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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。其中药用辅料新增品种标准５２个，与２０２０年版相比增长１５５％，总数已达３８７
个。本文着重介绍了２０２５年版《中国药典》中药用辅料新增品种标准的总体情况和主要特点，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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　　《中国药典》是国家药品标准的重要组成部分，
是药品研制、生产（进口）、经营、使用和监管所应遵

循的技术要求，其中不仅包括中药、化学药和生物制

品等药品标准，药用辅料和药包材标准也是不可或
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缺的重要组成部分［１］。《中国药典》２０２０年版在药
用辅料标准数量、标准体系和标准形成机制上均有

明显提升和完善［２］，共计收载了３３５个药用辅料品
种（规格），虽比上一版增加了２４％，但还远不能覆
盖已上市制剂中的药用辅料品规［３］。

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

委员会全体委员和特邀专家的认真审核，现已完成

２０２５年版《中国药典》中药用辅料标准的制修订工
作。其中药用辅料标准新增５２个，与２０２０年版相
比增长１５５％，总数已达３８７个。

本文着重介绍２０２５年版《中国药典》中药用辅
料新增品种标准的总体情况和主要特点，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１１个新增药用辅料的有关情况已另文介绍［４］，

本文不再赘述，重点介绍《中国药典》第一次收载的

４１个药用辅料标准的有关情况。

１　总体情况
２０２５年版《中国药典》药用辅料新增品种标准

体现了几组关键词。

一是“量变与提质”，本版药典新增药用辅料标

准不仅从数量上又有了大幅提升，进一步缩小与美

国药典（收载５００余个药用辅料各论）的差距；而且
新增品种中包含中药、化药、生物制品的多种剂型所

用的常用及特殊药用辅料，标准更加凸显药用辅料

的关键质量属性，从名称到每个项目更加规范严谨。

二是“协调与率先”，一方面加强了与国际、国内相

关标准的协调［５］，药辅同源品种标准的协调，同品

种多规格和同系列品种标准的规范与协调；另一方

面，也敢为人先，在各国药典中率先收载了微晶纤维

素丸芯、预胶化磷酸羟丙基二淀粉酯、苯度氯铵和培

化磷脂酰乙醇胺等多个标准，以及研究制定了一批

更加简便、精准、绿色环保的检验方法。

三是“配角与主角”，国家药典委员会一直践行

“政府主导、企业主体、社会参与”的工作模式，鼓励

药用辅料生产、使用、检验、科研等各类机构积极参

与药用辅料标准制定。本版药典新增药用辅料标准

的起草单位既有药品检验机构，也有科研院校，更有

生产企业，充分发挥了各自的专业优势。为保障工

作质量，提高工作效率，还特设了“指导单位”模式，

以便为生产企业和首次参加药典标准制定的单位提

供精准的帮扶，使更多有技术实力的单位更容易成

为药典标准制定的主角。

２０２５年版《中国药典》中新增的药用辅料标准
见表１。

２　新增药用辅料标准主要特点
２１　油脂类药用辅料

油脂类药用辅料是药用辅料中非常常见的一大

类结构多样、分析难度大的复杂辅料，包括各种高级

脂肪酸甘油酯的混合物、类似物或衍生物。这类辅

料可作为溶剂、润滑剂、乳化剂、软膏或栓剂基质、增

溶剂、稳定剂等，常用于多种传统制剂，也可在脂质

体、脂肪乳等新型制剂中发挥递送或载药的重要功

能，应用范围广、发展潜力大、质控要求高。

２１１　芝麻油　药用辅料芝麻油系胡麻科植物芝
麻的成熟种子经榨取并精制得到的脂肪油，其组成

是以各种脂肪酸甘油酯的形式存在。在制剂中通常

作为溶剂或油相使用，给药途径包括口服、注射和外

用，如阿法骨化醇软胶囊、黄体酮注射液等。美国药

典（以下简称 ＵＳＰ，含 ＮＦ的内容）、日本药典（以下
简称ＪＰ）以及《中国药典》一部均有芝麻油品种标准
收载，欧洲药典（以下简称 ＥＰ）收载的名称为精制
芝麻油。本次药用辅料标准起草过程中，重点对芝

麻油的甘油三酯组成检测方法进行了研究，对 ＵＳＰ
的归一化法和ＥＰ基于蒸发光散射检测器的线性外
标法的计算结果进行了全面比较，探究了普通型色

谱柱的检测能力，扩大了检测方法的普适性，最终建

立的检测方法可区分芝麻油的２１种甘油酯组分。
２１２　蓖麻油　药用辅料蓖麻油为大戟科植物蓖
麻的成熟种子经榨取并精制得到的脂肪油，以各种

脂肪酸甘油酯的形式存在。蓖麻油中含有

８５％～９２％的蓖麻油酸，蓖麻油酸含有羟基，因此蓖
麻油的溶解性和黏度与其他天然油脂有明显差异。

在制剂中多用于局部用的乳膏和油膏，浓度为

５％～１２５％；由于黏度大，注射和眼用时表现明显
的缓释特性；还可以用于口服片剂、胶囊剂等，在包

衣处方中，蓖麻油的加入可以延缓氯吡格雷的释放。

在ＵＳＰ、ＥＰ和ＪＰ以及《中国药典》一部中均有蓖麻
油品种标准收载。本次药用辅料标准起草过程中，

重点研究并建立了加校正因子的蓖麻油酸归一化

法，对蓖麻油中油酸异构体异油酸进行了定性和限

度研究，并首次制定了本品甲氧基苯胺值（供注射

用）的限度。此外，对 ＵＳＰ收载的 ＥＬＳＤ归一化法
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Ｔａｂ１　Ｔｈｅｎｅｗｓｔａｎｄａｒｄｓｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓ

ｉｎＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５Ｅｄｉｔｉｏｎ

药用辅料名称　　　 国外药典收载情况　

明胶 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

甲基丙烯酸丙烯酸乙酯共聚物（部分中和） ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

甲基丙烯酸丙烯酸乙酯共聚物

甲基丙烯酸丙烯酸乙酯共聚物水分散体

甲基丙烯酸胺烷酯共聚物

甲基丙烯酸甲基丙烯酸甲酯共聚物（１∶１）

甲基丙烯酸甲基丙烯酸甲酯共聚物（１∶２）

氮 ＥＰ、ＢＰ、ＪＰ均有收载

微晶纤维素丸芯 ／

预胶化磷酸羟丙基二淀粉酯 ／

碳酸钙 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

羟丙基淀粉 ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

甘露醇 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

苯酚 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

卡拉胶 ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

氯化锌 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

油酸 ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

葵花籽油 ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

芝麻油 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

苯甲酸苄酯 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

蓖麻油 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

氢化植物油 ＵＳＰ、ＪＰ均有收载

角鲨烯 ＥＰ有收载

盐酸精氨酸 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

盐酸组氨酸 ＥＰ、ＪＰ均有收载

Ｌ乳酸 ＵＳＰ收载乳酸、ＥＰ收
载乳酸和（Ｓ）乳酸、ＪＰ
收载乳酸和Ｌ乳酸苯度氯铵 ／

羟苯乙酯钠 ＵＳＰ有收载

聚维酮Ｋ２５ ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

聚维酮Ｋ９０ ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

硫酸鱼精蛋白 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

十四醇 ＵＳＰ有收载

三辛酸甘油酯 ＵＳＰ有收载

磺丁基倍他环糊精钠 ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

棕榈油 ＵＳＰ有收载

氢化棕榈油 ＵＳＰ有收载

抗坏血酸棕榈酸酯 ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

聚氧乙烯（１５）羟基硬脂酸酯 ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

磷酸三丁酯 ＥＰ有收载

甘羟铝 ＵＳＰ有收载

注射用水 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

　注：本表不包括《中国药典》２０２０年版第一增补本已收载的品种。

检测三酰甘油组成的方法进行了深入研究，证明其方

法和限度存在不合理之处［６］，故未收入《中国药典》。

２１３　葵花籽油　药用辅料葵花籽油为菊科植物
向日葵的成熟种子提炼精制而成的脂肪油，以各种

脂肪酸甘油酯的形式存在，其中亚油酸（亚麻油酸）

所占比例最高。在制剂中主要用作溶剂，如黄体酮

软胶囊。ＵＳＰ和ＥＰ对葵花籽油均有收载。本次标
准起草过程中，重点关注了碘值的测定方法，由于葵

花籽油中高不饱和脂肪酸占比高，故在《中国药典》

通则０７１３脂肪与脂肪油测定法的基础上延长了反
应时间，确保了检测结果的准确性；针对脂肪酸组成

项目，根据葵花籽油主要脂肪酸的含量差异，配置不

同浓度的对照品溶液，有利于色谱的分离效果。

２１４　棕榈油　棕榈油在制剂中主要用作包衣剂
和乳化剂，目前 ＵＳＰ有收载，企业标准各不相同。
本次标准研究中发现，ＵＳＰ中薄层鉴别项有方法１
和方法２两种，但方法２系统适用性比方法１差，故
最终采用了更加准确可行的方法１。在脂肪酸组成
项目的研究中发现，亚麻酸包含 α亚麻酸和 γ亚麻
酸，这两种形态在自然界中均有可能存在，故本次起

草标准中明确了亚麻酸的类型，使得标准更加完善

严谨。

２１５　氢化棕榈油　氢化棕榈油属于氢化植物油
类，由棕榈油进行精炼和氢化而获得，其中主要含有

棕榈酸和硬脂酸的甘油三酯，在药物制剂中通常用

于栓剂、胶囊剂、片剂、膏剂等。目前只有美国药典

（ＵＳＰ）收载，企业标准各不相同。本次标准研究中，
结合本品的生产工艺建立了适宜的标准，可促进对

该药用辅料应用的深入研究。

２１６　氢化植物油　氢化植物油是以植物来源的
油经过精制、漂白、氢化脱色及除臭、喷雾干燥而制

得，主要含甘油三酯。常用的植物油来源为棕榈油、

大豆油、棉籽油等。氢化植物油可作为亲油性控释

制剂的基质形成材料，也可在制备油基液体和半固

体配方中用作黏度调节剂。ＵＳＰ和 ＪＰ收载了氢化
植物油品种标准，同时多国药典也单独收载了氢化

大豆油、氢化棉籽油和氢化棕榈油的品种标准。本

次标准起草过程中，兼顾了各国药典的各氢化植物

油品种标准，首次制定了氢化植物油的酸值、碘值和

皂化值等油脂类物质的常规质量控制项目；同时也

对油脂氢化工艺常用的催化剂镍的残留进行了研

究，建立了方法和限度；此外，考虑到氢化植物油特

殊的熔点，在不皂化物、酸值和干燥失重检测时可能

出现凝固结团等异常现象，在标准中对操作细节进
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行了规范。

