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摘要：《中国药典》２０２０年版第一增补本自２０２４年３月１２日起施行，它起着重要的承上启下的作用，其中药
用辅料标准新增１１个、修订４６个。本次制修订药用辅料标准是基于风险管理理念和全过程管理理念，围绕
保障药品临床安全性和有效性，在制定标准过程中突出对药用辅料关键质量属性的评估，增加了功能性相关

指标、安全性指标，突出了标准国际协调和绿色环保标准理念，加强了标准规范性和可操作性。本文着重介

绍了《中国药典》２０２０年版第一增补本中药用辅料新增和修订标准的总体思路和主要特点。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》是药品生产、流通、使用和监管所必
须遵循的法定技术要求，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

其中不可或缺的重要组成部分［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］。

秉承制定“最严谨的标准”的工作理念，按照《中

国药典》２０２０年版和２０２５年版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，并经第十一届和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《中国药典》２０２０年版第一增补本（以下简称第
一增补本）中药用辅料标准的制修订工作。２０２３年９
月１２日，国家药监局和国家卫生健康委发布公告
（２０２３年第１２６号），第一增补本自２０２４年３月１２日
起施行。其中药用辅料标准新增１１个、修订４６个。

关于《中国药典》增补本的地位与制定要求，在

２０２３年７月４日国家药监局发布的《药品标准管理
办法》中有明确规定：“第二条《中国药典》增补本与

其对应的现行版《中国药典》具有同等效力”，“第

二十三条《中国药典》每五年颁布一版。期间，适时

开展《中国药典》增补本制定工作”。可见对于增补

本的正确理解、执行或运用与《中国药典》同等重

要。为此本文将着重介绍第一增补本中药用辅料新

增和修订标准的总体思路和主要特点。

１　总体思路
第一增补本在《中国药典》２０２０年版和２０２５年

版中间颁布，起着重要的承上启下的作用，为此，增补

本中增修订的研究紧紧围绕《中国药典》编制大纲确

定的任务和目标而开展，总体思路可概括为：（１）基于
风险管理理念和全过程管理理念，参考我国药品监管

及“人用药品技术要求国际协调理事会”（ＴｈｅＩｎｔｅｒ
ｎａｔｉｏｎａｌＣｏｕｎｃｉｌｆｏｒＨａｒｍｏｎｉｓａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ
ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ，ＩＣＨ）等
相关技术文件，围绕保障药品临床安全性和有效性

等，在制定标准过程中突出对药用辅料关键质量属性

的评估。（２）积极跟踪并开展药用辅料关键质控技术
及标准制定方法的研究，及时进行转化并稳步实施。

（３）加强与国际、国内相关标准的协调，药辅两用品种
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。（４）优化完善药用辅料品种标准，使标准项
目设置全面但不冗余；检测方法兼顾专属性、灵敏度、

可操作性和经济适用性；限度设定科学且严谨。（５）
加强药用辅料安全性指标的研究及建立。（６）加强药
用辅料功能性相关指标体系的完善。（７）全面推行
“绿色环保标准”工程，组织征集意见、系统开展研究，

替换有毒有害试剂的使用，减少环境污染和人员伤

害，增强实验的可操作性。

２　新增药用辅料标准主要特点
２１　碳酸镁系列品种

碳酸镁通常以一般水合物及碱式水合物的形式

存在，水溶液呈弱碱性。常作为稀释剂使用，也可作

为吸收剂和 ｐＨ调节剂。欧美日药典均有收载，但
收载形式略有不同：ＵＳＰ以碳酸镁１个品种进行收
载；ＥＰ根据堆密度不同，分为轻质碳酸镁和重质碳
酸镁２个品种进行收载；《日本药局方》（ＪＰ）以碳酸
镁１个品种进行收载，但根据沉降体积进行分型。
《中国药典》二部收载了作为原料药的重质碳酸镁。

