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摘要：按照２０２５年版《中国药典》编制大纲确定的工作目标和任务，现已完成２０２５年版《中国药典》中药用
辅料标准的制修订工作。本版药典共新增药用辅料品种标准５２个，总数已达３８７个；修订品种标准２４５个，
其中仅文字修订的１０９个，有实质性修订的１３６个。本文着重介绍２０２５年版《中国药典》中药用辅料品种标
准修订主要特点，以期对《中国药典》的使用者正确理解、执行或运用药典标准有所帮助。
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　　按照２０２５年版《中国药典》编制大纲确定的工
作目标和任务，在国家药品监管部门的指导下，国家

药典委员会组织数十家标准提高课题承担单位深入

研究，并经第十二届国家药典委员会药用辅料专业
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委员会全体委员和特邀专家审核，现已完成２０２５年
版《中国药典》药用辅料标准制修订工作。本版药

典共新增药用辅料品种标准 ５２个，总数已达 ３８７
个；修订品种标准 ２４５个，其中仅文字修订的 １０９
个，有实质性修订的１３６个。

《中国药典》药用辅料标准修订的总体思路［１５］

可概括为：一是突出药用辅料关键质量属性，加强药

用辅料功能性相关指标和安全性指标的完善；二是

增强标准的兼容性和普适性，引导企业选择适合制

剂生产的药用辅料；三是持续关注药用辅料标准的

国际协调，特别是与 ＩＣＨＱ３Ｃ和 Ｑ３Ｄ的协调；四是
全面推行“绿色环保药用辅料标准”，提升检验的效

能和安全性；五是不断完善标准的规范性和可操

作性。

本文着重介绍２０２５年版《中国药典》中药用辅
料修订品种标准的主要特点，以期对《中国药典》的

使用者正确理解、执行或运用药典标准有所帮助。

《中国药典》２０２０年版第一增补本收载的４６个修订
药用辅料标准的有关情况已另文介绍［４］。

１　增加功能性相关指标
在药物制剂中使用的药用辅料通常具有特定的

功能性，《中国药典》９６０１药用辅料功能性相关指标
指导原则中提及，对辅料功能性和制剂性能具有重

要影响的物理化学性质，可称为药用辅料的功能性

相 关 指 标 （ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｉｔｙｒｅｌａｔｅｄ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ，
ＦＲＣｓ）。２０２５年版《中国药典》继续拓展药用辅料
品种标准中功能性相关指标的收载，部分新增的功

能性相关指标项目详见表１。对粉状纤维素、羧甲
纤维素钠、十二烷基硫酸钠等品种亦进行了功能性

相关指标的深入研究［６８］，虽未收入 ２０２５年版《中
国药典》，但为后续标准的完善奠定了基础。

表１　２０２５年版《中国药典》药用辅料修订品种标准中新增的功能性相关指标
Ｔａｂ１　ＴｈｅｎｅｗＦＲＣｓｏｆｒｅｖｉｓｅｄｓｔａｎｄａｒｄｓｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５Ｅｄｉｔｉｏｎ

