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编者按：药品标准是衡量药品质量和安全的标尺，《中华人民共和国药典》（以下简称《中国药典》）

是国家药品标准体系的核心，是药品生产、检验、使用、监管的基本遵循。２０２５年版《中国药典》的
编制工作更加注重吸纳创新成果、完善架构体系、严守安全底线、规范编制程序，药典的科学性、系

统性、安全性、规范性得到显著提升，形成了涵盖中药材、中药饮片、中成药、化学药品、生物制品、药

用辅料、药包材等门类齐全的国家药品标准体系。

２０２５年版《中国药典》将于２０２５年３月颁布实施。新版药典在品种收载、标准体系完善、药品
质控新技术、新方法、新工具标准转化及应用、药品安全性有效性控制以及国际标准协调等方面有

了极大的提升，对提升药品质量，保障公众用药安全，强化药品监管技术支撑、促进我国医药产业高

质量发展将发挥重要作用。为贯彻国家药品监督管理局对２０２５年版《中国药典》颁布实施的要
求，促进业界正确把握新版药典增修订内容，确保“理解到位、执行到位、监督到位”，将新版药典成

果更好地体现在技术升级、产业进步、质量提升、监管有力等方面，《中国药品标准》杂志特开设

２０２５年版《中国药典》标准解读专刊，对２０２５年版《中国药典》的总体制修订情况进行概述，对凡
例、中药、化学药、生物制品、检验检测方法、药用辅料以及药包材标准制修订情况进行全面系统解

读，旨在帮助业界充分了解新版药典的主要变化，以服务药品监管，服务药品生产、研发企业，促进

医药产业高质量发展。本专刊所阐述内容供业内研究参考，个别内容若与２０２５年版《中国药典》
所述内容不一致，则以２０２５年版《中国药典》内容为准。
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摘要：２０２５年版《中国药典》将于２０２５年３月颁布。《中国药典》是药品生产、检验、使用、监管的基本
遵循。新版药典在品种收载、标准体系完善、药品质控新技术、新方法、新工具标准转化及应用、药品

安全性有效性控制以及国际标准协调等方面有了很大的提升，对提高药品质量，保障公众用药安全，强

化药品监管技术支撑、促进我国医药产业高质量发展将发挥重要作用。本文就 ２０２５年版《中国药
典》制修订总体情况进行介绍，旨在帮助业界了解新版药典的主要变化，为新版药典的实施做好

准备。
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　　自第十二届药典委员会成立以来，全体药典委
员认真落实习近平总书记“四个最严”的要求，按照

《“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规划

任务部署》［１］以及《＜中国药典 ＞（２０２５年版）编制
大纲》的工作规划［２］，依托药品标准提高行动计划，

在各级药品检验机构、科研院所、学会协会的支持和

配合下，历经５年时间，国家药典委员会组织完成了
２０２５年版《中国药典》编制工作。２０２４年１１月２７
日，第十二届药典委员会执行委员会审议通过了

２０２５年版《中国药典》（草案）［３］。２０２５年版《中国
药典》将在２０２５年３月，经国家药品监督管理局会
同国家卫生健康委员会批准颁布实施。《中国药

典》是国家药品标准的重要组成部分，是国家药品

标准体系的核心，是药品生产、检验、使用、监管的基

本遵循和法定依据［４］。自１９５３年我国颁布第一版
《中国药典》以来，２０２５年版《中国药典》为第十二
版药典。现就２０２５年版《中国药典》整体增修订情
况介绍如下。

１　２０２５年版《中国药典》制修订整体情况
２０２５年版《中国药典》收载品种总计６３８５种，新

增１５９种，修订１１０１种，不再收载３２种。其中一部
中药收载品种共计３０６９种，新增２８种，修订４２０种，
不再收载１９种；二部化学药收载品种共计２７７６种，

新增６６种，修订４８３种，不再收载而转四部收载２个
药用辅料品种；三部生物制品收载品种共计１５３种，
新增１３种，修订６２种，不再收载１３种；四部收载药
用辅料共计３８７种，新增５２种、修订１３６种。

本版药典收载通用技术要求共计４１０个，新增６９
个，修订１３３个；其中三部生物制品新增通则（总论）
１３个，修订３１个；四部新增通则５６个、修订１０２个。

本版药典收载指导原则共计７２个，新增３３个，
修订１７个不再收载３个。其中三部生物制品新增
５个，四部新增 ２８个，修订 １７个，不再收载 ３个
（见表１）。

２　２０２５年版《中国药典》主要变化
２１　稳步推进药典品种收载

新版药典品种收载坚持以临床应用为导向，持

续扩大国家基本药物目录和基本医疗保险用药目录

品种的覆盖，进一步提升临床常用药品质量的可控

性（见图１）。加快新批准上市药品标准收载，新增
我国自主研发的抗癌药注射用洛铂和注射用三氧化

二砷品种标准；在国际上率先收载我国自主研发且

拥有自主知识产权的聚乙二醇化人生长激素注射液

和金培生长激素注射液品种标准；首次收载我国拥

有自主产权的双价人乳头瘤病毒疫苗 （大肠埃希

菌）和 １３价肺炎球菌多糖结合疫苗 （破伤风类
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Ｔａｂ１　ＯｖｅｒｖｉｅｗｏｆｔｈｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄｒｅｖｉｓｉｏｎｏｆＣｈＰ２０２５