经调研，不同堆密度的碳酸镁均有作为药用辅料使

用。为兼顾与各国药典的协调，第一增补本中碳酸

镁药用辅料标准，按堆密度不同分为重质碳酸镁、轻

质碳酸镁和碳酸镁三个品种进行收载（堆密度范围

分别为：应不少于０２５ｇ·ｍＬ－１；应大于０１５ｇ·
ｍＬ－１且小于 ０２５ｇ·ｍＬ－１；应不大于 ０１５ｇ·
ｍＬ－１），其中重质碳酸镁和轻质碳酸镁的堆密度划分
限度与ＥＰ和《中国药典》一致。本系列标准研究的
难点和重点是在考察安全性和功能性指标的基础上，

兼顾实际使用特点，注重与国内外药典的协调，以及

增强方法的专属性等。在标准研究中发现，氧化钙是

本品的主要杂质，有的药典采用滴定法检测氧化钙，

由于产品中存在大量镁离子，对滴定结果有较大干

扰，而选用专属性更好的原子吸收分光光度法检测氧

化钙［４］，结果会更加准确可靠。
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２２　多库酯钠

多库酯钠化学名为磺基琥珀酸１，４二（２乙基
己基）酯钠盐，是一种阴离子表面活性剂，在制剂中

可作为润湿剂、增溶剂和表面活性剂。本品为合成

的小分子化合物，标准研究的重点在于考察其各种

杂质残留。在标准起草过程中，结合多库酯钠的生

产工艺，对其无机杂质、有机工艺杂质等进行了深入

研究。最终，在有关物质项除了控制 ＵＳＰ需要控制
的工艺过程杂质马来酸二乙基己酯外，还控制了产

品中的其它未知杂质。

２３　结冷胶
结冷胶来源于少动鞘脂单胞菌（原称伊乐假单

胞菌）产生的一种次级代谢产物，是一种微生物胞

外多糖。结冷胶是以四糖为单元构成的聚合物，根

据甘油酰基和乙酰基含量的不同，可分为低酰基结

冷胶和高酰基结冷胶。结冷胶可作为增稠剂、悬浮

剂、稳定剂、乳化剂、凝胶剂等，广泛应用于食品、化

工、制药等行业。在制药行业中，结冷胶可用于眼用

制剂、鼻用制剂、缓控释制剂、口服原位凝胶等，也可

用作胶囊的材料和包衣材料等。由于高低酰基结冷

胶的性能存在较大差异，故标准中制定标示项，要求

明确产品的酰基规格，以及凝胶强度等相关功能性

指标，并附了凝胶强度的推荐测定方法。另外，结冷

胶多用醇提工艺纯化，国内外所用的醇类试剂有所

不同（国外多用异丙醇，国内常用乙醇）。异丙醇和

乙醇均为ＩＣＨＱ３Ｃ中的３类溶剂，根据《中国药典》
药用辅料标准与ＩＣＨＱ３Ｃ协调方案［５］，未将残留溶

剂列入检查项，由企业根据制剂的需要进行适当的

控制。但考虑到供试品前处理有特殊性，将优化验

证后的残留溶剂测定方法［６］以推荐方法的形式列

在标准附中，方便需要时使用。

２４　微晶纤维素羧甲纤维素钠共处理物
微晶纤维素羧甲纤维素钠共处理物是由微晶纤

维素和羧甲纤维素钠经喷雾干燥制得的共处理辅

料，可用作增稠剂和稳定剂，重构的悬浮液常用于混

悬剂中。本品作为共处理辅料，标准研究时参照

《中国药典》２０２０年版四部《９６０３预混与共处理辅
