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前言
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通用药用辅料基础性能基准规范

1 范围

本文件规定了通用药用辅料的分类、技术要求、试验方法、检验规则以及标志、包装、

运输和贮存要求。

本文件适用于口服、外用制剂用辅料的生产、检验和使用。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期

的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括

所有的修改单）适用于本文件。

GB/T 191 包装储运图示标志

GB/T 601 化学试剂 标准滴定溶液的制备

GB/T 602 化学试剂 杂质测定用标准溶液的制备

GB/T 603 化学试剂 试验方法中所用制剂及制品的制备

GB/T 6678 化工产品采样总则

GB/T 6679 固体化工产品采样通则

GB/T 16886.3 医疗器械生物学评价 第3部分:遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验

GB/T 16886.10 医疗器械生物学评价 第10部分：皮肤致敏试验

GB/T 16886.11 医疗器械生物学评价 第11部分:全身毒性试验

GB/T 16886.23 医疗器械生物学评价 第23部分：刺激试验

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

药用辅料 pharmaceutical excipients

制剂中除活性成分以外的其他有意添加的物质，用于保证制剂的安全性、稳定性、生物

利用度和适用性。

3.2

通用药用辅料 general pharmaceutical excipients

指在多种药物制剂中广泛使用的药用辅料，包括填充剂、粘合剂、崩解剂、润滑剂、包

衣材料等。

3.3
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微生物限度 microbial limits

指药用辅料中允许含有的微生物的最大数量。

3.4

灼烧残渣 residue on ignition

指药用辅料经高温灼烧后留下的无机物残渣。

4 分类

4.1 按来源分类

药用辅料按来源可分为：

a) 植物来源辅料：如淀粉、纤维素衍生物等；

b) 动物来源辅料：如明胶、硬脂酸等；

c) 矿物来源辅料：如滑石粉、二氧化硅等；

d) 化学合成辅料：如聚乙二醇、聚维酮等；

e) 微生物发酵来源辅料：如黄原胶、结冷胶等。

4.2 按功能分类

药用辅料按功能可分为：

a) 稀释剂：如乳糖、微晶纤维素等；

b) 黏合剂：如羟丙甲纤维素、聚维酮等；

c) 崩解剂：如交联聚维酮、羧甲基淀粉钠等；

d) 润滑剂：如硬脂酸镁、滑石粉等；

e) 包衣材料：如羟丙甲纤维素、欧巴代等；

f) 溶剂：如水、乙醇、丙二醇等；

g) 防腐剂：如苯甲酸、尼泊金酯等；

h) 抗氧化剂：如亚硫酸氢钠、生育酚等。

4.3 按风险等级分类

药用辅料按风险等级可分为：

a) 低风险辅料：长期广泛应用，安全性资料完善的辅料；

b) 中风险辅料：有一定应用历史，但需限制用量或用法的辅料；

c) 高风险辅料：新型辅料或需严格控制的特殊辅料。

5 技术要求

5.1 通用要求

药用辅料应符合以下通用要求：

a) 无异物、异味、无霉变；

b) 外观、色泽均匀一致；

c) 具有明确的标识和可追溯性。

5.2 鉴别
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药用辅料应采用适宜的方法进行鉴别，如红外光谱、薄层色谱、高效液相色谱等，鉴别

