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摘要　目的：为正确理解和准确执行２０２５年版《中国药典》四部理化分析通用技术要求提供参考。方法：介
绍２０２５年版《中国药典》四部理化分析通用技术要求的主要特点和增修订内容。结果：２０２５年版《中国药
典》四部理化分析通用技术要求与ＩＣＨＱ系列相关指导原则更加协调，先进成熟的仪器分析技术标准和与
药品安全性、有效性和质量可控性有关的分析方法标准的收载进一步增加。结论：２０２５年版《中国药典》四
部理化分析通用技术要求为我国药品走向国际搭建了更便捷的新桥梁，为实现全过程质量控制提供了规范

的检测技术支撑，更好满足了我国药品研发、生产、质控和监管的需要。
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　　《中国药典》通用技术要求涵盖了药品标准的
共性要求，是药典标准的基础，反映了我国药品质量

控制整体水平和在国际药品贸易中的竞争实力。其

中，理化分析通用技术要求包括一般鉴别试验、光谱

法、色谱法、物理常数测定法、其他测定法、限量检查

法、特性检查法、分子生物学检查法、中药其他方法

和相关的指导原则，广泛应用于中药、化学药、生物

制品和药用辅料的质量控制。近年来，新的生产制

造方法持续涌现、复杂疗法和治疗方式不断推陈出

新、制药行业由本土化向全球化转变。这些发展环

境的变化给现有的药品质量控制和监管框架带来了

诸多挑战，并影响着各种用于药品质量控制的方法

和技术。在此背景下，２０２５年版《中国药典》理化分
析通用技术要求进行了科学系统的增修订，以满足

当下和未来制药行业的多样化需求；抓住我国医药

产业发展机遇，注重与国际人用药品注册技术协调

会（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈ
ｎｉｃａｌＲｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
ｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ，ＩＣＨ）指导原则协调；充分发挥《中国
药典》引领性作用，借鉴和采用国际先进成熟分析

技术，完善药品质量控制要求，促进产业转型升级，

助力我国医药产业高质量发展［１３］。本文对２０２５年
版《中国药典》四部理化分析通用技术要求的主要

特点和增修订内容进行全面介绍。

１　推进ＩＣＨＱ系列指导原则在《中国药典》的转
化实施

１１　ＩＣＨＱ４药典指导原则在《中国药典》的转化
实施

在文献和行业内调研、方法比对研究和验证工

作的基础上，兼顾国内外企业的利益诉求，评估实施

ＩＣＨＱ４对药品研发、生产、检验、注册及监管可能产
生的影响，在确保适用性的前提下，采用“直接协

调”和“并行收载”两种方式，增修订１０个《中国药
典》理化分析通用技术要求与 ＩＣＨＱ４协调，为我国
药品走向国际搭建了更便捷的新桥梁［４９］。直接协

调，即在《中国药典》原文基础上进行修订或全部接

受Ｑ４Ｂ的要求，使《中国药典》相关内容与 Ｑ４Ｂ尽
可能协调，如０５４２毛细管电泳法、０９０３不溶性微粒
检查法、０９２３片剂脆碎度检查法、０９４２最低装量检
查法、０９８２粒度和粒度分布测定法第二法筛分法、
０９９３堆密度和振实密度。并行收载，即《中国药典》
现收载方法为第一法或判定法１，ＩＣＨＱ４Ｂ协调方
法为第二法或判定法２。新注册的品种两种方法可
任选其一，并在标准项下标注所采用的方法。已上

市品种在未做标准修订或变更前默认执行第一法，

也可以通过上市后变更程序申请执行 ＩＣＨＱ４Ｂ协
调方法，如０８４１炽灼残渣检查法、０９２１崩解时限检
查法（判定法）、０９３１溶出度与释放度测定法（判定
法）、０９４０单位剂量均匀性检查法。
１２　ＩＣＨＱ２分析方法验证指导原则在《中国药
典》的转化实施

参考ＩＣＨＱ２、Ｑ１４，结合实际工作情况，增修订
９１０１分析方法验证指导原则、９０９８不确定度评定指
导原则、９０９７分析数据的解释与处理指导原则，引
入新的分析方法评价的理念和工具，加强对新分析

