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中国药典 2020 年版化学药品标准增修订概述 
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摘要：目的  介绍中国药典 2020 年版化学药品标准主要增修订情况，使读者更好地理解和执行中国药典 2020 年版。方

法  从中国药典 2020 年版化学药的品种遴选、通用名规范及正文品种标准增修订情况等方面进行介绍，并相应举例说明。

结果  中国药典 2020 年版化学药标准制定更加严谨，品种遴选更加合理，与国际标准更加协调，标准形成机制更加科学。

结论  中国药典 2020 年版将为促进化学药品质量提升、保障公众用药安全有效发挥积极作用。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To introduce the major updates and revisions of the specifications of chemical drugs in Chinese 
Pharmacopoeia 2020 Edition(ChP 2020), and help the readers to understand and implement the ChP 2020. METHODS  To give 
an introduction of the selection of the chemical drug monograph, standardization of drug generic names and mainly revisions of 
the specifications of chemical drugs, a numerical example was also given to illustrate the revisions. RESULTS  The ChP 2020 
had developed more rigorous standards for chemical drugs, variety selection was more reasonable, it had a better coordination 
with international drug standards, and the standard formation mechanism was more scientific. CONCLUSION  ChP 2020 will 
play an important role on strengthening the quality and ensure the safety and effectiveness of public medication of the chemical 
drugs. 
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中国药典 2020 年版二部[1]以建立“最严谨的标

准”为指导思想，经过起草、复核单位的科学试验

及化学药品各专业委员会的严格审核，已全面完

成编纂及出版工作，由国家药品监督管理局颁布并

于 2020 年 12 月 30 日开始实施。为方便使用者更

好地理解和执行该版药典，现将中国药典 2020 年

版二部化学药品的主要增修订情况介绍如下。 
1  遴选品种更加严格 

中国药典 2020 年版二部坚持“临床常用、疗

效确切、使用安全、工艺成熟、质量可控”的品

种遴选原则，只有具备足够科学完善的质量标准、

且通过药学和医学遴选的品种方可收入中国药

典。例如，新版药典进一步覆盖《国家基本药物

目录》[2](简称“基药目录”)、《国家基本医疗保

险用药目录》[3](简称“医保目录”)及《中国上市

药品目录集》[4](收录基于完整规范的安全性和有

效性的研究数据获得批准的药品)的药品品种。如

药典新增目录中，来曲唑片、盐酸羟甲唑啉喷雾

剂、盐酸羟甲唑啉滴鼻液、美司钠注射液等均是

收载于最新版基药目录(2018 版)及医保目录(2019
版)的品种，体现了药典以临床价值为导向的品种

遴选原则；注射用磷酸氟达拉滨、阿那曲唑片、

卡培他滨片等均为收载于《中国上市药品目录集》

的品种，为国内仿制药研发及一致性评价提供了

药典标准参考。 
经过严格遴选，对于以下情形的药品，未收

入新版药典二部。①质量标准存在较严重缺陷的

品种：如鱼肝油原收载于中国药典 2015 年版二

部[2]，由于此品种存在天然鱼肝油或调和鱼肝油 2
种类型，质量标准尚不完善，不能体现其关键质
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量属性，故新版药典暂未继续收载；②国家药品

