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附件 

《中国药典》2025 年版拟制修订药包材 

标准培训班的课程安排 
时间 培训内容 时长（分钟） 讲师 

第一天 

8月 30日 

09:00-09:15 开班致辞 15 / 

主持人：王彦 

09:15-09:45 
《中国药典》2025 年版药包材标

准体系规划 
30 陈  蕾 

09:45-10:35 药品包装用玻璃容器通则解析 50 贺瑞玲 

10:45-11:35 
药品包装用玻璃容器通用检测方

法解析 
50 赵  霞 

13:30-14:20 药品包装用橡胶密封件通则解析 50 徐  俊 

14:20-15:10 
药品包装用橡胶密封件通用检测

方法解析 
50 兰婉玲 

15:20-16:10 预灌封注射器通则解析 50 沈  永 

16:10-17:00 预灌封注射器通用检测方法解析 50 于晓慧 

第二天 

8月 31日 

主持人：俞辉 

09:00-09:50 药包材检验规则指导原则解析 50 施燕平 

09:50-10:40 
药包材生物学评价与试验选择指

导原则解析 
50 刘成虎 

10:50-11:40 
药品包装系统密封性研究指导原

则解析 
50 陆维怡 

13:30-14:20 
药品包装材料选择与关键质量控

制技术 
50 蔡  荣 

14:20-15:10 多剂量口服固体制剂包装要求 50 金  宏 

15:20-16:10 
团体标准配合药典推动产业高质

量发展 
50 蔡  弘 

16:10-17:00 国外药包材标准体系概况 50 张芳芳 
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《中国药典》2025 年版拟制修订药包材 

标准培训班的授课专家 

 

主持人：王彦 

主任药师，上海市食品药品检验研究院院长。国家药典

委员会第九届、第十届化学药品专业委员会委员，第十一届

包材与辅料专业委员会副主任委员；第一届食品安全国家标

准审评委员会食品添加剂专业的委员；中国药学会制药工程

专业委员会委员；中国药品监督管理研究会药品包材与辅料

监督管理研究专业委员会委员；上海市药学会药事管理专业

委员会委员；第二届上海市食品安全地方标准审评委员会检

测专业副主任委员；上海交通大学外聘兼职硕士研究生导

师；中国医药工业研究总院硕士研究生导师。 

一、《中国药典》2025 年版药包材标准体系规划评价 

授课专家：陈蕾，主任药师，现任职于国家药典委员会，

负责药用辅料和药包材标准制修订管理工作。 

参与完成了 2020 年版《中国药典》药用辅料标准的体

系规划和框架构建，组织完成了 2020 年版《中国药典》中

英文版的编制、国家药用辅料标准编写细则和编译细则的制

定、药用辅料标准起草复核工作规范的草拟等，正在组织构

建国家药包材标准体系。 

二、药品包装用玻璃容器通则解析 
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授课专家：贺瑞玲，高级工程师，曾就职于中国食品药

品检定研究院药用辅料和包装材料检定所。 

长期从事药包材及药用辅料的检测、标准的制修订、对

照品的研制以及药包材产品的审评等工作。参与了 YBB 药

包材玻璃标准、《中国药典》药用玻璃容器指导原则及药用

玻璃检测方法的起草和修订工作。 

三、药品包装用玻璃容器通用检测方法解析 

授课专家：赵霞，主任药师，药物分析专业博士，硕士

生导师，现任中国食品药品检定研究院药用辅料和包装材料

检定所副所长兼包装材料室主任。 

主要从事药包材的检验、标准制定、质量研究工作，开

展玻璃类、塑料类、橡胶类以及金属类药包材与药物的相容

性研究和药品包装系统的密封完整性的评价工作。先后承担

药典会标准提高课题二十余项。 

四、药品包装用橡胶密封件通则解析 

授课专家：徐俊，高级工程师，上海市食品药品包装材

料测试所检测一室主任。 

主要从事药包材性能测试和适用性评价工作，具有丰富

的相关研究经验。历年来曾作为主要参加人员参与或负责多

项药包材研究课题，负责多项药包材国家标准的制修订。目

前承担中国药典部分药包材标准品种监护人工作，负责中国

药典橡胶密封件类通则的标准拟定工作。 
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五、药品包装用橡胶密封件通用检测方法解析 

