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摘要：《中国药典》是中国药品研制、生产、使用和监督管理等均应遵循的法定依据，２０２５年版《中国药典》即
将发布实施。本文通过对２０２５年版《中国药典》三部的增修订情况进行介绍，分析新版药典的特点及其未
来国家标准发展方向以便更好地执行２０２５年版《中国药典》三部。
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　　２０２５年版《中国药典》三部（以下简称本版药
典）的编制围绕保障公众用药安全、维护公众健康

这一核心目标，以科学为基石，紧密结合我国生物制

品生产监管实际，同时兼顾国内外生物医药产业技

术的发展趋势，坚持以临床价值为导向的原则，不断

完善国家标准体系，在生物制品总论、各论品种、检

测技术与方法以及技术指南等方面扩大收载范围，

积极推进国际标准的协调统一，加快优势技术的转

化，大力促进检测方法的替代研究，在确保生物制品

质量和安全性的同时，积极推动生物医药领域朝着

绿色可持续的方向发展，提升了国家标准的科学性、

专业性和权威性。

本版药典由凡例、总论品种正文（各论）、通则

（含生物制品通用性技术要求）和指导原则构成。

根据２０２５年版《中国药典》编制大纲的相关要求，
对各部分内容均进行了增修订（表１）。本文重点介
绍了本版药典主要增修订情况、特点以及对于生物

制品国家标准制修订的思考，为新版药典实施提供

参考。

１　增修订情况
１１　生物制品通用性技术要求 （已调整至通则）

生物制品通用性技术要求的修订，始终坚持与

现行药品法规变化发展保持一致的理念，强化了
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类别　　　　　

（Ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ）　　　　　

２０２０

ＣｈＰ

２０２５

ＣｈＰ

新增

（Ｎｅｗ）

修订

（Ｒｅｖｉｓｅ）

未收载

２０２５年版

凡例（ＧｅｎｅｒａｌＮｏｔｉｃｅｓ） １ １ ０ １ ０

生物制品通用技术要求（ＧｅｎｅｒａｌｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＢｉｏｌｏｇｉｃｓ） ８ ９ １ ５ ０

总论（ＧｅｎｅｒａｌＭｏｎｏｇｒａｐｈｓ） ８ ９ １ ６ ０

各论第一部分（预防类）（ＭｏｎｏｇｒａｐｈｓＦｏｒＰｒｏｐｈｙｌａｘｉｓ） ５４ ５７ ４ ２７ １

第二部分（治疗类）（ＭｏｎｏｇｒａｐｈｓＦｏｒＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃＵｓｅ） ８８ ８６ ９ ３３ １１

第三、四部分（包括体内诊断和体外诊断）（ＤｉａｇｎｏｓｔｉｃＲｅｇｅｎｔｓｆｏｒｉｎｖｉｖｏａｎｄｉｎｖｉｔｒｏＴｅｓｔ） １１ １０ ０ ３ １

各论总计（Ｔｏｔａｌｏｆｍｏｎｏｇｒａｐｈ） １５３ １５３ １３ ６３ １３

通则（生物制品通用技术要求、检测方法指导原则）（ＧｅｎｅｒａｌｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＢｉｏｌｏｇｉｃｓ，ＣｈａｐｔｅｒｓａｎｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅ）１８０ ２１６ ３６ ２６ ０

注：２０２５年版《中国药典》将生物制品通用技术要求内容全部转移至通则０２３１至０２３９，为更好地与《中国药典》２０２０年版比较和理解，本文

仍保留此项分类。因其数量在通则中统一进行计算，故总计中此栏不再参与计算。其中“生物制品生产检定用动物细胞基质制备及质量控

制”拆分为“通则０２３４生物制品生产用动物细胞基质及质量控制”和“通则０２３５生物制品检定用动物细胞质量控制”。包括原２０２０年版生

物制品通用技术要求９个统一调整至通则，增加收载四部通则１０个，增订通则和指导原则１７个。
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通用技术要求的系统性与规范性，为生物制品从研

