚｅｎｇｅｓ（Ａ）ａｎｄｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｔａｂｌｅｔｓ（Ｂ）

３２　探索性研究结果及分析
３２１　相对法效价测定　法定标准效价测定方法

为绝对法，测定结果易受底物悬浮液、时间、温度、

ｐＨ值及人员操作等因素的影响［１２］。ＪＰⅩⅧ的溶菌
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酶效价测定方法原理与我国法定标准的绝对法一

致，均以溶酶小球菌作为反应底物、测定反应前后吸

光度的变化。主要区别在于ＪＰ方法采用相对法，通
过与盐酸溶菌酶对照品的比对来测定供试品效价，

可以解决绝对法误差较大、不易重现等问题。因此，

本研究参照ＪＰ建立效价测定的相对法，对溶菌酶原
料及部分制剂进行测定，结果与法定检验结果进行

比对，见表１～２。

表１　采用相对法和绝对法测定溶菌酶原料效价结果
Ｔａｂ１　Ｌｙｓｏｚｙｍｅｐｏｔｅｎｃｙｄｅｔｅｒｍｉｎｅｄｂｙｒｅｌａｔｉｖｅａｎｄａｂｓｏｌｕｔｅ
ｍｅｔｈｏｄｓ

Ｏｒｉｇｉｎ　 ＢａｔｃｈＮｏ．　 Ｒｅｌａｔｉｖｅｍｅｔｈｏｄｓ／ｍｇ·ｍｇ－１ Ａｂｓｏｌｕｔｅｍｅｔｈｏｄｓ／Ｕ·ｍｇ－１

Ｄｏｍｅｓｔｉｃ １９０３０５ ０８７５９ ２７９６６
２１１２０１ ０８９０６ ２９６９６
２２１００１ ０９１４０ ２７３２３
２３０４０１ ０９４００ ３０４０２

Ｓｉｇｍａ ＳＬＣＰ２２８７ ０９６４９ ２９４７３
ＪＰ ＬＹＳ０３Ａ ０９８００ ２８６３６

表２　采用相对法和绝对法测定溶菌酶制剂效价结果
Ｔａｂ２　Ｌｙｓｏｚｙｍｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｐｏｔｅｎｃｙｄｅｔｅｒｍｉｎｅｄｂｙｒｅｌａｔｉｖｅａｎｄａｂｓｏｌｕｔｅｍｅｔｈｏｄｓ

Ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ　　　 ＯｒｉｇｉｎＮｏ．　　 Ｂａｔｃｈ Ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎ　　　 Ｒｅｌａｔｉｖｅｍｅｔｈｏｄ／％ Ａｂｓｏｌｕｔｅｍｅｔｈｏｄｓ（Ｕ／Ｌａｂｅｌｅｄａｍｏｕｎｔ）／％

Ｌｏｚｅｎｇｅｓｔａｂｌｅｔｓ ＭＦＲＡ ２２０８０１ ２０ｍｇ（１２５ｍｉｌｌｉｏｎｕｎｉｔｓ） ２２８ １０２７

２２０７０１ ２５８ １００８

ＭＦＲＢ ２２０３０２ ３０３ １４９０

２２０５０５ ４１８ １６４５

Ｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｔａｂｌｅｔｓ ＭＦＲＡ ２２０６０２ １０ｍｇ（６２５ｍｉｌｌｉｏｎｕｎｉｔｓ） １４７ １２６０