辅料名称　　　 项目 功能性相关指标　　　 第一次收载的药典版次

氧化镁 检查项 堆密度 ２０２０年版第一增补本

轻质氧化镁 检查项 堆密度 ２０２０年版第一增补本

硬脂酸 标示项 粒径分布、比表面积 ２０２０年版第一增补本

二氧化硅 标示项 凝胶法制备的产品：比表面积、粒度和粒度分布；沉淀法制备的产品：粒度和粒度分布［９］ ２０２０年版第一增补本

混合脂肪酸甘油酯（硬脂） 标示项 熔点、羟值和皂化值 ２０２０年版第一增补本

海藻酸 标示项 粒度和粒度分布、沉降体积比 ２０２０年版第一增补本

羧甲纤维素钙 标示项 粒度和粒度分布 ２０２０年版第一增补本

无水磷酸氢钙 标示项 粒度和粒度分布、堆密度、振实密度 ２０２５年版

二氧化钛 标示项 粒度和粒度分布 ２０２５年版

甘油三乙酯 标示项 黏度 ２０２５年版

２　增加安全性指标
药用辅料安全性分为辅料自身安全性和辅料对

制剂安全性影响两类。２０２５年版《中国药典》中继
续拓展药用辅料品种标准中安全性指标的收载，部

分项目详见表２。

３　增强标准的普适性
《中国药典》通则０２５１中强调了药用辅料的适

用性，即选用药用辅料应保证该辅料能满足药品安

全性和有效性要求，并加强药用辅料的适用性研究；

同时，也强调了药用辅料标准的适用性［２］，即药用

辅料应满足所用制剂的要求，并根据制剂要求进行

相应的质量控制；而《中国药典》的药用辅料标准作

为国家层面的对药用辅料的基本要求，亦应根据已

上市制剂中药用辅料的使用情况，不断调整和完善

“非安全底线”的检验项目和限度的设置，增强其普

适性。

如果胶，原标准有甲氧基含量测定，并规定含甲

氧基不得少于６７％。但调研发现，低甲氧基果胶
与高甲氧基果胶的甲氧基含量存在较大差异，而甲

氧基含量与酯化度相关。因此，２０２５年版《中国药
典》删去甲氧基固定的含量限度，在标示项下要求

企业标示其限度，既提示了该项目的重要性，也没有

给企业选用适宜的辅料造成局限。

又如油酸钠，２０２５年版《中国药典》结合实际生
产和使用情况，将油酸钠分为６０和９５两种型号，并
分设了含量限度；蔗糖硬脂酸酯分型方式修订为

Ⅰａ、Ⅰｂ、Ⅱ、Ⅲ，既与国外主流药典分型保持总体



中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２５，２６（１）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ·５３　　　 ·
　　　　 表２　２０２５年版《中国药典》药用辅料修订品种标准中增修订安全性指标

Ｔａｂ２　ＴｈｅｓａｆｅｔｙｆａｃｔｏｒｏｆｒｅｖｉｓｅｄｓｔａｎｄａｒｄｓｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５Ｅｄｉｔｉｏｎ

辅料名称　　　 安全风险 增修订项目／安全性指标　　　 第一次收载的药典版次

氧化镁 原料为白云石，有可能存在共生矿萤石，萤石的主要

成分为氟化钙，故本品存在氟化物的风险

检查／氟化物 ２０２０年版第一增补本

氢化大豆油 可能存在反式脂肪酸 标示／反式脂肪酸总量 ２０２０年版第一增补本

二丁基羟基甲苯 可能存在多种有关物质 检查／有关物质 ２０２０年版第一增补本

醋酸钠 用于透析用制剂时，铝含量过高影响制剂安全 注／铝含量 ２０２０年版第一增补本

三乙醇胺 可能含有基因毒杂质 注／Ｎ亚硝基二乙醇胺 ２０２０年版第一增补本

海藻糖 外源酶的存在可能会影响药物的稳定性 标示／酶残留量 ２０２０年版第一增补本

白蜂蜡 过氧化值过高可能会影响部分药物安全性和有效性 检查／过氧化值 ２０２０年版第一增补本

尿素 可能含有缩二脲、缩三脲和三聚氰酸等副产物 检查／有关物质［１０］ ２０２０年版第一增补本

苯扎氯铵、苯扎溴铵 可能存在致癌物 检查／氯化苄 ２０２５年版

胆固醇 可能存在多种有关物质 检查／有关物质项（植物来源且供注射用）、
苯甲酰脲（羊毛脂来源且供注射用）

２０２５年版

甘油三乙酯 可能存在多种有关物质 检查／有关物质项［１１］ ２０２５年版

一致，Ⅰａ亚型还可以直接对应《中国药典》原来的
Ｓ１５［１２］。上述调整有利于产品的国际接轨和质量
严控。

再如，根据全球氢氧化钠生产工艺的变化，调整

氢氧化钠的氯化物限度，确保了相关制剂的供应链

和可及性。

４　加强标准国际协调
４１　《中国药典》药用辅料标准与ＩＣＨＱ３Ｄ的协调

ＩＣＨＱ３Ｄ是目前国际公认的药品中元素杂质
控制的指南，已被国际人用药品注册技术协调委员

会（ＩＣＨ）成员国普遍采纳，且欧美日等药典已进行
转化实施多年［１３］。我国于２０１７年加入 ＩＣＨ，并于
２０２０年７月起在新上市药品中实施 ＩＣＨＱ３Ｄ。长
期以来《中国药典》均采用湿化学的重金属检查法