技术的验证指导，确保分析方法能够满足于所期望

的应用目的，提高对产品质量评价的准确性。

９１０１分析方法验证指导原则的修订内容包括：
扩大、明确指导原则适用范围；修改文本结构框架，

对需验证的性能特征重新分类，修订待测量的质量

属性（分析项目）和与其相应的性能特征；引入分析

方法生命周期等理念；明确耐用性研究和系统适用

性试验的地位和作用；增加分析方法验证实验和标

准的选择建议；增加对多变量方法的考虑；扩大范围

的定义，举例说明一些分析方法的建议可报告范围；

增加方法验证统计学考虑；引入准确度和精密度的

联合验证；增加术语及其定义，增强对分析方法验证

的理解；删除有关 ＨＯＲＷＩＴＺ方程引入的对准确度
和精密度要求的描述。

分析数据的科学解释和评价直接关系到产品质

量的最终决策是否科学可靠。新增９０９７分析数据
的解释与处理指导原则，为药典中使用的统计提供

基本原理、数据分析和处理方法。指导药品领域选
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择科学可靠的统计方法，给出如何利用统计分析方

法对药品生产工艺和产品进行规范决策，也为使用

数据评估药品质量提供一个科学、可接受的监管方

向。主要内容包括前言、描述性统计、推断性统计、

基本统计原理、常用统计方法等。

测量不确定度用于表征合理地赋予被测量之值

的分散性，是与测量结果相联系的非负参数，是对被

测量客观值在某一量值范围内的评估，也是对测量

结果质量的定量表征。随着国际接轨进程加快，测

量不确定度作为评价分析方法和检测结果的必不可

少组成部分，其重要性日渐凸显。增订９０９８不确定
度评定指导原则，旨在为药品检测实验室的不确定

度评定提供指导，以科学、合理的方法评价和表示药

品检测结果，推动不确定度评价方法在药品检验中

更为广泛的应用，促进药品检验技术水平不断提高。

指导原则主要包括：测量不确定度评定在药品检测

结果评价中的意义和重要性；不确定度评定在药品

检测中的适用性和主要应用；适用范围；不确定度的

评定基本方法、基本步骤、计算公式和结果表示

方式。

１３　ＩＣＨＱ３Ｃ残留溶剂、Ｑ３Ｄ元素杂质指导原则
在《中国药典》的转化实施

修订０８６１残留溶剂通则，与 ＩＣＨＱ３Ｃ更加协
调。基于风险评估和过程控制的理念，对在技术上

不可避免使用的溶剂提出了评估和检查的建议，提

供了原料药、辅料和制剂残留溶剂的评估与测定的

方法。增订０８６２元素杂质通则，与 ＩＣＨＱ３Ｄ协调。
采用基于风险的方法对元素杂质进行评估，对药品

全生命周期内存在的元素杂质进行控制，提供了评

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，为元素杂质测定方法

的选择、建立、验证和使用提供指导［１０１１］。

２　增修订应用广泛的仪器分析技术，促进国产药
品分析仪器的创新和发展

修订０４００光学分析法。光学分析方法是药品
质量控制中使用广泛的一大类分析检测技术，包括

光谱法和非光谱法。近年来，一些新的光学技术作

为质量控制方法陆续在药品标准中得到应用，并作

为通则方法或指导原则收载入《中国药典》。因此，

将原０４００光谱法总则名称修订为光学分析法，增加
非光谱法中的光散射法、原子发射光谱法、原子光谱

法等，并对各种光学方法进行分类归属。

增订９０９４分析仪器确证指导原则。分析仪器

确证是分析仪器全生命周期使用过程管理的重要组

成部分，其目的是确保仪器性能可靠，测量所获得的

数据准确，持续符合预期用途。该指导原则旨在建

立统一的技术指南，对药品质量研究、药品生产质量

控制和药品检验中如何进行分析仪器确证提供指

导，对分析仪器设备分类、确定确证范围以及仪器确

证各阶段的具体实施提供参考，确保实验室分析仪

器全生命周期内的规范管理，促进实验室质量管理

与国际接轨。主要内容包括前言、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

更控制和分析仪器确证文件。

增订９０３２分析用电子天平称量指导原则。称
量是药物分析实验中最常规的操作之一，是保证分

析结果准确可靠的基础与核心。该指导原则的增订

与世界先进技术要求接轨，同时也符合我国现阶段

国情，使技术要求便于操作。主要内容包括仪器性

能确认，天平安装、使用和维护，称量规范等操作。

增订９０３１化学成像指导原则。化学成像可同
时提供样品的成分信息与空间信息，能可视化分析

样品表面的分布特征，可实现不同样品之间的快速

和无损比较，是传统光谱分析方法的重要补充。该

指导原则的增订旨在为化学成像在药品成分鉴别、

含量分布评估、物理形态表征等应用中提供指导，促

进多信息融合检测技术在我国制药行业的应用。主

要内容包括适用范围、成像特点、成像系统、采集模

式和成像过程。

新增０４０８原子荧光光谱法。促进我国自主研
制的科学仪器在我国制药领域中的应用，适用于中

药材、中成药、化学药品及辅料中部分重金属元素的

限度检查及含量测定。主要包括对仪器的一般要

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。

增订０４７１扫描电子显微镜法。扫描电子显微
镜不但能观察样品表面形貌，还能进行成分和元素

的分析以及结晶学分析。扫描电子显微镜在中药、

化药、生物制品、药用辅料和药包材等的检测均有广

阔的应用前景。通则阐述其仪器种类、检测原理、适

用范围、仪器装置以及检测方法等，以扩大其在药品

研发和药品质量控制领域中的进一步应用。

修订０４０２红外光谱法。主要修订内容包括：修
订通则名称并调整通则结构；增订应用范围、谱图表

示单位；测量模式部分补充原理，并增加漫反射和红

外显微镜的内容；仪器部分提出仪器校验的要求及

系统适用性方案；对定性定量方法部分进行精简概
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括，增订谱图比对和结果判断方法，补充定量分析的

具体方法并给出方法验证方案等。

删除９１０４近红外分光光度法指导原则，增订为
０４０３近红外光谱法，促进近红外光谱法的进一步应
用。主要修订内容包括：（１）修订方法的应用范围、
适用性；（２）修订测量模式，将透反射模式作为第三
种测量模式，与透射和反射模式并列，并增加测样装

