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1 药品质量标准的定义



药品质量标准的定义

药品质量标准是国家对药品质量、规格及检验方法所作的技术规

定，是药品生产、供应、使用、检验和药政管理部门共同遵循的

法定依据。

 

简单来说，它明确了药品应该达到何种质量水平，包括药物的成

分、纯度、含量、杂质限度、物理化学性质等多方面的要求，并

且规定了检验药品是否合格的具体方法。



2 药品质量标准的分类



药品质量标准的分类

法定标准

是国家对药品质量监督管理的依据，具有法律约束力。包括《中华人民共和

国药典》（简称《中国药典》）、药品标准和药品注册标准。

非法定标准

这类标准没有法律约束力，企业内部制定高于法定标准的内控标准，目的是

确保产品质量的稳定性和均一性，严格把控药品质量。



1 《中国药典》

药品质量标准分类

是药品研制、生产、经营、使用和监
督管理等均应遵循的法定依据，它规
定了药品的质量指标、检验方法、判
定依据等诸多内容。



药品质量标准分类

2 药品标准



3 药品注册标准

药品质量标准分类

药品注册标准是国家药品监督
管理部门批准给申请人特定药
品的标准，生产该药品的企业
必须执行这个注册标准，其质
量指标不得低于《中国药典》
的规定。



4

暂行或试行药品标准

是药品监管部门在正式标准未出台前，或对

已有的药品标准进行修订完善过程中，为满

足药品生产、流通、使用及监管等需求而制

定的临时性质量控制和检验标准，具有过度

性和临时性的特点。

药品质量标准分类



5
企业内控标准

6

临床研究用药质

量标准

7
国外药典

药品质量标准分类

USP  美国药典   
EP   欧洲药典   
USP  英国药典  
JP   日本药局方

由药品生产企业自己制定，仅在本厂

或本系统的管理上有约束力，属于非

法定标准。

新药研制单位制定，临时性的标准，

用于药品在临床研究阶段的质量控制，

仅供研制单位和临床试验单位用。



 

标准的选择



3标准中各项检验内容的意义



【性状】

包括药品的外观、臭、味、溶解度以及物理常数等。

(1)外观性状是对药品的色泽和外表感观的规定，比如片剂是

否有裂片、变色。其中臭与味指药品本身所固有的，臭和味能

帮助初步判断药品是否变质等情况同时供制剂开发时参考。

(2)溶解度是药品的一种物理性质。各品种项下选用的部分溶

剂及其在该溶剂中的溶解性能，可供精制或制备溶液时参考；

对在特定溶剂中的溶解性能需作质量控制时，在该品种检查项

下另作具体规定。溶解度关系到药物的吸收等性能。

(3)物理常数包括相对密度、馏程、熔点、凝点、比旋度、折

光率、黏度、吸收系数、碘值、皂化值和酸值等；是药品的特

征物理性质，可用于鉴别药品的真伪和纯度，其测定结果不仅

对药品具有鉴别意义，是评价药品质量的主要指标之一。

标准中各项检验内容的意义



【鉴别】

鉴别项下规定的试验方法，系根据反映该药品某些物

理、化学或生物学等特性所进行的药物鉴别试验，不

完全代表对该药品化学结构的确证。比如利用药物与

特定试剂反应产生颜色变化来鉴别。

标准中各项检验内容的意义



【检查】

检查项下包括反映药品的安全性与有效性的试验方法和限度、均一性与

纯度等制备工艺要求等内容

杂质检查
一般杂质检查：检查药品在生产和贮藏过程中可能引入的杂

质，如氯化物、硫酸盐、重金属、砷盐等。控制这些杂质的

含量能保证药品的安全性和纯度。例如，重金属超标可能会

在人体内蓄积，产生毒性。

特殊杂质检查：主要针对特定药物在生产或储存过程中产生

的特有杂质，这些杂质可能会影响药物的质量和疗效。例如

阿司匹林中的游离水杨酸，其含量过高会对人体产生刺激作

用，并且影响药物的稳定性。

标准中各项检验内容的意义



【检查】

溶出度

标准中各项检验内容的意义



1. 保证药品有效性

溶出度是指药物从片剂或胶囊剂等固体制剂在规定溶剂中溶出

的速度和程度。药物只有溶解后才能被机体吸收，进而发挥药

效。对于难溶性药物来说，溶出过程往往是吸收的限速步骤。

通过溶出度检查，可以确保药物能在合适的时间内释放出足够

量的有效成分，从而保证药品的治疗效果。

 

标准中各项检验内容的意义



 2. 控制药品质量 

 

溶出度能够反映药品的生产工艺水平和药物制剂的质量。不

同生产批次的药品，如果溶出度差异较大，可能意味着生产

工艺不稳定或者药品质量不一致。药品质量标准中的溶出度

检查能够对药品质量进行有效监控，保证同一药品不同批次

之间质量的均一性。

标准中各项检验内容的意义



  3. 确保药物生物利用度的一致性

 

 生物利用度是指药物被机体吸收进入体循环的相对量和速率。

溶出度与生物利用度密切相关，相似的溶出度有助于确保药物

在体内的吸收速率和程度相近，从而使不同批次的药品在体内

能发挥相近的治疗效果。这对于临床安全有效用药非常关键。

标准中各项检验内容的意义



【检查】

含量均匀度
尤其是小剂量的片剂、胶囊剂、注射用无菌粉末等

标准中各项检验内容的意义



1. 保证单剂量给药准确性

 