料质量控制指导原则》，根据产品配方建立定性鉴

别和定量分析［７］。黏度作为本品的主要功能性指

标及规格划分的重要依据，是本标准研究的重点，故

参考ＵＳＰ和 ＥＰ建立了黏度检测方法，并在标示项
要求标示黏度和测定黏度时制备分散液的浓度。

２５　玻璃酸钠
玻璃酸钠又名透明质酸钠、玻尿酸钠，为药辅两

用产品，作为药用辅料，主要用作润滑剂、保湿剂、乳

化剂和稀释剂等。根据生产工艺特点，为保障其药

用的安全性要求，在标准中规定“由动物组织提取

制得的制品应去除或灭活病毒和传染因子；由发酵

法制备的制品应控制有害的链球菌分泌物”。因玻

璃酸钠是由葡萄糖醛酸及乙酰氨基葡萄糖双糖单位

以糖苷键连接而成的链状聚合物，其分子量从几十

万到几百万不等，分子量不同，其用途也有所不同。

因此，测定玻璃酸钠的分子量及其分布，对于评价玻

璃酸钠的质量极为重要［８］。目前，玻璃酸钠分子量

的测定方法主要包括以下三种：①黏度法，采用乌氏
黏度计测定特性黏数，并可根据测定的相对黏度数

值与溶液浓度的比值，推算产品的平均分子量和聚

合度。②分子排阻色谱法（ＳＥＣ法），测定相对分子
量，但限于所用对照品不同，测定结果与真值有较大

差异。③分子排阻色谱法与多角度激发光光散射仪
联用（ＳＥＣＭＡＬＬＳ）法，测定绝对分子量，是目前各
种测定方法中最接近真值的方法。经对比研究，黏

度法测定特性黏数，经推导计算获得的平均分子量

与ＳＥＣＭＡＬＬＳ法测定绝对分子量基本一致［９］。故

将特性黏数和平均分子量纳入标准，解决了 ＳＥＣ
ＭＡＬＬＳ仪器昂贵、普及率低的问题，也避免了检测
方法不统一带来的结果偏差。

２６　培化磷脂酰乙醇胺
磷脂类药用辅料的发展经历了三代，分别为一

代天然磷脂，二代合成磷脂和三代衍生化磷脂。培

化磷脂酰乙醇胺属于第三代衍生化磷脂，是二硬脂

酰磷脂酰乙醇胺的 ＰＥＧ（聚乙二醇）化衍生物。
ＰＥＧ化的磷脂能更有效地保护脂质体，延长脂质体
体内循环时间，提高脂质体的物理、化学及生物稳定

性，近年来在长循环脂质体、高分子胶束、长循环纳

米粒等药物载体中的应用获得了较快的发展，是微

纳米载药体系实现靶向性的重要材料和手段。目

前，培化磷脂酰乙醇胺各国药典均未收载，企业标准

各不相同。标准研究中，结合本品的结构特点，从安

全性和功能性出发，重点研究了红外鉴别、残留溶

剂、元素杂质、有关物质、含量测定等项目。建立统

一的标准后，可以更好地评估和控制产品质量。

２７　水杨酸甲酯
水杨酸甲酯为药辅两用产品，作为药用辅料，主

要用作矫味剂和防腐剂等。经调研，国内药用的水

杨酸甲酯为酯化合成法，生产工艺为水杨酸与甲醇

在硫酸催化下酯化反应制备。结合水杨酸甲酯的生

产工艺，有关物质项除了控制 ＵＳＰ收载的４羟基间
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苯二甲酸二甲酯外，还增加了产品中的其它未知杂

