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摘要： 制酸力检查可在一定程度上反映药物疗效， 是抗酸类药物质量标准中具有重要意义的检查项目。 本文对我国已

上市抗酸类中药复方制剂的质量标准进行梳理， 并将 ２０２０ 年版 《中国药典》 中的制酸力检查方法与 《欧洲药典》
《美国药典》 《日本药局方》 进行对比， 发现已上市抗酸类中药复方制剂有 ８９ 个品种， 但仅有 ６ 个 （占比 ６􀆰 ７％ ） 质

量标准中建立了制酸力检查项。 因此， 建议开展相关研究， 在抗酸类中药复方制剂质量标准中建立制酸力检查方法，
从而反映药物生物活性， 提高标准可控性， 并参考 ２０２０ 年版 《中国药典》 收载的铝碳酸镁咀嚼片质量标准中的制酸

力检查方法， 结合相关品种具体情况开展研究， 合理制定该类中药制剂的制酸力检查方法及限度要求。
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　 　 胃酸过多是胃肠疾病常见症状之一， 会伤及胃、 十二

指肠黏膜， 造成胃溃疡或十二指肠溃疡等疾病。 临床上常

用抗酸药中和胃内过多胃酸， 可使胃液 ｐＨ 升至 ３ ～ ５， 从

而减弱或解除胃酸对胃、 十二指肠黏膜的侵蚀和对溃疡面

的刺激， 并降低胃蛋白酶活性， 发挥缓解疼痛和促进愈合

的作用［１］ 。
抗酸药的疗效与抗酸活性密切相关， 在体外实验中常

用制酸力评价其功效［２⁃５］ 。 ２００５ 年， 药审评中心网站以电

子刊物的形式建议治疗消化性溃疡的中药制剂质量标准中

增加制酸力检查。 目前， ２０２０ 年版 《中国药典》 ［６］ 、 ４３ 版

《美国药典》 ［７］ 、 １７ 版 《日本药局方》 ［８］ 、 ９􀆰 ０ 版 《欧洲药

典》 ［９］ 、 ２０２１ 版 《英国药典》 ［１０］ 等各国药典的通则或各论

中收载了制酸力检查方法， 但涉及抗酸类中药复方制剂的

相关研究甚少。 因此， 本文对抗酸类中药质量标准现状进

行梳理， 对国内外药典中的制酸力检查方法进行对比， 就

抗酸类中药复方制剂建立制酸力检查方法等问题进行讨论，
供同行参考。
１　 我国已上市抗酸类中药复方制剂的基本情况

本研究对符合以下条件的已上市相关中药制剂进行了

梳理， 包括 （１） 功能主治 （或适应症） 为制酸 （或临床

症状表现为胃酸过多、 泛酸、 吞酸等）， 而且适应症为消

化性溃疡或慢性胃炎等疾病 （包括民族药的培根木布、 巴

达干病等）； （２） 处方药味含有可中和胃酸的成分； （３）
含有可中和胃酸成分药味的制备工艺为直接粉碎入药。
１􀆰 １　 品种　 据不完全统计， 我国已上市的抗酸类中药复方

