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摘要：介绍编制２０２５年版《中国药典》（四部）通用技术要求和指导原则的总体思路、工作目标和编制过程，
总结分析其主要特点以及制剂、理化分析、微生物和生物检定、药用辅料和药包材、标准物质、指导原则等增

修订内容。新修订药典通则充分发挥《中国药典》标准规范性和导向性作用，跟踪国际药品监管科学和药品

标准制修订前沿动态、扩大先进检测技术的应用、稳步推进与国际人用药品注册技术协调会（ＩＣＨ）指导原则
的协调统一；重点加强药品安全性控制要求，进一步提升中药质量控制的总体能力、积极开展动物实验的替

代研究；践行绿色环保理念，制修订有毒有害试剂的替代方法。为全面、正确理解和准确执行２０２５年版《中
国药典》四部通用技术要求提供参考。
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　　《中国药典》四部收载主要内容为通用技术要
求、指导原则、药用辅料品种标准。其中，通用技术

要求包括制剂通则、其他通则、通用检测方法三部

分，是药品标准的共性要求，也是药典标准的基

础［１３］。《中国药典》２０１５年版首次将制剂通则、通
用检测方法和指导原则整合单列成第四部中的通用

技术要求部分［４］，实现了药典各部共性技术要求和

检测方法的协调与统一。通过十年的实践，特别是

《中国药典》２０２０年版及其增补本的执行，结合推进
国际人用药品注册技术协调会（ＩＣＨ）指导原则在我
国的转化实施，２０２５年版《中国药典》跟踪国际药品
监管科学研究前沿、对标国际标准、根据我国新时代

医药行业发展的实际，对通用技术要求进行了科学

系统的增修订。２０２５年版《中国药典》（四部）基于
风险评估和药品全生命周期的质量控制要求，优化

完善以《中国药典》为核心的国家药品标准的制修

订工作机制，为建立最严谨的药品标准、提升药品安

全性和有效性、促进药品高质量发展奠定坚实基础。

本文对２０２５年版《中国药典》通用技术要求和指导
原则的编制情况、主要特点和增修订内容进行全面

介绍。

１　指导思想和编制过程
１１　指导思想

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指

导，全面贯彻党的二十大和二十届历次全会精神，认

真落实习近平总书记“四个最严”要求，坚持以人民

为中心，践行创新、协调、绿色、开放、共享的新发展

理念，按照《药品标准管理办法》对国家药品标准制

修订的要求，坚持科学规范、先进实用、公开透明的

原则，以完善药品标准工作机制为抓手，保安全守底

线、促发展追高线，按照编制大纲的总体思路和工作

目标，借鉴国际标准，以药品标准制修订研究课题和

研究数据为基础，持续完善《中国药典》四部通用技

术要求体系建设。制修订工作更加严谨合理，与国

际标准更加协调，主要开展了以下重点工作：制剂通

则部分面向行业产业发展需求和关键共性技术，聚

焦半固体制剂、吸入与鼻用喷雾剂等复杂药物递送

系统，增修订制剂关键质量属性指标，注重制剂与理

化通则的协调协同，以保证制剂质量的稳定性和批

间一致性；通用检测方法和指导原则部分加强与

ＩＣＨ指导原则等国际标准的协调，继续扩大先进成
熟检测技术的应用；完善基于风险评估的微生物控

制体系和分子生物学检测技术体系，进一步规范生

物活性测定法的设计、建立及验证，强化全过程、全

周期的药品质量控制；践行绿色环保理念，制修订有

毒有害试剂的替代方法；优化完善中药国家标准的

制修订工作机制，加强技术储备，提升中药质量控制

水平和引领作用，促进中医药振兴发展；为药品全生

命周期的质量控制提供好用管用的监管科学工具、

标准和方法。

１２　编制过程
２０２２年９月，第十二届国家药典委员会成立伊

始，国家药典委员会就按照统筹协调、提前谋划、全

面部署的原则，以保障药品安全有效、质量可控为编

制目标，周密组织、精心安排、扎实工作，制定了

２０２５年版《中国药典》（四部）相关的专业委员会编
制大纲和工作方案［５６］。２０２２年１０月至２０２３年３
月以视频会议形式，分别召开了第十二届理化分析、

制剂、微生物、生物检定、药用辅料、药包材和标准物

质等专业委员会的全体会议，第十二届药典委员会

相应的专业委员会全体委员、国家药典委员会领导

和相关部门业务人员分别参加了会议。会议对委员

履职进行了培训，向与会委员和专家就药典的法律

地位、历史传承和委员职责、工作要求和纪律等进行

了介绍，并着重说明了《药典委员会章程》和《委员

管理办法》的相关要求。会议还对各专业委员会的

工作提出了建议供专委会进行研究。

为落实《“十四五”国家药品安全及促进高质量

发展规划》和２０２５年版《中国药典》各项编制任务
的部署，各专委会经过研究，原则上通过了本届专业

委员会的工作方案。根据工作方案，各专委会组织

开展了一系列通用技术要求课题的研究工作，共设

立国家药品标准提高课题３２７项（２０２０年度７２项，
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年５３项）。国内众多高校、科研院所、药品检验机
构、学会协会和企业积极参与国家药典标准制修订

课题，取得了一批高质量的科研成果，为提升２０２５
年版《中国药典》通用技术要求水平奠定了坚实的

科学基础。

本届相关专委会以最严谨的标准为指引，严格

审评和药典准入标准，组织举办专业委员会会议６０
余次，企业沟通会３次，课题调研５次。审议标准草
案近二百个，审议反馈意见３０００余条。２０２５年版
《中国药典》四部通用技术要求的编制过程中，在确

保适用性的基础上，积极转化实施人用药品注册技

术要求国际协调会（ＩＣＨ）指导原则，特别是ＩＣＨＱ４Ｂ
药典指导原则［７］。除生物制品、药包材的通则及指

导原则外，２０２５年版《中国药典》（四部）通用技术
要求共新增５６个，修订１２６个详见表１。本版药典
通用技术要求制修订过程中，注重加强与药品监管、

审评和检查机构的协调，删除了与药品审评机构重

复收载的９０１１药物制剂人体生物利用度和生物等
效性试验指导原则、９０１２生物样品定量分析方法验
证指导原则。将９１０４近红外分光光度法指导原则
删除，并新增为通则０４０３近红外光谱法。

２　主要特点和增修订内容
２１　制剂通则

０１００制剂通则是不同药物制剂、剂型、亚剂型
的总论。《中国药典》２０１５年版、《中国药典》２０２０
年版将中药、化学药和生物制品制剂通则进行了整

合，对整体框架和技术要求进行了系统修订［３］。

２０２５年版《中国药典》制剂通则，对片剂、注射剂等
２３种制剂和亚剂型进行了完善，进一步梳理其分
类、定义。进一步明确“除另有规定外”的描述，对

制剂通则中“生产与贮藏”项下相关内容进行系统

梳理，针对１７种制剂在确定处方与开发阶段，增加
抑菌效力的研究要求。关注先进技术、方法和要求

的收载。持续加强对相关重点制剂技术特征的关

注，与理化分析通用检测方法制修订相协调，增修订

必需检测项目；有序稳步推进制剂通则相关检测内

容与 ＩＣＨ指导原则的协调工作。体现制剂全生命
周期理念，为高风险制剂质量指标的完善提供必要

的指导。

２１１　对复杂制剂进行了有针对性的增修订　举
例说明如下。

０１０２注射剂，与 ＩＣＨ进行协调，在通过对判定

标准、检验技术参数及统计学参数等方面的差异进

行全面的评估和研究后，对检查项中【装量】部分进

行修订。

０１０６鼻用制剂，在生产与贮藏中增加了定量鼻
用气雾剂、混悬型和乳液型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；定量鼻用