置的介绍；（３）修订仪器校验与自检的细则方法和
一般要求；（４）修订定性和定量方法的内容，根据应
用将方法分为定性、限度和趋势分析、定量分析三大

类，并通过引用９０９６化学计量学指导原则，简化具
体方法和流程的描述，使内容更紧凑；（５）增订应用
近红外光谱法的关键技术要求。

修订０４３１质谱法。根据质谱技术的应用实践
及近年来的发展，增加目前质谱法已经成熟的离子

源、质量分析器、碎裂方式、数据采集模式、仪器确

证、方法验证和确认等内容。

修订０４４１核磁共振波谱法。提高方法的先进
性及对实际应用的指导性，重点补充了仪器确证、方

法确认与验证、二维核磁共振、固体核磁共振等内

容，同时增强与《中国药典》现有指导原则的协调与

一致性［１３］。

修订０４６１Ｘ射线荧光光谱法。修订的主要内
容包括对前言、供试品的制备、定量测定法的补充完

善，以及增订方法学验证与确认中准确度、重复性、

中间精密度、专属性、定量限、线性、范围、耐用性、确

认相关的内容［１４］。

修订０５０２薄层色谱法。定量薄层色谱法的分
离度是基于两相邻峰（斑点）距离和两相邻峰的峰

宽计算，此次修订增加以半高峰宽计算分离度的公

式。但考虑各版《中国药典》的延续性，仍保留原有

公式作为过渡，并明确当有异议时，分离度应以半高

峰宽的计算结果为准。此外，增加了薄层色谱条件

（参数）允许调整的内容，并以简单示例说明如何

调整。

修订０５１２高效液相色谱法，完善色谱参数调整
范围，增加滞留体积对梯度分离影响的描述，增加溶

液制备的描述，对系统适用性试验进行修订和补充，

在测定法中增加标准曲线测定法。

修订０５１３离子色谱法。增加离子色谱仪主要
组成；推荐洗脱液中有机溶剂的参考比例范围，并补

充有机溶剂添加的优缺点；增加洗脱液制备时的注

意事项以及电解洗脱液在线发生器的描述；对离子

色谱常用的电导检测器、安培检测器、质谱检测器进

行详述；明确样品前处理目的，修订前处理方式，增

加阀切换在线基体消除法、燃烧法。

修订０５１４分子排阻色谱法。主要修订内容包
括补充分子排阻色谱法所需的仪器组成，增加常用

检测器；以峰谷比
ｐ
ｖ替换原有分离度；将生物大分子

聚合物分子量与分子量分布的测定法修订为凝胶渗

透色谱测定法；增加分子排阻色谱静态光散射测
定法。

修订０５２１气相色谱法。为了提高气相色谱法
的可操作性，明确规定色谱参数允许调整的范围。

主要修订内容包括：增列色谱参数调整一项，并增订

色谱参数允许调整的范围表；明确参数调整后出峰

顺序、检测限等相关要求，必要时进行方法确认；明

确调整色谱条件后测定结果产生异议时的处理规

则；对品种项下指定或推荐色谱柱品牌的要求进行

规定。

３　增修订对药品有效性、安全性和质量可控性相
关的分析方法标准

增订０９３１溶出度与释放度测定法第八法往复架
法和第九法扩散池法，适用于透皮贴剂、缓控释制剂、

局部外用半固体制剂等的处方工艺开发和质量控制，

为相关特定剂型质量评价提供可选择的新方法。

增订０９５３制酸力测定法。制酸力检查是抗酸
药物关键质量属性的检查项目。建立制酸力测定法

的一般要求，规范制酸力测定的仪器设备、参数及操

作条件和过程，使仪器和操作更加标准化，主要包括

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）、结果判定以及附注五部分内容。

该方法采用《中国药典》特有的小杯法装置作为制

酸力测定法的检查装置，利于在我国的普及应用。

增订０９６１动态蒸气吸附法。动态蒸气吸附法
是研究物质与蒸气相互作用的一种方法，利用相对

湿度、质量和（或）时间关系来准确测量物质吸附溶

剂蒸气的量，评价物质吸附或吸收溶剂蒸气的趋势

和程度。动态蒸气吸附法用于考察药物的引湿性、

晶型、无定型含量、物相转化、稳定性以及水分活度