制剂有 ８９ 个， 具体见表 １。

１􀆰 ２　 质量标准来源　 由表 １ 可知， ８９ 个品种中有 １３ 个收

载于 ２０２０ 年版 《中国药典》， ４４ 个收载于卫生部颁标准，
１７ 个收载于地方标准上升为国家标准， ４ 个收载于国家药

监局批准的中药新药标准， ９ 个收载于新药转正标准， ２ 个

收载于保健药品标准。 其中， 药典收载的品种分别为猴头

健胃灵胶囊、 猴头健胃灵片、 仲景胃灵丸、 安胃片、 快胃

片、 溃疡散胶囊、 四方胃胶囊、 四方胃片、 胃康胶囊、 胃

疡宁丸、 胃药胶囊、 乌贝颗粒、 乌贝散。
１􀆰 ３　 制酸相关药味　 由表 １ 可知， 在 ８９ 个品种中有 ６９ 个

中药复方制剂、 ２０ 个中西药复方制剂， 其所含制酸相关药

味见表 ２。
表 ２ 显示， 中药复方制剂中含中和胃酸成分的药味有

海螵蛸 （乌贼骨）、 寒水石 （南寒水石）、 珍珠层粉 （或珍

珠母、 珍珠粉）、 牡蛎、 瓦楞子、 鸡蛋壳、 陇马陆， 出现频

率较高的药材大多为矿物、 贝壳类， 主要含碳酸钙等， 而

中西药复方制剂中化学药有溴丙胺太林、 次硝酸铋、 碳酸

氢钠、 碳酸镁、 重质碳酸镁、 三硅酸镁、 氧化镁、 氢氧化

铝、 硫糖铝、 氢氧化铝、 碳酸钙， 其中碳酸氢钠、 碳酸镁、
碳酸钙、 氧化镁可中和胃酸； 氢氧化铝、 硫糖铝、 三硅酸

镁在中和胃酸的同时， 可保护胃黏膜； 溴丙胺太林为 Ｍ 受

体阻断剂， 能抑制胃酸分泌； 次硝酸铋具有胃黏膜保护

作用。
１􀆰 ４　 制酸力检查项目收载情况　 据不完全统计， 已上市抗

酸类中药复方制剂的质量标准中收载制酸力检查项的有 ６
个品种， 其中胃康胶囊为 ２０２０ 年版 《中国药典》 收载品

种， 正胃片、 陇马陆胃药片为卫生部颁药品标准品种， 海
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　 　 　 　 表 １　 我国已上市的抗酸类中药复方制剂信息