类别
２０２０药典［５］

收载总数

２０２５年版《中国药典》

收载品种数 新增 修订 不再收载

总计　　 ５９１１ ６３８５（３２９） １５９ １１０１ ３４

中药　　 ２７１１ ３０６９（３２９） ２８ ４２０ １９

化药　　 ２７１２ ２７７６ ６６ ４８３ ２（转四部）

生物制品 １５３ １５３ １３ ６２ １３

通则　　 ３６０（４２） ３８６ ６９（１３） １３３（３１） ／

指导原则 ４２ ７２ ３３（５） １７ ３

药用辅料 ３３５ ３８７ ５２ １３６ ／

　注：《中国药典》２０２０年版一部中药饮片数量梳理后的变化；药典收载指导原则从通用技术要求中分列；生物制品收载相应的通则

和指导原则。

毒素／白喉类毒素）；首次收载利妥昔单抗、英夫利
西单抗、曲妥珠单抗、贝伐珠单抗、阿达木单抗５个
生物类似药标准，体现了我国医药创新研发新成果，

进一步满足临床用药需求。同时增加儿童用药标准

收载，将仿制药质量和疗效一致性评价成果在药典

标准中体现，临床用药的质量得到进一步保障。

图１　历版《中国药典》品种收载数量
Ｆｉｇ１　 ＴｈｅａｍｏｕｎｔｏｆｔｈｅｍｏｎｏｇｒａｐｈｓｉｎｔｈｅｐｒｅｖｉｏｕｓｅｄｉｔｉｏｎｓｏｆｔｈｅＣｈＰ

２２　持续健全国家药品标准体系
《中国药典》是国家药品标准体系的核心，药典

收载的通用技术要求是构成《中国药典》标准体系

的“四梁八柱”。新版药典制修订通用技术要求及指

导原则共计２５２项，占收载总数的５５％。进一步完善
了以《中国药典》凡例为基本要求、通则（总论）为总

体规定、指导原则为技术指导、正文品种为具体要求

的《中国药典》标准体系，对贯彻药品全生命周期管理

理念、全面加强药品质控要求，系统规范药品质量标

准，整体提升我国药品质控水平具有重要意义。

２２１　规范药典凡例的要求　药典“凡例”是对药
典标准的基本要求和共性规定。在做好与《中华人

民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理

法》《药品注册管理办法》《药品标准管理办法》《中

药标准管理专门规定》等法律法规衔接的同时，兼

顾药典一部、二部、三部、四部特点，实现了药典各部

“凡例”体例的统一规范和共性内容的协调一致。

（１）按照新颁布的《药品标准管理办法》有关规定，
为更好地体现《中国药典》执行的严肃性，重新定义

了药典通用技术要求和指导原则，明确各自地位作

用，将指导原则作为推荐技术要求［６］。（２）在药典
二部和四部“凡例”中，明确了 ＩＣＨＱ３Ｃ／３Ｄ指导原
则转化实施的相关要求，进一步强化基于风险管控

的理念，对元素杂质、残留溶剂、重金属及有害元素

以及基因毒性杂质的控制要求和实施策略做出了规

定［７］。（３）药典一部“凡例”对中药材和饮片标准中
【用法与用量】明确为“作为临床用药的指导，临床

使用遵医嘱”。

２２２　完善药典标准体系　持续构建和完善多维
度的《中国药典》标准体系，进一步加强横向涵盖药

典凡例、制剂通则、总论、检验方法以及指导原则的

制定和修订；纵向建立符合中药、化学药、生物制品、
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原料药、药用辅料、药包材特点的标准体系，贯穿药

品全生命周期管理理念这一主线，填空白，补短板，

持续完善药品研发、生产、流通和使用等全过程质量

控制要求，将药品质控关口前移，加强药品过程和源

头控制要求及相关检测方法建立，引入了风险识别

和风险管控的理念，建立基于风险防控的质量控制

策略，促进药品生产企业对产品的风险识别能力，更

好地强化和落实企业作为药品质量的主体责任，更

全面有效地保障药品质量。

２２３　加强药品检验方法建立的规范性　药品分
析检测方法是药品质控的基础。规范各类分析检验

方法的建立，是确保药品检验方法适用、可靠、稳定

以及不同实验室检测结果一致性的重要前提。针对

新版药典各类分析检测方法，进一步规范理化分析

检测、微生物检查、生物活性检测和分子生物学检测

方法建立和应用，制定了相应的技术规范（见表２），
为保障《中国药典》科学性、规范性和可操作性夯实

基础。

表２　２０２５年版《中国药典》检验方法建立相关通用技术要求
Ｔａｂ２　ＧｅｎｅｒａｌｔｅｃｈｎｉｃａｌｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｔｈｅｔｅｓｔｍｅｔｈｏｄｅｓｔａｂｌｉｓｈｍｅｎｔｉｎＣｈＰ２０２５