质总和的控制，并对具有毒性但检测波长不同的苯

酚制定了单独的检查项，使得有关物质项控制得更

加全面。各国药典含量测定项采用方法不同，经研

究，滴定法重复性较差，故标准中最终采用了更加准

确可行的高效液相色谱法［１０］。

２８　单双辛酸癸酸甘油酯
单双辛酸癸酸甘油酯主要通过辛酸和癸酸与甘

油直接酯化，再通过蒸馏制得，主要由单Ｏ辛酸甘
油酯和单Ｏ癸酸甘油酯按不同比例组成，并含有一
定量的二甘油脂和三甘油脂。本品常作为润湿剂、

乳化剂、溶剂和助溶剂等。ＵＳＰ最初收载时与 ＥＰ
基本一致，在一个标准中，以单甘油酯、二甘油脂和

三甘油脂所含比例不同区分两个规格（Ｉ型和Ⅱ
型）；但从 ＵＳＰ４３ＮＦ３５开始，将这两个规格分开作
为两个标准，英文名称有所不同。本次《中国药典》

标准研究中，鉴于目前作为药用辅料的通常为 Ｉ型
产品，为慎重起见，仅建立了 Ｉ型的标准；并参考药

用辅料命名原则，规范了本品的中英文名称，避免了

误用，明确了质量控制依据。

２９　辛酸癸酸聚乙二醇甘油酯
辛酸癸酸聚乙二醇甘油酯为中链甘油三酯与

聚乙二醇部分醇解，甘油和聚乙二醇与辛酸和癸

酸酯化，或者是甘油酯和环氧乙烷与辛酸及癸酸

缩聚物的混合物，为甘油单酯、甘油二酯、甘油三

酯、聚乙二醇（平均分子量２００～４００）单酯和二酯
的混合物，可能含游离聚乙二醇。本品常作为增

溶剂、吸收促进剂润湿剂、（微）乳剂中油相稳定

剂、脂溶性药物在水凝胶中的乳化剂等，被广泛应

用于口服、局部和透皮给药系统中。目前研究较

为广泛的是其增加药物角膜渗透性以及增加药物

口服生物利用度的作用。本次参考国外药典及相

关标准，建立了《中国药典》标准，可促进对该药用

辅料应用的深入研究。

《中国药典》第一增补本中新增药用辅料标准

及国外药典收载情况见表１。

表１　《中国药典》２０２０年版第一增补本中新增的药用辅料标准
Ｔａｂ１　ＴｈｅｎｅｗｓｔａｎｄａｒｄｓｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓｉｎｔｈｅｆｉｒｓｔｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｏｆｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２０

药用辅料名称　　　　　　

（Ｎａｍｅ）　　　　　　

标准起草单位　　　

（Ｓｔａｎｄａｒｄｄｒａｆｔｉｎｇｕｎｉｔ）　　　

国内外药典收载情况

（Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｒｅｃｏｒｄｓａｔｈｏｍｅａｎｄａｂｒｏａｄ）

重质碳酸镁 广东省药品检验所 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

轻质碳酸镁

碳酸镁

多库酯钠 ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

结冷胶 ＵＳＰ有收载

微晶纤维素羧甲纤维素钠共处理物 ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

培化磷脂酰乙醇胺 山东省食品药品检验研究院 国外药典无收载

玻璃酸钠 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

水杨酸甲酯 吉林省药品检验研究院 ＵＳＰ、ＥＰ、ＪＰ均有收载

单双辛酸癸酸甘油酯 江苏省食品药品监督检验研究院 ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

辛酸癸酸聚乙二醇甘油酯 中国药科大学 ＵＳＰ、ＥＰ均有收载

３　修订药用辅料标准主要特点
３１　增加功能性相关指标

根据药用辅料在制剂中发挥的功能，其可分为

稀释剂、黏合剂等数十种，每种功能有不同的功能性

相关指标来体现或区分。《中国药典》２０２０年版之
后，第一增补本中继续拓展药用辅料品种正文中功

能性相关指标的收载，部分项目详见表２。
３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。第一增补本中继续拓展药用

辅料品种正文中安全性指标的收载，部分项目详见

表３。
３３　加强标准国际协调

药典是为保证药品质量，依法制定的药品法典，

也是各国药品进出口的重要技术参考。通过药典标

准的国际协调，可尽量减少制药企业和监管机构，在

不同地区进行药品注册和监管时出现的冲突和重

复。《中国药典》一直致力于通过积极推进药用辅

料标准国际协调工作，促进我国药品和药用辅料产

业高质量发展［１４］。
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表２　《中国药典》２０２０年版第一增补本修订药用辅料标准中新增的功能性相关指标
Ｔａｂ２　ＴｈｅＦＲＣｓｏｆｒｅｖｉｓｅｓｔａｎｄａｒｄｓｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓｉｎｔｈｅｆｉｒｓｔｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｏｆｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２０