等，确定药物的分包装、储存条件和筛选制剂的处

方；也可与光谱技术联用以获得药物的光谱信息。

该方法主要包括仪器装置、仪器确证、测定法、结果

分析和附注部分。

修订９１０３药物引湿性试验指导原则。药物的
引湿性是影响药物稳定性、有效性和安全性的重要
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特性。９１０３药物引湿性试验指导原则新增第二法
动态蒸汽吸附法测定引湿性，采用０９６１动态蒸气吸
附法中的仪器装置，与第一法相比，降低了外界环境

的干扰，节省了人力，缩短了测定时间，并且可以连

续监测样品在不同湿度下的引湿程度。

增订０９８２粒度和粒度分布测定法第三法动态
光散射法和第四法光阻法。《中国药典》丙泊酚乳

状注射液、脂肪乳注射液（Ｃ１４～２４）等品种标准中已
应用两种方法进行粒度分布的测定，增订上述两种

方法，进一步满足相关品种质量控制的需要。

增订９０２２固有溶出测定指导原则。固有溶出
速率系指纯固体物质的压片在恒定表面积条件下的

溶出速率，用单位时间单位面积溶出物质的量来表

示，能够动态地反映药物在溶出介质中的溶解行为，

不仅能反映溶解速率，在一定条件下还可反映传统

溶解度的信息，也可用于药物的生物药剂分类系统

中溶解性判断，为药物的剂型选择和处方设计提供

参考，也可作为控制药物质量的手段用于药物生产

过程的控制。该指导原则主要包括概述、仪器装置、

测定法和数据分析与结果评估。

增订９０２３溶解度测量指导原则。溶解度是药
物的一种物理性质，反映溶剂溶解溶质的能力。准

确测量药物的溶解度对于了解药物制剂的质量控制

和药物递送十分重要。该指导原则提供了科学、合

理、可靠的测量溶解度的指导，主要包括溶解和溶解

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；热力学平衡和溶解度；水中的溶解度

估算方法；影响溶解度和溶解度测量的因素；溶解度

测量方法。

增订９０２４蛋白质组学分析方法及应用指导原
则。蛋白质组学分析方法是通过各种分析技术，主

要是质谱分析，或者双向电泳技术、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

技术和生物信息学原理的高通量分析方法，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。该指导原则适用于蛋

白质组学在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方面的分析研

究，规范蛋白质组学分析方法建立，分析过程质量控

制和数据分析，确保蛋白质组学分析结果的重复性

与可靠性。主要包括适用范围、分析策略、分析方

法、分析的质量控制和应用。

修订９３０３色素测定法指导原则。增加可合法

使用色素的规定和方法等内容，更明确指导原则应

用场景；基本原则中针对辅料、制剂及可能出现的非

法染色等特殊情况，形成方法建立策略，并增加无机

色素检测相关内容；基本内容中增加液相高分辨质
谱法，与液相三重四级杆质谱法中类似内容合并为
液相质谱联用法。

修订 ９３０５中药中真菌毒素测定指导原则。
（１）增订真菌毒素种类，涵盖主要五大产毒菌属所
产的毒性强、污染率大、关注度高的真菌毒素种类，

并引入隐蔽型真菌毒素的概念。（２）系统介绍真菌
毒素的多种检测方法，并针对每种方法的特点与实

际检验的需求与应用特点，详细表述各种测定方法

的应用策略。（３）增订桔青霉素高效液相色谱法与
液相色谱串联质谱法两种定量检测方法。建立通
用样品前处理方法和色谱质谱条件。（４）增订采用
高效液相色谱三重四极杆质谱技术，同时对３３种
真菌毒素进行高通量快速筛查的检测方法，建立提