发、生产到使用的全生命周期质量控制提供了坚实

基础和有力支撑。

１１１　生物制品通用性技术要求总体情况　本版
药典将《中国药典》２０２０年版［１］三部八个生物制品

通用技术要求转移至通则０２３１至０２３９继续收载。
其中“生物制品生产用动物细胞基质制备及质量控

制（通则０２３４）”和“生物制品检定用动物细胞质量
控制（通则０２３５）”系由上版 （《中国药典》２０２０年
版三部）“生物制品生产检定用动物细胞基质制备

及质量控制”拆分修订而成。“国家生物标准物质

研制（通则０２３７）”系上版“生物制品国家标准物质
制备和标定规程”增加生物标准物质研制标定内容

修订而成。“０２３３生物制品生产检定用菌毒种管理
规程”和“０２３９生物制品分包装及贮运管理”两个通
则系根据国家有关法律法规和实际监管情况进行了

部分修订。

１１２　生物制品通用性技术要求具体修订情况　
本版药典“通则０２３４生物制品生产用动物细胞基质
制备及质量控制”是基于世界卫生组织（ＷＨＯ）和国
际人用药品注册技术协调会（ＩＣＨ）［２３］等国际相关
指导原则的变化趋势，结合我国生物制品发展的需

求进行了较大的修订。我国最早的生产用动物细胞

基质质控要求是从１９７９年版《中国生物制品规程》
“用于疫苗生产的人二倍体细胞的要求”开始，随着

疫苗和生物技术产品的发展，《中国生物制品规程》

２０００年版和《中国药典》２０１０年版三部进行了两次
较大的修订，逐渐形成了上版原代细胞、人二倍体细

胞、连续传代细胞的质量要求的适用范围。本次修

订首次将昆虫细胞纳入适用范围，增加了风险评估

策略［４］，相应优化了细胞检定的项目，在传统检测

方法基础上增加了基于风险评估的病毒核酸扩增方

法或 ＮＧＳ（下一代测序或高通量测序）法作为补充
或替代的内容，旨在进一步提升细胞管理的科学性、

合理性与安全性。“通则０２３５生物制品检定用动物
细胞基质的要求”是在上版药典内容基础上增加了

特定基因修饰检定细胞的内容，包括对其构建过程，

特征鉴别，使用代次内稳定性等方面提出具体要求，

以满足产业发展的需求。

本版药典“通则０２３７国家生物标准物质研制”
的修订重点系对国家生物标准物质的定义、研制和

管理进行规范解读，增加了标准物质的互换性和基

线样品的定义。在标准物质制备中增加了生物安全

性的考量，标定方案聚焦量值传递的连续性，强调依
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据标准物质的特性进行监测，这些规范措施有力地