药用辅料名称　　　
（Ｎａｍｅ）　　　

项目

（Ｉｔｅｍ）
增加内容

（Ａｄｄｃｏｎｔｅｎｔ）

氧化镁 检查项 堆密度

轻质氧化镁 检查项 堆密度

硬脂酸 标示项 应标明本品粒径分布的标示范围、比表面积的标示值

二氧化硅 标示项 应标明制法（凝胶法／沉淀法），凝胶法制备的产品应标明比表面积、粒度与粒度分布，沉淀法制
备的产品应标明粒度与粒度分布［１１］

混合脂肪酸甘油酯（硬脂） 标示项 应标明本品熔点、羟值和皂化值的标示值

海藻酸 标示项 应标明粒度及粒度分布，沉降体积比

羧甲纤维素钙 标示项 应标明本批粒度和粒度分布的标示值

表３　《中国药典》第一增补本修订药用辅料标准中增修订的安全性指标
Ｔａｂ３　ＴｈｅｓａｆｅｔｙｆａｃｔｏｒｏｆｒｅｖｉｓｅｓｔａｎｄａｒｄｓｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓｉｎｔｈｅｆｉｒｓｔｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｏｆｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２０

药用辅料名称　　　
（Ｎａｍｅ）　　　

安全风险

（Ｓｅｃｕｒｉｔｙｒｉｓｋ）
标准内容

（Ｓｔａｎｄａｒｄｃｏｎｔｅｎｔ）

氧化镁 部分氧化镁产品生产工艺原料为白云石，白云石有可

能存在共生矿萤石，萤石的主要成分为氟化钙，故氧化

镁产品中存在氟化物的风险

增加氟化物检查

氢化大豆油 可能存在反式脂肪酸 标示项增加应标明本品的反式脂肪酸总量

二丁基羟基甲苯 可能存在多种有关物质，原有方法专属性较差、重复性

不强

新建有关物质方法可对 ９种杂质进行有效分离和准确
定量［１２］

醋酸钠 用于透析用制剂时，铝含量过高，使制剂安全风险增加 增加注：为满足透析用制剂安全性要求，在必要时，可采用

适宜的方法对铝含量进行控制

三乙醇胺 可能含有Ｎ亚硝基二乙醇胺 增加注：为满足制剂安全性和有效性要求，可对三乙醇胺中

Ｎ亚硝基二乙醇胺进行控制
海藻糖 外源酶的存在可能会影响药物的稳定性 增加标示项：如为供注射用，应标明氮含量，用以对产品中

酶残留量进行评估

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 新增过氧化值检测

尿素 可能含有缩二脲、缩三脲和三聚氰酸等副产物 新增有关物质检查［１３］

　　欧美日药典已与 ＩＣＨＱ３Ｄ元素杂质指导原则
相关要求进行协调。依地酸二钠原标准中重金属的

湿化学法专属性和灵敏度不足，欧美药典已删除依

地酸二钠中重金属检查项。根据 ＩＣＨＱ３Ｄ元素杂
质指导原则的相关理念和要求，经考察，第一增补本

中依地酸二钠也做了相应删除。

蔗糖硬脂酸酯在《中国药典》原分型方式为 Ｓ
３、Ｓ７、Ｓ１１和 Ｓ１５，欧美药典的分型方式为Ⅰ、Ⅱ、
Ⅲ。第一增补本中根据其单酯、二酯、三酯及多酯的
含量，将分型方式修订为Ⅰａ、Ⅰｂ、Ⅱ、Ⅲ，既与国外
主流药典分型保持总体一致，Ⅰａ亚型还可以直接
对应《中国药典》原来的Ｓ１５。分型修订后，不仅有
利于蔗糖硬脂酸酯标准的国际协调，也便于产品质

控技术的国际交流［１５］。

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，确保了相关相关制剂的供应链

和可及性。

３４　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，《中国药典》药用辅料标准也在积极

践行“绿色环保”标准理念，在加强标准的科学性、

严谨性和可操作性的基础上，最大程度减少环境污

染，节约检验成本，提升检验效能，包括合理精简检

验项目、优化实验操作步骤、替换有毒有害及禁限用

试剂、减少有机溶剂使用量及种类等。

白蜂蜡删去折光率：由于折光率为纯品物质的

表征属性，而本品为混合物，折光率检测结果无法直

接体现样品的组成。鉴于本品标准已包括“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、日本蜡与松香”等多个有关物质检查