序号 名称 标准来源 制酸相关药味

１ 安胃胶囊 卫生部颁中药第 ５ 册 海螵蛸（去壳）

２ 安胃颗粒 新药转正第 ５２ 册 海螵蛸（去壳）

３ 安胃片 ２０２０ 年版《中国药典》 海螵蛸（去壳）

４ 安胃止痛散 地方标准上升为国家标准 海螵蛸（漂）、珍珠母

５ 安中片 卫生部颁中药第 ５ 册 牡蛎（煅）

６ 草香胃康胶囊 卫生部颁中药第 ２０ 册 海螵蛸

７ 陈香露白露胶囊 国家药监局批新中成药 次硝酸铋、碳酸氢钠、碳酸镁

８ 二十一味寒水石散 卫生部颁藏药第 １ 册 寒水石

９ 复方陈香胃片 卫生部颁中药第 １８ 册 碳酸氢钠、重质碳酸镁、氢氧化铝

１０ 复方猴头胶囊 卫生部颁中药新药 硫糖铝、次硝酸铋、三硅酸镁

１１ 复方拳参片 卫生部颁中药第 １０ 册 海螵蛸

１２ 复方田七胃痛胶囊 卫生部颁中药第 １６ 册 瓦楞子、氧化镁、碳酸氢钠

１３ 复方田七胃痛片 卫生部颁中药第 ２０ 册 瓦楞子（煅） 、氧化镁、碳酸氢钠

１４ 复方胃宁胶囊 国家药监局批新中成药 海螵蛸

１５ 复方胃宁片 卫生部颁中药第 ８ 册 海螵蛸

１６ 复胃散胶囊 卫生部颁中药第 ６ 册 海螵蛸

１７ 甘芪和胃颗粒 保健药品标准 海螵蛸

１８ 肝胃气痛片 地方标准上升为国家标准 碳酸氢钠

１９ 谷海生片 卫生部颁中药第 １９ 册 海螵蛸

２０ 海贝胃疡胶囊 地方标准上升为国家标准 海漂蛸

２１ 海甘胃片 地方标准上升为国家标准 海螵硝、溴丙胺太林

２２ 海洋胃药 卫生部颁中药第 １８ 册 牡蛎（煅）、 瓦楞子（煅）

２３ 海洋胃药丸 新药转正第 ３６ 册 牡蛎（煅）、 瓦楞子（煅）

２４ 猴头健胃灵胶囊 ２０２０ 年版《中国药典》 海漂蛸

２５ 猴头健胃灵片 ２０２０ 年版《中国药典》 海漂蛸

２６ 活胃胶囊 卫生部颁中药第 １５ 册 碳酸氢钠

２７ 健胃愈疡胶囊 国家药监局批新中成药 珍珠层粉

２８ 健胃愈疡颗粒 新药转正第 ２７ 册 珍珠层粉

２９ 健胃愈疡片 新药转正第 ０８ 册 珍珠层粉

３０ 快胃片 ２０２０ 年版《中国药典》 海螵蛸

３１ 溃疡胶囊 卫生部颁中药第 １１ 册 瓦楞子、鸡蛋壳、珍珠粉

３２ 溃疡宁片 卫生部颁中药第 ３ 册 海螵蛸

３３ 溃疡散胶囊 ２０２０ 年版《中国药典》 海螵蛸

３４ 利肝和胃丸 卫生部颁蒙药第 １ 册 寒水石（凉制）

３５ 六味寒水石散 卫生部颁藏药第 １ 册 寒水石

３６ 龙七胃康片 地方标准上升为国家标准 氢氧化铝、氧化镁、次硝酸铋

３７ 陇马陆胃药片 卫生部颁中药第 １５ 册 陇马陆全粉

３８ 那如八味丸 卫生部颁蒙药第 １ 册 石决明（煅）

３９ 平溃散 地方标准上升为国家标准 海螵蛸

４０ 三味甘露散 卫生部颁藏药第 １ 册 寒水石（水煮）

４１ 神曲胃痛胶囊 卫生部颁中药第 ２０ 册 氢氧化铝、 碳酸氢钠

４２ 神曲胃痛片 卫生部颁中药第 ２０ 册 氢氧化铝、 碳酸氢钠

４３ 十七味寒水石丸 卫生部颁藏药第 １ 册 寒水石

４４ 十味消食散 卫生部颁藏药第 １ 册 寒水石（制）

４５ 十一味寒水石散 卫生部颁藏药第 １ 册 寒水石
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续表 １