气雾剂、定量鼻用喷雾剂建议进行喷雾模式、喷雾形

态检查。在检查项目中为保障鼻用制剂在整个生命

周期内能够稳定均一的递送标示剂量，修订瓶间递

送剂量均一性和瓶内递送剂量均一性的测定法与结

果判定；增订单剂量包装及多个活性成分鼻用制剂

递送剂量均一性的检查要求。

０１０９软膏剂　乳膏剂，修订软膏剂与乳膏剂定
义、完善与修订基质分类、基质成分、组成等描述；新

增流变学、体外释放、管内均匀度和 ｐＨ值等的评估
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。

０１１１吸入制剂，对吸入气雾剂、吸入喷雾剂和
吸入粉雾剂的标签要求进行了修订；增订吸入气雾

剂，吸入粉雾剂和吸入喷雾剂微细粒子剂量检测项

下质量平衡要求。

０１２１贴剂，增加“皮肤贴剂”的定义，强调用于
严重受损皮肤时应为无菌产品；考虑到“药物剂量”

易与“递送剂量”混淆，修订为“药物量”，“总的作用

时间”修订为“贴敷时间”；为适应透皮贴剂临床使

用的特点，增加透皮贴剂规格表述。同时，明确透皮

贴剂应在标签和／或说明书中注明递送剂量。
０１２５膜剂，进一步完善定义，将膜剂进行分类，

增补口溶膜、口颊膜、舌下膜和口腔贴膜的定义，完

善生产与贮藏期间的要求。增加了口感、口腔黏膜

刺激性、水分、机械性能、微生物限度、溶出度、含量

均匀度及残留溶剂等方面的要求。增加溶化时限、

溶出度和黏附性的质量要求。

２１２　结合国外药典和我国产业发展趋势，增修
订指导原则　新增９０１６注射剂可见异物控制指导
原则。注射剂中的可见异物直接关系到患者用药安

全，是注射剂一项重要的质量指标。该指导原则重

点介绍基于产品全生命周期的可见异物控制理念，

也对与检查方法相关的人员培训与检查资格确认、

检查过程确认、特殊注射剂的检查考虑进行了阐述；

作为０９０４可见异物检查法的补充，旨在为注射剂可
见异物控制提供更好的指导。

新增９０１７吸入和鼻用制剂喷雾特性评价指导
原则。吸入和鼻用喷雾剂、鼻用气雾剂、鼻用粉雾剂
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　　　 表１　《中国药典》２０２５年版四部增修订通用技术要求名单（除生物制品、药包材通则和指导原则）
Ｔａｂ１　ＴｈｅｒｅｖｉｓｅｄｌｉｓｔｏｆｇｅｎｅｒａｌｃｈａｐｔｅｒｓａｎｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｏｆｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５ｅｄｉｔｉｏｎｖｏｌｕｍｅⅣ （ｅｘｃｅｐｔｆｏｒｇｅｎｅｒａｌ

ｃｈａｐｔｅｒｓａｎｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｐｒｏｄｕｃｔｓ，ｐａｃｋａｇｉｎｇｍａｔｅｒｉａｌｓａｎｄｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ）

通用技术要求类别　　　 ２０２５年版《中国药典》新增通用技术要求 ２０２５年版《中国药典》修订通用技术要求

０１００制剂通则 ／ ０１０１片剂、０１０２注射剂、０１０５眼用制剂、０１０６鼻用制剂、０１０７
栓剂、０１０８丸剂、０１０９软膏剂和乳膏剂、０１１１吸入制剂、０１１２
喷雾剂、０１１３气雾剂、０１１４凝胶剂、０１１６糖浆剂、０１１７搽剂、
０１１８涂剂、０１１９涂膜剂、０１２１贴剂、０１２３口服溶液剂、口服混
悬剂、口服乳剂、０１２５膜剂、０１２６耳用制剂、０１２７洗剂、０１８１
合剂、０１８６膏药、０１８７露剂

０２００其他通则 ／ ０２１２药材和饮片检定通则、０２５１药用辅料、０２６１制药用水、
０２９１国家药品标准物质通则

０３００一般鉴别试验 ／ ／

０４００光谱法 ０４０３近红外光谱法、０４０８原子荧光光谱法、０４７１扫描电子显
微镜法

０４００光学分析法、０４０２红外光谱法、０４３１质谱法、０４４１核磁
共振波谱法、０４６１Ｘ射线荧光光谱法

０５００色谱法 ／
０５０２薄层色谱法、０５１２高效液相色谱法、０５１３离子色谱法、
０５１４分子排阻色谱法、０５２１气相色谱法、０５４２毛细管电泳法

０６００物理常数测定法 ０６１４滴点测定法、０６３４凝胶强度测定法 ０６３１ｐＨ值测定法、０６８１制药用水电导率测定法

０７００其他测定法 ／ ０７１３脂肪与脂肪油测定法、０７２２维生素Ｄ测定法、０７３１蛋白
质含量测定法

０８００限量检查法
０８３４气体水分测定露点法、０８３７气体杂质测定气体检测管
法、０８６２元素杂质

０８２２砷盐检查法、０８４１炽灼残渣检查法、０８６１残留溶剂

０９００特性检查法 ０９４０单位剂量均匀性检查法、０９５３制酸力测定法、０９６１动态
蒸气吸附法

０９０１溶液颜色检查法、０９０２澄清度检查法、０９０３不溶性微粒
检查法、０９２１崩解时限检查法、０９２３片剂脆碎度检查法、０９３１
溶出度与释放度测定法、０９４２最低装量检查法、０９８２粒度和
粒度分布测定法、０９９３堆密度和振实密度

１０００分子生物学检查法 ／ １０２１细菌ＤＮＡ特征序列鉴定法

１１００生物检查法 １１０９洋葱伯克霍尔德菌群检查法 １１０１无菌检查法、１１０５非无菌产品微生物限度检查：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、１１２１抑菌效力检查法、
１１４２热原检查法、１１４３细菌内毒素检查法、１１４４升压物质检
查法、１１４５降压物质检查法、１１４６组胺类物质检查法、１１４７
过敏反应检查法、１１４８溶血与凝聚检查法

１２００生物活性测定法 １４０２放射性药品生物分布测定法 １２０５升压素生物测定法、１２０６细胞色素Ｃ活力测定法、１２０９
绒促性素生物测定法、１２１０缩宫素生物测定法、１２１１胰岛素
生物测定法、１２１３硫酸鱼精蛋白生物测定法、１２１５葡萄糖酸
锑钠毒力检查法、１２１６卵泡刺激素生物测定法、１４２１灭菌
法、１４３１生物检定统计法

