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　　中药标准是中医药事业高质量发展的重要技术
支撑，《中国药典》作为中药标准体系的核心，在推

动中医药产业发展、促进中医药创新、保障药品安全

有效、维护公众健康等方面发挥了不可替代的作

用［１］。２０２５年版《中国药典》将于近期由国家药品
监督管理局会同国家卫生健康委员会审核批准后颁

布实施。

２０２５年版《中国药典》一部的编制认真贯彻落
实《中共中央 国务院关于促进中医药传承创新发展

的意见》（以下简称《意见》），围绕２０２５年版《中国
药典》编制大纲，坚持以中医药理论为指导、以中医

临床疗效为导向、以中药科学研究为基础，稳步提升

中药安全性质量控制、完善中药饮片标准体系、进一

步优化中药标准形成机制，坚持守正创新，把“最严
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谨的标准”落到实处。

１　主要增修订情况
１１　中药安全性控制方面

２０２５年版《中国药典》深入贯彻落实《意见》中
“严格农药、化肥、植物生长调节剂等使用管理，分

区域、分品种完善中药材农药残留、重金属限量标

准”的要求，加强禁用农药、使用农药、植物生长调

节剂、重金属及有害元素等中药外源性有害物质的

控制，提高中药安全性保障水平。

１１１　农药残留　一是进一步加强禁用农药控
制，扩大禁用农药品种数量。通则方面，在《中国药

典》２０２０年版植物来源的中药材和饮片不得检出３３
种禁用农药的基础上，将禁用农药品种增加到 ４７
种。品种各论方面，删除了人参、西洋参、红参标准

正文中“其他有机氯类农药残留量”项下的六氯苯、

七氯、氯丹的检测项，删除了黄芪、甘草的“其他有

机氯类农药残留量”检查项，统一执行《药材与饮片

检定通则》（通则 ０２１２）中禁用农药残留的相关
要求。

二是制定中药中使用农药的标准。依托《食品

安全国家标准　食品中农药最大残留量限量》（ＧＢ
２７６３），对人参、三七、白术、百合、延胡索、金银花、
枸杞子、铁皮石斛、浙贝母、川贝母、湖北贝母、伊贝

母、平贝母、菊花等１４个中药材品种的３５种登记农
药制定了农药最大残留限量标准，统一收载于《药

材与饮片检定通则》（通则０２１２）中。
１１２　重金属及有害元素　稳步推进中药中重金
属及有害元素控制，按照不同风险等级对植物来源

的中药材及饮片制定重金属及有害元素限量标准。

一是在《药材和饮片检定通则》（通则０２１２）中规定
了５２个中药材和饮片的重金属及有害元素的统一
限量标准。二是在《中国药典》２０２０年版基础上，对
各论项下收载相关检查项的品种进行了调整：黄芪、

西洋参、甘草、白芷、白芍、枸杞子、当归、三七、山楂、

桃仁、酸枣仁、丹参、黄精等１３个品种删除了标准正
文中“重金属及有害元素”检查项，执行《药材和饮

片检定通则》（通则０２１２）中的相关规定；川芎、黄连
２个品种在标准正文中新增了“重金属及有害元素”
检查项；人参、山茱萸、栀子、葛根、金银花等５个品
种的此项内容未进行修订，与《中国药典》２０２０年版
一致。调整后，２０２５年版《中国药典》各论中收载有
“重金属及有害元素”检查项的植物类中药材品种

共７个。

１１３　植物生长调节剂　２０２５年版《中国药典》
首次建立中药材中植物生长调剂的限量标准———麦

冬中多效唑的限量标准。研究单位根据大批检测数

据、连续残留监测数据、种植实验数据等，结合产业

发展需求，科学的制定了限量指标，为其他植物生长

调节剂限量指标的制定提供了参考。此限量标准收

载于《药材和饮片检定通则》（通则０２１２）。
１１４　真菌毒素　２０２５年版《中国药典》进一步
加强中药材和饮片中真菌毒素的控制，黄芪、槟榔等

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

中，赭曲霉毒素Ａ为《中国药典》一部首次收载。此
外，２０２５年版《中国药典》还加强了红曲制剂中真菌
毒素的控制，在血脂康系列制剂后附的红曲标准中，

对于存在安全性风险、具有肾毒性的发酵产物“桔

青霉素”［２］，建立了检查项。

１１５　完善外源性有害物质检测方法　２０２５年版
《中国药典》建立完善了外源性有害物质的检测方

法，提高检测的专属性、准确性和稳定性。新增了

《植物生长调留量测定法》（通则 ２３４２）。修订了
《农药残留量测定法》（通则２３４１），在此通则中新
增了“相关药材及饮片品种中农药多残留测定法”

