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摘要：２０２５年版《中国药典》即将颁布实施。本文从２０２５年版《中国药典》二部的制修订过程，包括品种遴
选、凡例修订以及正文品种标准增修订情况等方面进行解读并举例说明，以便读者更好地理解和执行２０２５
年版《中国药典》二部。
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　　２０２５年版《中国药典》即将颁布实施，新版药典
分为四部，其中第二部主要收载化学药品。五年来，

国家药典委员会始终坚持贯彻落实习近平总书记关

于“四个最严”的重要指示，着眼建立“最严谨的标

准”这一目标，坚持以人民为中心的发展思想，聚焦

公众用药安全有效，精心组织各有关单位及化学药

品各专业委员会，顺利完成了 ２０２５年版《中国药
典》二部的编纂工作。为使广大《中国药典》的使用

者更好地理解和执行本部药典，本文择要介绍其主

要特点及增修订情况。

１　品种遴选更加科学和严谨
２０２５年版《中国药典》二部坚持收载临床常用、

疗效确切、使用安全、质量稳定、质控标准较完善的

品种，遴选品种需经药学专业委员会和医学专业委

员会审核通过后增入新版药典。在遴选的过程中，

力求保证药品标准的高质量和保障临床使用的高要

求。一方面药品标准以国家药品标准提高工作为基
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础，结合国家药品评价性抽验（以下简称评价性抽

验）、仿制药质量和疗效一致性评价（以下简称一致

性评价）等工作成果，进行科学、合理完善。另一方

面充分结合临床需求，关注《国家基本药物目录》

（以下简称基药目录）与《国家基本医疗保险、工伤

保险和生育保险药品目录》（以下简称医保目录）的

更新动态等信息。２０２５年版《中国药典》二部新增
品种覆盖基药目录（２０１８版）［１］和医保目录（２０２３
版）［２］中抗肿瘤药（如羟基脲胶囊、注射用三氧化二

砷等）、心血管系统用药（坎地沙坦酯氢氯噻嗪片

（Ｉ）、（Ⅱ）等）、降糖药（米格列奈钙片）、抗菌药（盐
酸莫西沙星片等）、内分泌治疗用药（比卡鲁胺片）、

抗凝血药（吲哚布芬片、达肝素钠注射液等）、全身

用抗组胺药（地氯雷他定片）、咳嗽和感冒制剂（福

多司坦片等）、皮质激素类药物（糠酸莫米松乳膏

等）和胃肠外营养药（中／长链脂肪乳注射液）等多
种类化学药品，进一步满足了公众的用药需求。如

（１）多年来，临床广泛使用的低分子肝素类系列产
品，其质量和质量标准一直备受关注，因此在国家药

品标准提高工作过程中对上述品种的国内外药品标

准进行了详细对比，并结合产品特点对药品标准进

行了深入的研究和确证，同时，针对评价性抽验中发

现的问题对药品标准进行了进一步的完善，最终使

达肝素钠注射液、依诺肝素钠注射液、那屈肝素钙注

射液等品种通过医学和药学遴选收载入新版药典。

（２）近年来，我国抗肿瘤药物的研发从细胞毒性药
物领域到小分子靶向药物领域、从免疫治疗药物领

域到细胞治疗药物领域，均取得了重大突破，极大地

满足肿瘤患者的治疗需求。２０２５年版《中国药典》
二部关注我国抗肿瘤药物发展，依托国家药品标准

提高行动计划，持续加强对临床常用抗肿瘤药物品

种标准的制修订工作，坚持以临床需求为导向，收载

了一系列疗效确切、标准成熟的抗肿瘤药物品种标

准，其中包括我国自主研发的抗肿瘤药物品种注射

用三氧化二砷和注射用洛铂。

２０２５年版《中国药典》二部共收载品种 ２７７６
个，其中新增品种６６个，此外将纯化水、注射用水转
入２０２５年版《中国药典》（四部）收载，灭菌注射用
水仍收载于二部。