２０００中药其他方法 ２３４２植物生长调节剂残留量测定法 ２３２１铅、镉、砷、汞、铜测定法、２３４１农药残留量测定法

８０００试剂与标准物质 ／ ８００１试药、８００２试液、８００３试纸、８００４缓冲液、８００５指示剂与
指示液、８００６滴定液、８０６１对照品、对照药材、对照提取物、
８０６２标准品、对照品

９０００指导原则 ９０１６注射剂可见异物控制指导原则、９０１７吸入和鼻用制剂喷
雾特性评价指导原则、９０２１流变学指导原则、９０２２固有溶出
测定指导原则、９０２３溶解度测量指导原则、９０２４蛋白质组学
分析方法及应用指导原则、９０３１化学成像指导原则、９０３２分
析用电子天平称量指导原则、９０９４分析仪器确证指导原则、
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、９０９７分析数据的解释与处理指导原则、９０９８不确定
度评定指导原则、９１１０微生物全基因组测序技术指导原则、
９１２０氨基酸分析指导原则、９２０９制药用水微生物监测和控制
指导原则、９２１０药品微生物实验室消毒剂效力评估指导原
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控制指导原则、９２１３药
品微生物分析方法验证、确认及转移指导原则、９２６１辐照中
药的光释光检测法指导原则、９３０７生物活性测定方法设计、
建立及验证指导原则、９３０８复方氨基酸类注射液中铝元素杂
质测定指导原则、９６０４粉体流动性测定指导原则

９０１４微粒制剂指导原则、９１０１分析方法验证指导原则、９１０３
引湿性试验指导原则、９１０５中药生物活性测定指导原则、
９２０１药品微生物检验替代方法验证指导原则、９２０２非无菌
产品微生物限度检查指导原则、９２０３药品微生物实验室质
量管理指导原则、９２０４微生物鉴定指导原则、９２０５药品洁净
实验室微生物监测和控制指导原则、９２５１细菌内毒素检查
法应用指导原则、９３０１注射剂安全性检查法应用指导原则、
９３０３色素检测法建立指导原则、９３０５中药中真菌毒素测定
指导原则、９３０６遗传毒性杂质控制指导原则、９９０１国家药品
标准物质制备指导原则
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等制剂，其喷雾特性是影响给药部位以及剂量准确

性的重要因素，从而影响递送有效性及临床安全性。

该指导原则以具体检测项目为重点，围绕喷雾模式、

喷雾形态、雾滴／颗粒粒度分布的测定方法、实验设
计、结果分析、文件要求等内容，开展系统化研究并

作出相应规定。

修订９０１４微粒制剂指导原则。在《中国药典》
２０２０年版基础上，增加对于临用前需采用溶媒配制
和／或稀释给药的纳米药物，应关注其在配制和使用
条件下的配伍稳定性等描述。

２２　跟踪国际药品发展前沿动态，促进 ＩＣＨＱ４Ｂ
指导原则的转化实施

加强对药品安全性和有效性控制方法的研究和

建立，充分发挥《中国药典》标准规范性和导向性作

用，保证ＩＣＨＱ４Ｂ指导原则在《中国药典》协调转化
工作的顺利开展，兼顾国内外企业等利益相关方的

关切，借鉴国外药典实施ＩＣＨＱ４Ｂ指导原则的方法
路径，组织相关专家审议和评估，与中国外商投资企

业协会药品研制和开发工作委员会（ＲＤＰＡＣ）、中国
化学制药工业协会等观察员单位合作搭建工作平

台，设立专项研究课题，有序开展《中国药典》２０２０
年版相关通则与 ＩＣＨＱ４Ｂ的评估比对工作，确保
ＩＣＨＱ４Ｂ指导原则在《中国药典》可落地、可执行。
促进《中国药典》与ＩＣＨＱ４Ｂ指导原则的协调，简化
国际医药贸易的注册审批流程，加快我国药品研发

上市，促进我国药品国际贸易，保障人民用药的

可及性。

２２１　ＩＣＨＱ４Ｂ系列指导原则　在１６项ＩＣＨＱ４Ｂ
相关指导原则的转化工作中，对于最低装量检查法

（０９４２）［８］、片剂脆碎度检查法（０９２３）［９］、毛细管电

泳法（０５４２）［１０］、堆密度和振实密度（０９９３）［１１］、细
菌内毒素检查法（１１４３）［１２］、不溶性微粒检查法
（０９０３）［１３］、电泳法（０５４１）［１４］、粒度和粒度分布测
定法（０９８２）［１５］等 ８个《中国药典》通用技术要求
（见表２），２０２０年版通则与ＩＣＨＱ４Ｂ指导原则差异
较小，２０２５年版《中国药典》（四部）直接采纳了ＩＣＨ
指导原则。

对于炽灼残渣检查法（０８４１）［１６］、崩解时限检查
法（０９２１）［１７］、含量均匀度检查法（０９４１）［１８］、溶出度
与释放度测定法（０９３１）［１９］等４个《中国药典》通用
技术要求（见表２）。考虑到已上市药品质量标准的
实际情况，采用与ＩＣＨＱ４Ｂ指导原则并行收载的方
式收载。例如：中国药典原收载方法为第一法，ＩＣＨ
Ｑ４Ｂ指导原则方法为第二法。已上市品种在未做
标准修订或变更前默认执行第一法，也可通过国家

标准修订程序或上市后变更程序，申请执行协调后

的ＩＣＨＱ４Ｂ指导原则方法。新注册的品种采用两
种方法均可，采用第二法时在标准正文中标注。通

过这种协调方式已上市产品不必进行大规模变更，

保证了药品的质量和可及性，新注册品种又能选用

协调后的方法，实现了《中国药典》与国际标准的

协调。

对于非无菌产品微生物限度检查法：微生物

计数法（１１０５）［２０］、非无菌产品微生物限度检查
法：控制菌检查法（１１０６）、非无菌药品微生物限度
标准（１１０７）［２１２２］、无菌检查法（１１０１）［２３］等 ４个
《中国药典》通用技术要求（见表 ２），除了需要继
续与 ＩＣＨ沟通推动相关菌种保藏机构的等效标准
菌株互认外，其余内容均与协调后的 ＩＣＨＱ４Ｂ文
本一致。

表２　２０２５年版《中国药典》（四部）通用技术要求与ＩＣＨＱ４Ｂ指导原则的协调情况
Ｔａｂ２　ＣｏｏｒｄｉｎａｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎＩＣＨＱ４ＢｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓａｎｄｔｈｅｇｅｎｅｒａｌｃｈａｐｔｅｒｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５ｅｄｉｔｉｏｎｖｏｌｕｍｅⅣ

直接采纳（通则编号）　　 并行收载　　 部分采纳　　

最低装量检查法（０９４２）、片剂脆碎度检查法（０９２３）、毛
细管电泳法（０５４２）、堆密度和振实密度（０９９３）、细菌内
毒素检查法（１１４３）、不溶性微粒检查法（０９０３）、电泳法
（０５４１）、粒度和粒度分布测定法（０９８２）