推动了标准物质全生命周期研究的深入开展以及生

物制品标准物质的升级换代。

本版药典收载的“通则０２３９生物制品分包装及
贮运管理”系由上版药典将以往生物制品分批分装

冻干等内容整合后结合我国生物制品监管体系和药

品生产质量管理规范（ＧＭＰ）全面实施的现状修订
而成。生物制品分批、分装和包装规程自《生物制

品法规》草案 （１９５１年）及《生物制品法规》修订本
（１９５２年）开始收载，历版《中国生物制品规程》和
《中国药典》三部都有收载，本版药典主要对分批、

分装和冻干等方面结合现行药品法规和风险评估策

略进行了修订。本版药典“通则０２３３生物制品生产
检定用菌毒种管理及质量控制”的修订系根据国家

《人间传染的病原微生物目录》（２０２３版），增加了
部分菌毒种名称和危害程度分类。

本版药典生物制品通用技术要求的修订重点

是引入了风险评估策略，对现有药品法律法规、技

术指南已涵盖的内容，变传统强制性描述为基于

风险评估的指导。这一改变并非降低国家标准，

而是旨在科学保障生物制品质量安全的前提下赋

予研发生产机构更大的决策空间，以激发创新活

力，充分发挥国家标准的指导作用，推动生物制品

行业健康发展。

１２　总论
生物制品总论的增修订工作始终都是紧密围绕

生物制品研发动态以及整体上市产品的实际状况展

开，同时高度重视国际发展趋势，注重与先进标准的

协调统一。一方面，对已收载相关各论的总论进行

全面规范，确保现有生物制品标准的严谨性和一致

性；另一方面，针对暂未收载品种各论的生物制品，

以前瞻性视角收载相应总论，为未来可能上市的产

品奠定标准基础。

１２１　新增总论　本版药典新增了“人用抗体偶
联药物（ＡＤＣ）制品总论”。ＡＤＣ药物作为近年来肿
瘤领域发展最快的治疗方式之一，目前国内外已有

十几种ＡＤＣ获批，超过２００种正在进行临床试验。
本版药典从ＡＤＣ药物的概述、制造工艺、质量控制
要点以及保存运输条件等方面进行了系统阐述，对

规范并提高我国ＡＤＣ药物的生产和质量控制水平，
保证ＡＤＣ药物的安全、有效和质量可控具有重要意
义。

１２２　修订总论　本版药典对总论中异常毒性检
查的内容进行了修订，提出应根据风险评估结果以

及产品本身质量属性特点确定制品质量标准中是否

设置异常毒性检查项目。修订涉及“人用疫苗总

论”，“人用重组ＤＮＡ蛋白制品总论”，“人用重组单
克隆抗体总论”、“人用基因治疗制品总论”和“人用

聚乙二醇化重组蛋白及多肽制品总论”５个总论。
总论中这项修订是基于异常毒性检查法的历史

背景、检查目的、国内外大量监测数据以及国际上逐

渐取消常规异常毒性检查的管理经验，我国当前医

药发展的现状和具体情况，结合风险评估和产品特

性修订的常规检查策略要求。在药品 ＧＭＰ体系尚
不完善的历史阶段，异常毒性检查法作为药品常规

批次放行的质量控制指标，被全球各国药典普遍纳

入。近二十年来，随着对异常毒性检查法的深入研

究，以及对该方法在实践应用中固有缺陷的逐步揭

示，各国药品监管机构的监管理念发生了显著转变，

并在一定程度上达成了国际共识。此次针对异常毒

性检查法的修订，对于深化我国生物制品安全性评

价项目的认知，降低生产企业检验成本以及促进替

代试验方法的应用具有坚实的意义。新版“人用重

组ＤＮＡ蛋白制品总论”还对重组 ＤＮＡ蛋白制品增
订了异质性相关要求，完善了质量标准技术要求的

内容。

本次总论增修订拓展了生物制品的收载范围，

完善了国家标准体系，并提前对前沿技术和新兴产

品类型进行了布局，引导新兴领域按照国家标准要

求开展工作，有力推动生物制品行业向更高质量、更

规范化方向发展。

１３　品种各论
１３１　新增品种情况　基于《中国药典》各论收载
的原则，本版药典结合临床应用实际进一步完善了

生物制品国家标准体系，扩大了收载范围，加快近年

来国内具有领先优势的已上市品种和相关技术向国

家标准的转化，新收载了疫苗、抗体类药物和激素类

药物等１３个品种（表２）。
新增预防用生物制品各论中，“１３价肺炎球菌

多糖结合疫苗 （破伤风类毒素／白喉类毒素）”和
“双价人乳头瘤病毒疫苗 （大肠埃希菌）”是两款我

国自主研发的疫苗。前者是双载体细菌结合疫苗，

通过将双载体与多糖蛋白的结合，优化了抗原递呈

过程，相比传统单一载体疫苗，是结合疫苗技术的创

新，为肺炎球菌疾病的预防与控制开辟了新的路径。

后者是大肠埃希菌表达的重组病毒疫苗，主要用于

预防由两种高危型人乳头瘤病毒引发的相关疾病。

另外新增“冻干 ｂ型流感嗜血杆菌结合疫苗”和“Ｉ
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型ＩＩＩ型脊髓灰质炎减毒活疫苗糖丸（人二倍体细
胞）”作为原有疫苗的新剂型被收载于本版药典。