２　凡例更加具有统一性和指导性
凡例是《中国药典》的重要组成部分，是正确使

用《中国药典》的基本原则，是对品种正文、通用技

术要求以及药品质量检验和检定中有关共性问题的

统一规定，是《中国药典》的“指挥棒”。凡例在药品

质量检验中遇到争议时提供解决争议的依据，确保

药品质量检验的公正性，帮助使用者更好理解和应

用药典。２０２５年版《中国药典》二部凡例，在一至四
部总体要求进行协调统一的基础上，兼具二部的内

容特点。主要增修订内容如下。

２１　凡例第二条根据《药品标准管理办法》［３］对通
用技术要求的规定，将指导原则从通用技术要求中

分列出来，并说明指导原则不是强制内容，属于推荐

性技术要求。

２２　凡例第九条，根据正文内容的变化，增加 ＣＡＳ
编号。

２３　凡例第十七条，增加对残留溶剂、元素杂质和
遗传毒性杂质风险控制的有关要求。在通则０８６１
残留溶剂、通则０８６２元素杂质、指导原则９３０６遗传
毒性杂质与ＩＣＨ相关内容协调后，《中国药典》二部
坚持从我国国情出发，采取“逐步实施、稳步过渡”

的策略，妥善推进ＩＣＨＱ３Ｃ和ＩＣＨＱ３Ｄ指导原则在
二部的转化实施，并持续关注遗传毒性杂质的安全

控制。有关论述鼓励药品上市许可持有人运用风险

管理的理念和方法，①对残留溶剂和元素杂质进行
风险识别、研判与控制，药品上市许可持有人可在对

产品完成相关风险评估后，向国务院药品监督管理

部门提交评估报告，并申请对该产品药品标准进行

相应修订。②对遗传毒性杂质进行风险评估，必要
时制定合理的检验方法，限度应符合指导原则９３０６
遗传毒性杂质的要求，需要说明的是指导原则９３０６
遗传毒性中明确其内容主要来源于 ＩＣＨ相关指导
原则，如其发生变更或与指导原则９３０６内容不一
致，可参照ＩＣＨ指导原则最新版。
２４　删除第二十一条“由于注射剂与眼用制剂等
的包装容器均直接接触药品，可视为该制剂的组成

部分，因而可写为“密闭保存”。”药品贮藏条件与

药物性质和剂型等密切相关，随着我国药品的不断

创新发展，此部分内容已不能准确描述相关制剂的

贮藏要求。

２５　第二十五条，进一步明确有效数字的修约规
则采用“ＧＢ／Ｔ８１７０２００８”。

３　化学药品标准体系更加健全
３１　化学药品通用名称更加规范

《药品管理法》明确规定“列入国家药品标准的

药品名称为药品通用名称”，《药品注册管理办

法》［４］明确国家药典委员会（以下简称药典委）对药
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品通用名称进行核准。药典委在国际非专利药名

（ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｎｏｎｐｒｏｐｒｉｅｔａｒｙｎａｍｅｓ，ＩＮＮ）体系基础上
制定了中国药品通用名称体系，维护了我国药品通

