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基于关键质量属性与质量源于设计的化学药物质量控制研究进展
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摘 要： 我国化学创新药物产业正蓬勃发展，药物创新体系不断完善，国产创新药及高端制剂处于快速发展阶段，将为我

国新药研发格局带来深刻变革。化学药物质量控制是药物研发的重点，是药品安全有效的前提。围绕化学药物产业发展战

略，攻坚关键核心技术，要重视科技创新。结合当前国内外前沿理念及技术，未来我国化药制造将持续发展。从化药制造

关键质量属性辨识、化药生产质量源于设计和化药质量控制与剂型改良 3个角度展开论述，以近 10余年国内外相关研究为

参考，围绕化药产业发展战略，紧扣关键质量属性与质量源于设计理念对化药质量控制相关内容进行归纳总结，以期为化

药质量控制提供方向和参考。
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Abstract:  The chemical innovative drug industry of China is booming, the drug innovation system is constantly improving, and 

domestic innovative drugs and high-end preparations are in the stage of rapid development, which will bring profound changes to 

new drug research and development pattern of China. The quality control of chemical drugs is the key point of drug research and 

development, and is the premise of drug safety and effectiveness. Centering on the development strategy of the chemical drug 

industry, we should focus on scientific and technological innovation by tackling key core technologies. Combined with the current 

domestic and foreign cutting-edge concepts and technologies, chemical medicine manufacturing of China will continue to develop in 

the future. This paper discusses the identification of critical quality attributes, quality by design of chemical pharmaceutical 

production, chemical pharmaceutical quality control and dosage form improvement from three perspectives. Based on the relevant 

literature at home and abroad in the past decade, the relevant content of chemical pharmaceutical quality control is summarized 

around the development strategy of chemical pharmaceutical industry and closely related to the critical quality attribute and quality 

by design concept. In this paper, the identification of critical quality attribute, the concept of quality by design and the improvement 

of dosage form were reviewed in order to provide reference for the quality control of chemical drugs.
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化学药物作为当今新药研发的重要组成部分，