结果应符合《中华人民共和国药典》规定。

5.3 理化指标要求

药用辅料的理化指标应符合表1要求。其中，标准溶液的制备应按照GB/T 601和GB/T 602

规定的方法执行。

表1 药用辅料理化指标要求

项目 指标要求 检验方法

干燥失重 ≤5.0%（特殊情况另行规定） 《中华人民共和国药典》通则0831

灼烧残渣 ≤0.1%～5.0%（根据辅料类型确定） 《中华人民共和国药典》通则0841

重金属 ≤10mg/kg（特殊情况另行规定） 《中华人民共和国药典》通则0821

砷盐 ≤2mg/kg（特殊情况另行规定） 《中华人民共和国药典》通则0822

pH值 规定值±1.0（根据辅料特性确定） 《中华人民共和国药典》通则0631

5.4 安全性指标

5.4.1 微生物限度

药用辅料的微生物限度应符合表2要求。

表2 药用辅料微生物限度要求

项目 口服制剂用辅料 外用制剂用辅料 注射用辅料

需氧菌总数 ≤10³CFU/g ≤10²CFU/g ≤10¹CFU/g

霉菌和酵母菌总数 ≤10²CFU/g ≤10¹CFU/g ≤10¹CFU/g

大肠埃希菌 不得检出/1g 不得检出/1g 不得检出/1g

沙门菌 不得检出/10g 不得检出/10g 不得检出/10g

5.4.2 细菌内毒素

注射用辅料的细菌内毒素含量应小于0.5EU/mg（特殊情况另行规定）。

5.4.3 生物学安全性

药用辅料应按照GB/T 16886系列标准进行生物学安全性评价，包括细胞毒性、致敏性、

刺激性和全身毒性试验等。

5.5 功能相关特性

药用辅料的功能相关特性应符合表3要求。

表3 药用辅料功能相关特性要求

项目 要求 检验方法
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项目 要求 检验方法

粒度分布 D50：规定值±10% 《中华人民共和国药典》通则0982

松密度和振实密度 规定范围内 《中华人民共和国药典》通则0991

流动性 休止角≤40° 《中华人民共和国药典》通则0951

粘度 规定值±15% 《中华人民共和国药典》通则0633

表面特性 比表面积在规定范围内 气体吸附法

6 试验方法

6.1 取样方法

取样应具有代表性，按GB/T 6678和GB/T 6679的规定进行。取样工具应清洁、干燥，不

与辅料发生反应。取样量应满足检验、留样和复检的需要。

6.2 鉴别试验

6.2.1 红外光谱法

按《中华人民共和国药典》通则0402的规定进行。供试品的红外吸收图谱应与对照品的

图谱一致。

6.2.2 薄层色谱法

按《中华人民共和国药典》通则0502的规定进行。供试品溶液所显主斑点的颜色和位置

应与对照品溶液的主斑点相同。

6.3 纯度检查

6.3.1 干燥失重

按《中华人民共和国药典》通则0831的规定进行。精密称定供试品，在规定的条件下干

燥至恒重，试验用制剂及制品的制备按GB/T 603执行。

6.3.2 灼烧残渣

按《中华人民共和国药典》通则0841的规定进行。灼烧温度应为700℃～800℃。

6.3.3 重金属检查

按《中华人民共和国药典》通则0821的规定进行。采用硫代乙酰胺法或原子吸收分光光

度法，检测用标准溶液按GB/T 602规定制。

6.3.4 砷盐检查

按《中华人民共和国药典》通则0822的规定进行。采用古蔡氏法或二乙基二硫代氨基甲

酸银法。

6.4 安全性检查

6.4.1 微生物限度检查

按《中华人民共和国药典》通则1105、1106的规定进行。包括需氧菌总数、霉菌和酵母

菌总数及控制菌检查。

6.4.2 细菌内毒素检查
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按《中华人民共和国药典》通则1143的规定进行。采用凝胶法或光度测定法。

6.4.3 生物学安全性检查

按GB/T 16886.3、GB/T 16886.10、GB/T 16886.11、GB/T 16886.23的规定进行。包括

细胞毒性试验、皮肤致敏试验、刺激性和全身毒性试验等。

6.5 功能相关特性检查

6.5.1 粒度分布测定

按《中华人民共和国药典》通则0982的规定进行。采用筛分法或激光衍射法。

6.5.2 密度测定

按《中华人民共和国药典》通则0991的规定进行。包括松密度和振实密度的测定。

6.5.3 流动性测定

按《中华人民共和国药典》通则0951的规定进行。采用休止角法或压缩度法。

6.5.4 粘度测定

按《中华人民共和国药典》通则0633的规定进行。采用旋转粘度计或毛细管粘度计。

7 检验规则

7.1 检验分类

检验分为出厂检验和型式检验。

7.2 出厂检验

每批产品应进行出厂检验，检验项目包括外观、干燥失重、灼烧残渣、微生物限度等。

7.3 型式检验

7.3.1 检验时机

在下列情况下进行型式检验：

a）新产品或老产品转产生产的试制定型鉴定时；

b）正常生产时，定期或累积一定产量后，每年检验一次；

c）正式生产后，结构、材料、工艺改变，可能影响产品性能时；

d）停产2年后，恢复生产时；

e）出厂检验结果与上次型式检验结果有较大差异时。

7.3.2 抽取规则

型式检验的样本应从出厂检验合格的产品中随机抽取，抽样数量应符合GB/T 2828.1中

相关规定。

7.4 判定规则

7.4.1 出厂检验中，若有一项不合格，则判该产品为不合格品。

7.4.2 型式检验中，若有一项不合格，允许加倍抽样复检，若复检仍不合格，则判该次型式

检验为不合格。

8 标志、标签、包装、运输和贮存

8.1 标志
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药用辅料包装上应有清晰、牢固的标志，内容包括：产品名称、批号、生产日期、有效

期、生产厂家等，标志应符合GB/T 191的规定。

8.2 包装

8.2.1 包装材料

包装材料应与药用辅料相容，不与之发生反应，不影响产品质量。应具有足够的强度，

能保护产品免受损坏。

8.2.2 包装要求

包装应密封、防潮、防污染。内包装应采用符合药用要求的材料，外包装应牢固，适于

运输和贮存。

8.3 运输

运输工具应清洁、干燥、无异味。运输过程中应防止日晒、雨淋、受潮和污染。不得与

有毒有害物质混运。

8.4 贮存

8.4.1 贮存条件

应根据药用辅料的特性确定贮存条件，包括温度、湿度、光照等要求。一般应贮存在清

洁、干燥、通风良好的库房中。

8.4.2 有效期

药用辅料的有效期应根据稳定性试验数据确定。超过有效期的产品应重新检验，合格后

方可使用。
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