２２０８０１ １８６ １１３２

２２０８０４ ２５ｍｇ（１５６２５ｍｉｌｌｉｏｎｕｎｉｔｓ） ２４３ １１２０

２２０６０３ ５０ｍｇ（３１２５ｍｉｌｌｉｏｎｕｎｉｔｓ） １７６ １２５７

２２０８０２ １５３ １１４６

ＭＦＲＢ ２２０５０１ １０ｍｇ（６２５ｍｉｌｌｉｏｎｕｎｉｔｓ） ２００ １５５０

２２０６０１ １７４ １１１０

Ｃａｐｓｕｌｅ ＨｏｎｇｋｏｎｇＣｈｉｎａ ２２３８１８ ６０ｍｇ １２７０ ２１１７８Ｕ·ｍｇ－１

Ｅｙｅｄｒｏｐｓ Ｄｏｍｅｓｔｉｃ ２３０３０２ ８ｍＬ：４０ｍｇ（０５％） １２９３ １５７６３３Ｕ·ｍＬ－１

　　表１结果显示，两种方法测得中国大陆产溶菌
酶原料与Ｓｉｇｍａ及ＪＰ对照品差异均在５％以内，国
内外溶菌酶原料的质量水平相当。溶菌酶法定标准

效价限度为６２５０Ｕ·ｍｇ－１，而实际样品效价已达
３００００Ｕ·ｍｇ－１，超过限度近５倍，说明法定标准限
度与实际检测结果相差较大，需要提高质量标准。

表２结果显示，溶菌酶制剂采用相对法与法定
标准测得结果差异较大。分析原因主要为相对法

是以质量计效价，法定标准则以“单位”数计效价。

随着产品生产工艺的不断提高，我国溶菌酶原料

的纯度和比活都得到了较大提高，而制剂生产厂

家按照现行的较低标准水平进行投料，即投入较

少质量的原料即可满足法定标准的规定。目前中

国大陆产溶菌酶口服制剂的规格描述均为质量和

单位并存，测得结果显示虽然效价单位数符合规

定，但质量却不符合规格描述。本研究同时测定

了中国香港产溶菌酶胶囊及中国大陆产溶菌酶滴

眼液，这两种产品的标示量均以质量计，同 ＪＰ一
致，不描述单位数，测得的实际投料质量均大于标

示量。本研究建立的相对法可以反映产品的实际

质量，为与国际产品水平一致，建议对法定标准效

价测定方法及规格描述进行完善和提高。

３２２　含量均匀度　法定标准中无含量均匀度检
查项，按照《中国药典》２０２０年版通则０９４１含量均
匀度检查方法［１１］要求，主药含量小于单剂量 ２５％
者应进行含量均匀度检查。考虑到效价测定方法较

复杂且效率较低，本研究采用高效液相色谱法［１０］，

以ＪＰ溶菌酶对照品为外标，测定溶菌酶制剂含量均
匀度。由于产品投料质量低于规格描述，限度的制

定方式参考《中国药典》２０２０年版二部胰激肽原酶
肠溶片项下［１３］，考察供试品含量相对于其自身平均

值的离散程度。测得含量均匀度相对标准偏差

（ＲＳＤ）值分布图见图５，图中显示肠溶片的 ＲＳＤ值
普遍偏高，大规格肠溶片 ＲＳＤ值均超过１０％，不符
合规定。分析原因可能为产品实际投料质量较低，

增加了制剂生产工艺中不均一性的风险。

３２３　溶出度　肠溶片的法定标准仅检测崩解
时限，未控制片剂溶出度，而体外溶出度检查是衡

量口服固体制剂有效性的一个关键指标［１４］，因此

有必要对溶菌酶肠溶片进行溶出度考察。本研究

对不同规格的部分抽检样品进行溶出度测定，结

果见图６。
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图５　Ａ、Ｂ两个厂家各规格肠溶片含量均匀度相对标准偏差（ＲＳＤ）值分布
Ｆｉｇ５　ＤｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆＲＳＤｖａｌｕｅｏｆｃｏｎｔｅｎｔｕｎｉｆｏｒｍｉｔｙｏｆｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｔａｂｌｅｔｓｏｆｅａｃｈｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓｆｒｏｍＭＦＲ．ＡａｎｄＭＦＲ．Ｂ

图６　不同厂家各规格溶菌酶肠溶片／胶囊溶出度测定结果
Ｆｉｇ６　Ｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎｏｆｌｙｓｏｚｙｍｅｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｔａｂｌｅｔｓ／ｃａｐｓｕｌｅｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓｆｒｏｍｄｉｆｆｅｒｅｎｔｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ

　　结果显示，在４５ｍｉｎ时，测定的肠溶片溶出度
均不到１０％，考虑到样品的实际投料质量要小于标
示量，计算出溶出量占实际投料量（ｍｇ）的百分比，Ａ
厂家１０ｍｇ规格的溶出量达到实际投料量的４０％
以上，其余规格和 Ｂ厂家的溶出量均不足投料量的
２０％，中国香港产溶菌酶胶囊在 ４５ｍｉｎ时可溶出
６７％。以上研究结果提示目前中国大陆产溶菌酶肠
溶片虽然崩解时限检查均合格，但溶出度小于中国

香港产溶菌酶胶囊。中国大陆产溶菌酶肠溶片可能

因不易溶出而导致无法保证临床有效性的问题。法

定标准需要增订溶出度检查项，保证产品质量。

３２４　纯度　溶菌酶的法定标准中无纯度等杂质
检查的项目，本研究采用高效液相色谱法［１０］对溶菌

酶原料、制剂、国外对照品及高纯试剂的面积归一化纯

度进行了初步考察，结果见图７，典型色谱图见图８。
图７显示，中国大陆产溶菌酶原料纯度已经逐

步超过日本ＪＰ对照品及美国Ｓｉｇｍａ高纯试剂，说明
中国大陆产原料的生产工艺已经达到了国际水平。

制剂纯度结果分布见图９，图中显示，肠溶片纯
度均达到９０％以上，大于含片，含片的生产工艺或
产品包装可能存在导致产品不稳定的因素。

３２５　快检研究　药品快检技术是一种高效快速
的检测方法，是药品监管工作的重要组成部分，对于

有效提高药品检验检测效率，及时打击假冒伪劣药

品，保证药品质量安全具有重要意义［１５］。本研究采

用近红外光谱建立了“一厂一品一规”的一致性检

验模型，对不同厂家同种规格的溶菌酶肠溶片样品

进行检测，结果见图１０。图中显示，Ｂ厂家样品的
ＣＩ值均高于ＣＩ限度，表明 Ｂ厂家的样品光谱与 Ａ
厂家的参考光谱不具有一致性，即对于同一规格品

种，建立的近红外一致性检验模型可以有效鉴别不

同厂家的样品。而用同一厂家不同规格的样品进行
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检验，见图１１，大部分样品都在 ＣＩ限度内，说明同
厂家不同规格样品图谱具有一致性、图谱特征不明