其质量控制是药物研发的重点内容之一。目前，化

学药物质量控制通常包括原材料质量控制、生产过

程中质量控制、药物的质量控制标准、药品安全性

的常规性能检测和药品临床试验的质量保证 5 部

分，其中药物的质量控制标准是保证药品质量的关

键环节。近年来，化学药品的市场需求不断扩大，

国内医疗保障体系也在不断完善［1］，为化学药品工

艺优化及研发提供了良好环境。化学制药关乎民

生福祉，医药卫生体制改革的推进伴随制药企业综

合实力增强，化学制药行业表现出广阔的发展

前景。

2021年12月，国家药品监督管理局等八部门联合

印发《“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规

划》（以下简称“规划”）。“规划”中把促进药物高质量发

展同人民美好生活需要联系起来，制备高质量的药物

是实现人民美好生活需要的重要内容［2］。2023年2月

中共中央、国务院印发了《质量强国建设纲要》，明确提

出要加速推进化学原料药质量标准提升，从而提升药

品质量安全水平［3］。目前我国已形成较为完善的药品

生产供应体系，药物质量安全能得到充分保障。但国

内制药企业药品质量管理体系管理成熟度与世界头部

跨国制药企业存在一定差距，在持续有效的质量体系

运行方面体现得较为明显［4］。

本文围绕化学药品发展，以产品及工艺为导

向，综合近年相关研究报道，对国内外相关研究进

行汇总整理。重点针对化学药品制造关键质量属

性（CQA）辨识、化药生产质量源于设计与产品研

制、化药质量控制与剂型改良 3个技术难题展开探

讨，以期实现化学制药产业整体向好发展，为化药

质量控制提供参考。

1　化药制造CQA辨识

质量是化药制造的关键问题之一。CQA最早

由国际人用药品注册技术协调会（ICH）药物研发指

导原则（Q8）提出。文件中对原料药CQA内容做出

描述，内容包括产品的物理、化学、生物或微生物性

质或特征，应在适当的限度、范围或分布之内，以确保

预期的产品质量。此外还对化学原料药与CQA之间

的关系，起始物料的选择及 CQA 的控制进行了总

结［5］。ICH于2008年4月公开了关于指导原则Q11原

料药开发与制造指南的概念性文件后［6］，随后开展对

Q11文件的起草工作。2012年 5月 ICH-Q11正式实

施，欧、美、日3个 ICH缔约国药监部门开始采用此原

则。而我国作为原料药出口大国，ICH-Q11的出台对

我国原料药研发和生产乃至国内原料药注册文件与现

场核查都有重要意义，我国原料药研发技术与国际水

平进一步接轨，为我国原料药研发生产起到重要推动

作用。Q11文件的发布为我国原料药的生产管理提供

了指导，为原料药及制剂质量水平整体提高奠定了

基础。

在原料药设计开发过程中，应考虑其在制剂

中的用途，要了解影响制剂产品开发的物理、化

学、生物与微生物属性信息，并在此基础上对原

料药进行适当设计和开发［7］。由于 CQA 发生偏

差会影响药品的安全性及有效性，从而威胁患者

用药安全，所以化药质量控制的重要依据聚焦于

化学原料药与制剂 CQA 的辨识，该辨识也为化药

制造全过程的质量控制提供了重要保障。因此

对近年来针对化药制造 CQA 辨识的相关研究进

行归纳汇总（表 1）。

表1　化药制造CQA辨识相关研究

Table 1　Identification of key quality attributes in chemical drug manufacturing

原料

药

盐酸巴

尼地平

羟丙基

甲基纤

维素

基于高效薄层色谱法，结合绿色分析化学和

质量源于设计方法相结合，通过失效模型

与效应分析（FMEA）、风险评估和优化设计

了盐酸巴尼地平定量分析的方法

基于近红外光谱法，采用区间偏最小二乘

法（iPLS）、竞争性自适应重加权采样

法（CARS）对模型进行优化

保留因子、峰面积、

盐酸巴尼地平含

量

羟丙基甲基纤维素

含量

实现了盐酸巴尼地平的定量分析

证明近红外光谱可有效地预测

羟丙基甲基纤维素中羟基丙

氧基的含量，为近红外光谱

用于关键材料质量属性控制

提供了参考
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制剂

普鲁士

蓝

泊洛沙

姆188

格列本

脲

盐酸美

西律滴

鼻剂

维生素

B2片

依诺肝

素钠注

射液

劳拉西

泮片

阿莫西

林克拉

维酸钾

片剂

头孢拉

定颗粒

通过多元线性回归和主成分分析方法建立生

理pH条件铊结合能力的分析方法

开发了评估泊洛沙姆 188与聚环氧丙烷长度

的函数关系分析方法，基于核磁共振波谱

和质谱法分析证实了分离的有效性，进行

了实验设计和方法鉴定从而确定和优化关

键工艺参数，建立了泊洛沙姆 188关键材料

属性的表征方法

使用拉曼光谱和差示扫描量热法对格列本脲

样本进行表征，对 CQA 进行确认，建立了

结晶溶剂的数学预测模型

采用 HPLC 技术，建立了盐酸美西律滴鼻剂

的含量测定模型

采用HPLC方法建立并验证有关物质的测定