这些新品种和新剂型的收载，丰富了我国自主知识

产权疫苗种类和剂型，提高了国内疫苗的可及性与

适用性，也从侧面反映了我国疫苗产业整体研发、生

产能力的显著提升。

新增治疗用生物制品各论中，本部药典收载了

我国自主研发拥有知识产权的“金培生长激素”，是

全球首个聚乙二醇化的长效生长激素制剂；利妥昔

单抗、曲妥珠单抗等 ５个单抗品种是近年来我国研
发上市的生物类似药代表品种。建立这些生物类似

药国家标准，有助于统一和提高生物类似药标准，进

一步提升上市产品质量，为后续新研发产品提供重

要参考。新收载的“人凝血因子 Ⅸ”是血液制品中
凝血因子类制品，作为具有重要临床价值的血浆蛋

白，我国凝血因子 Ⅸ 国家标准的制定，对我国人血
浆资源的充分利用，提高血浆的经济价值和社会效

益，推动血浆蛋白分离产业的发展具有积极意义。

表２　２０２５年《中国药典》三部新增品种
Ｔａｂ２　ＮｅｗｍｏｎｏｇｒａｐｈｏｆＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５ｅｄｉｔｉｏｎＶｏｌｕｍｅⅢ

预防用生物制品　
（ＢｉｏｌｏｇｉｃｓｆｏｒＰｒｏｐｈｙｌａｘｉｓ）　

治疗用生物制品

（ＢｉｏｌｏｇｉｃｓｆｏｒＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃＵｓｅ）

细菌疫苗（ＢａｃｔｅｒｉａｌＶａｃｃｉｎｅ） 病毒疫苗（ＶｉｒｕｓＶａｃｃｉｎｅ） 血液制品（Ｂｌｏｏｄｐｒｏｄｕｃｔｓ） 生物技术产品（Ｂｉｏｔｅｃｈｐｒｏｄｕｃｔｓ）