项，经综合评估删除折光率项目。

依地酸二钠删去鉴别（１）和络合力试验：依地
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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。含量测

定项为络合滴定，其与金属离子的螯合能力已在该

项目中得以体现。

混合脂肪酸甘油酯更换实验溶剂：考虑到三氯

甲烷毒性大，将薄层鉴别和溶解度中的溶剂三氯甲

烷替换成毒性相对较小的二氯甲烷。

３５　加强标准规范性
３５１　规范名称　根据药用辅料通用名命名原则，
规范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：羟丙甲纤维素醋酸琥珀酸酯）通用名。

３５２　规范ＣＡＳ号　因聚乙烯醇具有多种不同平
均分子量的规格，原标准引用的 ＣＡＳ号不具普适
性，故删去原有ＣＡＳ号。
３５３　规范检验项目　三硅酸镁和氢氧化铝制酸
力检查项主要用于其作为原料药的性能检查，故在

药用辅料标准中删去。

３６　加强标准可操作性
硬脂山梨坦、油酸山梨坦、月桂山梨坦、棕榈山

梨坦、三油酸山梨坦５个山梨坦脂肪酸酯类品种，原
标准中的薄层鉴别容易出现拖尾现象，主斑点分离

不佳。本次标准研究不局限于对薄层色谱条件的系

统筛选，经进一步评估作为鉴别项目的必要性后，最

终将此项目删除。

混合脂肪酸甘油酯的薄层鉴别，原方法要求

“应至少显四个斑点”，但羟值较低的混合脂肪酸甘

油酯薄层显色的斑点可能少于四个。修订后方法增

加了“如果样品羟值较低，甘油一酯或甘油二酯的

斑点可以很浅或缺失”的表述，可避免对羟值较低

样品的误判。

氧化镁的砷盐，原方法由于加入的部分盐酸与

样品反应被消耗，导致供试品溶液的酸度不足，试验

结果可能出现假阴性。修订后的方法采用氯化物项

下的溶液进行试验，可有效解决供试品溶液酸度不

足的问题，提高了结果的准确性。

氨丁三醇，根据其易粉碎的特点，修订了熔点的

测定方法；通过比较各种药典中收载的化学反应鉴

别原理，对现有化学反应鉴别方法进行考察分析，最

终结合试验结果提出改进方案［１６］。

海藻酸氯化物检查和含量测定，增加空白校正，

确保结果准确性［１７］。

冰醋酸含量测定，修改供试液制备方式，避免冰

醋酸易挥发造成的误差。

《中国药典》第一增补本中除７个订正品种外，
修订品种和项目见表４。

表４　《中国药典》第一增补本中药用辅料标准修订项目

Ｔａｂ４　ＴｈｅｒｅｖｉｓｅｓｔａｎｄａｒｄｓｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓｉｎｔｈｅｆｉｒｓｔｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｏｆｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２０