来控制药品及其组分中重金属杂质，但这一基于重

金属与硫离子形成重金属硫化物沉淀的比色法存在

诸多缺陷。２０２５年版《中国药典》将通过收载元素
杂质通则，全面引入 ＩＣＨＱ３Ｄ的总体理念，但还需
要在具体品种标准中转化。药用辅料因其天然来源

占比较大，各国药典往往采取按品种单个处理的方

式，国家药典委员会也专门设立课题，对《中国药

典》药用辅料品种标准中元素杂质与ＩＣＨＱ３Ｄ的协
调策略和路径进行研究［１４］，并形成了总体方案、方

法验证要求［１５］、评估模板等技术文件，相关单位也

据此开展了具体品种的评估研究［１６２５］，积累了大量

有益的数据。

２０２５年版《中国药典》不仅因原标准中重金属
的湿化学法存在干扰，删去了个别品种的该项目

（如依地酸二钠）；更是根据评估结果，对标准中的

砷盐和特定元素杂质控制项目进行了一系列调整，

包括删去、新增和调整项目设置方式等，为后续增补

本及２０３０版药典的品种标准全面协调奠定了扎实
基础。

４２　《中国药典》药用辅料标准与ＩＣＨＱ３Ｃ的协调
由于药品中残留溶剂往往存在一定危害，ＩＣＨ

Ｑ３Ｃ提出了对药品残留溶剂控制的指导原则，欧美
日等国外主流药典均已与其协调［２６］，并适用于已上

市品种。我国于２０２０年７月起在新上市药品中实
施ＩＣＨＱ３Ｃ。２０２５年版《中国药典》将通过修订残
留溶剂通则，全面引入 ＩＣＨＱ３Ｃ的总体理念，但还
需要在具体品种标准中转化。国家药典委员会也专

门设立课题，对《中国药典》药用辅料品种标准中残

留溶剂与 ＩＣＨ Ｑ３Ｃ的协调策略和路径进行研
究［２７］，并形成了协调方案［２８］。

根据协调方案评估后，２０２５年版《中国药典》对
果胶［２９］、大豆磷脂、蛋黄卵磷脂等品种标准中的残

留溶剂进行了删去，对三氯叔丁醇中的起始原料和

降解产物丙酮和三氯甲烷新增了检查项，统一了标

准中项目及限度设定的原则和尺度。

５　突出绿色环保标准理念
按照党中央、国务院关于生态文明建设的决策

部署，秉承创新、协调、绿色、开放、共享的标准发展

理念，充分发挥标准体系在“绿色制药”“绿色检验”

中的导向作用，在加强标准的科学性、严谨性和可操

作性的基础上，《中国药典》药用辅料标准积极践行

“绿色环保标准”理念。
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５１　减少有毒有害试剂的使用

磷酸氢二铵修订鉴别方法：原标准采用《中国

药典》通则０３０１的铵盐鉴别反应，方法（１）的结果
判定采用“氨臭”，用到硝酸亚汞；方法（２）的碱性碘
化汞钾试液配制时用到二氯化汞。根据实验原理和

目标修改了结果判定方法，避免了上述剧毒试剂的

使用。

甘油磷酸钙删去鉴别（２）、氧化锌删去锌盐鉴
别（２）、葡甲胺删去鉴别（３）、瓜尔胶删去鉴别（４）、
异丙醇删去鉴别（１）和（２）：因上述项目使用了硫酸
氢钾试剂、硫化钠试液、硫酸镍、重铬酸钾或二苯胺