“药材及饮片中二硫代氨基甲酸盐类农药残留量测

定法”。修订了《“铅、镉、砷、汞、铜”测定法》（通则

２３２１），修订完善了此通则中收载的“原子吸收分光
光度法和电感耦合等离子体质谱法”，新增了“原子

荧光光谱法测定中药中砷、汞元素”等内容。建立

了适合中药的辐照中药光释光检测法———《辐照中

药光释光检测指导原则》（指导原则９２６１），并作为
指导原则首次收载于中国药典。

１２　中药材及饮片标准
中药材和饮片是中医药事业发展的重要物质基

础，提升其质量对于振兴中医药产业发展、保障人民

健康至关重要。２０２５年版《中国药典》增修订药材、
饮片标准２００余个，主要内容为规范中药材名称和来
源；补充完善饮片检测项目；对部分品种标准项目、限

度设定不合理等问题开展立项研究；加快国家中药饮

片炮制规范的编制工作、完善饮片标准体系等。

１２１　规范中药材名称和来源　药典标准中“来
源”项规定了中药材所用植物、动物（矿物）的物种

（种类）、药用部位和加工方法，是中药材和饮片质

量的源头保障，对其的考证研究是中药标准研究和

制定的重要工作［３４］。２０２５年版《中国药典》在《中
国药典》２０２０年版基础上，继续开展对部分中药
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类别　 增修订情况 相关内容

通则　　 新增 植物生长调留量测定法（通则２３４２）

修订 通则０２１２“药材和饮片检定通则”：
　完善并更新中药材及饮片中禁用农药指标及
限度；

　新增１４个中药材品种的农药最大残留限量；
　新增麦冬中多效唑的限量标准；
　新增重金属及有害元素限量标准，涉及５２个
植物类中药材及饮片品种

通则２３４１“农药残留量测定法”：
　新增“相关药材及饮片品种中农药多残留测
定法”

　新增“药材及饮片中二硫代氨基甲酸盐类农药
残留量测定法”

通则２３２１“铅、镉、砷、汞、铜”测定法：
　修订“原子吸收分光光度法和电感耦合等离子
体质谱法”，

　新增“原子荧光光谱法测定中药中砷、汞元
素”等

指导原则 新增 “辐照中药光释光检测指导原则”（指导原则

９２６１）

材的本草考证工作［５］。根据本草考证，结合植物、

动物分类学研究，对于国内外均已形成共识或定论

的，修订相应标准；对于尚未形成共识和定论的，暂

未修订。目前２０２５年版《中国药典》已对麦冬、松
花粉、鳖甲、蝉蜕等中药材名称、拉丁学名等内容进

行了修订、规范和订正。

１２２　完善饮片标准　中药饮片在中医临床中以
汤剂方式广泛使用，２０２５年版《中国药典》根据饮片
临床使用特点，继续补充完善了饮片性状、杂质、水

分、灰分、浸出物五项基本质控指标，共有１００余个
饮片标准进行了修订，饮片标准进一步提升完善。

１２３　完善和规范中药饮片炮制方法　基于传统
炮制理论和企业生产实际，药典委组织制定了《国

家中药饮片炮制规范》（以下简称《国家炮制规

范》），《国家炮制规范》为中药饮片的国家药品标

准，与《中国药典》执行上相互补充［６］。目前已颁布

实施品种６１个，逐步形成了以《中国药典》为主体，
《国家炮制规范》为协同的饮片标准体系。

表２　植物类中药安全性控制项目及相关内容
Ｔａｂ２　ＳａｆｅｔｙｃｏｎｔｒｏｌｉｔｅｍｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅｃｒｕｄｅｄｒｕｇｓｗｉｔｈｐｌａｎｔｏｒｉｇｉｎ