监督管理局发文撤销批准文号或无药品企业生产

的品种：如注射用盐酸吡硫醇及盐酸吡硫醇注射

液批准文号均被撤销，氟他胺胶囊国内无药品企

业生产，故均未收入新版药典；③剂型合理性可

能存在问题的品种：如降糖药伏格列波糖国内存

在片剂、胶囊剂、分散片和咀嚼片多个剂型，药

典仅收入片剂和胶囊剂，分散片和咀嚼片因剂型

合理性存疑而未收入；④按照注册分类属于生物

制品的品种：如重组人胰岛素、重组人胰岛素注

射液、精蛋白重组人胰岛素注射液、重组人生长

激素、注射用重组人生长激素均从二部撤下转入

药典三部。 
2  通用名称更加规范 

药品通用名称是药品生产、使用和监督管理

的基础，是药品标准的重要组成部分。国家药典

委员会负责药品通用名称命名原则的制修订及中

国上市药品通用名称的命名工作。一般来说，化

学药通用名称应科学、明确、简短、不易产生歧

义和误导；药典对于可能存在问题的药品名称持

续进行修订和规范。例如，①根据化学药命名原

则，通用名称中不体现原料药化学结构中的结晶

水，据此将五水头孢唑林钠(化学结构中含 5 分子

结晶水)的名称规范为头孢唑林钠，同时新版药典

对头孢唑林钠标准中的化学名称、分子量及结构

式进行修订，同时涵盖了无水及五水物 2 种晶型

产品。②新版药典对可能引起误导和歧义的药品

名称进行了修订和规范。如：原收载于 2015 年版

药典[5]中的克霉唑栓(含膨胀棉条，适应证为念珠

菌性外阴阴道病)，为了与普通栓剂加以区别，新

版药典将其通用名称规范为克霉唑阴道膨胀栓，

以避免患者的误用，提高了临床用药安全性。③新

版药典对不同名称的同品种通用名进行了规范，

如在对生产枸橼酸钠相关产品的企业调研时发

现，适应证为仅用于单采原料血浆的体外抗凝血

的枸橼酸钠产品，同时存在“输血用枸橼酸钠注

射液”“抗凝血用枸橼酸钠溶液”及“枸橼酸钠

抗凝剂”3 个名称，根据化学药品命名原则，将用

于此适应证的产品名称统一规范为“抗凝血用枸

橼酸钠溶液”，收入新版药典中，并附曾用名作

为过渡。 
3  药品的安全性保障得到进一步提高 

药典标准工作一直将保障药品安全性作为重

点目标。中国药典 2020 年版二部结合化药品种的

生产工艺和剂型特点，重点针对与药品安全性有

关的项目(如有关物质、颜色与澄清度、残留溶剂、

重金属、可见异物、渗透压、细菌内毒素、微生

物限度或无菌等)进行了增修订。 
3.1  有关物质方法及限度的制订更加科学合理 

有关物质项作为药品质量控制的关键质量属

性，新版药典重点对其进行了研究和提高，使有

关物质检查方法及限度的制订更加科学合理。重

点体现在以下几个方面。 
①修订有关物质检查方法，提高方法的检测

准确度及灵敏度。如：氟他胺原收载于 2015 年版

药典，有关物质检查方法为薄层色谱法(TLC)，仅

控制杂质Ⅰ(降解杂质，2-硝基-5-氨基三氟甲苯)
限度为 1.0%，未控制其他杂质及杂质总量。2020
年版药典参照美国药典，将 TLC 修订为 HPLC，

在提高分析方法的准确度与灵敏度的同时，按照

ICH 要求严格控制杂质限度，将杂质Ⅰ限度提高

为 0.2%，并增加对单个未知杂质(限度为 0.2%)及
未知杂质总和的控制(限度为 0.3%)。 

②采用适当方法进行系统适用性试验，提高

检测方法的专属性。如新版药典收载品种阿那曲

唑，在 2015 年版药典标准基础上，增加杂质及主

成分的混合溶液进行系统适用性试验，并增加杂

质间的分离度要求，以保证分析方法对主成分及

杂质的有效分离，提高了分析方法的专属性。另

外，新版药典新增品种酒石酸溴莫尼定和磷酸氟

达拉滨，其系统适用性试验均依据药物降解反应

机制，采用强制降解试验生产特定降解杂质，并

设定降解杂质与主成分的分离度要求，来保证分

析方法的专属性。采用降解试验不仅可达到准确

定位药品中特定杂质的目的，还可以减少杂质对

照品制备及标化的成本，节约了分析检测成本。 
③按照“杂质谱控制”的理念，加强药品中

特定杂质的控制，设定合理的控制限度。如新版

药典新增抗肿瘤药卡培他滨，分别对其工艺杂质

及降解杂质进行了定位和控制(包括 2 个工艺杂质

及 3 个降解杂质)，且设定限度与欧洲药典保持一

致(比美国药典更加严格)，突出了中国药典标准的

先进性。另外，新版药典对于β-内酰胺类抗菌药物

中易引发过敏反应的特定杂质——聚合物杂质进

一步严格控制。如增加头孢唑肟钠中头孢唑肟二

聚体的控制，并按照 ICH 要求严格限度为 0.1%，
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以提高临床用药的安全性。 
④加强对致癌性、遗传毒性等杂质的控制。