授课专家：兰婉玲，主任药师，现任四川省药品检验研

究院（四川省医疗器械检测中心）副院长，成都大学研究生

导师。 

参与国家药包材注册审评工作，参与《国家药包材标准》

（2015 版）和《药用辅料和药品包装材料检验技术》的编写

工作，参与国家药典委新的药包材标准体系相关工作。 

六、预灌封注射器通则解析 

授课专家：沈永，高级工程师，山东省医疗器械和药品

包装检验研究院化学室主任。中国医药包装协会常务理事，

山东省药学会药品包装材料专业委员会主任委员，国际标准

化组织 ISO/TC76、ISO/TC194 工作组专家。 

主要研究方向：医疗器械和药品包装材料化学表征及药

物相容性研究。多次参与起草医疗器械及其包装行业标准，

并参与《中国药典》药包材新标准体系的构建工作。 

七、预灌封注射器通用检测方法解析 

授课专家：于晓慧，高级工程师，山东省医疗器械和药

品包装检验研究院药品包装质量评价中心副主任，国际标准

化组织 ISO/TC76 WG2 工作组专家。 

长期从事药包材及医疗器械包装产品的检测和标准化

研究工作。多次参与起草医疗器械及其包装行业标准，并参

与《中国药典》药包材新标准体系的构建工作。 
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主持人：俞辉 

主任药师，曾任国家食品药品监督管理局浙江药品包装

材料检验中心、浙江省食品药品检验研究院药品包装材料所

所长，浙江省药品接触材料质量控制研究重点实验室副主

任。第九、第十和第十一届国家药典委员会委员、国家新药

审评咨询专家委员会委员、中国药学会药物分析专业委员会

委员。 

八、药包材检验规则指导原则 

授课专家：施燕平，研究员，山东省医疗器械和药品包

装检验研究院院长，国际标准化组织 ISO/TC194 专家；全国

医疗器械生物学评价标准化技术委员会副主任委员；中国生

物材料学会常务理事；享受国务院特殊津贴专家。 

长期从事药包材及医疗器械产品的评价研究、检测、标

准化及质量管理，组织并参与制定了多项国家和行业标准。

承担并完成了多项国家“十二五”科技支撑项目、“十三五”

国家重点研发项目课题的研究。 

九、药包材生物学评价与试验选择指导原则 

授课专家：刘成虎，高级工程师，山东省医疗器械和药

品包装检验研究院生物学评价中心主任。ISO/TC194 WG2，

WG5，WG8 中国专家。 

主要研究方向：医疗器械和药品包装检验与评价。牵头

和参与制修订医疗器械和药品包装生物学国家标准和行业
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标准 20 余项，参与和主持多项国家十三五课题和省重点研

发课题。 

十、药品包装系统密封性研究指导原则 

授课专家：陆维怡，高级工程师，上海市食品药品包装

材料测试所业务室主任。 

长期从事药包材检测研究工作与药典药包材标准制修

订工作。承担“药品包装系统密封性研究指导原则”及其部

分配套的通用检查法的起草工作，参与“药品包装用塑料组

件及容器通则”以及“口服液体药用塑料瓶及组件通则”的

起草工作。 

十一、药品包装材料选择与关键质量控制技术 

授课专家：蔡荣，高级工程师（教授级），第一、第二

届食品安全国家标准审评委员会委员、全国食品接触材料及

制品标准化技术委员会（SAC/TC397）委员、全国塑料标准

化技术委员会通用方法技术委员会（SAC/ SC4）委员，上海

市医药高级职称审评委员。 

主要从事食品药品包装材料技术研究、质量控制及国家

标准制定工作。 

十二、多剂量口服固体制剂包装要求 

授课专家：金宏，高级工程师，任职于浙江省药品化妆

品审评中心。 

长期从事国家药包材注册资料审评、国家药包材标准制
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修订工作。 