２１７　十四醇　十四醇又名肉豆蔻醇，是从含十
四醇酯的植物油脂如椰子油、棕榈仁油等中提取并

在催化条件下加氢还原制得，主要用作柔软剂和稳

定剂等。本次标准研究中，结合本品的结构特点制

订了油脂类辅料通用的质控项目，包括酸值、羟值、

碘值、皂化值、水分等，并重点研究了有关物质和含

量测定项目。本品收载于 ＵＳＰ，但在研究中发现
ＵＳＰ方法中使用的色谱柱效果不佳，在高于１８０℃
时有严重的柱流失现象，导致色谱图中基线不平，影

响有关物质检测，因此通过筛选不同填料的色谱柱

并优化色谱条件，建立了聚乙二醇的气相色谱法用

于测定本品的有关物质和含量。

２１８　油酸　油酸来源于植物油脂，经纯化、精制
而得，含不同含量的饱和脂肪酸和不饱和脂肪酸，主

要成分为顺９十八烯酸。其在脂肪乳注射液（如
中／长链脂肪乳注射液、丙泊酚中／长链脂肪乳注射
液）中可作为乳化剂，使其形成稳定的油／水体系；
也常在局部用制剂或口服制剂中作为乳化剂、透皮

促进剂或软胶囊基质，以提高难溶性药物的生物利

用度等。本品在 ＣＤＥ原辅包登记信息平台登记为
“油酸”或“油酸（供注射用）”，ＵＳＰ和 ＥＰ均有收
载，国内标准有１９５３年版《中国药典》、注册标准和
企业标准，各标准差异大、协调难度高。本次药用辅

料标准起草过程中，综合国内外标准及药用辅料油

酸生产和使用现状，考察了其残留溶剂、元素杂质、

脂肪酸组成、细菌内毒素等二十余个质量控制项目，

为使标准项目设置全面但不冗余，最终确定收载酸

值、碘值、过氧化值、脂肪酸组成、含量测定等十余

项，并设定了合理的限度。考虑到作为药用辅料的

油酸应用范围广，含量限度跨度大，标准中设置了适

宜的含量限度表述方式，即“含油酸不得少于

６５０％且不得少于标示百分含量”，并在标示项要
求企业明确本品的油酸百分含量，此种方式既体现

了对油酸含量的最低要求，也有助于企业区分和选

用适宜纯度的规格。

２１９　三辛酸甘油酯　三辛酸甘油酯由辛酸与甘
油经酯化而得，常作为润滑剂、乳化剂及药用载体，

同时适合应用于多囊脂质体的制备，起到填充缝隙、

防止膜融合、维持蜂窝状多囊结构稳定的作用，在脂

质体相关上市产品及研发阶段越来越多地被运用。

本品收载于ＵＳＰ，本次标准不仅制订了酸值、羟值、
过氧化值、皂化值、水分等油脂类辅料通用的质控项

目，还研究并分别建立了测定甘油酯含量和脂肪酸

组成的２种气相色谱法。此外，鉴于 ＵＳＰ测定该品
种游离甘油采用的氧化还原反应显色滴定法专属性

较差，首次建立了更加准确可行的分子排阻色

谱法［７］。

２１１０　抗坏血酸棕榈酸酯　抗坏血酸棕榈酸酯
系由棕榈酸与Ｌ抗坏血酸酯化而得，常用于口服和
外用制剂中，作为对氧不稳定的药物的抗氧化剂，抗

坏血酸棕榈酸酯与 α生育酚的组合显示出显著的
协同作用。本次药用辅料标准起草过程中发现，样

品在储存过程中极易被空气氧化而导致颜色偏深，

因此需注意贮存条件；关于含量测定，ＥＰ采用滴定
法，ＵＳＰ采用高效液相色谱法，经比对分析，标准中
收载了灵敏度和专属性更好的高效液相色谱法作为

含量测定方法。

２１１１　聚氧乙烯（１５）羟基硬脂酸酯　聚氧乙烯
（１５）羟基硬脂酸酯为环氧乙烷和１２羟基硬脂酸
以１５：１的比例缩聚而成的混合物，主要成分为聚
乙二醇与１２羟基硬脂酸的单酯、聚乙二醇与 １２
羟基硬脂酸的双酯和１２羟基硬脂酸聚乙二醇醚，
以及游离聚乙二醇。目前 ＣＤＥ原辅包登记信息平
台登记的名称为“１５羟基硬脂酸聚乙二醇酯”，考
虑到该名称可能存在歧义，故参考中国药用辅料