含量均匀度主要用于检查单剂量的固体、半固体和非均相液体

制剂（如片剂、胶囊剂、注射用无菌粉末等）中活性成分的含

量是否均匀。对于单剂量给药的制剂，每一个单位剂量都应含

有准确量的有效成分。例如，患者服用一片药时，这片药中的

药物含量准确是保证治疗效果的关键。如果含量不均匀，可能

导致部分剂量的药物含量过高，使患者面临药物中毒风险；而

含量过低则无法达到预期的治疗效果。

 

标准中各项检验内容的意义



 2. 评估生产工艺稳定性

 

在药品生产过程中，含量均匀度是衡量生产工艺是否合理和稳

定的重要指标。如果生产工艺存在问题，如混合不均匀、分剂

量不准确等，就会导致药品的含量均匀度不符合要求。通过对

含量均匀度的检查，可以及时发现生产工艺中的缺陷，促使企

业改进工艺，确保同一批次以及不同批次药品质量的稳定性和

一致性。

 

标准中各项检验内容的意义



 3. 保障临床用药安全有效

 

药品在临床使用时，需要按照规定的剂量给药才能达到治疗目

的并确保安全。含量均匀度检查能够有效避免因药品个体间有

效成分含量差异过大而带来的治疗风险，为临床用药的安全性

和有效性提供有力保障。例如，对于治疗指数较窄的药物（有

效剂量和中毒剂量较为接近的药物），含量均匀度的控制尤为

重要。 

标准中各项检验内容的意义



【含量测定】

主要是确定药物中有效成分的含量。这能保证药品

的有效性，使药物的剂量准确，确保患者获得足够

的治疗剂量，同时避免因过量而产生不良反应。例

如抗生素药物的含量测定可以保证其抗菌活性达到

治疗疾病的要求。

本品含阿莫西林（按C16H19N3O5S计）应为标示量的

90.0%～110.0%。

标准中各项检验内容的意义



4 标准信息应用



 磷酸奥司他韦胶囊

本品含磷酸奥司他韦按奥司他韦（C16H28N2O4）计，应为标示量的

90.0%～110.0%。

对照品溶液　取磷酸奥司他韦对照品适量，精密称定，加溶剂溶解并

定量稀释制成每1ml约含1mg的溶液。

供试品溶液　见磷酸奥司他韦项下（取本品约50mg,精密称定，置50ml

量瓶中，加溶剂溶解并稀释至刻度，摇匀。）

标准信息识别



 磷酸奥司他韦颗粒

问题：磷酸奥司他韦含量计算时，对照品峰面积过低，样品峰面积过

高，含量超出限度值，不合格。

【规格】75mg(按C16H28N2O4计）

因为对照品为磷酸奥司他韦但是含量是以奥司他韦计，取样需要折算

为奥司他韦。

例如：对照品取样约为1mg/ml

 所以应取10mg的奥司他韦则应该取磷酸奥司他韦对照品应为12.69mg.

磷酸奥司他韦分子量为396，奥司他韦分子量为312。

标准信息识别



非那雄胺片

1、《中国药典》未要求柱子长短

2、单标中提示标明C18的250柱子（或效能相当）

实际检测用应用C18的150的柱子时间短出峰锋型满足系统适应性要求，

但是一定是菲罗门的150柱子。

安捷伦的无论250还是150系统适应性都达不到分离度的要求。

标准信息比对



标准信息比对



标准信息比对



标准信息比对



标准信息比对



标准信息比对



标准信息比对

标准
《中国药典》
2015年版二部

YBH06402018
YBH04532021

YBH05322018
《中国药典》
2015年版二部

YBH06502023

含量
应为标示量的
90.0%-110.0%

应为标示量的
92.5%-110.0%

应为标示量的
92.5%-105.0%

YBH05322018
应为标示量的
92.5%-110.0%

应为标示量的
92.5%-105.0%

鉴别 （2） - -
《中国药典》
2015年版二部

（2）
-

系统适应性
系统适应性溶液
色谱图应与标准

图谱一致

系统适应性溶液
色谱图应与标准

图谱一致

系统适应性溶液
色谱图应与标准

图谱一致

系统适应性溶液
色谱图应与标准

图谱一致

系统适应性溶液
色谱图应与标准
图谱一致。理论
板数不低于1500、
对照品5针RSD不
得大于1.0%



标准信息比对



标准信息比对



标准信息比对



标准信息比对



标准信息比对

标准 YBH06792020 YBH06412019

含量 应为标示量的95.0%-105.0% 应为标示量的95.0%-105.0%

色谱柱 C18 4.6*250*5 C18

柱温 - 35℃

流速 1.0ml/min 1.2ml/min

系统适应性 理论板数不低于3000
取对照品置70℃加热10-30min，进
样记录色谱图，氨氯地平峰与杂质D
（相对保留时间约为0.5）的分离度
应大于4.5，理论板数不低于3000

样品取样 取20片研细，按要求量取双样 取10片分别置100ml量瓶中

样品处理 加流动相30ml,超声30分钟 加水10ml振摇使崩解，加流动相
30ml，超声60分钟。

数据处理 外标法计算2个样的含量再算平均含
量

外标法计算10个样的含量再算平均
值
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