类别　　　　　 通则　　　　　　 增订／修订

理化分析方法 ９０９９分析方法确认指导原则 修订

９１００分析方法转移指导原则 ／

９１０１分析方法验证指导原则 修订

９０９４分析仪器确证指导原则 新增

生物测定方法 ９３０７生物活性测定方法设计、建立及验证　指导原则 新增

９４０１生物制品生物活性／效价测定方法验证指导原则 修订

微生物检定方法 ９２１３药品微生物分析方法验证、确认及转移指导原则 新增

９２０１药品微生物检验替代方法验证指导原则 修订

分子生物学检测方法 ９１０９标准核酸序列建立指导原则 ／

９０２４蛋白质组学分析方法及应用指导原则 修订

　　修订了《９１０１分析方法验证指导原则》，与国际
主流药典保持协调一致；新增了《９３０９生物活性测
定方法设计、建立及验证指导原则》，修订了《９４０１
生物制品生物活性／效价测定方法验证指导原则》，
为多组分复杂成分生物药的活性成分质控方法的建

立提供指导。《中国药典》率先收载了《９２１３微生
物分析方法验证、方法转移、方法确认指导原则》，

为药品微生物污染控制方法的建立和控制策略提供

指导。通过药典各类分析检测方法建立相关技术要

求的制修订，在相关生物学、微生物检验方法建立和

适用性研究更加有依据可据，与国际通行的技术要

求更加统一协调，药品检验方法建立和应用更加严

谨规范，为加强药品质量可控性筑牢基础。

２２４　持续完善各类药品的标准体系　持续健
全符合中药、化学药和生物药特点的质量标准体

系。中药完善了《０２１２药材和饮片通则》《９３０２中
药有害残留物限量制定指导原则》《９３０５中药中
真菌毒素测定指导原则》，重点加强中药材及饮片

安全性控制要求。为满足当前生物药快速发展的

需要，制定和完善了单克隆抗体、抗体偶联药物、

基因治疗产品相关通用技术要求，在国际上率先

收载了《人用抗体偶联药物制品总论》《人用基因

治疗制品总论》等，作为当前国际上药物研发的热

点领域，相关总论的制定将有助于规范和指导药

物研发，降低原创药物研发的风险，加快我国创新

药研发上市，进一步体现《中国药典》科学性、规范

性、前瞻性和导向性。

２２５　完善制剂通则相关要求　药典《制剂通则》
是对药典收载各类制品、各类剂型从制剂定义特征、

生产制备、生产设施、制剂检验到贮藏运输等全过程

的总体规定，是将药品全生命周期管理相关技术要

求系统串联在一起的“主干线”，是药品质控的重要

组成部分。此次对新版药典《制剂通则》项下３９个
剂型中的２４个进行修订，重点完善了注射剂、吸入
制剂、眼用制剂等高风险制剂生产和质控相关要求；

完善了膜剂的有关规定，增加膜剂分类，分为口溶

膜、口颊膜、舌下膜和口腔贴膜四个亚剂型；规范各

类制剂抑菌剂的使用，药品安全性有效性将得到进

一步提升（见表３）。
２２６　持续健全药用辅料和药包材标准体系　为
保障原辅包关联审评审批制度的实施，做好技术支

撑，持续构建基于药用辅料和药包材特点的标准体
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系的建立，在药用辅料控制方面，重点加强对药用辅

料安全性和功能性评价相关要求，进一步推进药用

辅料与国际标准的协调，新增药用辅料标准５２个，
新版药典收载药用辅料品种数总计达到３８７个，可
进一步满足药物制剂常用辅料标准的需求。修订了

《０２５１药用辅料》通则，强化对药用辅料生产制备、
适用性研究以及标准执行的总体要求。修订了

《９６０１药用辅料功能性评价指导原则》，完善了相关
功能类别评价指标，新增了增溶剂、抑菌剂、渗透压

调节剂、经皮渗透促进剂、冷冻剂五个功能类别，将

原“包衣剂或增塑剂”拆分为“包衣剂”和“增塑剂”

两个功能类别，完善功能性控制项目和方法收载，为

制剂使用药用辅料适用性评价提供技术支持。在药

包材方面，修订了《９６２１药包材通用要求指导原
则》，在药典原收载《９６２２药用玻璃材料和容器指导
原则》基础上，根据药包材材质的分类新增了橡胶

类、塑料类、金属材料类包材指导原则（见图２），基
本涵盖了药物制剂常用药包材的基本要求［８］。在

原收载１６个药包材检测方法的基础上，增订了４２
个药包材理化、生物学、微生物以及生物安全性检测

方法，以满足药包材鉴别、理化特性、功能性测试以

及相关安全性测试的需求。

表３　２０２５年版《中国药典》制剂通则制修订情况

Ｔａｂ３　ＴｈｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄｒｅｖｉｓｉｏｎｏｆｄｏｓａｇｅｇｅｎｅｒａｌｃｈａｐｔｅｒＣｈＰ２０２５