序号 名称 标准来源 制酸相关药味

４６ 舒肝愈疡片 卫生部颁中药新药 珍珠层粉

４７ 四方胃胶囊 ２０２０ 年版《中国药典》 海螵蛸（去硬壳）

４８ 四方胃片 ２０２０ 年版《中国药典》 海螵蛸、浙贝母

４９ 天凤胃痛散 卫生部颁中药 １４ 册 鸡蛋壳（炒）

５０ 胃复胶囊 新药转正 ４１ 册 海螵蛸

５１ 胃复宁胶囊 卫生部颁中药第 ２ 册 鸡蛋壳

５２ 胃康胶囊 ２０２０ 年版《中国药典》 海螵蛸

５３ 胃可宁（片） 卫生部颁中药第 ７ 册 珍珠层粉

５４ 胃刻宁片 地方标准上升为国家标准 海螵蛸

５５ 胃溃宁片 新药试行 ２０００ 牡蛎（煅）、海螵蛸

５６ 胃灵合剂（胃灵液） 卫生部颁中药第 ６ 册 海螵蛸

５７ 胃逆康胶囊 新药转正 ３２ 册 瓦楞子（煅）

５８ 胃散 地方标准上升为国家标准 碳酸氢钠、碳酸镁

５９ 胃舒宁胶囊 国家药监局批新中成药 海螵蛸

６０ 胃舒片 卫生部颁中药第 １５ 册 鸡蛋壳

６１ 胃舒止痛片 地方标准上升为国家标准 牡蛎（煅）

６２ 胃太平胶囊 卫生部颁中药第 ２０ 册 海螵蛸（去壳）

６３ 胃疼宁片 卫生部颁中药第 １８ 册 鸡蛋壳粉

６４ 胃痛宁片 卫生部颁中药第 １７ 册 氢氧化铝

６５ 胃痛片 地方标准上升为国家标准 碳酸氢钠

６６ 胃痛舒片（溃疡灵片） 卫生部颁中药第 １４ 册 海螵蛸

６７ 胃欣舒胶囊 地方标准上升为国家标准 海螵蛸

６８ 胃疡宁丸 ２０２０ 年版《中国药典》 珍珠层粉

６９ 胃药胶囊 ２０２０ 年版《中国药典》 海螵蛸（漂）、鸡蛋壳（炒）、煅珍珠母

７０ 胃友新片 地方标准上升为国家标准 氢氧化铝

７１ 温胃降逆颗粒 地方标准上升为国家标准 牡蛎

７２ 乌贝胶囊 新药转正第 ３８ 册 海螵蛸（去壳）

７３ 乌贝颗粒 ２０２０ 年版《中国药典》 海螵蛸（去壳）

７４ 乌贝散 ２０２０ 年版《中国药典》 海螵蛸（去壳）

７５ 乌甘散（胃溃疡散） 卫生部颁中药第 ８ 册 海螵蛸（去硬壳）

７６ 香砂胃痛散 地方标准上升为国家标准 碳酸氢钠

７７ 新健胃片 地方标准上升为国家标准 碳酸氢钠

７８ 延胡胃安胶囊 地方标准上升为国家标准 乌贼骨

７９ 元和正胃片 地方标准上升为国家标准 碳酸氢钠

８０ 珍黄胃片 卫生部颁中药第 １８ 册 珍珠层粉、瓦楞子（煅）、碳酸钙

８１ 珍杉理胃片 新药转正第 ４０ 册 珍珠层粉

８２ 珍珠层粉 卫生部颁中药第 ０６ 册 珍珠壳内层部份粉末

８３ 正胃片 卫生部颁中药第 １７ 册 次硝酸铋、氧化镁、氢氧化铝

８４ 智托洁白丸 卫生部颁藏药第 １ 册 寒水石

８５ 仲景胃灵片 卫生部颁中药第 １７ 册 牡蛎

８６ 仲景胃灵丸 ２０２０ 年版《中国药典》 牡蛎

８７ 壮西六味散 卫生部颁蒙药第 １ 册 寒水石（热制）

８８ 壮西六味丸 卫生部颁蒙药第 １ 册 寒水石（热制）

８９ 紫楼止痛胶囊 保健药品标准 海螵蛸
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表 ２　 抗酸类中药复方制剂处方中制酸相关药味信息

序号 制酸相关药味 主要成分 处方出现次数 ／ 次 处方频率 ／ ％
１ 海螵蛸（乌贼骨） 碳酸钙 ３５ ３９􀆰 ３
２ 寒水石（南寒水石） 碳酸钙 １４ １５􀆰 ７
３ 碳酸氢钠 — １３ １４􀆰 ６
４ 珍珠层粉（或珍珠母、珍珠粉） 碳酸钙 １２ １３􀆰 ５
５ 牡蛎 碳酸钙、硫酸钙、磷酸钙 ８ ９􀆰 ０
６ 瓦楞子 碳酸钙、氧化镁 ７ ７􀆰 ９
７ 氢氧化铝 — ７ ７􀆰 ９
８ 鸡蛋壳 碳酸钙 ６ ６􀆰 ７
９ 次硝酸铋 — ４ ４􀆰 ５
１０ 氧化镁 — ４ ４􀆰 ５
１１ 碳酸镁 — ３ ３􀆰 ４
１２ 陇马陆 碳酸钙、多糖、蛋白质、醛、酮、醌等 １ １􀆰 １
１３ 硫糖铝 — １ １􀆰 １
１４ 三硅酸镁 — １ １􀆰 １
１５ 溴丙胺太林 — １ １􀆰 １
１６ 碳酸钙 — １ １􀆰 １

　 　 注： 陇马陆为多足纲圆马陆科动物宽跗陇马陆 Ｋｒｏｎｏｐｏｌｉｔｕｓ ｓｖｅｎｈｅｄｉｎｉ （Ｖｅｒｈｏｅｆｆ） 的干燥全体， 含碳酸钙。

甘胃片、 胃友新片、 龙七胃康片为地方标准上升为国家标

准品种， 检查方法均以消耗盐酸量为评价指标， 以指示剂

显色为滴定终点判断标准。
２　 制酸力检查方法现状

２􀆰 １　 国外药典 　 《美国药典》 ［７］ 和 《日本药局方》 ［８］ 将制

酸力检查收载于药典通则， 明确其通用测定方法， 并在各

论项下规定具体品种的制酸力检查的限度和 ／或检查方法，
但 《欧洲药典》 ［９］和 《英国药典》 ［１０］ 未在通则收载制酸力

检验， 仅在相关品种标准中收载该方法。
《日本药局方》 将制酸力检查定义为以与胃酸反应并消

耗胃酸实施控制的原料药或制剂为对象所进行的酸中和能

力的实验， 原料药以每 １ ｇ 消耗的盐酸滴定液 （０􀆰 １ ｍｏｌ ／ Ｌ）
的量 （ｍＬ） 表示， 制剂用每日剂量 （剂量不同时， 以最小

剂量计） 消耗的盐酸滴定液 （０􀆰 １ ｍｏｌ ／ Ｌ） 的量 （ｍＬ） 表

示， 各论项标题是 Ａｃｉｄ⁃ｃｏｎｓｕｍｉｎｇ ｃａｐａｃｉｔｙ （酸消耗能力）
或 Ａｃｉｄ⁃ｎｅｕｔｒａｌｉｚｉｎｇ Ｃａｐａｃｉｔｙ （酸中和能力）。 通则中固体制