等有毒有害试剂，鉴于标准中已有其他多项鉴别项

目或相关含量测定可满足质量控制需求，故删去

该项。

玉米朊删去鉴别（１）、阿拉伯胶和阿拉伯胶喷
干粉删去鉴别（３）、果胶修订二氧化硫检查项：因使
用了醋酸铅溶液或试剂，采取了删去该项目或改用

不同原理检查法的方式。

大豆油、花生油和橄榄油删去棉籽油检查项：为

避免使用危化品二硫化碳，同时考虑到这些品种的

脂肪酸组成、甾醇组成等项目已采用精密度高的仪

器方法控制，故删去此项。

小麦淀粉删去“总蛋白”项下非蛋白氮含量：由

于非蛋白氮的测定用到的三氯醋酸试剂，且本品非

蛋白氮在总氮中的占比极低，故改为控制“总蛋白”

氮含量。

石蜡删去鉴别（２）：原标准会产生硫化氢的排
放，删去该项目，并增加专属性强的红外鉴别。

甘油修订氯代化物检查项：将原标准中的镍铝

合金脱卤法改为氢氧化钠溶液直接脱卤法，避免了

危化品镍铝合金的使用。

５２　优化项目设置
５２１　精简优化鉴别项　个别标准保留了过多
的专属性不强、操作繁琐的鉴别项，２０２５年版《中
国药典》进行了优化。如聚维酮 Ｋ３０原标准有 ３
个化学鉴别和 １个红外鉴别，本次删去专属性较
差的一项化学鉴别；预胶化羟丙基淀粉删去专属

性不强的鉴别（１），新增专属性强的淀粉颜色反应
和考察预胶化淀粉的显微鉴别法；山梨酸钾删去

专属性不强的双键鉴别和紫外光谱鉴别，新增液

相鉴别；甘油三乙酯删去化学鉴别（１），保留红外
和气相鉴别；大豆磷脂和蛋黄卵磷脂删去鉴别（１）
和（２），增加液相鉴别；胆固醇删去化学鉴别和薄
层鉴别，新增气相和红外鉴别；聚山梨酯系列删去

化学鉴别，新增气相和红外鉴别；明胶空心胶囊以

及肠溶明胶空心胶囊删去原有三项化学鉴别，增

加专属性强的化学鉴别［３０３１］；羟苯乙酯钠和羟苯

丙酯钠删去操作繁琐的化学鉴别（１），增加专属性
强的红外鉴别；硬脂酸镁删去意义不大的镁盐

鉴别（２）。
５２２　整合同类项目　如异丙醇中“水中不溶物”
的检验效果与“溶液的澄清度与颜色”相当，“羰基

化合物”本身操作繁琐且无法准确定量，用“挥发性

杂质”可控制，故删去“水中不溶物”和“羰基化合

物”两项。又如，油酸钠删去油酸检查项，在“其他

脂肪酸”项目中一并考察。又如，苯扎氯铵删去“氨

化合物”、苯扎溴铵删去“氨化合物”和“非季铵类

物”，此两项灵敏度低、控制范围有限，同时增加“胺

及胺盐”检查项，不仅控制了无机铵，还控制了可能

存在的起始物料残留二甲基叔胺和胺盐。又如，聚

乙二醇１０００及以上的品种凝点的设置主要用于控
制本品分子量及其分布，与现有标准中已经设置的

“平均分子量、分子量及分子量分布”项目有重叠，

加之各国药典中凝点测定方法有差异［３２］，故删去凝

点。又如，苯甲醇标准中有可控制纯度的项目，删去

馏程；又如白蜂蜡已包括“丙三醇与其他多元醇”