通用名称命名原则命名为聚氧乙烯（１５）羟基硬脂
酸酯。该品种作为一种新型非离子型增溶剂和乳

化剂，在口服胶囊、注射剂、注射用乳剂、眼用制剂

和滴鼻液等制剂的应用中表现出良好的安全性，

并且可以促进药物吸收和提高生物利用度。在参

考《中国药典》通则０７１３脂肪与脂肪油测定法进
行实验时发现，空白实验中用硫代硫酸钠将溶液

滴定至淡黄色后加入淀粉指示剂变蓝，然而含有

样品时加入淀粉指示剂不变蓝色，推测是由于样

品对生成的碘有包合作用，故本次制定的标准中

改为根据溶液颜色变化来判断滴定终点。根据工

艺特点还专门建立了该品种环氧乙烷和二氧六环

限度控制的检测方法［８］。该品种在合成过程中加

入镍或氢氧化钠作为催化剂，研究中发现有样品

镍含量超过控制阈值（限度的３０％），为满足制剂
安全性和有效性要求，在标准“注”中提示了元素

杂质镍的风险，并提供了检测方法。

２２　淀粉类药用辅料
淀粉不仅是人类重要的食物来源，作为药用辅

料的历史距今也有１００多年，是传统的大宗药用辅
料。淀粉类药用辅料包括原淀粉和改性淀粉，在片

剂、胶囊剂、颗粒剂等传统剂型中作为常用的赋形
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剂、填充剂、黏合剂和崩解剂等。原淀粉在制剂中的

应用很大程度受淀粉原有性质的影响，为改善其应

用性能或拓展在制剂中的新应用，在原淀粉固有特

性的基础上，通过物理、化学、酶或发酵中的一种或

多种方法加工处理而制得一系列改性淀粉，使其更

适用于制剂的应用功能需求。淀粉类辅料具有良好

的生物相容性和可降解性，随着淀粉加工技术的不

断发展和制剂应用需求的提高，改性淀粉被广泛用

于新型的药物递送系统中，在热特性和 ｐＨ依赖性
药物递送模型、纳米颗粒、凝胶等方面均表现出良好

的预期，使得淀粉类药用辅料具有巨大的发展潜力。

２２１　羟丙基淀粉　羟丙基淀粉是淀粉部分或全
部游离羟基被羟丙基基团醚化的产物，有良好的稳

定性和成膜性，主要用于黏合剂和填充剂，因淀粉来

源不同，有不同的质量要求。ＵＳＰ和 ＥＰ均有收载，
但收载方式不同，ＵＳＰ将不同淀粉来源制备的产品
按不同的品种分别收载；ＥＰ将不同淀粉来源的产品
以同一个品种进行收载，但在检测项目下对不同淀

粉来源的产品进行区别要求。《中国药典》采用了

ＥＰ的方式。本次着重对工艺过程中可能产生的基
因毒性杂质１氯２丙醇及２氯１丙醇的检测方法
进行了研究，首次建立了灵敏度和专属性良好的气

质联用方法以减少样品的干扰。

２２２　预胶化磷酸羟丙基二淀粉酯　预胶化磷酸
羟丙基二淀粉酯系淀粉在碱性条件下，通过醚化反

应和交联反应后，经洗涤、过滤、干燥、糊化、粉碎等

处理制得。通过羟丙基和交联改性的磷酸羟丙基二

淀粉酯，抗剪切、耐酸性方面得到显著改善，提高了

透明度和冻融稳定性。该品种可作为增稠剂、黏合

剂等，各国药典虽均未收载，但在药品中有多年的应

用历史。本次标准研究中参考了《中国药典》中淀

粉类品种、ＵＳＰ“改性淀粉”和“预胶化改性淀粉”、
ＧＢ２９９３１２０１３食品添加剂羟丙基二淀粉磷酸酯等
标准，结合生产工艺和应用情况，对其无机杂质、有

机杂质等进行了深入研究。根据该品种的属性，重

点对基因毒性杂质１氯２丙醇和２氯１丙醇的检
测方法进行了优化，提高了专属性和检测灵

敏度［９］。

２２３　磺丁基倍他环糊精钠　磺丁基倍他环糊精
钠主要作为增溶剂和稳定剂使用，目前已在多种上

市的癫痫药、抗真菌药、抗病毒药等中使用，如被批

准用于治疗重症新冠肺炎的瑞德西韦。ＵＳＰ和 ＥＰ
均有收载，但在关键质量控制指标的检测方法上存

在较大差异，如平均取代度、４羟基丁烷１磺酸钠、

双（４磺丁基）醚二钠等。本次标准研究中，重点对
比了相关方法的灵敏度、准确度和适用性，兼顾实际

使用需要，科学制定标准。

２２４　Ｌ乳酸　乳酸通常以淀粉质原料（如玉米、
大米、薯干等）为基础，经处理转化为糖类后发酵制

得，为２羟基丙酸及其缩合物的混合物，有旋光性，
Ｄ乳酸人体代谢困难，医药领域使用的原辅料均为
Ｌ乳酸。本品作为药用辅料时，常用作 ｐＨ调节剂、
助溶剂等，可用于注射剂、口服制剂和外用制剂。