为保证药品安全性，新版药典对沙坦类及甲磺酸

盐类药物增加生产工艺评估的要求，规定在研发

生产中应符合中国药品监管部门相关指导原则或

ICH M7 指导原则的要求，以加强对药物中致癌性

物质[如 N-亚硝基二甲胺(简称 NDMA)及 N-亚硝基

二乙胺(简称 NDEA)]及遗传毒性杂质(如甲磺酸烷

基酯)的控制。目前上述相关杂质的检测方法及限

度制定工作也在研究推进中。 
3.2  加强对药物中无机杂质、重金属及水分等的

控制 
药物中的无机杂质、重金属及水分会直接影

响到药品的含量纯度及稳定性，因此应重视其检

出及控制。①新版药典加强了药物中无机杂质检

测方法的研究与修订。如磷酸氟达拉滨：因在合

成步骤中使用了钠盐，新版药典增加了原子吸收

法对钠盐的检查控制；甲硝唑注射液、甲硝唑葡

萄糖注射液及甲硝唑氯化钠注射液：因在储存过

程中易产生对人体有害的降解产物亚硝酸盐，新

版药典采用离子色谱法测定对其进行检查控制，

相较国外药典的衍生化法更准确，且避免了毒性

衍生化试剂的使用。②新版药典针对药物中易引

发人体蓄积中毒的重金属含量进一步严格控制，

如将乌苯美司、西洛他唑及来曲唑等原料药重金

属限度由原药典标准的百万分之二十提高至百万

分之十，与国外药典一致。③新版药典加强药品

中水分(或干燥失重)的控制，严格了限度。如来曲

唑干燥失重限度由 1.0%修订为 0.5%；注射用头孢

噻吩钠水分限度由 1.5%修订为 1.0%等。 
3.3  进一步加强注射剂等高风险品种的安全性

控制 
新版药典进一步重视对注射剂等高风险品种

的安全性控制，加强了对注射剂关键质控指标如

热原或细菌内毒素的检测。如药典新增品种美司

钠注射液，将注册标准中的热原或细菌内毒素统

一修订为细菌内毒素检查，提高了方法的准确度

及灵敏度；并参照原研标准将细菌内毒素限度由

0.125 EU·mg−1 修订为 0.03 EU·mg−1，加强了药品

的安全性控制。另外，对于用于注射剂的原料药，

设定细菌内毒素检测，从源头控制注射剂安全性。

如新版药典在葡甲胺原料药(用于钆贝葡胺注射液

等制剂)标准中新增细菌内毒素检查，替代原标准

的热原试验；此外，新版药典还针对注射剂其他

重要质控指标进行了提高。如注射用头孢噻吩钠

修订溶液的澄清度与颜色项，将原标准比色液由

黄色或黄绿色 8 号修订为 5 号，限度更加严格；

邻碘[131I]马尿酸钠注射液增加放射性核纯度的

测定，以减少其他放射性杂质对患者不必要的照

射，进一步保证药品安全性。 
4  药品的有效性控制进一步完善 

新版药典进一步加强对不同剂型特点的研

究，针对制剂有效性的指标(如含量、溶出度等)
研究建立科学合理的检查方法，完善与药品有效

性相关的质控项目的制定。 
4.1  进一步提高含量测定方法及限度 

中国药典 2020 年版优化了药品含量测定方

法，提高了限度要求，对于保障产品的有效性具

有重要作用。如：①地红霉素含量测定项原标准

为“按无水物计算，含地红霉素(C42H78N2O14)应为

96.0%~102.0%”，新版药典修订为“按无水物计算，

含地红霉素(C42H78N2O14)以 16R-地红霉素和 16S-
地红霉素之和计算，应为 96.0%~102.0%”，使含

量计算更为科学合理，与美国药典和欧洲药典协

调一致。②头孢唑肟钠将含量限度范围由“不得

少于 90.0%”修订为“应为 92.5%~96.5%”，与日

本药局方协调一致。③西咪替丁注射液将紫外吸收

系数法修订为 HPLC；西洛他唑片和来曲唑片将分

光光度法修订为 HPLC，并增加系统适用性试验，

以保证方法专属性。 
4.2  进一步优化溶出度方法 

溶出度是口服固体制剂的关键质控参数，制

定科学的溶出度标准不仅可以评价药品批间的质

量一致性，还可能提示药物在体内的生物利用度

问题。新版药典重视结合国外药典、原研标准及

通过质量和疗效一致性评价的仿制药注册标准，