用名称的科学性、一致性和公平性。①新版药典对
可能引起误用的药品通用名称进行了规范，如《中

国药典》２０２０年版收载品种凝血酶冻干粉，该产品
可供外用或口服，而“冻干”二字易被误解本品为注

射剂，新版药典将名称修订为凝血酶散。②根据药
品通用名称命名原则规范了新增品种的药品通用名

称。如处方为坎地沙坦酯和氢氯噻嗪的复方制剂，

已上市产品的药品通用名称为坎地氢噻片，虽然其

组分相同但处方比例不同，故新版药典规范药品通

用名称为坎地沙坦酯氢氯噻嗪片（Ⅰ）和坎地沙坦
酯氢氯噻嗪片（Ⅱ）。③根据制剂通则要求规范新
增品种的药品通用名称。如硫酸特布他林吸入溶

液，已上市产品的药品通用名称为硫酸特布他林雾

化吸入用溶液，根据《中国药典》四部制剂通则０１１１
吸入制剂规定，吸入液体制剂系指供雾化器用的液

体制剂，故不需在通用名称中体现“雾化”，同时规

定吸入用溶液为需稀释后使用的浓溶液，而本品使

用前不需稀释，故新版药典规范药品通用名称为硫

酸特布他林吸入溶液。

新版药典药品通用名称进行修订的药品，其原

名称作为曾用名过渡使用。

３２　药品基本信息更加准确和实用
３２１　分子量的重新确证　原子量是分子量计算
的基础和准确获得化合物相对质量的依据，２０２５年
版《中国药典》四部原子量表，根据国际纯粹与应用

化学联合会（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＵｎｉｏｎｏｆＰｕｒｅａｎｄＡｐｐｌｉｅｄ
Ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ，ＩＵＰＡＣ）２０２１年版原子量表进行了更
新，因此，对２０２５年版《中国药典》二部涉及近１８７０
种药品和杂质的分子量进行了重新计算，最终确认

修改分子量约７００个，保证了药品标准的准确性和
时效性。同时，对因分子量改变而产生变化的滴定

度也进行了确认和修改。

３２２　增加了ＣＡＳ编号　每一种化学物质都有一
个唯一的ＣＡＳ编号，新版药典标准增加ＣＡＳ编号有
助于快速、准确地识别药品成分，提高了药品监管效

率。经对新版药典１２６９个品种有关信息的确认和
核准，最终确定增加 ＣＡＳ编号约９４０个，进一步提
升了药典标准的规范性和实用性。因 ＣＡＳ编号具
有全球通用性（美国药典和欧洲药典等国外主流药