ＥＰ收载了乳酸（外消旋）和（Ｓ）乳酸的标准；ＪＰ分
别收载了乳酸和Ｌ乳酸的标准；ＵＳＰ收载的乳酸标
准在定义中明确乳酸有外消旋和左旋两种，通过糖

发酵得到的乳酸为左旋，合成得到的乳酸为外消旋；

《中国药典》２０２０年版二部收载的乳酸原料药标准
尚无此方面的规定或分类。本次药用辅料标准研究

中，根据实际使用的产品特点，对本品旋光性和制法

进行了描述，并增加了比旋度测定以控制本品为左

旋，增加红外鉴别以提高鉴别专属性，并结合本品生

产工艺增加了乳酸单体、有关物质和乙醚不溶物检

查等。

２３　胶类药用辅料
２３１　卡拉胶　卡拉胶是一种天然的硫酸酯化多
糖高分子聚合物，从角叉菜、鹿角菜、麒麟菜等红藻

中提取而得，它是红藻植物组织纤维素纤维之间的

间隙基质。卡拉胶具有良好的凝胶性、增稠性、乳化

性和成膜性等特性，作为药用辅料应用于各种非注

射给药剂型，包括混悬剂、局部用凝胶、滴眼剂、栓

剂、片剂、胶囊剂和微球载体材料等。不同的原料来

源可提取出不同型号的卡拉胶产品，常用的卡拉胶

型号有κ、ι和λ型，三种型号的卡拉胶因硫酸酯取
代的位置和数量不同，使其形成胶体的性质不尽相

同。本次标准起草中重点关注卡拉胶的分型以及功

能性项目的建立，通过红外鉴别和化学鉴别相结合，

可有效鉴别卡拉胶的型号；研究制订了黏度、凝胶强

度和硫酸酯等功能性指标的评价方法，并列入了标

示项下。

２３２　明胶　明胶是一种从动物结缔组织中的胶
原蛋白经过适度水解和热变性得到的蛋白质。它具

有优异的理化特性和生物相容性，因此在药用辅料

领域有着广泛的应用。ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ收载了明胶标
准，《中国药典》二部收载了用于止血海绵的明胶标

准，《中国药典》２０２０年版四部仅收载了胶囊用明胶
的标准。本次明胶药用辅料标准研究中，解决了现

有鉴别方法专属性不强的问题，新建立的方法能够
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针对胶原的特征氨基酸—羟脯氨酸进行检测，从而

有效区分明胶与其他蛋白质［１０］；标准涵盖了非凝冻

型明胶，拓宽了药典标准的适用范围；结合本品的生

产工艺，建立了铁和锌的检测方法及限度标准。

２４　聚合类药用辅料
２４１　聚维酮系列　聚维酮是由Ｎ乙烯基吡咯烷
酮聚合反应得到的合成聚合物，属于非离子型水溶

性高分子化合物，具有优良的生理惰性和生物相容

性，应用广泛，和纤维素类衍生物、丙烯酸类化合物

并称为三大主要合成药用辅料，常用作黏合剂、助溶

剂、固体分散体载体和缓控释制剂的致孔剂等。

《中国药典》２０２０年版四部仅收载了聚维酮 Ｋ３０，
ＵＳＰ、ＥＰ和ＪＰ均以聚维酮１个品种进行收载，其中
只有ＥＰ对聚维酮Ｋ值进行了细分，分为Ｋ１２、Ｋ１７、
Ｋ２５、Ｋ３０和Ｋ９０。本次《中国药典》新增了 Ｋ２５和
Ｋ９０两个规格。因为反应机理不同，聚维酮 Ｋ２５、
Ｋ３０和Ｋ９０的２吡咯烷酮实测值不同，本次首次根
据不同规格聚维酮的生产特点制定了２吡咯烷酮
不同的限度值。本次研究中注重标准的国际协调，

按ＩＣＨＱ３Ｄ的理念对元素杂质进行了评估。同时，
针对国外药典聚维酮 Ｋ９０甲酸检测方法容易出现
分离不佳的情况，对该方法进行了优化，提高了方法

的可操作性。

２４２　丙烯酸酯类共聚物　丙烯酸酯类共聚物是
由丙烯酸、甲基丙烯酸及其酯类，按不同的比例共聚

而成的一类高分子聚合物，具有安全、稳定、惰性及

无刺激等优点。聚合反应包括本体聚合、溶液聚合、

反相乳液聚合和反相悬浮聚合，选择不同的单体可

聚合成性能各异的聚合物，常作为薄膜包衣、药物控

释材料使用。该系列品种均被 ＵＳＰ和 ＥＰ收载，但
收载形式存在细微差异：如甲基丙烯酸甲基丙烯酸
甲酯共聚物，ＵＳＰ以１个品种进行收载，ＥＰ则根据
单体含量的不同分为２个品种。另外，甲基丙烯酸
甲基丙烯酸甲酯共聚物（１∶１）和（１∶２），以及甲基丙
烯酸胺烷酯共聚物分别与《中国药典》现行版收载