名称　　 类别 增修订内容　　　

０１０１片剂 修订 增订中药浸膏片、半浸膏片和全粉末片定义

在口崩片亚剂型中增加“采用冷冻干燥法制备的也可称为口服冻干片”。

０１０２注射剂 修订 【装量】检查法中相关内容描述，细化相关检验参数与ＩＣＨ相关指导原则进行协调

增加评估抑菌剂使用必要性和用量的要求

０１０５眼用制 修订 对眼用插入剂给药部位进行修订，即增加“泪小管等部位”。

增加评估抑菌剂使用必要性和用量的要求

０１０６鼻用制剂 修订 定量鼻用喷雾剂及多剂量储库型鼻用粉雾剂说明书的相关内容，如每喷（揿）主药含量

增加瓶内递送剂量均一性的测定

０１１１吸入制剂 修订 微细粒子剂量规定平均递送剂量的检测限度（吸入粉雾剂）

增加评估抑菌剂使用必要性和用量的要求

０１０７栓剂 修订 增加评估抑菌剂使用必要性和用量的要求

０１１２喷雾剂 修订

０１１３气雾剂 修订

０１１４凝胶剂 修订

０１１６糖浆剂 修订

０１１７搽剂 修订

０１１８涂剂 修订

０１１９涂膜剂 修订

０１２３口服溶液剂 口服混悬剂 口服乳剂 修订

０１２７洗剂 修订

０１８１合剂 修订

０１１６糖浆剂 修订

０１８７露剂 修订

０１２６耳用制剂 修订 增加评估抑菌剂使用必要性和用量的要求

混悬剂增加药物粒径的要求

０１０９软膏剂　乳膏剂 修订 增加抑菌效力的研究要求

新增流变学、体外释放、管内均匀度和 ｐＨ等的评估和检查要求

根据药物呈溶解或混悬状态，增加结晶或晶型变化检查要求。

０１２１贴剂 修订 严重受损皮肤时应为无菌

透皮贴剂的规格以递送剂量表示

０１１９膜剂 修订 增加膜剂分类，口溶膜、口颊膜、舌下膜和口腔贴膜

膜剂的微生物限度应符合要求

眼用膜应符合眼用制剂的规定

增加膜剂的溶出度、含量均匀度等应符合要求
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图２　２０２５年版《中国药典》药包材标准框架
Ｆｉｇ２　 ＴｈｅｆｒａｍｅｗｏｒｋｏｆｔｈｅｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｐａｃｋａｇｉｎｇｍａｔｅｒｉａｌｓｉｎＣｈＰ２０２５

２２７　药品质控引入风险评估理念　新版药典在
药品质控理念上与人用药品技术要求国际协调理事

会（ＩＣＨ）技术指南相一致，逐步形成了基于风险评
估的质控模式，推动药品生产企业不单是机械地执

行药品检验，而是基于产品给药途径、生产工艺、药

物制备使用的设备设施、原材料、关键工艺环节等主

动开展风险评估和分析研判，以保障最终制剂质量

为目标，实施相应的风险管控策略，有针对性地设置

药品检验项目，合理制定检测限度。如：《０２１２药材
和饮片检定通则》中对５２种药材和饮片中的重金
属及有害元素规定了统一限度。药典三部“凡例”