项目　　　 内容 增修订情况

农药残留 禁用农药———２０２５年版《中国药典》禁用农药品种增加到４７种。 修订

使用农药———首次建立中药中使用农药限量标准———对人参、三七、白术、百合、延胡索、

金银花、枸杞子、铁皮石斛、浙贝母、川贝母、湖北贝母、伊贝母、平贝母、菊花等中药材品种

的３５种登记农药品种制定了的农药最大残留限量标准。

首次建立

重金属与有害元素 按风险等级分类管理

———７个中药品种正文项下收载【重金属及有害元素】检查项：人参、山茱萸、栀子、葛根、
金银花、川芎、黄连。

———５２个植物类中药品种收载的限量标准收载于“药材和饮片检定通则”（通则０２１２）：三
七、大枣等，执行统一的限量标准。

修订

植物生长调节剂 建立了麦冬中多效唑的限量标准 首次建立

真菌毒素 黄芪、槟榔等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；

血脂康制剂原料红曲 制定了桔青霉素检查项。

赭曲霉毒素为首次收载

１２４　中药材与饮片性状和显微鉴别的修订　显
微鉴别包括组织鉴别和粉末鉴别，是中药真伪鉴别

的重要手段，对于性状不明显、易混及破碎的中药材

和饮片的鉴别具有重要作用［３］。中药材和饮片的

“性状”是判定真伪、评价优劣的重要项目，是质量

标准的重要组成部分［７］。针对业界反映较为集中

的问题，药典委组织多家药检机构和科研院所，对

２００余个中药材和饮片品种开展了显微鉴别和性状
的专项研究。根据课题研究成果，对６０余个品种的
性状和显微鉴别项进行了修订。

１２５　新增饮片品种和规格　２０２５年版《中国药
典》新增了部分饮片品种和规格，其遴选原则与上

版药典一致：临床普遍使用的传统饮片形式；来源明

确；相应的中药材标准已收入现行版药典；炮制工艺

明确、炮制方法合理［４］。例如三七药材质地坚硬，

难以粉碎，药典仅收载了“三七粉”饮片。随着生活

水平的不断提高，三七的使用量日益加大，粉碎加工

也更加方便。为满足临床用药需求，在符合上述遴

选原则基础上，药典增加了三七净制饮片，并规定

“用时捣碎或研成细粉”。

１２６　科学修订中药材与饮片标准　对于标准存
在药材和饮片实际情况脱节、标准限度设置不合理

等问题，药典委组织开展了专项研究。根据研究情

况，科学调整了川射干饮片总灰分限度、炒紫苏子水
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分限度、大黄炭浸出物限度和麸炒苍术饮片总灰分

限度。因炮制过程中多糖会水解，导致含量下降，为

防止出现炮制不充分等情况，删除了酒黄精的多糖

含量测定项。因可能存在色谱峰干扰，删除了远志

中远志 酮Ⅲ的含量测定项［８］等。

１３　中药成方制剂和单味制剂
中成药是中医药的重要组成部分，其质量直接

影响临床用药的安全性、有效性。提高中成药质量

标准，对于维护人民用药安全具有重要作用。２０２５
年版《中国药典》新增修订中成药品种２００余个，拟
不再收载品种１９个。主要内容为以中医临床需求
为导向，调整中成药品种；提高中成药标准整体控制