炽灼残渣检查法（０８４１）、崩解时限检查
法（０９２１）、含量均匀度检查法（０９４１）、
溶出度与释放度测定法（０９３１）

微生物计数法（１１０５）、控制菌检查法
（１１０６）、非无菌药品微生物限度标准
（１１０７）、无菌检查法（１１０１）

２２２　其他ＩＣＨＱ指导原则　对标国际标准，引
入新方法、新工具、新理念进行分析方法评价，促进

《中国药典》通则与 ＩＣＨＱ指导原则的协调。新增
９０９７分析数据的解释与处理指导原则，修订 ９１０１
分析方法验证指导原则，与Ｑ２（Ｒ２）分析方法验证、
Ｑ１４分析方法建立指导原则的技术要求一致。提高

对药品质量评价的准确性。

修订０８６１残留溶剂、增订 ０８６２元素杂质，与
ＩＣＨＱ３Ｃ残留溶剂、Ｑ３Ｄ元素杂质指导原则的要求
一致。全面加强药品安全风险控制，采用基于风险

的方法对原料药、辅料和制剂中的残留溶剂、元素杂

质进行评估与控制，更好地保障我国人民群众用药
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安全。

针对《中国药典》药用辅料品种，结合我国实

际，修订通则０２５１药用辅料，将 ＩＣＨ指导原则纳入
总原则，有序稳步推进 ＩＣＨ指导原则的转化和
实施。

２３　理化分析通则和指导原则
２３１　加大先进检测技术应用，促进国产仪器创
新与发展　在药品标准制修订课题研究成果的基础
上，聚焦药品研发、审评、监管所需的药品监管科学

关键共性技术，通则０９３１溶出度与释放度测定法新
增了往复架法、扩散池法等测定法，新增０４０３近红
外光谱法、０４０８原子荧光光谱法、０４７１扫描电子显
微镜法、０９５３制酸力测定法、９０２１流变学指导原则、
９０２２固有溶出测定指导原则等，促进我国自主研制
的科学仪器在制药领域中的应用。

根据仪器分析技术的应用实践及近年来的发

展，修订了 ０４３１质谱法、０４４１核磁共振波谱法、
０４６１Ｘ射线荧光光谱法等通则，对内容、结构进行了
规范，进一步明确了应用范围，完善了原理描述和仪

器校验要求等必要内容。

２３２　增修订中药相关共性要求及检测项目　加
强科学合理、规范可行的技术储备，制修订中药制剂

相关通用技术要求和中药生物活性测定方法，为进

一步提高中药标准的引领作用提供有效支撑，提升

我国中药质量控制的整体水平，新增９２６１辐照中药
光释光检测法指导原则，修订９３０５中药中真菌毒素
测定指导原则、２３４１农药残留量测定法、２３４２植物
生长调节剂残留量测定法、９３０３色素检测法建立指
导原则。

２３３　践行绿色环保理念，减少有毒有害试剂的
使用　研究制定有毒有害试剂试药使用的替代方
法，减少环境污染、人员伤害以及实验安全隐患，收

载更加科学、合理、客观、简便的分析检测技术。

０９０１溶液颜色检查法第三法中增加供试品色差值
与确定的标准比色液标准值比较的方法，促进客观、

准确、数字化检测方法的普及应用；０９０２澄清度检
查法新增安全、无毒、稳定的聚合物微球体浊度标准

液，作为具有潜在致癌性的福尔马肼浊度标准液的

补充；０８２２砷盐检查法新增原子荧光光谱法作为第
三法，通过仪器检测替代砷标准溶液使用，增加用砷

单元素标准溶液制备标准砷溶液的方法，解决三氧

化二砷试药剧毒且不易购买的问题。

２３４　增修订过程分析技术要求　０４０３近红外光
谱法、０４０２红外光谱法增订其在连续制造等新型生

产工艺过程质量控制中的应用。增订９０３１化学成
像指导原则、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，为过程分析技术方
法开发中的模型建立、模型选择及数据处理方法等

提供指导，为促进过程分析技术在我国制药行业中

的应用夯实基础。

２３５　促进统计学和计量学的应用　制修订与分
析方法生命周期相关和分析技术规范化有关的技术

要求。新增 ９０９８不确定度评定指导原则、修订
９１０１分析方法验证指导原则，与 ＩＣＨＱ２（Ｒ２）分析
方法验证、Ｑ１４分析方法建立指导原则协调，引入新
的分析方法评价的理念和工具，提高对产品质量评

价的准确性。新增９０３２分析用电子天平称量指导
原则，修订９２０１药品微生物检验替代方法验证指导
原则、１４３１生物检定统计法、９０９７分析数据的解释
与处理指导原则和９０９４分析仪器确证指导原则，加
强实验室分析仪器的规范管理。推动统计学和计量

学在药品研发和质量控制领域的应用。

２３６　新增通用检测方法和指导原则　依据研究
结果新增了０９６１动态蒸汽吸附法。动态蒸气吸附
法（ＤｙｎａｍｉｃＶａｐｏｒＳｏｒｐｔｉｏｎ，ＤＶＳ）为研究物质与蒸
气间相互作用提供了一种有效手段，通过测定物质

在不同相对湿度条件下的质量变化，精确量化物质

对溶剂蒸气的吸附量，进而评估物质吸附或吸收溶

剂蒸气的趋势与程度。在该领域中，水蒸气作为溶

剂蒸气的应用最为广泛。本测定法及其相关设备在

国内的应用历史已逾二十余年。在对国内外相关文

献、制药企业、研发机构以及仪器供应商的广泛调研

基础上，参考市场上仪器的技术参数以及各国药典

的相关规定，选取了多种类型的产品进行实验。

新增９０２４蛋白质组学分析方法及应用指导原
则。基于质谱的蛋白组学分析技术应用非常广泛，

将完整蛋白或酶切后肽段进行鉴定分析，开展细胞、

组织或生物体蛋白质组成及其变化规律、蛋白质翻

译后修饰以及蛋白与蛋白之间相互作用研究和应用

具有重要意义。重组蛋白类药物基于蛋白组学的质

量属性研究贯穿于药物的研发与生产过程和上市后

质量评价。蛋白质组学分析方法是通过质谱分析、双

向电泳技术、Ｘ射线分析技术、核磁共振波谱分析技
术和透射电子显微镜分析技术和生物信息学高通量

分析方法，快速、高效地检测、鉴定和定量蛋白质样品

中的成分、数量和相互作用等基本信息，进而揭示蛋

白质在生命体内的功能和调节等生物学特性；其内容

包括适用范围、蛋白组学的分析策略、蛋白组学分析
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方法、蛋白组学分析的质量控制、蛋白组学的应用。

２４　微生物和生物检定通则和指导原则
２４１　紧跟国外药典微生物和生物检定相关标准
和监管法规的发展趋势，促进与国际标准的协调统

一　坚持立足中国国情的同时，积极借鉴国际经验，
主动开展国际药典标准协调，稳妥推进 ＩＣＨＱ４Ｂ附
录４／８／１４等相关指导原则在中国的转化实施。
１１０５无菌检查法和 １１０５、１１０６微生物限度检查法
的修订充分参考、吸收国内外药品标准和制药行业