十三、团体标准配合药典推动产业高质量发展 

授课专家：蔡弘，中国医药包装协会常务会长，苏州工

业园区汇毓医药包装技术研究院院长。 

长期从事医药包装行业工作，主持编辑《药品与包装相

容性理论与实践》及《药品包装实用手册》等书籍。 

十四、国外药包材标准体系概况 

授课专家：张芳芳，高级工程师，上海市食品药品包装

材料测试所质量科研管理室负责人，中美药典金属药包材工

作组联合主席，USP 包装与流通专家委员会委员。 

长期从事药品包装和药用辅料质量标准、相容性研究工

作。负责牵头《中国药典》金属类药包材通用技术要求的草

拟。
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理化分析专场： 

一、提取类生化药物的关键质量指标研究及其应用 

主要内容：提取类生化药物虽然在临床上多年来应用广

泛，但由于来源于生物体，存在生物多样性和组成不确定性，

部分产品的安全性和有效性尚不完全确切，本次课程以实验

室多年承担的药典会标准提高品种和国家评价性抽样研究

工作为基础，阐述了针对多个典型的提取类生化药物国内外

标准中存在的难点和问题开发的新型分析方法并应用于产

品的质量评价中，进一步形成提取类生化药物基本的技术通

用要求，总结归纳出其质量控制要点，为此类药物的质量研

究提供解决思路和方案。 

授课老师：郑璐侠，博士，主任药师，上海市食品药品

检验研究院生化药品生物制品所副所长，上海市药学会生化

与生物技术药物专业委员会委员，中检院进口药品工作专家

库成员，上海市科委专家库成员，上海市检验检测机构资质

认定评审员。 

长期从事生化药品、生物技术药物、油脂类原辅料的质

量控制及国家标准研究工作工作，承担和参与 2005～2020

年版中国药典多个通则、品种的标准制订和药典英文版的翻

译工作。 

二、质谱技术在生化药成分结构解析中的应用 

主要内容：随着生化药品质量控制要求的不断提高，对
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其中主成分以及杂质结构的解析与确认受到业界越来越多

的关注。而质谱技术由于其高灵敏度、高通量等特点，被越

来越多地应用到生化药的研究分析中。本次课程将对质谱检

测的原理进行介绍，并结合案例从操作方法、数据分析、注

意事项等方面对质谱技术在生化药主成分结构的确认以及

杂质结构鉴定中的应用进行介绍。 

授课老师：尹红锐，博士，主管药师，任职于上海市食

品药品检验研究院生化药品生物制品所，国家药监局治疗类

单抗质量控制重点实验室主要成员。 

长期从事生化药品、生物技术药物的质量研究工作。主

要研究领域包括基于质谱技术的生化药品与生物制品的主

成分与杂质鉴定、糖蛋白药物的糖基化分析等，生物技术药

物标准起草和复核，单抗、疫苗等各类新型药物的检测平台

的建立等。 

三、合成多肽原料药的质量控制探讨 

主要内容：介绍合成多肽原料药的一般质控考虑，通过

对美国药典和 CDE 发布的指导原则的解读，结合具体实例，

探讨多肽原料药质量控制的要求和相关的质量研究方法，介

绍内容涵盖鉴别、杂质、含量和一般特性检查等关键质量属

性，重点介绍多肽药物质量控制的难点——杂质的控制。 

授课老师：张颖，任职于上海市食品药品检验研究院生

化药品生物制品所。 
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长期从事生化药品和脂质类辅料的质量标准研究工作，

承担了多个提取酶类和多肽类药物的国家药典委员会标准

提高课题。 

四、生化药品蛋白质、氨基酸测定方法研究及应用 

主要内容：蛋白质是由一条或多条多肽链组成的生物大

分子,其含量测定是生化药品研究中最常用、最基本的分析方

法之一。目前其常用的测定方法有凯氏定氮法、福林酚法、

双缩脲法、BCA 法、考马斯亮蓝法、紫外分光光度法及荧光

法；氨基酸测定系指采用适宜的方法测定生化药品中蛋白

质、多肽及其他制剂中氨基酸的组成及含量，其分析通常采

用基于高效液相色谱法分离的衍生化法，涉及样品水解、衍

生化反应、分离检测和数据处理等操作。 

授课老师：吕晶，任职上海市食品药品检验研究院生化

药品生物制品所。主要从事生化药品质量控制及油脂类辅料

质量研究等工作。 

五、二维液相色谱技术在生化药质量控制中的应用 

主要内容：二维液相色谱技术基本原理，多种分离模式，

存在的技术难度及需要关注的问题等介绍。二维液相色谱技

术在生化药质量控制中的具体应用：（1）检测复杂生化药中

低残留的试剂；（2）联用质谱技术，采用中心切割/全二维的

方式对标准中使用了非挥发性缓冲盐的液相色谱方法，进行

溶剂置换后质谱分析未知组分。 
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授课老师：徐明明，副主任药师，任职于上海市食品药

品检验研究院生化药品生物制品所。 

主要从事生化药品和生物技术药物理化性质相关的质

量标准研究工作。 

六、SEC-MALS 技术在生物药质量控制中的应用 

主要内容：分子量是生物大分子药物的关键质量属性之

一，分子排阻色谱法与多角度激光光散射联用（SEC-MALS）

技术是测定生物大分子药物分子量常用的技术手段之一。本

次课程将通过理论及案例相结合的方式，从基本原理、操作

过程、注意事项等角度对 SEC-MALS 技术进行介绍，帮助听

众了解该技术在生物药品质量控制和检测中的应用情况。 

授课老师：胡川梅，任职于上海市食品药品检验研究院

生化药品生物制品所，国家药监局治疗类单抗质量控制重点

实验室成员。 

长期从事生化药品与生物制品理化方法开发与验证工

作。主要研究领域包括生化药品质量标准研究、药用辅料标

准提高与完善、生物制品理化分析平台方法建立等。 