“地蜡、石蜡与其他蜡类物质”“脂肪、脂肪油、日本

蜡与松”等多个有关物质检查项，故删去折光率；依

地酸二钠为螯合剂，鉴别（１）和络合力试验均用于
鉴别或检查依地酸二钠螯合金属离子的能力，而含

量测定项为络合滴定，故删去前两者。

５２３　简化操作步骤　如肉豆蔻酸原标准中用于
定位的肉豆蔻酸对照品也需与供试品同步进行衍

生化，为简化操作，改为直接采用肉豆蔻酸甲酯对

照品。又如，糊精原标准为１０５℃干燥至恒重，需
要大约７ｈ，经实验考察后改为１３０℃干燥９０ｍｉｎ，
既节省时间，又与原淀粉相关标准协调。又如，亚

硫酸盐旨在控制原料胶囊用明胶中还原剂亚硫酸

盐的残留，胶囊用明胶中已控制，故在明胶空心胶

囊和肠溶明胶空心胶囊中删去亚硫酸盐检查项；

研究拟定了同时检测氯乙醇和环氧乙烷残留的气

相色谱法，避免了原标准中用两个方法分别检测

的费时与繁琐［３３］。再如，西黄蓍胶原标准中薄层

鉴别项西黄蓍胶加酸经高温后的水解物提取需要

“离心，取上清液转移至５０ｍＬ圆底烧瓶中，加水
１０ｍＬ，６０℃旋转减压蒸干”等步骤，该过程需要
耗时３ｈ以上，经修订后极大简化了试验步骤，让
标准检验更为便捷高效。
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６　加强标准规范性
６１　规范中英文名称

根据药用辅料通用名命名原则，在 ２０２５年版
《中国药典》中规范了邻苯二甲酸羟丙甲纤维素酯

（曾用名：羟丙甲纤维素邻苯二甲酸酯）、醋酸琥珀

酸羟丙甲纤维素酯（曾用名：醋酸羟丙甲纤维素琥

珀酸酯）和聚氧乙烯（４０）硬脂酸酯［曾用名：硬脂酸
聚烃氧（４０）酯］的中文通用名。此外，羟苯甲酯钠、
羟苯丙酯钠、大豆磷脂和磷酸钙等品种还修订了英

文通用名。

６２　规范分子量和ＣＡＳ号
２０２５年版《中国药典》中不仅增加了丁烷、油酸

钠等品种的分子量，而且根据修订的原子量表，对所

有收载的药用辅料品种的分子量进行了全面修订。

因聚乙烯醇、聚氧乙烯（４０）硬脂酸酯等品种具
有多种不同平均分子量，石蜡为混合物，果胶有不同

来源且取代基含量不同，原标准引用的 ＣＡＳ号不具
普适性，故删去原有 ＣＡＳ号。根据官方回复，山梨
酸和山梨酸钾均具有２个 ＣＡＳ号，故同时列出。根
据需要，油酸钠等品种增加了ＣＡＳ号。
６３　规范来源与制法项