加强对药物溶出度标准的制修订，进一步提高药

典标准的科学性和适用性。如：①阿那曲唑片依

据原研标准及美国药典修订了溶出度方法，将原

标准的小杯法修订为第二法(桨法)，转速由每分

钟 100 转修订为每分钟 50 转，限度由 80%修订为

85%。修订后的方法进一步优化了片剂的溶出条

件，也为本品仿制药质量和疗效一致性评价提供

了药典标准的参考。②兰索拉唑肠溶胶囊修订溶

出度方法，将溶出度中的酸中释放量修订为耐酸

力检查项，进一步突出肠溶制剂的特点。③氯化
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钾缓释片则参考已通过质量和疗效一致性评价的

仿制药注册标准，将其注册标准的溶出度方法收

录为溶出度方法二。 
5  药典标准的科学性及适用性进一步提高 

作为药品研发生产及检验监督等部门共同遵

循的法定依据，药典标准需具有足够的科学性及

适用性。通过药典自身的不断修订和完善，化学

药标准的科学性和适用性进一步得到提高。例如，

①注射用硫酸长春新碱原药典标准包括水分检查

项，但有生产企业反映其生产工艺为原料药溶解

后直接冻干，未添加辅料，且规格仅 1 mg，因此

不适宜检查水分。新版药典因此修订水分检查，

规定仅含辅料的产品检查水分，提高了药典适

用性。②甲钴胺片国内产品包括糖衣片和薄膜衣

片 2 种工艺类型，新版药典针对 2 种类型片剂的

不同特点分别制定了溶出度，提高了标准的可执

行性。 
在国内企业生产药品的质量标准基础上，新

版药典还充分考虑已在国内注册上市的原研(参比

制剂)及进口产品，尽可能涵盖其质量及标准情况。

例如，①巴氯芬片原标准性状描述为“白色或类

白色片”。因进口产品为着色片，新版药典因此将

性状修订为“白色或类白色或着色片”，修订后的

性状表述可同时涵盖国产及进口药品。②氨甲环

酸片规格项在 0.125 g 及 0.25 g 基础上增加了 0.5 g
规格，以进一步涵盖原研进口产品。③注射用阿

奇霉素的含量限度中增加“过量投料产品标示量

为 101.0%~115.0%”的描述，以涵盖原研参比制

剂存在 8%过量灌装的情况。 
6  体现绿色环保理念，药典可执行性进一步加强 

新版药典体现绿色环保理念，加强对环保且

简便易行方法的选择及对检验人员的保护，药典

标准的可执行性进一步加强。例如：①研究建立

标准方法中有机汞替代方法，解决和避免环境污

染问题。如盐酸羟甲唑啉和盐酸羟苄唑原料药修

订后的非水溶液滴定法采用电位法指示终点，方

法更加科学易行，且避免了原方法中醋酸汞的使

用；②在标准中增加操作安全性提醒，如磷酸氟

达拉滨和注射用磷酸氟达拉滨在标准中增加“本

品具有潜在的细胞毒性，避免吸入粉尘或皮肤

直接接触”的安全提示，以加强对检验人员的

保护。 
7  讨论 

中国药典 2020 年版二部以临床需求为导向，

对标国际先进标准，提高与淘汰相结合，经过 5
年的时间，中国药典二部的化学药标准制定更加

严谨，品种遴选更加合理，与国际标准更加协调，

标准形成机制更加科学。另外，新版药典二部标

准体例也借鉴了英、美药典进行了优化，使标准

条理性进一步加强，方便了操作者使用。尽管如

此，新版药典在某些方面仍需提高，如收载化学

药品品种数量仍待提高，仍需进一步覆盖国家基

药及医保目录等。另外，企业对于药典及国家标

准的制修订工作仍参与度不高，标准的适用性及

执行力度需进一步提高。 
综上所述，中国药典 2020 年版二部进一步强

化了中国药典在国家药品标准中的核心作用，奠

定了全面提高药品质量的基础，实现了中国药典

2020 年版编制大纲[6]要求的重要技术支撑作用。

对于保障公众用药安全有效，推进医药产业升级

和药品质量提升具有重要意义。 
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