的聚丙烯酸树脂Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ非常相似，但在聚合工艺
方面存在不同，前者为乳液聚合工艺，后者为溶媒聚

合工艺。由于聚合工艺的不同，导致产品的黏度、分

子量分布等存在一定差异，若用前者直接替换已在

市场中使用的后者，可能会导致相关制剂出现问题。

为给制剂的研发提供更多的辅料选择，本次新增了

甲基丙烯酸甲基丙烯酸甲酯共聚物（１∶１）和（１∶
２）、甲基丙烯酸胺烷酯共聚物，同时还增加了甲基
丙烯酸丙烯酸乙酯共聚物及其水分散体、部分中和

系列品种标准。本次标准研究中结合丙烯酸酯类共

聚物的特点，重点研究了红外鉴别、黏度、残留单体、

元素杂质、单体含量等项目。在标准中附有各品种

的红外光吸收对照图谱，方便鉴别比对；对残留单体

进行控制，确保产品的使用安全；合理设置炽灼残渣

项的限度，更好满足实际使用中的需求；由于部分丙

烯酸酯类共聚物会添加表面活性剂，可能对制剂产

生一定影响，故在标示项要求明确标明表面活性剂

的名称与用量。

２５　丸芯类药用辅料—微晶纤维素丸芯
微晶纤维素丸芯是由微晶纤维素加水制粒而

得，主要用作胃肠溶微丸制剂和缓释控释制剂的芯

料载体材料。相比常用的蔗糖丸芯，微晶纤维素丸

芯具有更高的强度和硬度，还具有无糖的临床应用

优势，本品在上市制剂中广泛使用。目前，国内外各

国药典均未收载该标准。微晶纤维素丸芯进口产品

执行其进口注册标准，国产产品多执行局颁标准或

各企业内控标准。本品标准中的安全性指标与其原

料微晶纤维素的标准基本一致。粒度是本品的重要

功能性指标，由于本品粒度常根据客户的需求定制，

产品的粒度规格较多，不同规格产品的粒度应由其

标示粒径进行区分，故在标准标示项提出要求注明

丸芯的粒径范围。起草过程中还对本品的粒度粒型

和颗粒表面凹凸度等影响应用的功能指标进行了相

关研究，因产品和方法应用的成熟度等原因暂未体

现在标准中。

２６　气体类药用辅料—氮
氮的化学性质很稳定，常温下很难与其他物质

发生反应，因其化学惰性，常用作保护气体，以防止

某些物体暴露于空气时被氧化；在医药行业作为空

气置换剂用于保证药品的稳定性而广泛使用。氮在

ＥＰ、ＵＳＰ和ＪＰ中均有收载。标准研究中，通过网络
问卷、现场座谈、发函和电话沟通等多种方式，广泛

收集生产企业和制剂应用企业的建议，对本品的生

产工艺、应用场景以及重点关注的质量属性进行深

入调研，首次将常用的两种制备工艺来源（深冷法

和分子筛分法）的产品列入标准，制订了适宜的水

分和氧的限度。国外药典均采用气相色谱测定氮含

量（氮含量＝１００－氧含量），且色谱条件基本一致，
但在该色谱条件下，除氧外，其他杂质如水分、一氧

化碳、二氧化碳等均无法检出。本次标准起草中，研

究建立了采用微量氧分析仪测定供试品中的氧，专

属性准确性好、灵敏度高，并采用质量平衡法计算氮

含量，涵盖氧、水分、一氧化碳、二氧化碳等杂质，含
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量测定结果更准确且方法简便易行。

２７　氨基酸类药用辅料
２７１　盐酸精氨酸　盐酸精氨酸是一种具有显著
生理活性的氨基酸，可作为保护剂、稳定剂、ｐＨ调节
剂应用于制剂中。ＵＳＰ、ＥＰ、ＢＰ和《中国药典》二部
均有收载，但收载的项目、方法或限度不尽相同。对