水平；进一步规范药典收载中成药品种的规格表述；

探索制定中成药含量限度上下限等。

１３１　品种增加与退出情况　２０２５年版《中国药
典》共涉及４７个品种的调整，在品种遴选方面，坚
持“临床常用、疗效确切、使用安全、工艺成熟、质量

可控”的原则，共新增品种２８个，进一步扩大了国
家基本药物目录与国家基本医疗保险用药目录的涵

盖面。在品种退出方面，按照 ２０２５年版《中国药
典》《编制大纲》要求，不再收载以使用野生濒危动

植物为原料的中成药、临床长期不使用无批准文号

的中成药、可能存在安全性问题的中成药，共涉及九

圣散、竹沥达痰丸、羊胆丸、妇科通经丸、胡蜂酒等

１９个品种。另外，２０２５年版《中国药典》未新增含
濒危野生动植物的中药品种。

１３２　规范中成药规格表述　２０１７年原国家食品
药品监督管理总局发布了《中成药规格表述技术指

导原则》，要求通过国家药品标准制修订工作及上

市后变更补充申请逐步修订规范已上市中成药的规

格表述。２０２５年版《中国药典》在编制过程中，根据
上述指导原则，对新增、修订品种的规格表述进行了

规范，明确了单位制剂中所相当的处方药味（包括

饮片、提取物、有效成分等）的理论量（或标示量），

并同步修订限度表述等相关内容。

１３３　修订完善中成药标准　结合药品监管工作
中发现的问题，进一步完善、提高中成药标准。《中

国药典》２０２０年版一部中有６０余个中成药品种使
用乌头碱对照品、士的宁对照品，但乌头碱、士的宁

为剧毒成分，按公安部要求已不再发放对照品，标准

执行存在困难。为解决上述问题，２０２５年版《中国
药典》开展了替代研究———使用乌头双酯型生物碱

对照提取物、马钱子总生物碱对照提取物替代乌头

碱、士的宁对照品，并完成了５７个品种的修订、起草

了相关指导原则。

１３４　做好上市后变更与国家药品标准的衔接工
作　２０２５年版《中国药典》按照中药上市后变更有
关规定，开展中成药标准相关内容的修订工作，做好

品种上市后变更与国家药品标准修订的衔接，确保

药品标准顺利执行。如桂龙咳喘宁颗粒，依据上市

后变更结果，修订了制法中浸膏的相对密度并增加

倍他环糊精包合步骤；增液颗粒经上市后变更修改

了辅料种类、制粒方式、制成总量、规格等内容，制法

的变化也导致成品性状变化，药典对其制法、性状、

规格等项目进行了同步修订。

１３５　探索制定含量限度上下限　中成药含量测
定多只规定低限，上下限的制定对于控制药品安全

和保证批间一致性具有重要作用。在２０２５年版《中
国药典》中，考虑到血脂康制剂中的他汀类成分既

是降脂的活性成分，又具有一定的肝毒性、肌毒性和

神经毒性［２］，因此在标准中探索制定了洛伐他汀的

含量上下限，进一步保障药品安全。

１３６　加强标准的整体性控制　中药成分复杂，
为了能够较全面地控制中药质量的稳定性和有效

性，２０２５年版《中国药典》继续加强中药整体质量控
制、多成分控制。小柴胡颗粒、橘红痰咳液、癃闭舒

胶囊、复方丹参滴丸等多个品种增加了指纹图谱或

特征图谱以及多指标含量测定等整体控制的方法。

２　２０２５年版《中国药典》一部的特点
２１　中药安全性控制稳步提升

２０２５年版《中国药典》在中药外源性有害物质
的控制方面进一步提升，在扩大禁用农药检测品种

及限量要求的基础上，首次研究制定中药材使用农

药的限量标准，完善了中药农药残留标准体系。首

次制定植物类中药中植物生长调剂残留的检测方法

和限量标准，为今后此类标准的制定提供了参考。

在重金属及有害元素的限量标准方面，按照不同风

险等级对中药材及饮片制定限量标准。合格率相对

较高品种的重金属及有害元素限度列入检定通则

中，企业在做好追溯的情况下可不必进行批批检测，

减轻企业负担；合格率相对较低的品种，在各论项下

收载相关检查项，批批检测，以保证用药安全。２０２５
年版《中国药典》还对中药内源性有毒有害物质开

展了立项研究，建立了乌头碱、士的宁等毒性成分的

对照品替换研究指导原则等。

经过多版药典，目前我国中药安全性控制的水

平与国际持平，部分项目已达到引领国际植物药标
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准的水平。