品种名称　　　　　　 删除项目　　 修订项目　　　 新增项目 标准起草单位

二丁基羟基甲苯 游离酚、水分 含量限度、性状、有关物质、砷盐 ／ 北京市药品检验研究院

无水碳酸钠 ／ 含量限度、铵盐、干燥失重、重金属、砷盐 ／

氨丁三醇 ／ 性状、熔点、鉴别、溶液澄清度与颜色、铁盐 ／

醋酸钠 ／ 性状、鉴别、碱度、氯化物、干燥失重、钾盐、

重金属、砷盐、贮藏

分子式、溶液的澄清度与

颜色、还原物质、注

三乙醇胺 鉴别（２） 含量表述、鉴别（３）、有关物质、水分、炽灼
残渣

注

二氧化硅 粒度 ＣＡＳ号，性状、鉴别、酸碱度、氯化物、铁盐、
重金属、含量测定、贮藏

酸中可溶物、标示项和注 广东省药品检验所

轻质氧化镁 表观体积 含量表述、性状、氯化物、硫酸盐、酸中不溶

物、炽灼失重、氧化钙、砷盐、含量测定

堆密度、氟化物

氧化镁 表观体积 含量表述、性状、氯化物、硫酸盐、酸中不溶

物、氧化钙、炽灼失重、砷盐、含量测定、贮藏

堆密度、氟化物

滑石粉 ／ 鉴别、石棉、微生物限度、含量测定、类别 ／

依地酸二钠 鉴别（１）、络合力
试验、重金属

鉴别 ／

氢氧化铝 制酸力 类别 ／

三氯蔗糖 ／ 制法 ／ 广州市药品检验所

冰醋酸 水分 氯化物、硫酸盐、乙醛、铁盐、含量测定 ／ 湖南尔康制药股份有限

公司

醋酸 ／ 乙醛 ／

硬脂富马酸钠 ／ 甲苯、水分 ／ 湖南省药品检验研究院
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品种名称　　　　　　 删除项目　　 修订项目　　　 新增项目 标准起草单位

尿素 ／ 含量表述、性状、鉴别、乙醇中不溶物、重金

属、含量测定

溶液的澄清度与颜色、有

关物质、干燥失重和注

硬脂酸 ／ 性状、标示 ／

硬脂山梨坦 ／ 鉴别 ／
江苏省食品药品监督检

验研究院
油酸山梨坦 ／ 鉴别 ／

月桂山梨坦 ／ 鉴别 ／

棕榈山梨坦 ／ 鉴别 ／

三油酸山梨坦 ／ 鉴别 ／

聚乙烯醇 ＣＡＳ号、残留溶剂 标示 ／

邻苯二甲酸羟丙甲纤维素酯 ／ 品种名称、标示 溶解性
山东省食品药品检验研

究院
醋酸琥珀酸羟丙甲纤维素酯 ／ 品种名称、性状、黏度、含量测定 鉴别

羧甲纤维素钙 ／ 定义、性状 标示

氢氧化钠 碱度 性状、氯化物、钾盐、铝盐、铁盐 ／
上海市食品药品包装材

料测试所
三硅酸镁 制酸力 ／ ／

辛酸 ／ 分子量、性状、澄清度与颜色 ／
上海市食品药品检验研

究院
蔗糖硬脂酸酯 含单酯量 制备工艺描述、性状、酸值、水分、脂肪酸组

成、类别

含量测定、标示

混合脂肪酸甘油酯（硬脂） ／ 定义、性状、熔点、酸值、羟值、过氧化值、皂

化值、鉴别、碱性杂质、灰分、重金属、贮藏

不皂化物、标示

山梨醇山梨坦溶液 电导率 还原糖 ／ 沈阳药科大学

硬脂酸钙 重金属、微生物限

度

鉴别、含量表述、镍、镉、含量测定 酸碱度、铅 天津市药品检验研究院

共聚维酮 ／ 按干燥品计算 ／

海藻酸 淀粉 定义、鉴别、氯化物、砷盐、含量测定 分子式、标示

氢化大豆油 ／ 定义表述、性状、脂肪酸组成 碘值、皂化值、炽灼残渣、

重金属、砷盐、标示

中国食品药品检定研究

院

海藻糖 ／ 有关物质、水分、含量测定、类别 标示

氢化蓖麻油 ／ 镍 ／

白蜂蜡 折光率 性状、皂化值、丙三醇与其他多元醇 过氧化值、注

　　《中国药典》２０２０年版第一增补本将于 ２０２４
年３月１２日起施行。下一步国家药典委员会还将
深入开展《中国药典》２０２５年版的编制工作。针
对《中国药典》药用辅料标准，将以保障公众用药

安全为宗旨，以满足监管需要为目标，以推动行业

发展为要义，对标国际先进理念及标准，加强我国

药用辅料标准体系顶层设计。用严谨的工作制度

保障“最严谨标准”的制定。借助《中国药典》作为

国家标准法典的核心地位，强化“以标准促进技术

创新，以技术带动标准进步”的共生效应，助力我

国药品质量与疗效的提升，保障公众用药安全有

效可及。

致谢：第十一届和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；国家药典委员会兰奋、舒融、杨昭鹏、宋宗华和张军

老师；中国医药包装协会康笑博老师。
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