取和净化前处理技术和色谱质谱条件。

新增９１２０氨基酸分析指导原则。《中国药典》
收载的复方氨基酸注射液、多肽类药物及中药品种，

均需采用氨基酸分析方法测定药品中氨基酸含量或

氨基酸组成。该指导原则指导药典标准执行过程中

如何选择适宜的氨基酸分析方法，主要内容包括基

本要求、蛋白质和多肽样品的水解、氨基酸测定法和

数据处理。

４　收载更加科学、客观、简便的分析检测技术，推
进绿色分析化学技术的收载

０８２２砷盐检查法增订第三法原子荧光光谱法，
逐渐由非定量方法向定量方法，传统化学检查法向

现代仪器分析法转变。该方法分为三部分，包括测

定条件、标准砷溶液和供试品溶液的制备、测定法，

并在附注中提出其他需关注的问题。此外，为解决

三氧化二砷试药剧毒且不易购买的问题，增加用砷

单元素标准溶液制备标准砷溶液的方法。０９０１溶
液颜色检查法第三法色差计法新增标准值法，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。

５　促进过程分析技术在《中国药典》的应用
０４０２红外光谱法、０４０３近红外光谱法中增订其

作为过程分析技术有效工具和应用特定要求的描
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述。增订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，介绍过程分析技术方法
开发中使用的模型种类，模型建立过程中常用的数

据处理方法等，进一步促进过程分析技术在我国制

药行业中的应用［１５，１６］。

６　提高规范性表述，强化适用性要求的制定，确
保分析结果的可靠性

修订０６３１ｐＨ值测定法。将“２注意事项（６）”
适用范围由弱缓冲或无缓冲作用溶液修订为低离子

强度溶液。根据市场在售和实验室在用的 ｐＨ计情
况，对原“２注意事项（６）”中的校正和测定方式进
行修订。提供两种方式用于改善低离子强度溶液的

ｐＨ值测定：（１）增加电极平衡时间；（２）添加饱和氯
化钾溶液作为离子强度改进剂，增加待测溶液的离

子强度，减小流动电位和液接界电位对 ｐＨ值测量
的干扰。

药品检验检测中使用的试药、试液、试纸、缓冲

液、指示剂与指示液、滴定液，在鉴别、检查、含量测

定等项目中均发挥着重要作用，其质量直接影响药

品分析检验检测结果的质量。８００１试药修订通用
技术要求、常用试药的关键质量指标以及试药品种。

８００２试液增订定义和钼酸铵试液等五种试液。
８００３试纸增订定义。８００４缓冲液增订定义、用途及
组成，以及磷酸盐缓冲液（ｐＨ６０）。８００５指示剂与
指示液增订整体要求，修订部分指示液配制方法。

８００６滴定液增订定义和配制、标定的贮存要求，以
及乙醇制氢氧化钠滴定液等。

原子量表是化合物分子量计算的基础和正确表

达化合物相对质量的依据。根据国际纯粹与应用化

学联合会（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＵｎｉｏｎｏｆＰｕｒｅａｎｄＡｐｐｌｉｅｄ
Ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ，ＩＵＰＡＣ）发布的最新版原子量表，此次修
订收载了全部元素周期表中的元素，对元素进行了

分类，对原子量小括号和中括号中的数字进行了说

明，增加了备注分类。

７　小结
《中国药典》四部通用技术要求是保证国家药

品标准正确执行的重要基础。２０２５年版《中国药
典》四部理化分析通用技术要求在确保适用性的基

础上，与 ＩＣＨ指导原则更加协调，为我国药品走向
国际搭建了更便捷的新桥梁；吸收近年来发展的新

方法、新技术、新设备和新理念，促进制药行业科技

创新，提升中国制药企业国际竞争力；加强安全性有

效性分析方法和质控要求的制定，为实现全过程质

量控制提供了规范的检测技术支撑，更好满足了我

国药品研发、生产、质控和监管的需要。
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