于微量不溶性杂质和呈色物质的控制，《中国药典》

二部中采用透光率检查，ＥＰ和 ＪＰ采用澄清度与颜
色检查。本次药用辅料标准起草过程中，比较了这

两种方法并选择更直观的透光率检查法，避免人为

因素对测定结果的干扰。分别采用薄层色谱法和氨

基酸分析仪法对样品中的其他氨基酸进行了考察，

显示两种方法结果无显著性差异，相比而言，氨基酸

分析仪法精密度、重复性和灵敏度高，但考虑到氨基

酸分析仪较为昂贵，标准中仍采用薄层色谱法。另

外，对加入醋酸汞作为掩蔽剂的非水滴定含量测定

法进行了改进［１１］，不仅避免了有毒试剂醋酸汞的使

用，也使方法的精密度、稳定性和准确度更高。

２７２　盐酸组氨酸　盐酸组氨酸由微生物发酵或
蛋白质水解生成，并经处理精制而得。它是各种含

氨基酸营养制剂的主要原料，随着生物药物的快速

发展，组氨酸及其盐酸盐因其独特的结构和性质，以

药用辅料形式被广泛应用于重组蛋白、抗体、疫苗、

小分子核酸等生物制品的生产过程和制剂制备，主

要作为缓冲剂、抗氧剂和稳定剂。盐酸组氨酸已被

ＥＰ、ＪＰ和《中国药典》二部收载。本次药用辅料标
准起草过程中，重点优化了其他氨基酸检查项的色

谱条件，解决了氯离子干扰组氨酸主斑点问题；收紧

了比旋度范围；对弱吸收杂质、生物胺类杂质、异构

体、残留蛋白、残留核酸、元素杂质等进行了系统研

究，根据样品的实际质量状况，对收载入标准的检验

项目进行了优化。

２８　抑菌剂类药用辅料
２８１　苯度氯铵　苯度氯铵为 ｎＣ１２Ｈ２５取代的二
甲基苄基氯化铵单一组分，主要由十二烷基二甲基

叔胺和氯化苄缩合制得。本品为具有杀菌作用的季

铵盐类阳离子表面活性剂，为眼用制剂中常用的抑

菌剂。目前各国药典只收录了同系混合物苯扎氯

铵，未单独收录苯度氯铵。本次标准研究时，参考苯

扎氯铵、苯扎溴铵的标准进行了横向协调，设置了区

分度更强的“烷基同系物及其他杂质项”。根据本

品合成工艺的特点，在标准中设置了有机杂质苯甲

醇、苯甲醛和氯化苄的检查项。

２８２　羟苯乙酯钠　羟苯乙酯钠别名为尼泊金乙

酯钠，系在氢氧化钠水溶液中加入对羟基苯甲酸乙

酯（羟苯乙酯）反应后精制而成。本品拥有尼泊金

酯的抑菌性能和安全性能，同时克服了尼泊金酯水

溶性低的缺陷，常作为抑菌剂用于口服、外用、局部

等制剂中，也广泛用于医药、食品、纺织工业的抑菌

以及其他领域，如化妆品、饲料、日用工业品的抑菌。

本次通过对比ＵＳＰ和ＧＢ标准，结合本品生产工艺，
优化了检测方法，对其无机杂质、有机工艺杂质等设

立了适宜的控制项目。

２８３　苯酚　苯酚作为常用的药用辅料在制剂中
也起着抑菌防腐的作用，常用于胰岛素、催产素等注

射剂中，也用于中草药制剂及外用制剂。本次药用

辅料标准起草中，通过对比ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ和中国药典
二部等标准，结合本品生产工艺，对酸度、澄清度与

颜色、水分、不挥发物、含量等项目进行控制。起草

过程中对苯酚中的异丙基苯、丙酮、甲醇、甲氧基苯、

甲基异丁基酮和苯等挥发性杂质均进行了考察［１２］，

并根据《中国药典》药用辅料与 ＩＣＨＱ３Ｃ协调的相
关原则［１３］不在标准中设置相应项目。

２９　动物来源
２９１　角鲨烯　角鲨烯具有免疫激活作用，ＭＦ５９
和ＡＳ０３等水包油乳液佐剂均使用角鲨烯，其中，
ＭＦ５９已用于Ｆｌｕａｄ三价流感疫苗和ＦｌｕａｄＱｕａｄｒｉｖａ
ｌｅｎｔ四价流感疫苗，证实其可增强免疫应答；ＡＳ０３
已被用于 Ｈ１Ｎ１和 Ｈ５Ｎ１疫苗。该品种在 ＥＰ中有
收载。本次药用辅料标准起草过程中，考虑到本品

为多烯产品，对碘值检测的操作细节进行了详细研

究，最终采用反应活性更高的氯化碘参与反应；并对

该品种的细菌内毒素和微生物检测方法进行了开发

和研究，使其能满足生物制品的需要。

２９２　硫酸鱼精蛋白　硫酸鱼精蛋白作为药用辅
料，主要用作络合剂，是由鲑科鱼类新鲜成熟精子中

提取的一组碱性多肽的硫酸盐。本品种作为药品收

载于ＥＰ、ＵＳＰ和《中国药典》二部，后者目前质量控
制较为简单，现有鉴别方法不能对不同来源的鱼种

进行区分，且未收载有效的理化方法对含量及有关

物质进行控制。本次药用辅料标准研究中参考ＵＳＰ
建立了高效液相色谱法进行鱼种鉴别，并同时测定

硫酸鱼精蛋白含量和有关物质，用更稳定的仪器分

析方法替代了采用动物全血或血浆测定的方法，解

决了动物法实验误差大的问题［１４］。此外，还采用液

质联用技术对四个主要肽段的氨基酸序列进行鉴

定，在标准后附标准图谱和四个肽段的氨基酸序列

以供使用时参考。同时，考虑到生产工艺中使用到
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有机溶剂，建立了残留溶剂测定方法，并以推荐方法