的反馈意见，在增进交流、促进协作的基础上，针对

主要差异，在执行通行标准和保留个性要求间达到

平衡，以促进我国制药行业整体技术水平的提升，减

少因标准差异带来的贸易阻滞，降低全社会用药成

本，主要修订内容包括完善方法适用性试验中的菌

种选择、调整阳性对照试验要求、取消生物制品特殊

培养条件的强制要求等。

２４２　全面完善基于风险评估的微生物控制体
系，进一步强化药品质量全过程控制要求　加强无
菌药品生产全过程、全生命周期的微生物控制。新

增９２０９制药用水微生物监测和控制指导原则，做好
与制药用水通则微生物检验方法的对接，指导制药

用水全生命周期的微生物污染控制。新增药品微生

物实验室消毒剂效力评估指导原则，为合理制定药

品微生物检验控制领域消毒规程提供重要依据，在

药品的生产和检验过程最大限度降低微生物的污

染。新增９２１１非无菌药品微生物控制中水分活度
应用指导原则，指导非无菌药品建立基于水分活度

的微生物控制策略，提高药品微生物的控制水平。

新增９２１３药品微生物分析方法验证、确认及转移指
导原则，明确《中国药典》微生物分析方法中关于验

证、确认及转移的术语和定义，规范其使用场景，指

导药品微生物分析方法建立、使用的全过程，保证微

生物分析方法在药品领域的科学应用。修订完善药

品微生物检验替代方法验证指导原则。

２４３　推动不可接受微生物控制理念的落实　新
增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，增加针对洋葱
伯克霍尔德菌群这种典型不可接受微生物的检查法，

对药典规定“控制菌”外的其他潜在危害微生物加强

监管，排除潜在不可接受微生物的安全隐患，进一步

完善了非无菌产品中微生物质量控制技术标准。

２４４　不断扩大先进成熟检测技术的应用，持续
推进分子生物学检测技术体系建设　新增９１１０微
生物全基因组测序技术指导原则，为药用原辅料、制

药用水、中间产品、终产品、包装材料、环境、设备和

人员等药品全生命周期质量控制中微生物的精准鉴

定、溯源分析和风险识别等提供指导。

２４５　全面梳理修订现已收录的生物检定方法　
修订热原检查法、细菌内毒素检查法、升压物质检查

法、降压物质检查法、组胺类物质检查法、溶血与凝聚

检查法、升压素生物测定法、细胞色素Ｃ活力测定法、
绒促性素生物测定法、缩宫素生物测定法、胰岛素生

物测定法、硫酸鱼精蛋白生物测定法、葡萄糖酸锑钠毒

力检查法等，进一步增强规范性、实用性和可操作性。

２４６　稳步开展替代方法研究　卵泡刺激素生物
测定法中增加人颗粒细胞孕酮测定法，用体外测定

取代动物实验。

２４７　进一步规范生物活性测定方法设计、建立
及验证　新增９３０７生物活性测定方法设计、建立及
验证指导原则，突出生物活性测定方法生命周期的

概念以及采取科学合理的方式和质量风险管理的重

要性。

２０２５年版《中国药典》四部新增１４个通用检测
方法（表３）和指导原则２３个（表４）。
２４　药用辅料通则和指导原则

２０２５年版《中国药典》完成１０个药用辅料通用
要求的制修订工作。

修订通则０２５１药用辅料，增加关于药用辅料元
素杂质、残留溶剂、微生物、细菌内毒素等的总体要

求，筑牢药用辅料的安全底线。

新增０６１４滴点测定法、０８３４气体水分测定露
点法、０６３４凝胶强度测定法、０８３７气体杂质测定气
体检测管法等４个通用检测方法；新增９６０４粉体流
动性测定指导原则。

扩充９６０１药用辅料功能性相关指标指导原则
中关于功能性相关指标的类别，完善了功能性相关

指标的评价方法，为药用辅料的合理选用提供参考。

率先在国际上首次收载９６０５溶剂型丙烯酸酯
压敏胶质量控制指导原则，压敏胶应用是目前研发

的热点，质控难度大，本指导原则对药用级别的溶剂

型丙烯酸酯压敏胶理化和安全性评价指标进行了规

定，对相关产品起到了规范和引导的作用。

此外，为使《中国药典》与国际技术文件保持协

调，根据技术和行业发展现状，在通则０２６１制药用
水和注射用水品种标准中完善了制法描述，不再明

确规定注射用水仅可使用蒸馏法制备。参考国际标

准，结合国内行业调研，对纯化水、注射用水质控检

验项目进行优化。
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表３　２０２５年版《中国药典》四部通用检测方法项下新增的方法（除生物制品、药用辅料和药包材通则和指导原则）

Ｔａｂ３　ＴｈｅｎｅｗｇｅｎｅｒａｌｃｈａｐｔｅｒｓｏｆｔｈｅｔｅｓｔｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｉｎｃｌｕｄｅｄｉｎＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５ｅｄｉｔｉｏｎｖｏｌｕｍｅⅣ（ｅｘｃｅｐｔｆｏｒ
ｇｅｎｅｒａｌｃｈａｐｔｅｒｓａｎｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｐｒｏｄｕｃｔｓ，ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓ，ｐａｃｋａｇｉｎｇｍａｔｅｒｉａｌｓａｎｄｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ）

序号 通用名称　　　　　 新增的方法

１ ０４０３近红外光谱法 由指导原则增订为通用技术方法。

２ ０４０８原子荧光光谱法 对仪器的一般要求、干扰和校正、供试品溶液的制备、测定法和检测限及定量限等。

３ ０４７１扫描电子显微镜法 简介、原理、对仪器的一般要求、校准、测定方法。

８ ０８６２元素杂质 增订了评估和控制药品中元素杂质的有关依据，以及元素杂质种类及其限度的确认方法。在结构

框架上，涵盖了ＩＣＨＱ３Ｄ中的大部分内容。在形态、评估、控制阈值和元素杂质的控制方面，与
Ｑ３Ｄ内容一致。对于测定法部分，分为供试品制备、方法选择、方法验证和系统适用性四个部分进
行详细描述。

９ ０９４０单位剂量均匀性检查法 参照ＩＣＨＱ４Ｂ附录６，新增单位剂量均匀性检查法。

１０ ０９５３制酸力测定法 仪器装置、测试准备、测定法（包括第一法单点法和第二法多点法）、结果判定以及附注。

１１ ０９６１动态蒸气吸附法 仪器装置、仪器确证、吸附解吸附等温线、引湿性、结果分析、附注。

１２ １１０９洋葱伯克霍尔德菌群检查法 洋葱伯克霍尔德菌群（Ｂｃｃ），一类在表型上近似、基因型上存在差异的环境中普遍存在的革兰氏阴
性菌，作为典型的不可接受微生物，多年来一直被制药行业所关注和研究。Ｂｃｃ检查法为针对一类
特定微生物的药典定性检测方法，新增相关检测流程及各步骤使用的培养条件实验方案，进一步推