显，即近红外一致性检验模型无法有效鉴别同厂家

不同规格样品。

图７　不同来源各批次溶菌酶原料纯度结果
Ｆｉｇ７　Ｐｕｒｉｔｙｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｅａｃｈｂａｔｃｈｏｆｌｙｓｏｚｙｍｅｒａｗｍａｔｅｒｉａｌｆｒｏｍｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｏｕｒｃｅｓ

Ａ－ＳｉｇｍａＬ６８７６；Ｂ－ＪＰＬＹＳＯ３Ａ；Ｃ－国产原料２３０２０１。

Ａ－ＳｉｇｍａＬ６８７６；Ｂ－ＪＰＬＹＳＯ３Ａ；Ｃ－Ｄｏｍｅｓｔｉｃｒａｗｍａｔｅｒｉａｌｓ２３０２０１．

图８　不同来源溶菌酶原料纯度典型色谱图
Ｆｉｇ８　Ｔｙｐｉｃａｌｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｆｏｒｐｕｒｉｔｙｏｆｌｙｓｏｚｙｍｅｒａｗｍａｔｅｒｉａｌｓｆｒｏｍｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｏｕｒｃｅｓ

图９　Ａ、Ｂ厂家不同批次溶菌酶肠溶片和含片纯度分布图
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蓝色－Ｂ厂家，验证光谱ＣＩ值；绿色－Ａ厂家，建模光谱ＣＩ值。

Ｂｌｕｅ－Ｂｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ，ＣＩｏｆｔｈｅｖａｌｉｄａｔｉｏｎｓｐｅｃｔｒｕｍ；Ｇｒｅｅｎ－Ａｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ，ＣＩｖａｌｕｅｏｆｔｈｅｍｏｄｅｌｉｎｇｓｐｅｃｔｒｕｍ．

图１０　不同厂家１０ｍｇ规格溶菌酶肠溶片一致性检验模型
Ｆｉｇ１０　Ｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｔｅｓｔｍｏｄｅｌｏｆｌｙｓｏｚｙｍｅｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｔａｂｌｅｔｓｏｆ１０ｍｇｆｒｏｍｄｉｆｆｅｒｅｎｔｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ

蓝色－５０ｍｇ溶菌酶肠溶片，验证光谱ＣＩ值；绿色－１０ｍｇ溶菌酶肠溶片，建模光谱ＣＩ值。

Ｂｌｕｅ－５０ｍｇｌｙｓｏｚｙｍｅｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｔａｂｌｅｔｓ，ＣＩｏｆｔｈｅｖａｌｉｄａｔｉｏｎｓｐｅｃｔｒｕｍ；Ｇｒｅｅｎ－１０ｍｇｌｙｓｏｚｙｍｅｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｔａｂｌｅｔｓ，ＣＩｖａｌｕｅｏｆｔｈｅｍｏｄｅｌｉｎｇｓｐｅｃｔｒｕｍ．

图１１　同一厂家不同规格溶菌酶肠溶片一致性检验模型
Ｆｉｇ１１　Ｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｔｅｓｔｍｏｄｅｌｏｆｌｙｓｏｚｙｍｅｅｎｔｅｒｉｃｃｏａｔｅｄｔａｂｌｅｔｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓｆｒｏｍｔｈｅｓａｍｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ

４　讨　论
作为传统的生物提取酶类品种，溶菌酶产品

开发时间较长，现行法定标准为１９９８年收载入原
卫生部药品标准，已历时２０余年。国产溶菌酶原
料的质量水平逐年提高，已经达到或超过国际水

平，但口服制剂的质量水平仍有较大提高空间。

本研究发现，法定标准存在的问题包括项目设置

缺少部分关键指标，效价测定方法误差较大，限度

较低，无法反映产品的实际质量等；在生产工艺方

面，部分溶菌酶肠溶片存在不易溶出的问题。建

议尽快对该品种开展标准提高工作，修订效价测

定方法，增订含量均匀度、纯度及溶出度等指标，

保证产品质量；建议制剂生产厂家针对自身产品

特点进一步优化生产工艺，加强生产过程控制，保

证产品的稳定性和有效性，全面提升产品质量，保

证人民用药安全有效。本研究为该品种的标准提

高工作提供参考和依据，为传统生物提取酶类生

化药物的产业发展和监管工作提供技术支持。
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