的形式给出，方便需要时使用。

２１０　其他
２１０１　碳酸钙　碳酸钙为药辅同源品种，作为药
用辅料，主要用作固体制剂的稀释剂，在分散片中起

缓冲和分散的助剂作用，还可用作糖衣片包衣过程

的包衣材料、薄膜衣片的遮光剂。根据加工方法的

不同，碳酸钙可以分为轻质碳酸钙和重质碳酸钙，轻

质碳酸钙是通过化学反应获得，重质碳酸钙是通过

对天然矿物物理研磨获得。本次药用辅料标准起草

中，全面考察了元素杂质、功能性项目，增加了氟化

物、铅的检查项，优化了钡盐的检查方法，同时对碳

酸钙的工艺和分类进行了提示，并要求标明产品的

类型（重质或轻质）、粒度和粒度分布、堆密度和振

实密度的标示值，以供制剂企业选型。

２１０２　甘露醇　本品为药辅同源，作为药用辅
料，因其毒副作用小、生物相容性好、无吸湿性以及

良好的口感，被用作填充剂、冻干保护剂和矫味剂

等。ＵＳＰ、ＥＰ、ＢＰ收载的甘露醇标准适用于所有晶
型甘露醇（α、β、δ和混晶），《中国药典》２０２０年版
二部甘露醇标准仅适用于β晶型，而非 β晶型甘露
醇因其独特的理化性质在药物制剂中有巨大应用潜

力。本次药用辅料标准建立了转晶方法，使标准涵

盖了所有晶型甘露醇；结合使用途径，有针对性地进

行微生物限度、细菌内毒素控制；增加了关键功能性

指标粒度的标示，方便制剂厂家筛选适宜的辅料；对

甘露醇的工艺杂质进一步确证；优化了含量测定方

法，提高其专属性；该品种在合成过程中加入镍或氢

氧化钠作为催化剂，为满足制剂安全性和有效性要

求，在标准“注”中提示了元素杂质镍的风险，并提

供了检测方法［１５１７］。

２１０３　氯化锌　氯化锌常用作胰岛素注射液中
的稳定剂，还可以起到缓慢释放胰岛素的作用，还可

以用作眼用制剂中的稳定剂和抗过敏剂。本品在

ＵＳＰ、ＥＰ和ＪＰ中均有收载，为无机矿物来源的小分
子化合物，主要应用于注射剂中，故重点关注其元素

杂质风险。通过全面评估发现，本品的铅元素存在

风险，因此标准中设置了铅的检查项，采用原子吸收

分光光度法；对于铝、钙、铁、镁等元素设置了检查

项，采用了操作更为便捷的化学反应法；镉元素风险

相对较小，在“注”项下进行提示。

２１０４　甘羟铝　甘羟铝包括二羟基氨基乙酸铝
的无水物和含水物，可用作贴膏剂（如氟比洛芬凝

胶贴膏）等凝胶基质的胶黏剂。由于本品为有机

络合物，水溶解性差，不易去除不溶于水的物质，

合成工艺的原料或副反应产物（如氢氧化铝等无

机物）可能残留在产品中，有效控制本品的有关物

质是重点。目前国内外该产品采用的合成方法为

异丙醇铝合成法，异丙醇铝是以异丙醇和铝为原

料在氯化汞催化条件下合成的，因此在标准中对

本品的异丙醇、氯化物和汞进行了控制。此外，鉴

于含量测定项是通过滴定法对铝进行检测，但氢

氧化铝等杂质的存在会对结果造成影响，含量测

定结果不能反映产品纯度，因此设置了氮含量检

查项进一步控制了含氮物的量，对本品的纯度和

含量进行了双重控制。

２１０５　磷酸三丁酯　磷酸三丁酯由正丁醇和三
氯氧磷酯化而成，可作为溶剂或增塑剂应用于注射

剂中。本次标准起草过程中，对中外药典的酸值测

定法进行了比较研究，确定了操作性更强的实验条

件；对元素杂质进行了系统评估，铅元素超过了注射

剂中元素杂质的控制阈值，但未超过限度，故在标准

中“注”项下增加控制要求。

２１０６　苯甲酸苄酯　苯甲酸苄酯为药辅同源产
品，作为药用辅料主要用作助溶剂。其在 ＵＳＰ、ＥＰ
和ＪＰ中均有收载，均采用酸度和醛等理化检查项目
控制有关物质，方法专属性有限；含量测定均为酸碱

滴定法。本次药用辅料标准起草中，研究建立了专

属性更强、灵敏度更高的高效液相色谱法，可对苯甲

酸苄酯可能引入的苯甲醇、氯化苄、苯甲酸、苯甲醛

等工艺和降解杂质同时进行检测，亦可用于含量

测定。

２１０７　注射用水　注射用水原收载于《中国药
典》二部，鉴于其为药品生产过程中使用或作为药

用辅料，故２０２５年版《中国药典》改为二部不收载，
在四部收载，并对其制法和检验项目进行了修订。

２０２５年版《中国药典》不仅大幅增加了新增品
种，还对《中国药典》２０２０年版药用辅料标准进行了
系统的修订，具体情况另文详述。《中国药典》还将

继续结合中药、化药、生物制品及其各种剂型的特

点，收载更多的药用辅料标准，使其凸显药用辅料的

关键质量属性，更好的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

会秘书长舒融。
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