１３价肺炎球菌多糖结合疫苗
（破伤风类毒素／白喉类毒素）

双价人乳头瘤病毒疫苗（大肠埃希菌） 人凝血因子Ⅸ 人生长激素注射液

冻干ｂ型流感嗜血杆菌结合疫苗 Ⅰ型Ⅲ型脊髓灰质炎减毒活疫苗糖丸
（人二倍体细胞）

金培生长激素注射液 （曾用名：聚

乙二醇重组人生长激素注射液）

注射用人促卵泡激素

注射用曲妥珠单抗

注射用英夫利西单抗

利妥昔单抗注射液

阿达木单抗注射液

贝伐珠单抗注射液

１３２　未收载品种情况　基于药品注册和临床应
用的实际情况以及产品的更新换代，本版药典不再

收载上版包括吸附百日咳白喉联合疫苗、冻干白喉

抗毒素、冻干破伤风抗毒素、冻干多价气性坏疽抗毒

素、冻干肉毒抗毒素、冻干抗腹蛇毒血清、冻干抗五

步蛇毒血清、冻干抗银环蛇毒血清、冻干抗眼镜蛇毒

血清、冻干人免疫球蛋白、冻干乙型肝炎人免疫球蛋

白、冻干破伤风人免疫球蛋白和布氏菌纯蛋白衍生

物等预防、治疗和体内诊断共１３个品种。
１３３　修订品种情况　随着我国生物制品研发、
生产能力的提升，本版药典对生物制品的认识在深

度和广度上都有了显著提升。质量源于设计（ＱｂＤ）
和动物试验替代、减少和优化（３Ｒ）［４］理念逐渐融入
国家药品标准，质量控制策略也在持续优化。在这

一背景下，本版药典对６０余个预防用和治疗用生物
制品品种进行了修订。

预防用生物制品修订主要体现在以下几个方

面：不断完善的国家药品标准质量控制和评价体系，

不仅通过终产品的出厂检验，更是将质量管控贯穿

于整个生产过程的控制与验证。在活性结构特性明

确、生产工艺稳定的前提下，ｂ型流感嗜血杆菌多糖

结合疫苗可采用理化方法替代效力试验检测；当工

艺验证证实内毒素为主要热原时，允许用内毒素检

测替代热原检测。通过评估方法优化的必要性和可

接受性，结合生物技术的发展，原有检测方法不断获

得优化。减毒活疫苗病毒滴度检测方法改为单支分

别测定或多支混合测定，加强对疫苗批内差异的控

制。这些修订不仅确保了质量控制的可靠性，也有

力保障了疫苗产品的安全性和有效性。

治疗用生物制品的修订工作，主要包括生物技

术产品和血液制品，生物技术产品的重点在于加大

前沿技术与传统检测手段有机结合，强化复杂蛋白

制品的结构表征与功能分析。通过增订电荷异质性

的质控方法，Ｎ糖糖谱的分析质控方法等提高生物
技术制品纯度和杂质的控制。血液制品的增修订更

多关注原有活性和效价测定方法的完善，如人凝血

因子ＸⅢ效价测定由半定量法改为定量方法等。这
些修订从多维度提升了生物制品质量控制水平，同

时也促进了先进分析技术在生物制品全生命周期质

量控制中的应用。

１４　通则和指导原则
１４１　新增检测方法　本部药典新增体外热原检
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查法 （报告基因法）、细胞种属鉴别法、质粒ＤＮＡ构
象测定法、吸附无细胞百白破联合疫苗多重竞争抑

制鉴别法，人促卵泡激素、曲妥珠单抗生物学活性测

定法（细胞法）等１２个通则检测方法。本次增订，
不仅反映出随着细胞治疗、基因治疗等先进治疗产

品研发进程加快，质量控制需求随之增多，还体现出

这些研发热点同样在质量控制应用领域不断拓展。

这些新技术新方法的应用增多，有力推动了替代方

法的研究与实践，特别是对动物试验的替代。在确

保生物制品质量的同时，实现了科学发展与人文关

怀的统一。

１４２　新增指导原则　本版药典新增了人用疫苗
杂质控制技术、基于基因修饰细胞系的生物检定法、

糖蛋白的糖基化分析、细胞类制品微生物检查和基

于假病毒的中和抗体检测法等５个指导原则。这些
新增指导原则涵盖了对原有产品杂质控制策略、复

杂蛋白有效成分分析等生物制品质量控制的新理

念、新方法。新增内容紧跟国际生物医药前沿，逐步

规范先进治疗等新领域的标准，契合国内创新生物

制品的研发和上市需求，确保我国药典检测方法和

技术指南与国际接轨。

１４３　修订的通则和指导原则　本版药典对单抗
分子大小变异体测定法、单抗电荷变异体测定法、Ｎ
糖谱测定法、人凝血因子Ⅷ效价测定等近２０个通则
进行了修订，既包括补充完善全新的测定方法，也包