２２　中药标准更加科学严谨
一是标准间的协调性进一步完善。饮片是临

床调剂和中成药生产的重要原料，但长期以来，相

对于药材标准，饮片标准的质量控制项目存在缺

失或不够完善的情况。２０２５年版《中国药典》通
过增加饮片的性状、水分、灰分、浸出物等质量控

制项目，提升饮片标准质量的同时，加强了药材与

饮片间标准的协调性。二是以问题为导向，进一

步提高了标准的适用性和实用性。２０２５年版《中
国药典》对于部分标准存在药材和饮片实际情况

脱节、标准限度设置不合理等问题，基于专项研究

结果，科学调整相关检测项目的限度；结合药品监

管工作中发现的问题，完善中成药相关标准。例

如通过开展对照提取物替代研究，解决乌头碱对

照品、士的宁对照品不再发放影响标准执行的问

题。三是标准专属性进一步增强。通过修订性状

项、显微鉴别项，完善薄层色谱项，建立相关指标

成分的含量测定项等方法，进一步加强了中药标

准的专属性。四是更加注重中药质量控制的整体

性，采用指纹图谱、特征图谱等检测技术，实现主

要化学成分的整体控制。

２３　中药标准形成机制进一步完善
２０２５年版《中国药典》积极探索完善中药国家

标准形成机制，努力构建“政府主导、企业主体、社

会参与”的药品标准工作新格局。一是在药典编制

过程中，深入行业协会、生产企业、医疗机构、高校、

科研机构开展中药标准工作调研，收集社会各界对

于中药标准制定的意见，进一步凝聚企业和社会各

界力量共同参与中药标准制定和修订工作。二是加

强国家药品标准课题立项管理，引入竞争机制，公

开、择优确定标准课题承担单位；深化公开机制，对

立项信息、起草复核单位等信息对外公开，确保标准

工作公开、公平、公正。三是进一步强化企业和社会

第三方直接申请修订中药国家药品标准渠道，完善

标准形成机制。鼓励上市许可持有人、科研院所等

社会力量主动开展标准研究的品种。２０２５年版《中
国药典》增修订的金钱胆通颗粒、桂林西瓜霜、金嗓

开音胶囊等多个中成药标准均为企业或社会第三方

按照国家药品标准制修订技术要求开展研究后申

报，充分发挥了企业的主体作用［９］。

２４　中药饮片标准体系进一步健全
中药饮片是中药材经过炮制后可直接用于中医

临床或制剂生产使用的药品［１０］。饮片炮制的是否

规范直接影响到中药质量及中医临床用药安全。根

据《中华人民共和国药品管理法》，中药饮片应当按

照国家药品标准炮制；国家药品标准没有规定的，应

当按照省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部

门制定的炮制规范炮制。《中国药典》为中药饮片

的国家药品标准，收载的饮片一般在全国范围内使

用广泛；省级中药材标准或省级中药饮片炮制规范

为中药饮片的地方标准，收载的为地方习用药材与

饮片，是国家药品标准的补充。目前有３０个省级行
政区制定了省级饮片炮制规范，但各地的炮制规范

不统一，存在编排体例不同、设立项目存在差异、控

制水平参差不齐、修订频率不同、饮片名称存在“同

物异名”等问题，可能影响中药饮片质量。为了健

全中药饮片标准体系，促进中药饮片生产的规范化、

标准化，根据《中华人民共和国药品管理法》《意见》

的有关规定，国家药品监督管理局组织药典委制定

了《国家炮制规范》。《中国药典》《国家炮制规范》

均为饮片的国家标准，二者收载侧重不同，执行上相

互补充，可更好促进中药饮片质量提升、保障临床用

药安全有效［６］。

２５　以临床需求为导向调整药典品种
２０２５年版《中国药典》品种的增加与退出的调

整更加注重临床需求，一是在品种增加方面，品种的

遴选原则与上版药典相同，重点考虑临床常用、安全

有效、质量可控、剂型合理的品种，持续扩大基药、医

保目录的覆盖率；根据中医临床需求的变化，对饮片

收载进行了调整，新增临床普遍使用的饮片规格。

二是在品种退出方面，２０２５年版《中国药典》积极探
索完善品种的退出机制，首次不再收载临床上长期

不使用无批准文号的品种。

３　结语
２０２５年版《中国药典》一部以中医临床需求为

导向，着力提升中药安全性保障水平、提升中药标准

整体控制水平、健全中药饮片标准体系、完善标准形

成机制，在强化技术支撑服务药品监管、促进中医药

事业发展、保障人民用药安全、维护公众健康等方面

发挥重要作用。

自《中国药典》１９６３年版首次将中药与化学药
品等标准分开收载以来，中药标准不断完善提高，从

“丸散膏丹、神仙难辨”到目前建立包含“来源、性

状、鉴别、检查、指纹图谱、特征图谱、浸出物、含量测

定、炮制、性味归经、功能主治、用法用量、注意、贮

藏”等内容的整体的质控标准，质量标准体系不断
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完善；从传统的经验鉴别到如今采用现代成熟分析

技术，标准的专属性、稳定性和准确性不断提升。但

中药成分复杂，科学研究尚不能完全揭示作用机理，

中药标准是现阶段的认知水平、科学技术检测水平、

产业发展需求以及人民用药需求多方作用的结果。

随着中医药相关科学技术的深入，《中国药典》标准

也需不断提升完善，建立“最严谨的标准”永远在

路上［１１１２］。
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