剂的制酸力检查方法为取适量原料或制剂样品， 精密称定，
置于 ２００ ｍＬ 具 塞 玻 璃 瓶 中， 精 密 加 入 盐 酸 滴 定 液

（０􀆰 １ ｍｏｌ ／ Ｌ） １００ ｍＬ， 闭塞， 在 （３７±２）℃下振摇 １ ｈ， 滤

过， 小心添加盐酸滴定液 （０􀆰 １ ｍｏｌ ／ Ｌ） 以防产生气体， 如

有必要则冷却后再次过滤， 精密量取 ５０ ｍＬ 滤液， 用氢氧

化钠滴定液 （０􀆰 １ ｍｏｌ ／ Ｌ） 滴定过量的盐酸 （ｐＨ 测定法， 终

点 ｐＨ 为 ３􀆰 ５）， 同法进行空白实验。 液体制剂的前处理方

式稍有不同， 其他操作方法基本一致。
《美国药典》 通则中散剂、 非咀嚼片等的制酸力检查方

法为吸取 ３０􀆰 ０ ｍＬ １􀆰 ０ ｍｏｌ ／ Ｌ 盐酸滴定液至供试品中， 同时

用磁力搅拌器搅拌 １５ ｍｉｎ， 准确计时， 加入酸后立即开始

滴定， 在不超过另外 ５ ｍｉｎ 的时间内， 用 ０􀆰 ５ ｍｏｌ ／ Ｌ 氢氧化

钠滴定液滴定过量的盐酸， 在保持 ｐＨ ３􀆰 ５ 下稳定 １０～ １５ ｓ，
按公式计算所消耗盐酸量。 如果被测样品制酸力较大， 则

用 ６０􀆰 ０ ｍＬ １􀆰 ０ ｍｏｌ ／ Ｌ 盐酸滴定液， 并在计算中进行适当

修改。

２􀆰 ２　 ２０２０ 年版 《中国药典》 　 ２０２０ 年版 《中国药典》 ［６］

与 《欧洲药典》、 《英国药典》 一样， 均未在通则收载制酸

力检验， 仅在相关品种标准中收载该方法。 例如， 胃康胶

囊为取装量差异项下的内容物约 ０􀆰 ２ ｇ， 精密称定， 将适量

细粉 （约相当于海螵鞘 ０􀆰 １ ｇ） 置于 ２５０ ｍＬ 带塞三角瓶中，
精密加入盐酸 （０􀆰 １ ｍｏｌ ／ Ｌ） ５０ ｍＬ， 密塞， 在 （３７±２）℃下

不断振摇 １ ｈ， 放冷， 滤过， 弃去初滤液， 精密量取续滤液

２５ ｍＬ， 以酚酞为指示剂， 用氢氧化钠液 （ ０􀆰 １ ｍｏｌ ／ Ｌ）
滴定。
２􀆰 ３　 检测条件　 《美国药典》 通则中明确了多种剂型样品

的前处理和制备方法， 对 ＰＨ 计的校正、 温度控制 ［ （３７±
３）℃］、 搅拌设备 ［磁力搅拌器、 搅拌速度 （ ３００ ± ３０）
ｒ ／ ｍｉｎ、 搅拌棒的尺寸大小］ 等都进行了详细规定。 《日本

药局方》 《欧洲药典》 在品种各论中规定了实验条件， 如

《日本药局方》 收载的硫糖铝专论中制酸力检查方法中规定

了振动频率为 １５０ ｒ ／ ｍｉｎ， 振幅为 ２０ ｍｍ； 《美国药典》 《欧
洲药典》 《英国药典》 均以滴定至 ｐＨ ３􀆰 ５ 为终点； 在 《欧
洲药典》 《英国药典》 收载的部分品种项下的制酸力检查