典均收载ＣＡＳ编号），能够更好促进我国与其他国
家药品标准的互认，通过遵循统一的标准，将有助于

我国药品在国际市场的认可，同时提升国际竞争力。

３２３　外观性状和溶解度　凡例规定药品的外观
性状和溶解度均作为参考信息。（１）药典标准对同
一药品的外观性状提出共性要求，不对个别企业产

品的个性化内容进行描述，如枸橼酸西地那非片，不

规定薄膜衣的颜色，只规定除去包衣后的颜色。

（２）影响药品溶解度的因素较多，经实验确认无法
获得统一结果，则不适宜纳入药典标准。如福多司

坦，经实验证明不同品牌和级别的甲醇对溶解度有

不同程度的影响，各企业产品溶解度有差异，故不收

载福多司坦在甲醇中的溶解度描述。

３３　切实保障药品的安全性和有效性
３３１　持续关注和加强有关物质的控制　深化对
杂质的定性定量研究，不断优化有关物质分离方法

和色谱系统适用性要求，更加关注杂质的来源与分

类，科学审慎地与国外药典相关方法进行比对、分析

和确认，从而科学严谨地完善有关物质测定方法。

２０２５年版《中国药典》二部对１１０多个品种标准有
关物质检查项进行了增加或修订。如青霉胺，因本

品只含一个羰基不饱和键，其他均为单键，故在紫外

区为末端吸收，个别杂质无紫外吸收，故２０２０年版
药典标准采用２１０ｎｍ波长检测仅控制青霉胺二硫
化物，未控制其他有关物质，美国药典与欧洲药典也

仅控制青霉胺二硫化物。新版药典采用 ＨＰＬＣ
ＥＬＳＤ法（梯度洗脱），提高了方法的灵敏度和杂质
检测能力，对青霉胺二硫化物和其他杂质进行有效

控制。又如硫酸新霉素，新增四电位波形模式

ＨＰＬＣＰＡＤ法测定有关物质，该方法的分离度更佳、
专属性更强、检出杂质更多，解决了欧洲药典三电位

波形模式有关物质检测方法专属性差、电极耐用性

差的不足。

３３２　加强残留溶剂、元素杂质的风险管控　坚
持从我国国情出发，运用风险管理理念和方法，探索

已上市药品中残留溶剂、元素杂质的控制策略，有序

推进ＩＣＨ相关指导原则在２０２５年版《中国药典》二
部的转化实施。转化过程中的要求在凡例和四部相

关通则和指导原则中进行规定和说明。

３３３　加强遗传毒性杂质控制　在化学药品标准
制修订过程中，持续加强对药品生产可能引入遗传

毒性杂质的研究与控制，如（１）雷尼替丁及其制剂
涉及遗传毒性杂质问题，在新版药典标准中增加生

产要求进行风险提示；（２）甲氧苄啶，国内合成工艺
中使用了苯胺，苯胺为遗传毒性杂质，故新版药典标

准中采用氮磷检测器，氮磷检测器常用于气相色谱
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法测定苯胺类物质，选择性好、灵敏度高，限度为５
ｐｐｍ，同欧洲药典一致。
３３４　加强口服固体制剂溶出释放行为的研究，
完善溶出度和释放度检查　根据一致性评价工作进
展情况，对溶出度、释放度检查方法进行必要的修

订。如氯化钾缓释片，将通过一致性评价产品标准

的释放度检查方法，在新版药典标准中增订为方法

三至方法六。来氟米特片，根据一致性评价结果，修

订了溶出度检查项。

３３５　优化药品红外光谱鉴别方法，增强标准科
学性　在历版《药品红外光谱集》收载图谱基础
上，新增图谱 ９２幅，重新录制图谱 ２７幅，并对部
分图谱相关品种的化学结构式、分子式、通用名称