中对生物制品进行异常毒性检查明确了相关要求；

药典二部“凡例”对于残留溶剂、元素杂质和遗传毒

性杂质控制等控制要求，均体现了药品质控风险管

控理念，基于风险评估合理设置相应检测项目以及

产品批放行实施与否。

２３　加快推进新技术、新方法、新工具标准转化
应用

２０２５年版《中国药典》对标国际标准，紧跟国际
制药发展前沿，不断扩大先进、成熟的检测技术在药

品质量控制中的应用，进一步提高检测方法的灵敏

度、专属性、适用性和可靠性，对加强药品质量控制，

保障药品质量，提升药品监管能力发挥重要作用。

２３１　完善药品有效性控制要求　新版药典对标
欧美药典，加强统一协调，《０９３１溶出度与释放度测
定法》新增“往复架法”和“扩散池法”，为口服固体

制剂质量一致性评价和相关特定剂型质量评价提供

方法；新增《１４０２放射性药品生物分布测定法》，填
补了国内空白；国际上，《中国药典》首次收载《９４０４

基于基因修饰细胞系的生物检定法指导原则》［９］，

将有助于推动转基因技术产品研制和质控；新增

《９４０５糖蛋白的糖基化分析指导原则》对抗体药物
的有效性评价提供了技术支撑；采用核磁共振氢谱

法鉴别依诺肝素钠、达肝素钠和那屈肝素钙等低分

子肝素类３种原料药，解决了原“低分子肝素”结构
不清和分子量存在差异的问题［１０］，在标准要求上

与欧美药典趋于一致；进一步扩大了高效液相色谱

法、质谱法在化学药、生物制品有效成分的检测应

用，药品质量可控性进一步提升；新增《９０３１化学成
像法指导原则》，与欧洲药典标准保持一致。

２３２　加强药品安全性控制方法及要求　新版药
典在国际上率先新增收载《３３０９热原检查法（报告
基因法）》，与传统家兔热原实验法相比，该法不使

用动物，灵敏度高，稳定性好［１１］；加快完善分子生物

学检测相关技术要求，新增《９１１０微生物全基因组
测序技术指导原则》，为生产用菌毒种检定、外源因

子污染检查、微生物精准鉴定、溯源分析和风险识别

提供指导［１２］；新增《９０１６注射剂可见异物控制指导
原则》，加强高风险制剂生产过程控制；基于细胞治

疗产品效期短、批量小的特点，新增《９４０６细胞类制
品微生物检查指导原则》，为特定生产工艺和特定

产品的微生物污染控制提供控制策略，对创新药产

品的研制提供了有力的技术支持，解决了细胞治疗

产品放行检查的技术瓶颈。

２３３　强化药品质控检测技术储备　首次新增针
对中药辐照检测方法，采用酶联免疫胶体金技术用

于真菌毒素检测，建立植物生长调节剂检测法，为中

药安全性控制提供有效的检测手段；新增《９０２４蛋
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白质组学分析方法以及微生物全基因组测序》通

则，持续完善分子生物学检测技术要求在药典的收

载；新增《９０９５多变量统计过程控制技术指导原则》
《９０９６化学计量学指导原则》，指导生产过程分析技
术方法开发和建立，更加适应现代生产工艺要求，为

实现全过程质量控制提供规范的检测技术支

撑［１３１４］。新增《０４０８原子荧光光谱法》促进我国自

主研制检测仪器的应用。

２０２５年版《中国药典》紧跟国际制药发展前沿，
关注热点领域，加快推进医药创新形成的新技术、新

方法、新工具标准转化，不断扩大成熟先进检测技术

的应用（见表４），为药品质量控制提供规范性好，适
用性强，应用稳定，可靠性高的检测方法，药品质量

可控性得到显著提升。

表４　先进分析检测技术在２０２５年版《中国药典》的应用
Ｔａｂ４　ＡｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆａｄｖａｎｃｅｄａｎａｌｙｔｉｃａｌｔｅｓｔｉｎｇｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓｉｎｔｈｅＣｈＰ２０２５

类别　 增修订内容 应用　　　 特点　

药品有效性控制 ０９３１溶出度与释放度测定法新增第八法“往复架
法”和第九法“扩散池法”

满足不同类型口服固体制剂评价需求
与ＩＣＨＱ４Ｂ协调

１４０２放射性药品生物分布测定法 放射性药物活性物质控制 首次收载

９０１７吸入和鼻用制剂喷雾特性评价指导原则 吸入制剂、鼻喷制剂质量控制 首次收载

９４０４基于基因修饰细胞系的生物检定法指导原则 规范转基因技术平台在生物制品质量控制中的应用

指导具体方法的开发、验证以及数据分析等
首次收载

９４０５糖蛋白的糖基化分析指导原则 指导糖基化评价方法的开发和应用 首次收载

０４４１核磁共振氢谱法 低分子肝素钠鉴别 首次应用

９０２４蛋白质组学分析方法及应用指导原则 生物药质控分析 首次收载

药品安全性控制 ３３０９体外热原检查法（报告基因法） 体外法热原物质检测 国际上率先收载

９４０６细胞类制品微生物检查指导原则 特定产品基于风险评估结果，有条件放行检查 首次收载

９１１０微生物全基因组测序技术指导原则 用于细菌、病毒ＤＮＡ测序方法的建立和应用 首次收载

９０１６注射剂可见异物控制指导原则 注射剂安全性控制 首次收载

２３４２植物生长调节剂残留量测定法 中药材安全性控制 首次收载

３４３１质粒ＤＮＡ构象测定法 核酸特征分析 首次收载

３９０３生物制品眼内注射剂不溶性微粒检查法 安全性控制 首次收载

９２０９制药用水微生物监测和控制指导原则 制药用水制备过程监测 国际上率先收载

药品质控技术储备 ０４７１扫描电子显微镜法 结构分析 首次收载

９０３１化学成像指导原则 化学物质结构分析 首次收载，过程控制、

连续制造技术储备

９０９５多变量统计过程控制技术指导原则 过程分析统计

９０９６化学计量学指导原则 过程控制分析

９０９７分析数据的解释与处理指导原则 数据分析

９２６１辐照中药光释光检测法指导原则 规范中药辐照灭菌 首次收载

９４０３人用疫苗杂质控制技术指导原则 疫苗杂质控制 中国药典率先收载

２４　持续加强药品安全性控制
２４１　完善中药安全性相关控制要求　认真贯彻
落实《促进中医药传承创新发展》任务部署，２０２５年
版《中国药典》中，对于中药材及饮片禁用农药残留