方法中， 列入了滴定不同时间点 ｐＨ 值要求， 一定程度上反

映了中和胃酸速度及其动态过程， 避免因 ｐＨ 过高而引发胃

酸分泌反射性增加。
２０２０ 年版 《中国药典》 收载的铝碳酸镁咀嚼片［１１］ 制

酸力检查法也规定了详细的实验条件， 即以 ｐＨ 值为终点，
并将中和胃酸过程中不同时点的 ｐＨ 值要求纳入了标准， 具

体方法为用溶解度与释放度测定法 （通则 ０９３１ 第三法） 装

置， 取含量测定项下的细粉适量 （约相当于铝碳酸镁

０􀆰 ５ ｇ）， 过 ５ 号筛， 精密称定， 置于溶解杯中， 取预热至

３７ ℃热水 １９０ ｍＬ， 加少量水使细粉分散均匀， 再一边振摇

一边缓慢加入剩余的水， 以 ２００ ｒ ／ ｍｉｎ 转速搅拌 １ ｍｉｎ， 精

密加入预热至 ３７ ℃的盐酸滴定液 （１ ｍｏｌ ／ Ｌ） １０ ｍＬ， 开始

计时， 在 １０、 ２０ ｍｉｎ 时分别测定溶液 （３７ ℃） ｐＨ 值 （均
应为 ３􀆰 ０ ～ ４􀆰 ２）， 再精密加入预热至 ３７ ℃ 的盐酸滴定液
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（１ ｍｏｌ ／ Ｌ） ６ ｍＬ， 继续搅拌 １ ｈ， 用氢氧化钠滴 定 液

（０􀆰 １ ｍｏｌ ／ Ｌ） 滴定至 ｐＨ 值 ３􀆰 ５。
３　 思考与建议

３􀆰 １　 建议抗酸类中药复方制剂建立制酸力检查项　 本文发

现， 我国已上市抗酸类中药复方制剂有 ８９ 个品种， 但仅有

６ 个品种 （占比 ６􀆰 ７％ ） 的质量标准中列入了制酸力检查

项。 制酸力可在一定程度上反映药物的生物活性， 与抗酸

类药物的治疗作用密切相关， 是具有较高质控价值的重要

指标， 并且操作方法简便易行， 但由于该方法仅能用于抗

酸类药物， 在中药质量标准中的应用较少， 未能引起足够

重视， 同时以指示剂显色为终点的老方法也不适用于颜色

较深的中药制剂， 直接影响其推广。 因此， 建议加强相关

研究， 在抗酸类中药复方制剂质量标准中建立制酸力检查

方法以提高其可控性。
３􀆰 ２　 关注制酸力检查适用范围 　 制酸力检查仅适用于作

用机理为中和胃酸、 处方中含中和胃酸成分的药味且直接

粉碎入药的品种， 其他作用机理 （如质子泵抑制、 黏膜保

护、 Ｍ 受体阻断等） 或提取后入药者并不适合， 需引起

注意。
３􀆰 ３　 增加制酸力检查的检测指标　 ６ 个已建立制酸力检查

方法的中药品种质量标准中仅规定了消耗盐酸总量， 未对

中和胃酸的速度过程进行规定。 在 ２０２０ 年版 《中国药典》
收载的铝碳酸镁咀嚼片及部分国外药典收载品种的制酸力

检查项下， 将中和胃酸的速度和过程纳入标准， 以防 ｐＨ 过

高引起胃酸分泌反弹。 因此， 建议在中药复方制剂制酸力

检查指标中除了消耗盐酸总量外， 还需增加反应中和胃酸

的速度和过程。
３􀆰 ４　 关注制酸力检查终点的灵敏性　 目前， 抗酸类中药质

量标准中收载的制酸力检查方法均以指示剂变色为判断终

点， 但由于该类制剂颜色往往较深， 一些指示剂颜色突跃

变化不明显， 导致易受主观因素影响， 而 《美国药典》
《欧洲药典》 《日本药局方》 收载的制酸力检查均以 ｐＨ ３􀆰 ５
为终点。 因此， 建议中药制酸力检查的终点判断由指示剂

变色改为 ｐＨ ３􀆰 ５。
３􀆰 ５　 细化制酸力检查条件　 搅拌方式、 搅拌速度、 搅拌时

间， 振摇频率、 幅度、 时间， 温度等因素对实验结果具有

明显影响， 但在已上市中药的质量标准中上述条件不够详

细。 因此， 建议参照 ２０２０ 年版 《中国药典》 收载的铝碳酸

镁咀嚼片质量标准， 明确规定制酸力检查条件。

３􀆰 ６　 制酸力要求合理制定　 在相关新药研究过程中， 建议

对药效研究、 临床试验结果、 制酸力检查数据之间的相关

性进行分析， 根据具体品种实际情况， 合理制定制酸力限

度要求。
４　 结语

目前， 在我国已上市抗酸类中药复方制剂的质量标准

中， 大多未建立制酸力检查项， 故建议加强相关研究， 将

该方法列入标准中。 同时， 需完善制酸力检查方法和条件，
可参考 ２０２０ 年版 《中国药典》 收载的铝碳酸镁咀嚼片质量

标准并结合品种具体情况， 合理制定制酸力检查方法及限

度要求， 从而提高抗酸类中药复方制剂质量控制研究的科

学性和合理性。
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