进行了规范，汇编为《药品红外光谱集》（２０２３年
版），对２０２５年版《中国药典》二部相关品种红外
鉴别进行修订。

３４　加强新技术、新方法的应用研究，进一步确保
药品的质量可控性

３４１　及时跟进国内外现代分析技术发展。将核
磁共振技术应用于低分子肝素类产品的特征鉴别，

将质谱技术应用于部分生化药品的结构鉴定，加强

用理化测定方法替代生物测定方法的研究等，使质

量标准与国际接轨。

３４２　新版药典以比伐芦定为代表进行合成多肽
类标准的研究，“以点带面”促进了此类生化药品质

量控制水平的提升。相较于小分子化学药，合成多

肽药品杂质谱更为复杂，包括由起始物料引入的杂

质、工艺相关杂质、降解杂质等。尤其是合成过程中

可能产生的差向肽、缺失肽、错结肽等肽相关杂质，

由于这些杂质与目标产物结构、化学性质非常相近，

分离检测的难度大。在标准制定过程中，明确比伐

芦定相关注册标准和美国药典标准中共收载１８个
已知杂质，经对上述标准中检查方法进行对比和优

化，建立了２个有关物质检查方法，对１８个已知杂
质和其他未知杂质进行研究，最终确定了合理、可

行的检查方法和限度，与美国药典收载的比伐芦定

和注射用比伐芦标准（２０２３年１２月１日正式实施）
水平基本一致，缩短了标准执行时间差。

３４３　为更好地满足临床用药需求，进行了以垂
体后叶注射液高分子量物质研究为代表的临床短缺

药品标准研究。

３４４　跟踪国内外现代分析技术进展，推进成熟
分析技术的应用。①修订医用氧含量测定项，率先
采用在线检测技术，在线进行氧含量测定，并将一氧

化碳、二氧化碳等杂质的检查方法由化学沉淀法修

订为红外分析法，该红外分析法具有操作方便、灵敏

度高、可在线检测等优势，有利于产品质量的动态监

测和过程追溯。②修订青霉胺的有关物质项和含量
测定项，有关物质检查由ＴＣＬ法修订为ＨＰＬＣＥＬＳＤ
法，提高了方法的专属性和灵敏度。

３４５　对前处理过于复杂的检验方法开展简化研
究，提升化药标准检验的可操作性。新版药典维生

素Ｄ含量测定计算方法，省去原来每次试验需要同
步操作的“校正因子测定”步骤，直接采用校正因子

Ｆ值代入公式进行计算，不仅避免每次同步测定带
来的偶然误差，提高了测定准确度，而且节省操作步

骤，缩短分析时间，减少试剂消耗。

３４６　首次按新要求收载吸入溶液制剂标准，硫
酸特布他林吸入溶液是第一个按新要求收载入

《中国药典》的吸入溶液制剂产品。近年来，我国

呼吸道吸入制剂特别是吸入溶液制剂的上市产品

越来越多，且均经过一致性评价。吸入溶液制剂

作为一种新型药物治疗途径，可将药物直接作用

于呼吸道等用药部位，避免了药物经过胃肠道消

化等过程，使药物快速起效，减轻了药物在体内的

不良反应。《中国药典》对此类新型药物的要求也

日趋完善，在产品安全有效、质量可控的前提下收

载符合药典要求的吸入溶液制剂产品标准，可以

促进新型药物制剂的高质量发展，不断满足患者

临床用药需求。

３５　加强药品标准的统一性
针对同一品种不同剂型的药品通过充分调研、

认真梳理，吸纳国内外药品标准研究成果，抽丝剥茧

地找到各标准存在差异的原因，确保此类药品质量

标准的一致性，提高方法的重现性和准确性。如将

肌苷片、肌苷胶囊、肌苷颗粒、肌苷口服溶液、肌苷注

射液、肌苷葡萄糖注射液、肌苷氯化钠注射液、注射

用肌苷等同品种不同剂型标准的含量测定及有关物

质检查方法统一。

３６　探索研究现有检验方法，形成规范性指导原则
如复方氨基酸类注射液，在临床上通过静脉内

供给营养作为手术前后及危重患者的营养支持，患

者需长期使用。复方氨基酸类等肠外注射液中如含

有铝元素，将不经过胃肠道消化吸收过程，直接进入

血液，铝元素不能为患者提供任何治疗作用，还有一

定的毒性。世界卫生组织和联合国粮农组织

（ＷＨＯ／ＦＡＯ）已于１９８９年正式将铝确定为食品污
染物加以控制［５］。美国药典（ＵＳＰ４５）和日本药局方



中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２５，２６（１）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ·２７　　　 ·
（ＪＰ１８）均对肠外营养制剂中的铝进行控制。２０２５
年版《中国药典》收载９３０８复方氨基酸类注射液中
铝元素杂质测定指导原则，能够更好地保障我国人