控制由原３３种（５５个单体）增加至４７种（７２个单
体）；根据 ＧＢ２７６３－２０２１《食品安全国家标准　食
品中农药最大残留限量》要求［１５］，２０２５年版《中国
药典》新增枸杞子、人参、三七、百合、菊花、铁皮石

斛、延胡索、金银花、贝母、白术等１０种中药材品种
相应的农药残留限量标准；增加５４个（包括药材和
饮片检定通则５２个品种、各论２个品种）中药材与

饮片品种的重金属及有害元素限量要求；黄芪、槟榔

药材增加了赭曲霉毒素 Ａ检查项；麸炒薏苡仁饮片
项下增加黄曲霉毒素、玉米赤霉烯酮检查项；增订中

药材植物生长调节剂测定方法，制定了麦冬中多效

唑的限量要求；新增《９２６１辐照中药的光释光检查
法指导原则》以指导中药辐照灭菌检测；中药材及

饮片安全性将得到进一步提升。

２４２　完善化学药品相关控制要求　重点加强化
学药品杂质的控制要求，持续开展杂质定性定量研

究，完善有关物质分离方法，更关注杂质的来源与分

类，合理进行杂质的控制；增加对基因毒性杂质进行



· ８　　　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２５，２６（１）
必要评估的提示；对２０２５年版《中国药典》收载的
１１０多个品种标准的有关物质检查项目进行了增
修订。

２４３　完善生物制品相关控制要求　完善了《生
物制品生产用动物细胞基质制备及质量控制》《人

用疫苗总论》《０２３３生物制品生产检定用菌毒种
管理及质量控制》《０２３９生物制品分包装及贮运
管理》等通则（总论）；在各国药典中，率先收载

《９４０３人用疫苗杂质控制指导原则》，指导疫苗研
制和已上市产品的质量控制；规范抑菌剂的使用

要求。新版药典三部收载的 ２３价肺炎球菌多糖
疫苗，森林脑炎灭活疫苗，双价肾综合征出血热灭

活疫苗（Ｖｅｒｏ细胞），双价肾综合征出血热灭活疫
苗（地鼠肾细胞）双价肾综合征出血热灭活疫苗

（沙鼠肾细胞），流感全病毒灭活疫苗，流感病毒裂

解疫苗７个疫苗中不再添加抑菌剂，降低疫苗接
种后产生不良反应的潜在风险，进一步提升疫苗

的安全性。

２４４　加强高风险制剂的安全性相关控制要求　
针对注射剂、吸入制剂以及眼用制剂等高风险制剂，

建立了《９０１６注射剂可见异物控制指导原则》《９０１７
吸入和鼻用制剂喷雾特性评价方法指导原则》

《３９０３生物制品眼内注射剂不溶性微粒检查法》；完
善微生物污染风险管控策略，新增《９２１１非无菌药
品微生物控制中水分活度应用指导原则》《９２１２非
无菌产品不可接受微生物风险控制指导原则》

《１１０９洋葱伯克霍尔德菌群检查法》，加强对非无菌
产品中致病菌污染的控制和监测，系统建立了涵盖

检验方法、环境监控、方法验证、风险评估等方面的

微生物控制技术标准（表５）。

表５　系统完善２０２５年版《中国药典》中微生物控制相关要求
Ｔａｂ５　ＴｈｅｓｙｓｔｅｍｅｎｈａｎｃｅｓｔｈｅｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｒｅｌａｔｅｄｔｏｍｉｃｒｏｂｉａｌｃｏｎｔｒｏｌｉｎｔｈｅＣｈＰ２０２５

类别　　　 内容 增订／修订

检测方法 １１０１无菌检查法
１１０５非无菌品微生物限度检查：微生物计数法
１１０６非无菌产品微生物限度检查：控制菌检查法
１１０７非无菌药品微生物限度标准
１１０８中药饮片微生物限度检查法
１１０９洋葱伯克霍尔德菌群检查法
１１２１抑菌效力检查法
１０２１细菌ＤＮＡ特征序列鉴定法
４４０１药包材无菌和微生物限度检查法

修订

修订

修订

修订

修订

新增

修订

修订

新增

方法学研究及验证 ９２０１药品微生物检验替代方法验证指导原则
９２０７灭菌用生物指示剂指导原则
９２０８生物指示剂耐受性检查法指导原则
９２１３药品微生物分析方法验证、确认及转移指导原则
９２１０药品微生物实验室消毒剂效力评估指导原则