该项主要记载药用辅料的主要工艺要求和质量

要求，其表述的规范性对于标准执行很重要。２０２５
年版《中国药典》进行了一系列修订，如海藻酸钠增

加化学结构描述，西黄蓍胶增加近似属种来源，苯扎

氯铵明确为混合物，磷酸钙明确为磷酸钙盐的混合

物，丙烯酸乙酯甲基丙烯酸甲酯共聚物水分散体规
范含乳化剂的表述等。

６４　规范性状项
２０２５年版《中国药典》一方面根据实际样品的

情况规范了部分药用辅料（如磷酸氢钙二水合物、

聚氧乙烯（４０）硬脂酸酯、氢氧化镁、糊精、苯扎氯铵
等）的性状描述，避免造成产品不合格的误判。另

一方面，根据统一的修订原则［３４，３５］，规范了性状项

下溶解度的描述。

６５　规范类别项
类别项对体现药用辅料的功能性至关重要，以

往标准中用词不够统一，２０２５年版《中国药典》根据
２０２５年版《国家药用辅料标准编写细则》［３６］附３中
的功能类别术语进行了系统规范。

６６　规范红外对照图谱
首先，根据２０２５年版《国家药用辅料标准编写

细则》［３６］附１所列的总原则，即“凡适宜建立红外对
照图谱的，首选考虑采用与对照图谱比较”，对２０２５

年版《中国药典》拟收载的药用辅料品种标准进行

了全面梳理；其次，将确定采用红外对照图谱比较的

品种涉及的图谱，全部在《中国药典》相应品种后呈

现，从而节约检验成本，方便标准执行。

６７　规范文字细节
２０２５年版《中国药典》根据中国食品药品检定

研究院对照品制备和供应情况，对药用辅料标准中

涉及的对照品名称进行了系统规范，如肉豆蔻酸甲

酯统一改为十四烷酸甲酯、Ｌ苯丙氨酸改为苯丙氨
酸等。本次还对标准中的计算公式进行了系统规

范，避免了格式不统一造成的计算错误。此外在

“注”中增加了一些提示信息，如香草醛增加“本品

别名为香兰素”，麦芽糖增加“本标准不适用于麦芽

糖含量少于９８０％的型号”等，避免标准执行者的
困惑或误用。

《中国药典》还将持续跟进药用辅料标准国际

发展的新趋势，结合我国药用辅料产业发展的新进

展，不断加强药用辅料标准的科学性、严谨性、普适

性和创新性，使其凸显药用辅料的关键质量属性，更

好地成为药用辅料选用和质量控制的重要参考和依

据，助力我国医药产业高质量发展。

致谢：第十二届国家药典委员会药用辅料专业委员会全体委

员和特邀专家；国家药典委员会药用辅料标准提高课题承担

单位；积极参与相关课题研究的企业及协会；国家药典委员

会舒融秘书长。
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中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２５，２６（１）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ·５７　　　 ·
［２２］　蔡立荣，刘雁鸣，等超级微波消解电感耦合等离子体质谱

法同时检测苯甲酸钠中１２种元素杂质［Ｊ］．广州化工，２０２４，

５２（１７）：５７．

ＣＡＩＬＲ，ＬＩＵＹＭ，ｅｔａｌ．Ｓｉｍｕｌｔａｎｅｏｕｓｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆ１２ｅｌｅ

ｍｅｎｔａｌｉｍｐｕｒｉｔｉｅｓｉｎｓｏｄｉｕｍｂｅｎｚｏａｔｅｕｓｉｎｇｕｌｔｒａｍｉｃｒｏｗａｖｅａｓｓｉｓ

ｔｅｄｄｉｇｅｓｔｉｏｎａｎｄｉｎｄｕｃｔｉｖｅｌｙｃｏｕｐｌｅｄｐｌａｓｍａｍａｓｓｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙ

［Ｊ］．ＧｕａｎｇｚｈｏｕＣｈｅｍＩｎｄ，２０２４，５２（１７）：５７．

［２３］　赖俊敏，李志芳，曾敏珊，等ＩＣＰＭＳ法测定葡甲胺中１０种

元素杂质的残留量［Ｊ］中国药品标准，２０２４，２５（５）：４５２．

ＬＡＩＪＭ，ＬＩＺＦ，ＺＥＮＧＭＳ，ｅｔａｌ．ＩＣＰＭＳｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｔｅｎ

ｅｌｅｍｅｎｔａｌｉｍｐｕｒｉｔｉｅｓｉｎｍｅｇｌｕｍｉｎｅ［Ｊ］．ＤｒｕｇＳｔａｎｄＣｈｉｎａ，

２０２４，２５（５）：４５２．

［２４］　庞赛，江坤，王平电感耦合等离子体质谱法测定药用辅料

山梨酸钾中元素杂质残留量［Ｊ］．中国药师，２０２４，２７（８）：

１３０３．

ＰＡＮＧＳ，ＪＩＡＮＧＫ，ＷＡＮＧＰＤｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｅｌｅｍｅｎｔｉｍｐｕｒｉ

ｔｉｅｓｉｎｍｅｄｉｃｉｎａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｐｏｔａｓｓｉｕｍｓｏｒｂａｔｅｂｙＩＣＰＭＳ［Ｊ］．

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｉｓｔ，２０２４，２７（８）：１３０３．

［２５］　吴明珍，李樾，朱健萍，等ＩＣＰＭＳ法测定药用辅料蔗糖中元

素杂质的含量［Ｊ］．中国药品标准，２０２４，２５（４）：４２３．

ＷＵＭＺ，ＬＩＹ，ＺＨＵＪＰ，ｅｔａｌ．ＩＣＰＭＳｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｅｌｅｍｅｎ

ｔａｌｉｍｐｕｒｉｔｉｅｓｉｎｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓｕｃｒｏｓｅ［Ｊ］．Ｄｒｕｇ

ＳｔａｎｄＣｈｉｎａ，２０２４，２５（４）：４２３．

［２６］　陈，伍伟聪，徐昕怡，等各国药典标准残留溶剂控制与

ＩＣＨＱ３Ｃ协调策略分析［Ｊ］．医药导报，２０２５，４４（２）：２２７．

ＣＨＥＮＷ，ＷＵＷＣ，ＸＵＸＹ，ｅｔａｌ．Ａｎａｌｙｓｉｓｏｆｃｏｏｒｄｉｎａｔｉｏｎ

ｓｔｒａｔｅｇｉｅｓｗｉｔｈＩＣＨＱ３Ｃｆｏｒｒｅｓｉｄｕａｌｓｏｌｖｅｎｔｃｏｎｔｒｏｌｉｎｐｈａｒｍａｃｏ

ｐｅｉａｏｆｖａｒｉｏｕｓｃｏｕｎｔｒｉｅｓ［Ｊ］．ＨｅｒＭｅｄ，２０２５，４４（２）：２２７．

［２７］　陈，伍伟聪，宋郁，等《中华人民共和国药典》药用辅料标

准与ＩＣＨＱ３Ｃ协调实施策略研究［Ｊ］．医药导报，２０２５，４４

（２）：２０８．

ＣＨＥＮＷ，ＷＵＷＣ，ＳＯＮＧＹ，ｅｔａｌ．Ｒｅｓｅａｒｃｈｏｎｔｈｅｃｏｏｒｄｉｎａ

ｔｅｄｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｓｔｒａｔｅｇｙｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｅｉａ

ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓｔａｎｄａｒｄｓａｎｄＩＣＨＱ３Ｃ［Ｊ］．ＨｅｒＭｅｄ，

２０２５，４４（２）：２０８．

［２８］　《中国药典》药用辅料标准与 ＩＣＨＱ３Ｃ协调方案［ＥＢ／ＯＬ］．

（２０２２０８０１）ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗｃｈｐｏｒｇｃｎ／＃／ｎｅｗｓＤｅｔａｉｌ？ｉｄ＝１７１８３

［２９］　伍伟聪，林嗣翔，郭雅娟，等基于 ＩＣＨＱ３Ｃ协调的《中华人

民共和国药典》药用辅料果胶标准中残留溶剂控制［Ｊ］．医

药导报，２０２５，４４（２）：２３５．

ＷＵＷＣ，ＬＩＮＳＸ，ＧＵＯＹＪ，ｅｔａｌ．ＲｅｓｅａｒｃｈｏｎＲｅｓｉｄｕａｌＳｏｌｖｅｎｔ

ＣｏｎｔｒｏｌｏｆＰｅｃｔｉｎｓｔａｎｄａｒｄｆｏｒｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓｉｎｔｈｅ

ＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｅｉａｂａｓｅｄｏｎＩＣＨＱ３Ｃｃｏｏｒｄｉｎａｔｉｏｎ［ｊ］．Ｈｅｒ

Ｍｅｄ，２０２５，４４（２）：２３５．

［３０］　郭文旭，王丹丹，周涛，等明胶空心胶囊以及肠溶明胶空心

胶囊鉴别试验改进研究［Ｊ］．药物分析杂志，２０２４，４４（２）：

３６８．

ＧＵＯＷＸ，ＷＡＮＧＤＤ，ＺＨＯＵＴ，ｅｔａｌ．Ｉｍｐｒｏｖｅｄｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ

ｔｅｓｔｆｏｒｖａｃａｎｔｇｅｌａｔｉｎｃａｐｓｕｌｅｓａｎｄｅｎｔｅｒｏｓｏｌｕｂｌｅｖａｃａｎｔｇｅｌａｔｉｎ

ｃａｐｓｕｌｅｓ［Ｊ］．ＣｈｉｎａＪＰｈａｒｍＡｎａｌ，２０２４，４４（２）：３６８．

［３１］　郭文旭，王丹丹，陈悦，等四种药典空心胶囊及其原料标准

现状及研究［Ｊ］．中国药品标准，２０２３，２４（２）：２００．

ＧＵＯＷＸ，ＷＡＮＧＤＤ，ＣＨＥＮＹ，ｅｔａｌ．Ｔｈｅｃｕｒｒｅｎｔｓｉｔｕａｔｉｏｎａｎｄ

ｒｅｓｅａｒｃｈｏｆｖａｃａｎｔｃａｐｓｕｌｅｓａｎｄｔｈｅｉｒｒａｗｍａｔｅｒｉａｌｓｔａｎｄａｒｄｓｉｎ

ｆｏｕｒｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｓ［Ｊ］．ＤｒｕｇＳｔａｎｄＣｈｉｎａ，２０２３，２４（２）：２００．

［３２］　徐晓枫，朱颖，陈蕾，等《中国药典》药用辅料聚乙二醇凝点

测定的探讨［Ｊ］．中国药品标准，２０２２，２３（４）：３５７．

ＸＵＸＦ，ＺＨＵＹ，ＣＨＥＮＬ，ｅｔａｌ．Ｄｉｓｃｕｓｓｉｏｎｆｏｒｍｅａｓｕｒｉｎｇｔｈｅ

ｃｏｎｇｅａｌｉｎｇｐｏｉｎｔｏｆｐｏｌｙｅｔｈｙｌｅｎｅｇｌｙｃｏｌｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉ

ｅｎｔｓｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ［Ｊ］．ＤｒｕｇＳｔａｎｄＣｈｉｎａ，

２０２２，２３（４）：３５７．

［３３］　ＷＡＮＧＤＤ，ＺＨＡＮＧＡＪ，ＧＵＯＷＸ，ｅｔａｌ．Ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｒｅｓｉ

ｄｕｅｓｉｎｅｔｈｙｌｅｎｅｏｘｉｄｅｓｔｅｒｉｌｉｚｅｄｈａｒｄｇｅｌａｔｉｎｃａｐｓｕｌｅｓｈｅｌｌｓｂｙｇａｓ

ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙｍａｓｓｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙａｎｄｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆａｓｉｍｐｌｅ

ｇａｓｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙｆｌａｍｅｉｏｎｉｚａｔｉｏｎｄｅｔｅｃｔｏｒｍｅｔｈｏｄｆｏｒｔｈｅｄｅｔｅｒ

ｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｒｅｓｉｄｕｅｓ［Ｊ］．ＪＣｈｒｏｍａｔｏｇｒＯｐｅｎ，２０２２：１０００６１．

［３４］　关于征求《中国药典》药用辅料标准性状项下溶解度调整意

见的函［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２３１１１４）ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗｃｈｐｏｒｇｃｎ／ｉｎ

ｄｅｘｈｔｍｌ＃／ｎｅｗｓＤｅｔａｉｌ？ｉｄ＝６ｆｄｃｃｃｆａ４４ｅ９４ｅ２１ａ４ｃ６ｂ９ａ２ｂ７９ｃ

１５３０．

［３５］　关于再次征求《中国药典》药用辅料标准性状项下溶解度调整

意见的函［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２４１２１６）ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗｃｈｐｏｒｇｃｎ／

ｉｎｄｅｘｈｔｍｌ＃／ｎｅｗｓＤｅｔａｉｌ？ ｉｄ ＝ ３ｄ９ｃ４０ｅ２２ｄ６８４３ｆ０８６ｂｂｅ

０ｂ５ａ４ｃｂａｂｃｄ．

［３６］　关于发布《国家药用辅料标准编写细则（２０２５年版）》的通知

［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２５１２）ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗｃｈｐｏｒｇｃｎ／ｉｎｄｅｘｈｔｍｌ＃／

ｎｅｗｓＤｅｔａｉｌ？ｉｄ＝４２ａ３７６ｂ９ｆ５３９４２ｅ０９１３１ｄ８ｅｅｃ２７ｅｄｃｂａ．

（收稿日期：２０２５０１２０）