民群众用药安全。

４　探索创新，保障化学药品标准的先进性
４１　进一步扩大现代分析技术的应用

持续关注色谱柱填料对不同结构、不同极性药

品与杂质分离的适用性，对液相色谱柱填料进行科

学分类。开展适用药典方法的色谱柱数据采集及分

析，获得有关物质典型色谱图、紫外光谱图和质谱

图，为药典标准中有关物质检查和分析提供可靠的

数据信息支持。经研究确认《中国药典》２０２０年版
二部中１０个品种采用相同填充剂和规格的其他品
牌色谱柱，可以达到药典标准系统适用性的要求，因

此，有关物质检查项删去推荐的色谱柱品牌，进一步

提高了药典方法的普适性。

４２　不断推进绿色分析技术的应用
对２０２５年版《中国药典》二部涉及剧毒管制试

剂试药的３３２个品种标准进行修订，剔除相关化学
反应方法，最大限度地降低毒性强、污染大的检验检

测试剂的使用，减少碳排放及微观环境污染，减轻对

实验人员健康的损害。

４３　深入推进放射性药品检查方法等方面的研究
按照２０２５年版《中国药典》二部凡例有关品种

正文的构成与编排顺序要求，对于活性成分有明确

结构的１１个放射性药品，增订活性成分的化学结构
式、分子式、分子量和ＣＡＳ号，进一步完善放射性药
品标准体例，规范管理。同时，借鉴国际药典和英国

药典，增订放射性药品生物分布测定法，为检测放射

性药品生物分布情况提供技术支持，填补了国内

空白。

５　结语
２０２５年版《中国药典》二部的编制工作，时刻以

“强基础、补短板、破瓶颈、促提升，对标国际通行规

则”的工作理念，推动加快构建和完善 “政府主导、

企业主体、社会参与”的药品标准工作机制。践行

科学监管理念，持续扩大成熟分析技术应用，提高检

测的专属性、准确性和稳定性，努力实现药典标准设

置全面、方法适用、限度合理。深入贯彻落实创新、

协调、绿色、开放、共享的新发展理念，充分发挥标准

体系在“绿色检验”中的导向作用，研究制定有毒管

制试剂试药检验的替代方法，最大限度减少或替换

毒性强、污染大的检验检测试剂，减少碳排放及微观

环境污染，从根本上消除实验安全隐患。推动 ＩＣＨ
有关技术指导原则的科学转化和实施，加强对有关

物质、残留溶剂、元素杂质、遗传毒性杂质的风险管

控研究。积极推动化学药品开展多渠道标准提高工

作，充分利用评价性抽验和一致性评价的研究成果，

在药典标准中进行有效转化。进一步规范药品通用

名称，兼顾好药品的自身属性、技术创新、工艺优化、

医药政策、临床使用、国际协调等方面，助力药品科

学监管。

随着２０２４年１月１日《药品标准管理办法》的正
式实施，我们将进一步规范国家化学药品标准建立和

维护各个阶段的工作要求和工作程序，以《中国药典》

为核心，建立起科学性、实用性、规范性更强的国家化

学药品标准体系，推动我国药品产业的高质量发展，

进一步保障人民群众用药安全、有效、可及，助力我国

早日实现从制药大国向制药强国的跨越。

参考文献

［１］　国家卫生健康委员会、国家中医药管理局关于印发国家基

本药物目录（２０１８年版）的通知［ＥＢ／ＯＬ］．［２０２５０１０３］．ｈｔ

ｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｚｈｅｎｇｃｅｋｕ／２０１８１２／３１／ｃｏｎｔｅｎｔ＿

５４３５４７０．ｈｔｍ．

［２］　国家医保局、人力资源社会保障部．关于印发《国家基本医疗保

险、工伤保险和生育保险药品目录（２０２３年）》的通知［ＥＢ／ＯＬ］．

［２０２５０１０３］．ｈｔｔｐ：／／ｙｂｊ．ｓｈａａｎｘｉ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｇｋ／ｔｚｇｇ／３０６１６．ｈｔｍ．

［３］　国家药品监督管理局．关于发布《药品标准管理办法》的公告

（２０２３年第 ８６号）［ＥＢ／ＯＬ］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／

ｄｉｒｅｃｔｏｒｙ／ｗｅｂ／ｎｍｐａ／ｘｘｇｋ／ｇｇｔｇ／ｙｐｇｇｔｇ／ｙｐｑｔｇｇｔｇ／２０２３０７０５１９１５０

０１３６．ｈｔｍｌ．

［４］　国家市场监督管理总局《药品注册管理办法》（２０２０年１月２２

日国家市场监督管理总局令第２７号公布自２０２０年７月１日起

施 行）［ＥＢ／ＯＬ］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｓａｍｒ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｗ／ｚｆｘｘｇｋ／

ｆｄｚｄｇｋｎｒ／ｆｇｓ／ａｒｔ／２０２３／ａｒｔ＿３２７５ｃｂ２ａ９２９ｄ４ｃ３４ａｃ８ｃ０４２１ｂ２ａ９ｃ２５７．

ｈｔｍｌ．

［５］　陈建军，杨双喜，杨庆荣，等．铝对人类健康的影响及相关食品

安全问题研究进展［Ｊ］．中国卫生检验杂志，２００７，１７（７）：

１３２６．

（收稿日期：２０２５０１１０）