修订

／
／
新增

新增

方法应用指导 ９２０２非无菌产品微生物限度检查指导原则
９２０４微生物鉴定指导原则
９１１０微生物全基因组测序技术指导原则

修订

修订

新增

实验室环境及管理 ９２０３药品微生物实验室质量管理指导原则
９２０５药品洁净实验室微生物监测和控制指导原则
９２０６无菌检查用隔离系统验证和应用指导原则

修订

修订

／
微生物污染风险评估 ９２０９制药用水微生物监测和控制指导原则

９２１１非无菌药品微生物控制中水分活度应用指导原则
９２１２非无菌产品不可接受微生物风险评估与控制指导原则

新增

新增

新增

２５　加强与国际标准的协调
２５１　ＩＣＨＱ４Ｂ相关指导原则在《中国药典》的转
化实施　对 ＩＣＨ相关指导原则，与欧、美、日等药典
进行了对比研究，结合我国实际，通过采取直接协调

和并行收载的方式，实现 ＩＣＨＱ４Ｂ全部１６个指导
原则在２０２５年版《中国药典》中的转化实施（表６）。

通过“并行收载”方式协调的检测方法，《中国药典》

原收载方法为第一法，ＩＣＨＱ４Ｂ协调方法为第二
法［１６］。新注册申报的品种在两种方法中可任选其

一，并在检测项下标明采用的方法。已上市品种默

认执行第一法，也可以通过上市后变更程序申请执

行ＩＣＨＱ４Ｂ协调方法。完善了《０８６１残留溶剂测定
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法》，新增《０８６２元素杂质》通则，修订《９１０１分析方
法验证指导原则》《９０９８不确定度评定指导原则》
等，实现了与 ＩＣＨＱ３Ｃ、Ｑ３Ｄ、Ｑ２（Ｒ２）、Ｑ１４等指导
原则的协调统一，２０２５年版《中国药典》在药品关键
质量控制要求方面与国际标准更加协调一致［１７］。

２５２　ＩＣＨＱ系列其他指导原则的协调实施　通
过增修订相关检测方法和指导原则，实现了２０２５年
版《中国药典》与 ＩＣＨＱ２（Ｒ２）和 Ｑ１４的协调；修订
《０８６１残留溶剂测定法》、增加《０８６２元素杂质通

则》，实现了２０２５年版《中国药典》与 ＩＣＨＱ３Ｃ和
Ｑ３Ｄ在指导原则的转化协调。鉴于涉及已上市产
品众多，针对 Ｑ３Ｃ和 Ｑ３Ｄ拟采取“逐步实施、稳步
过渡”的策略，２０２５年版《中国药典》所涉及品种标
准中仍保留检测项目要求，规定企业应基于风险评

估，确定是否在原料药、辅料和制剂控制中实施残留

溶剂、重金属、砷盐等的检查。２０２５年版《中国药
典》“凡例”中也明确如涉及方法或限度的改变，应

经批准后方可执行。

表６　ＩＣＨＱ４Ｂ相关指导原则在２０２５年版《中国药典》转化情况
Ｔａｂ６　ＴｈｅＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＩＣＨＱ４ＢｒｅｌａｔｅｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｉｎｔｈｅＣｈＰ２０２５

序号　 检测方法 协调方式 主要差异 协调情况

Ｑ４Ｂ１ ０８４１炽灼残渣检查法 并行收载 炽灼温度 本法分为第一法（７００～８００℃）和第二法
［（６００±５０）℃］

Ｑ４Ｂ２ ０１０２注射剂装量检查法
０９４２最低装量检查法

直接协调 取样方法不同，具体操作不同 将 ０９４２最低装量检查法通则中标示装
量＞５０ｍＬ注射剂装量检查法相关内容调整，至
制剂通则 ０１０２注射剂项下，与 ＩＣＨ Ｑ４Ｂ
附录２（Ｒ１）

Ｑ４Ｂ３ ０９０３不溶性微粒检查法 直接协调 微粒检查用水测定方法不同、取样方法不

同、标示量１００ｍＬ的结果判定方法不同
取样量和结果判定１００ｍＬ的归类确认和协调

Ｑ４Ｂ４Ｃ １１０７非无菌药品微生物
限度

直接协调 除了包括ＩＣＨ协调法中的非无菌化学药品
制剂、生物制品制剂、化学原料及药用辅料

标准外，中国药典还包括中药制剂、中药提

取物及部分中药饮片的微生物限度标准

文字规范统一

Ｑ４Ｂ４Ｂ １１０６非无菌产品微生物
限度检查：控制菌检查法

直接协调 仅菌株来源、耐胆盐革兰阴性菌预培养时间

有异，

阳性对照试验，必要性和频次、要求基于综合评

估确定

Ｑ４Ｂ４Ａ １１０５非无菌产品微生物
限度检查：微生物计数法

直接协调 检验量上略异，方法适用性试验及真菌计数

培养基上略有补充

文字规范和统一

Ｑ４Ｂ５ ０９２１崩解时限检查法 直接协调 仪器装置、结果判定方法不同 修订仪器装置、通用检查法、将ＩＣＨＱ４Ｂ附录５
判定法作为“判定法２”，同时保留原《中国药典》
判定法，作为“判定法１”

Ｑ４Ｂ６ ０９４１含量均匀度检查法 并行收载 计算方法和结果判定要求 新增０９４０单位剂量均匀性检查法、０１０２注射剂
［装量差异］检查法、０１０３胶囊剂［装量差异］检
查法项下并列收载