括对原有生物活性测定统计分析方法的更新与完

善。这些修订，从多个维度提升了生物制品的质量

控制水平。一方面补充了更精准的测定方法与分析

技术，提高产品质量评价的稳定性和可靠性；另一方

面，完善了统计分析标准的科学性和可靠性，推动了

统计分析技术在生物制品领域的应用，增强了整个

生物制品行业的规范性，为行业的健康、有序发展筑

牢了坚实基础。

２　本版药典三部的特点
２１　充分反映当前国内生物制品蓬勃发展现状

本版药典较上版药典增加了１３个生物制品，从
细菌病毒疫苗、血液制品到生物类似药，基本覆盖了

国内外生物制品研发热点领域。这些新增品种不仅

体现了我国生物制品研发紧跟全球发展特点，更彰

显了我国在生物制品领域的强劲实力与创新能力。

本版药典聚焦生物制品标准领域前沿动态，在发展

进程中对标国际先进标准，持续优化生物制品标准

体系，为我国生物制品行业迈向高质量发展发挥应

有的作用。

２２　国家生物制品标准从广度到深度的进阶
在我国医药领域整体飞速发展的大背景下，生

物制品标准取得了显著进步。生物制品标准从侧重

于覆盖各类生物制品的普适性要求，发展到对不同

类生物制品特性以及方法可靠性的深度理解层面，

逐步向本质特性研究迈进。以单抗电荷异质性、生

物制品眼内注射剂不溶性微粒检查，以及人用疫苗

杂质控制技术等检测方法和糖蛋白糖基化分析指导

原则的增修订为代表，生物制品标准除了在有效性

功能性指标逐步推进外，在杂质与异质性控制等安

全性方面也得到了强化。这一变化不断提升了标准

的精确性与针对性，有力地确保了产品的质量和稳

定性。

２３　质量源于设计理念在生物制品标准中不断
融入

质量源于设计理念在本版药典修订中得到了进

一步的体现。通过科学评估检测方法与项目，结合

产品特性、生产工艺的优化、国内生产监督现状，系

统回顾历史监督检验数据，本版药典对质量标准中

检测项目进行了合理增订或删减，同时加强生物制

品原材料管理，优化检测方法，确保质量控制贯穿生

物制品全生命周期。通则“生物制品生产用动物细

胞基质制备及质量控制”、疫苗效力试验和病毒滴

度检测以及异常毒性检查项目等增修订，处处彰显

着在设计阶段就对产品质量进行全面规划与保障这

一理念的融入，充分发挥了国家标准的导向作用。

２４　对新型先进治疗制品发展的有力引领
随着细胞治疗、基因治疗等新型先进治疗技术

的迅猛发展，本版药典体外热原检查法 （报告基因

法）、质粒 ＤＮＡ构象测定法、细胞类制品微生物检
查指导原则、基于基因修饰细胞系的生物检定法指

导原则等增修订，从技术规范、安全性评价到方法应

用，都对这些新兴领域给予了具体前瞻性的指导意

见。这些标准的制定，引导着研发企业和科研机构

在合规的框架内，开发科学、安全、有效的产品，有力

地推动了新型先进治疗产品的持续创新，为整个行

业的稳健发展注入了强大动力。

２５　继续加强与国际先进标准的协调和统一
本版药典通过强化风险评估，践行动物试验 ３Ｒ

原则，推动新技术应用与国际标准的协调统一，有力

提升《中国药典》的权威性和国际影响力，使《中国

药典》成为国际生物制品领域备受认可的重要标

准，彰显我国在生物制品领域的专业地位。
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３　本版药典三部的思考
３１　生物制品国家标准仍需不断完善

本版药典所收载的品种涵盖了预防、治疗和诊

断类生物制品，类别齐全，品种数量稳步增加，质量

标准的技术要求已基本与国际标准接轨，这充分展

现出我国在生物制品研发领域的速度正不断加快。

然而，像人凝血因子 Ⅸ 等新收载的血液制品，早在
多年前已被欧洲药典［５］收载，这一情况反映出我国

生物制品在个别细分领域的研发速度尚有不足，与

发达国家相比仍存在一定差距。未来《中国药典》

生物制品的标准和通用性要求方面仍然有很大的进

步空间。

３２　亟需制定先进治疗产品相关国家标准
近二十年来，细胞治疗和基因治疗等先进治疗

产品凭借其快速的创新能力以及可能具有的显著临

床疗效，正为全球医疗领域带来前所未有的变革。

本版药典已有序开展相关工作，收载了细胞治疗相

关通用技术和指导原则。随着技术的持续进步和临

床应用的不断深入，《中国药典》应持续重点关注这

一前沿领域，加快制定并完善相关标准和指导原则，

规范市场秩序，为这个新兴领域的健康、可持续发展

提供有力保障。

３３　加大引进先进分析方法的力度
本版药典通过引入风险评估、质量源于设计等

先进理念，提高了国家标准的科学性和可靠性，在标

准体系构建中取得了较大突破，进一步实现了与国

际先进技术要求的协调统一，为我国药品质量的国

际互认提供了有力支撑。但是在方法的系统性整合

以及替代方法研究等层面，仍然存在可优化的空间，

亟待进一步完善。下一步工作中《中国药典》将把

加快分析方法的开发作为重点工作方向，大力推进

方法的创新与升级。同时，积极探索并实施动物试

验的优化或替代方案，力求在保障药品安全性和有

效性的前提下，减少实验动物的使用，推动医药行业

向更加科学、可持续的方向发展。

本版药典立足我国医药发展现状，顺应生物制

品监管方式的变革趋势，已开展了一系列改革实践。

展望未来，《中国药典》还将继续关注生物制品分段

生产模式逐渐兴起后与之对应的生产与监管模式的

新变化，致力于制定科学合理、切实有助于监管的标

准管理体系。探索将人工智能和大数据技术融入标

准制定，构建以数据准确性为基础的质量标准与风

险评估体系，让可靠数据推动标准制定水平的持续

提升，继续在公共卫生安全保障和科研创新技术支

持上发挥国家标准的应有作用。
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