动我国药典相关微生物检查方法标准的完善。

１３ １４０２放射性药品生物分布测定法 一、描述了本方法的适用范围和定义。二、明确了试验动物。三、规定了实际操作内容。四、给出了

结果的判定方法。

１４ ２３４２植物生长调节剂残留量测定法 新增植物生长调节剂残留量测定法，根据不同类型的植物生长调节剂制定了三种检测方法。

表４　２０２５年版《中国药典》四部新增的指导原则（除生物制品、药用辅料和药包材通则和指导原则）
Ｔａｂ４　ＴｈｅｎｅｗｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｉｎｃｌｕｄｅｄｉｎＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５ｅｄｉｔｉｏｎｖｏｌｕｍｅⅣ（ｅｘｃｅｐｔｆｏｒｇｅｎｅｒａｌｃｈａｐｔｅｒｓａｎｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ

ｆｏｒｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｐｒｏｄｕｃｔｓ，ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓ，ｐａｃｋａｇｉｎｇｍａｔｅｒｉａｌｓａｎｄｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ）

序号 通用名称　　　　　 新增的方法

１ ９０１６注射剂可见异物控制指导原则 注射剂中的可见异物直接关系到患者用药安全，是注射剂一项重要的质量指标。该指导原则作为

“可见异物检查法（通则０９０４）”的补充，旨在为注射剂可见异物控制提供更好的指导。
本指导原则重点介绍基于产品全生命周期的可见异物控制理念，也对与检查方法相关的人员培训

与检查资格确认、检查过程确认、特殊注射剂的检查考虑进行了阐述。

２ ９０１７吸入和鼻用制剂喷雾特性评价指导原则 吸入和鼻用喷雾剂、鼻用气雾剂、鼻用粉雾剂等作为药械组合制剂，其喷雾特性是影响给药部位以

及剂量准确性的重要因素，从而影响递送有效性及临床安全性。本指导原则以吸入和鼻用制剂喷

雾特性评价为核心，对喷雾模式、喷雾形态、雾滴／颗粒粒度分布的测定方法、实验设计、结果分析、
文件要求等提供了指导意见。

３ ９０２１流变学指导原则 概述、牛顿流体黏度测定、非牛顿流体流动测定、黏弹性测定、屈服应力测定。

４ ９０２２固有溶出测定指导原则 概述、仪器装置、测定法、数据分析与结果评估。

５ ９０２３溶解度测量指导原则 １明确“溶解”和“溶解度”的定义，溶解度的不同表示方法和单位，准确测量溶解度的意义；
２阐述热力学平衡和溶解度；
３水中的溶解度估算方法；
４阐述影响溶解度和溶解度测量的因素；
５溶解度测量方法。

６ ９０２４蛋白质组学分析方法及应用指导原则 适用范围、蛋白组学的分析策略、蛋白组学分析方法、蛋白组学分析的质量控制、蛋白组学的应用。

７ ９０３１化学成像指导原则 适用范围、成像特点、成像系统、采集模式和成像过程。

８ ９０３２分析用电子天平称量指导原则 仪器性能确证、天平安装、使用和维护，称量规范等。

９ ９０９４分析仪器确证指导原则 前言、数据质量组成、分析仪器确证过程、分析仪器确证实施、软件验证、变更控制和确证文件管理。

１０ ９０９５多变量统计过程控制技术指导原则 算法原理、数据采集、数据处理、过程数据的主成分分析和多变量统计过程控制模型的建立等。

１１ ９０９６化学计量学指导原则 化学计量学方法、化学计量学模型全生命周期管理。

１２ ９０９７分析数据的解释与处理指导原则 前言、描述性统计、推断性统计、基本统计原理、常用统计方法等。

１３ ９０９８不确定度评定指导原则 １指出测量不确定度评估在药品检测结果中的意义和重要性；
２明确不确定度评定在药品检测中的适用性和主要应用方面；
３本指导原则的适用范围；
４不确定度评定的基本步骤。

１４ ９１１０微生物全基因测序技术指导原则 全基因组核酸测序可以获取最丰富、最全面的菌株遗传信息，在药品领域微生物近缘种属的精准鉴

定、溯源调查分析和风险评估中展现出巨大优势，本指导原则以目前技术发展成熟、应用较为广泛

的第二代测序为主要原理和技术手段，对实验室的一般要求、全基因组测序的主要技术指标、技术

流程、影响测序结果的主要因素、方法学考察和应用指导等方面进行通用性技术规定。
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序号 通用名称　　　　　 新增的方法

１５ ９１２０氨基酸分析指导原则 基本要求、蛋白质和多肽样品的水解、氨基酸测定法、数据处理。

１６ ９２０９制药用水微生物监测和控制指导原则 指导原则内容包括三个部分：（１）制药用水中微生物的特点，从微生物来源、类群、生物膜、细菌内
毒素四个方面分析制药用水系统中污染微生物的特殊性和潜在风险；（２）微生物监测，阐述微生
物检验的意义和局限性，明确检验方法选择、调整的基本要求，指导监测方案和标准的制定，并推

荐可使用快速微生物检验方法；（３）微生物控制和风险提示，从制药用水全生命周期分析和提示
微生物控制要点。

１７ ９２１０药品微生物实验室消毒剂效力评估指导
原则

本指导原则突出体现指导性和实用性，使之更适合于我国的药品微生物实验室开展消毒剂效力

评估试验。

１８ ９２１１非无菌药品微生物控制中水分活度应用
指导原则

非无菌药品的水分活度与潜在微生物生长繁殖密切相关，降低水分活度有利于防止微生物在药

品中的生长繁殖。主要内容包括：

１微生物生长所需水分活度
２非无菌药品水分活度与微生物控制策略
３水分活度测定。

１９ ９２１２非无菌产品不可接受微生物风险控制指
导原则

本文本涵盖了不可接受微生物的定义、适用范围、常见不可接受微生物的种类、不可接受微生物

的风险识别策略、不可接受微生物风险评估的主要特征因素、不可接受微生物的风险控制要点、

不可接受微生物的判定决策树等方面的内容。

２０ ９２１３药品微生物分析方法验证、确认及转移
指导原则

明确《中国药典》微生物分析方法中关于验证、确认及转移的术语和定义，规范其使用场景，指导

药品微生物分析方法建立、使用的全过程，保证微生物分析方法在药品领域的科学应用。内容分

为三个板块，分别为药品微生物分析方法验证、药品微生物分析方法确认和药品微生物分析方法

转移。其中，验证部分的主要内容包括总则、验证的一般要求和验证内容；确认部分的主要内容

包括总则、确认要求、确认内容和确认豁免；转移部分包括总则、转移步骤和转移豁免。

２１ ９２６１辐照中药的光释光检测法指导原则 新增辐照中药的光释光检测法指导原则，用以指导建立相关方法来检测中药饮片及含生药原粉

的固体制剂是否经过电离辐射（辐照）。

２２ ９３０７生物活性测定方法设计、建立及验证指
导原则

规范、指导和推动生物活性测定方法设计、建立及验证的应用，突出生物活性测定方法生命周期

的概念以及采取科学合理的方式和质量风险管理的重要性。内容包括：

１分析目标概况；
２生物活性测定方法的设计；
３生物活性测定方法的建立；
４生物活性测定方法的验证；
５生物活性测定方法的持续确认和持续维护及再验证；
６生物活性测定方法的变更。