Ｑ４Ｂ７ ０９３１溶出度与释放度测
定法

并行收载 仪器装置、测定法、结果判定不同 增加ＩＣＨＱ４Ｂ附录７判定法为判定法２，并修订
仪器装置、测定法

Ｑ４Ｂ８ １１０１无菌检查法 直接协调 菌株、检验数量及冲洗量略有差异，对生物

制品无菌检查方法略有补充。

阳性对照试验，必要性和频次、要求基于综合评

估确定

Ｑ４Ｂ９ ０９２３片剂脆碎度检查法 直接协调 仪器装置和注意事项略有差异 仪器参数、判定进行修订；

Ｑ４Ｂ１０ 聚丙烯酰胺凝胶电泳法 直接协调 ＩＣＨ方法更具灵活性，更详细 供试品缓冲液及结果判定

Ｑ４Ｂ１１ ０５４２毛细管电泳法 直接协调 《中国药典》在分离模式、仪器设备表述更

详细（分离模式、仪器设备）

增加原理、条件优化、仪器参数等；

增加定量相关要求和结果计算描述

Ｑ４Ｂ１２ ０９８２粒度和粒度分布测
定法（筛分法）

直接协调 ＩＣＨ对不同规格的筛号、如何根据样品的粒
度大小选择合适的药筛、试样重量做出更加

详细的规定

增加了筛分法的原理、药筛、搅动方法

增加了声波筛分法，并把空气喷射筛分法和声波

筛分，统称为空气夹带筛分法。

Ｑ４Ｂ１３ ０９９３堆密度和振实密度
测定法

直接协调 ／ 修订振实密度测定法第一法的判定等

Ｑ４Ｂ１４ １１４３细菌内毒素检查法 直接协调 ／ 文字统一规范

２５３　稳步推进体外实验替代体内实验　按照国
际“３Ｒ”原则，推进体外生物学方法取代动物试验
法。在《人用疫苗总论》《９３０１注射剂安全性检查法
应用指导原则》等总论和指导原则中均规定了基于

风险评估，实施异常毒性检查的要求，体现了近年来

我国生物制品异常毒性检查的新理念和新举措，为

企业简化放行检验提供了可能性，更好地与国际要

求衔接。



·１０　　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２５，２６（１）
２６　加强与审评检查检验指导原则的衔接

加强药品标准与审评、检查、检验等技术要求的

衔接，对于药审中心已发布的指导原则，如《药物制

剂人体生物利用度和生物等效性试验指导原则》

《生物药品定量分析方法验证指导原则》，２０２５年版
《中国药典》不再重复收载；修订《０２３９生物制品分
包装与贮运管理》通则，以适用于细胞治疗类产品；

根据国标ＧＢ１９４２２２０２２中有关实验动物、微生物
与寄生虫等级分类标准，对《０２３３生物制品生产检
定用菌毒种管理及质量控制》通则进行了相应的修

订，实现了与相关技术部门颁布标准的统一。

２７　更加体现药品标准绿色环保理念
按照创新、协调、绿色、开放、共享的新发展理

念，２０２５年版《中国药典》中原则上不再新增含濒
危野生物种的中药品种，不再收载处方中含有穿

山甲的 １３个品种；制定毒性管控中药标准物质
（如乌头碱、马钱子碱和士的宁等）替代指导原则，

并按照指导原则修订相关标准；药典二部修订了

３３２个品种标准中的化学反应鉴别法等，删除或替
换了其中使用的三氯甲烷、苯、汞试剂等 ４０多种
剧毒试药和管制试剂试药，最大限度地降低毒性

强、污染大的检验检测试剂的使用，减少环境污

染、降低人员伤害以及实验安全隐患。新版药典

《０２６１制药用水》通则注射用水制法在原蒸馏法
制备的基础上，增加了“采用一个等同于蒸馏的纯

化工艺制备所得，其制备工艺应符合监管部门有

关程序要求”的描述［１８］，对促进制药工业实践“绿

色低碳、环境友好”迈出了一步。

３　结语
２０２５年版《中国药典》编制工作始终秉承科学

性、先进性、实用性和规范性的原则，紧跟国际药品

标准发展前沿，结合我国医药产业发展实际，牢牢把

握保障药品安全底线，促进医药产业发展高线，进一

步强化以《中国药典》为国家药品标准核心的地位，

大力开展药品标准提高行动计划，加快医药创新成

果标准转化，不断加强与国际先进标准的协调，引入

国际药品质量控制的管理理念，《中国药典》的特色

更加鲜明，药品标准体系更加完善、标准门类更加齐

全、药品质量更加可控、与国际标准更加趋同，药品

标准整体水平迈上新的台阶。新版药典的颁布实施

必将对保障药品质量、维护公众用药安全、强化药品

监管技术支撑、提升中国制药国际竞争力，推动医药

产业发展高质量发展发挥重要作用。
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