２３ ９３０８复方氨基酸类注射液中铝元素杂质测定
指导原则

为复方氨基酸类注射液中铝元素的测定方法的选择、建立和验证提供指导。为药品生产企业如

何对其产品进行铝元素的控制提供了参考和指引，体现出药品生产企业的主体作用。对于测定

方法，按电感耦合等离子体质谱法、电感耦合等离子体原子发射光谱法、高效液相色谱法三个部

分进行描述，每个方法均包含标准曲线法和限度检查法

２５　药包材通则和指导原则
跟踪国际药包材及相关领域的标准体系及发

展趋势，充分借鉴风险管理和全过程管理理念，践

行“政府主导、企业主体、社会参与”的标准形成机

制，充分发挥各方力量，建立了“指导原则 ＋通用
检测方法”的国家药包材标准体系。２０２５年版
《中国药典》修订了９６２１药包材通用要求指导原
则、９６２２药品包装用玻璃材料和容器指导原则，新
增９６２３药品包装用橡胶密封件指导原则、９６２４药
品包装用塑料材料和容器指导原则和 ９６２５药品
包装用金属材料和容器指导原则；收载药包材通

用检测方法５８个。

３　小结
《中国药典》四部通用技术要求是药品研发、注

册、审评、核查、上市后监管的重要依据，也是保证国

家药品标准和注册标准正确执行的重要基础。２０２５

年版《中国药典》对标国际标准，结合我国新时代医

药产业行业发展的实际，采取并行收载等积极稳妥

的措施，完成１６个 ＩＣＨＱ４Ｂ指导原则的转化与实
施。按照制剂通则、理化分析、药用辅料和药包材等

专业委员会的工作方案和编制大纲，以药品安全为

核心，以风险管理和全过程管理为主线，以药品监管

科学研究成果为基础，践行绿色环保理念，在药典通

用技术要求中扩大先进检测技术的应用、研究制定

有毒有害试剂的替代方法。对通用技术要求进行科

学系统的增修订，在国际上率先将压敏胶质量控制

指导原则载入药典，实现历史性突破。

２０２５年版《中国药典》通用技术要求的制修订
工作，深入落实党中央、国务院关于药品安全的决策

部署，积极落实“十四五”国家药品安全及促进高质

量发展规划。以保障药品安全，促进药品高质量发

展，保护和促进公众健康为目标，扩大了与国际先进

标准的协调、引入了一批新技术、新方法、新工具、新
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标准和指导原则，优化完善以《中国药典》为核心的

中药国家标准的制修订工作机制。２０２５年版《中国
药典》通用技术要求必将为建立最严谨的药品标

准，提高药品安全性和有效性，进一步提升《中国药

典》的国际影响力，发挥重要和积极的作用。
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ｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０１５ＥｄｉｔｉｏｎＧｏｉｎｇｉｎｔｏｔｈｅＮｅｗＮｏｒｍａｌＤｅ

ｖｅｌｏｐｉｎｇ［Ｊ］．ＣｈｉｎＰｈａｒｍＪ，２０１５，５０（２０）：１７８７．

［５］　徐昕怡，贺浪冲，张启明，等．２０２５年版《中国药典》理化分析

通用技术要求编制大纲简介［Ｊ］．中国药品标准，２０２３，２４

（４）：３３１．

ＸＵＸＹ，ＨＥＬＣ，ＺＨＡＮＧＱＭ，ｅｔａｌ．Ｏｖｅｒｖｉｅｗｏｆｔｈｅｏｕｔｌｉｎｅｓｏｆ

ｔｈｅｇｅｎｅｒａｌｃｈａｐｔｅｒｓｆｏｒｐｈｙｓｉｃａｌａｎｄｃｈｅｍｉｃａｌａｎａｌｙｓｉｓｏｆｔｈｅＣｈｉ

ｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５［Ｊ］．ＤｒｕｇＳｔａｎｄＣｈｉｎａ，２０２３，２４（４）

３３１．

［６］　国家药典委员会关于发布《中国药典》（２０２５年版）编制大

纲的通知 ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２２１２１９）［２０２５０２０１］．ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗ． ｃｈｐ． ｏｒｇ． ｃｎ／ｔｈｒｅｅ／ａｎｏｎ／ｕｓｅｒ／ｄｏｗｎｌｏａｄ？ ｉｄ ＝

ＦＦＥ１０Ｂ５Ｂ７０５８０Ｅ８７Ｅ０５３９７０１Ａ８Ｃ０１ＥＥＥ＆ｔｏｋｅｎ＝ｕｎｄｅｆｉｎｅｄ．

ＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎＡｎｎｏｕｎｃｅｍｅｎｔｏｎｔｈｅｒｅ

ｌｅａｓｅｏｆｔｈｅｏｕｔｌｉｎｅｏｆｔｈｅｅｌａｂｏｒａｔｉｏｎｏｆｔｈｅ２０２５ｅｄｉｔｉｏｎｏｆｔｈｅ

ＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２２１２１９）［２０２５０２

０１］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃｈｐ．ｏｒｇ．ｃｎ／ｔｈｒｅｅ／ａｎｏｎ／ｕｓｅｒ／ｄｏｗｎｌｏａｄ？

ｉｄ＝ＦＦＥ１０Ｂ５Ｂ７０５８０Ｅ８７Ｅ０５３９７０１Ａ８Ｃ０１ＥＥＥ＆ｔｏｋｅｎ＝ｕｎｄｅ

ｆｉｎｅｄ．

［７］　ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ

ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ．

ＩＣＨＨａｒｍｏｎｉｚｅｄＴｒｉｐａｒｔｉｔｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＲｅｃｏｍｍｅｎ

ｄａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｌＴｅｘｔｓｆｏｒＵｓｅｉｎｔｈｅＩＣＨＲｅｇｉｏｎｓＱ４Ｂ

（Ｒ１）［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２４０６０５）［２０２５０２０１］．ｈｔｔｐｓ：／／ｄａｔａ

ｂａｓｅｉｃｈｏｒｇ／ｓｉｔｅｓ／ｄｅｆａｕｌｔ／ｆｉｌｅｓ／ＩＣＨ＿Ｑ４Ｂ％２８Ｒ１％２９＿Ｇｕｉｄｅ

ｌｉｎｅ＿２０２４＿０６０５ｐｄｆ．

［８］　ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ

ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ．

ＩＣＨＨａｒｍｏｎｉｚｅｄＴｒｉｐａｒｔｉｔｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＲｅｃｏｍｍｅｎ

ｄａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｌＴｅｘｔｓｆｏｒＵｓｅｉｎｔｈｅＩＣＨＲｅｇｉｏｎｓｏｎ

ＴｅｓｔｆｏｒＥｘｔｒａｃｔａｂｌｅＶｏｌｕｍｅｏｆＰａｒｅｎｔｅｒａｌＰｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓＧｅｎｅｒａｌ

ＣｈａｐｔｅｒＱ４ＢＡｎｎｅｘ２（Ｒ１）［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１００９２７）［２０２５

０２０１］． ｈｔｔｐｓ：／／ｄａｔａｂａｓｅｉｃｈｏｒｇ／ｓｉｔｅｓ／ｄｅｆａｕｌｔ／ｆｉｌｅｓ／Ｑ４Ｂ％

２０Ａｎｎｅｘ％２０２％２８Ｒ１％２９％２０Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ．ｐｄｆ．

［９］　ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ

ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ

ＩＣＨＨａｒｍｏｎｉｚｅｄＴｒｉｐａｒｔｉｔｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＲｅｃｏｍｍｅｎ

ｄａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｌＴｅｘｔｓｆｏｒＵｓｅｉｎｔｈｅＩＣＨＲｅｇｉｏｎｓｏｎ

ＴａｂｌｅｔＦｒｉａｂｉｌｉｔｙＧｅｎｅｒａｌＣｈａｐｔｅｒＱ４ＢＡｎｎｅｘ９（Ｒ１）［ＥＢ／ＯＬ］．

（２０１００９２７）［２０２５０２０１］．ｈｔｔｐｓ：／／ｄａｔａｂａｓｅｉｃｈｏｒｇ／ｓｉｔｅｓ／

ｄｅｆａｕｌｔ／ｆｉｌｅｓ／Ｑ４Ｂ％ ２０Ａｎｎｅｘ％ ２０９％ ２８Ｒ１％ ２９％

２０Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｐｄｆ．

［１０］　ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ

ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ．

ＩＣＨＨａｒｍｏｎｉｚｅｄＴｒｉｐａｒｔｉｔｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＲｅｃｏｍｍｅｎ

ｄａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｌＴｅｘｔｓｆｏｒＵｓｅｉｎｔｈｅＩＣＨＲｅｇｉｏｎｓｏｎ

ＣａｐｉｌｌａｒｙＥｌｅｃｔｒｏｐｈｏｒｅｓｉｓＧｅｎｅｒａｌＣｈａｐｔｅｒＱ４ＢＡｎｎｅｘ１１［ＥＢ／

ＯＬ］．（２０１００６０９）［２０２５０２０１］．ｈｔｔｐｓ：／／ｄａｔａｂａｓｅｉｃｈｏｒｇ／

ｓｉｔｅｓ／ｄｅｆａｕｌｔ／ｆｉｌｅｓ／Ｑ４Ｂ％２０Ａｎｎｅｘ％２０１１％２０Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｐｄｆ．

［１１］　ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ

ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ．

ＩＣＨＨａｒｍｏｎｉｚｅｄＴｒｉｐａｒｔｉｔｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＲｅｃｏｍｍｅｎ

ｄａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｌＴｅｘｔｓｆｏｒＵｓｅｉｎｔｈｅＩＣＨＲｅｇｉｏｎｓｏｎ

ＢｕｌｋＤｅｎｓｉｔｙａｎｄＴａｐｐｅｄＤｅｎｓｉｔｙｏｆＰｏｗｄｅｒｓＧｅｎｅｒａｌＣｈａｐｔｅｒ

Ｑ４ＢＡｎｎｅｘ１３［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１２０６０７）［２０２５０２０１］．ｈｔ

ｔｐｓ：／／ｄａｔａｂａｓｅｉｃｈｏｒｇ／ｓｉｔｅｓ／ｄｅｆａｕｌｔ／ｆｉｌｅｓ／Ｑ４Ｂ％ ２０Ａｎｎｅｘ％

２０１３％２０Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｐｄｆ．

［１２］　ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ

ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ

ＩＣＨＨａｒｍｏｎｉｚｅｄＴｒｉｐａｒｔｉｔｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＲｅｃｏｍｍｅｎ

ｄａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｌＴｅｘｔｓｆｏｒＵｓｅｉｎｔｈｅＩＣＨＲｅｇｉｏｎｓｏｎ

ＢａｃｔｅｒｉａｌＥｎｄｏｔｏｘｉｎｓＴｅｓｔＧｅｎｅｒａｌＣｈａｐｔｅｒＱ４ＢＡｎｎｅｘ１４ｈｔ

ｔｐｓ：／／ｄａｔａｂａｓｅｉｃｈｏｒｇ／ｓｉｔｅｓ／ｄｅｆａｕｌｔ／ｆｉｌｅｓ／Ｑ４Ｂ％ ２０Ａｎｎｅｘ％

２０１４％２０Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ．ｐｄｆ．

［１３］　ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ

ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ

ＩＣＨＨａｒｍｏｎｉｚｅｄＴｒｉｐａｒｔｉｔｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＲｅｃｏｍｍｅｎ

ｄａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｌＴｅｘｔｓｆｏｒＵｓｅｉｎｔｈｅＩＣＨＲｅｇｉｏｎｓｏｎ

ＴｅｓｔｆｏｒＰａｒｔｉｃｕｌａｔｅＣｏｎｔａｍｉｎａｔｉｏｎ：ＳｕｂＶｉｓｉｂｌｅＰａｒｔｉｃｌｅｓＧｅｎｅｒａｌ

ＣｈａｐｔｅｒＱ４ＢＡｎｎｅｘ３（Ｒ１）［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１００９２７）［２０２５

０２０１］． ｈｔｔｐｓ：／／ｄａｔａｂａｓｅｉｃｈｏｒｇ／ｓｉｔｅｓ／ｄｅｆａｕｌｔ／ｆｉｌｅｓ／Ｑ４Ｂ％

２０Ａｎｎｅｘ％２０３％２８Ｒ１％２９％２０Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ．ｐｄｆ．

［１４］　ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ

ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ．

ＩＣＨＨａｒｍｏｎｉｚｅｄＴｒｉｐａｒｔｉｔｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＲｅｃｏｍｍｅｎ

ｄａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｌＴｅｘｔｓｆｏｒＵｓｅｉｎｔｈｅＩＣＨＲｅｇｉｏｎｓｏｎ

ＰｏｌｙａｃｒｙｌａｍｉｄｅＧｅｌＥｌｅｃｔｒｏｐｈｏｒｅｓｉｓＧｅｎｅｒａｌＣｈａｐｔｅｒＱ４ＢＡｎｎｅｘ



·４４　　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２５，２６（１）
１０（Ｒ１）［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１００９２７）［２０２５０２０１］．ｈｔｔｐｓ：／／ｄａ

ｔａｂａｓｅｉｃｈｏｒｇ／ｓｉｔｅｓ／ｄｅｆａｕｌｔ／ｆｉｌｅｓ／Ｑ４Ｂ％ ２０Ａｎｎｅｘ％ ２０１０％

２８Ｒ１％２９％２０Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｐｄｆ．

［１５］　ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ

ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ．

ＩＣＨＨａｒｍｏｎｉｚｅｄＴｒｉｐａｒｔｉｔｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＲｅｃｏｍｍｅｎ

ｄａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｌＴｅｘｔｓｆｏｒＵｓｅｉｎｔｈｅＩＣＨＲｅｇｉｏｎｓｏｎ
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