方法，对溶出度进行测定并验证溶出曲线

采用HPLC技术建立依诺肝素钠注射液治疗

一致性评价方法

采用 HPLC 技术测定劳拉西泮溶解液浓度，

根据 pH 值建立溶解曲线。通过对不同参

数下结果比较，采用篮法用于建立溶出度

试验方法

基于 HPLC 结合柱切换 HPLC-MS 技术对有

关物质含量进行分析并进行杂质结构确认

基于HPLC及柱切换HPLC-MS技术，结合粉

末X-射线衍射方法创建了杂质分析模型

粒径、粒度分布、水

含量

摩尔质量分布、化学

成分分布、官能度

分布

物理稳定性、溶解行

为

制剂酸度、盐酸美西

律含量

维生素B2有关物质

效价、分子量、分子

量分布

有关物质、溶出度

阿莫西林闭环二聚

体、阿莫西林噻唑

酸含量

头孢拉定颗粒关键

指针性杂质

比较了可溶性和不溶性普鲁士

蓝类似物与铊的结合能力，

确定了平衡时的最大结合能

力，为普鲁士蓝临床使用在

肠道内结合游离铊提供参考

实现了对泊洛沙姆 188质量差

异的分析，为其质量控制提

供参考，对影响配方中蛋白

质质量属性的关键材料属性

辨识提供了帮助

确定研磨格列本脲样品的溶解

度优势，对pH 7.4磷酸盐缓冲

液中溶解行为进行分析，获得

了结晶溶剂的数学预测模型

建立了盐酸美西律滴鼻剂质量

控制标准，可实现对盐酸美

西氯含量的定量测定

建立了维生素B2含量测定方法，对

维生素B2片的一致性评价方法

作出补充，为无参比制剂的一致

性评价方法做出补充

完成国内企业依诺肝素钠注射

液与原研制剂质量一致性评

价，为依诺肝素钠质量标准

设定提供参考

实现了对劳拉西泮主要降解杂

质及来源的确认，对现行有

关物质检查标准进行考察，

并对现行溶出度检查方法做

出优化，为劳拉西泮片生产

工艺优化提供方法

完成了对阿莫西林克拉维酸钾

片仿制药评价模型的构建，

对生产工艺评价及药物质量

控制提供参考

建立了特征杂质谱，对头孢拉

定颗粒剂中杂质结构进行辨

识，完成了关键指针性杂质

的确认，为头孢拉定颗粒的

工艺生产提供参考
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阿莫西

林胶囊

替米沙

坦氨氯

地平双

层片

布比卡

因多囊

脂质体

泰比培

南酯细

粒剂

奥氮平

口崩片

多肽微

球缓释

注射剂

环孢素

眼用乳

剂

美沙拉

嗪缓释

片

布洛芬

片剂

氟比洛

芬纳米

混悬液

基于近红外光谱技术通过多元线性回归构建

关 键 物 料 属 性（CMAs）、关 键 工 艺 参

数（CPPs）和CQAs的量值关系

基于 QbD理念，通过鱼骨分析法分析替米沙

坦氨氯地平双层片 CQA，依据筛选试

验（PB）设计筛选关键工艺参数，建立用于

制备过程分析的统计模型

基于 QbD 原理制备布比卡因多囊脂质体制

剂，通过鱼骨分析法对CQA进行识别，建立

了最佳设计方案的筛选模型

采用QbD理念建立CQAs控制标准

基于物理指纹图谱结合斯皮尔曼相关系数，

采用了多重线性回归构建数学模型

基于凝胶渗透色谱法，核磁共振谱法、GPC三

联检测器法及差示扫描量热分析仪法，建

立了多肽微球注射剂中载体辅料CQA的表

征方法

基于激光衍射、纳米颗粒跟踪分析、低温透射

电子显微镜、动态光散射、非对称流场流分

馏和二维扩散有序光谱核磁共振等技术建

立了分析工艺和配方变量对产品CQA的影

响的质量设计方案

基于正交偏最小二乘法（OPLS）建立羧甲纤

维素钠与原研制剂体外释放曲线相似

因子间的关联模型，使用多变量统计建

模方法确定 CQA，通过绘制响应面图确定

设计空间

采用实验设计方法对高载药量布洛芬片剂的

相关性进行研究，利用多变量分析（MVA）

确定回归模型

采 用 高 速 均 质（HSH）结 合 高 压 均 质 技

术（HPH）对混悬液进行制备，并基于全因

子试验设计方法对工艺参数进行优化

阿莫 西 林 闭 环 二

聚体

含量、有关物质、溶

出曲线

粒径、形态和药物包

封效率

粒度分布、溶出曲

线、有关物质和含

量

松密度、振实密度、

空隙率、比表面

积、体积平均径、

川北方程常数 a、

干燥失重

丙交酯乙交酯摩尔

比（L：G）、支 化

度（g′）、玻璃化转

变温度（Tg）、丙

交酯乙交酯共聚

物含量

球粒径分布、浊度、

粘度、zeta 电位、

表面张力、渗透压

松密度、重均分子

量、振实密度、比

表面积

重量均匀性、硬度、

孔隙率、拉伸强度

粒径、多分散指数、

Zeta电位

建立了阿莫西林胶囊的质量控

制方案，可实现通过 NIR 对

关键工艺过程的监测，为阿

司匹林胶囊生产工艺优化及

产品质量控制提供技术依据

实现对生产重要影响因素条件

的优化，为替米沙坦氨氯地

平药品质量提高提供方法

实现对变量之间的相互作用的

分析，确定了最佳实验设计，

对提高产品质量提供了方法

建立了泰比培南酯细粒剂工艺

控制策略，为泰比培南酯细

粒剂仿制药的研发提供参考

建立了崩解时间与 PVPP CQA

的数学模型，对处方筛选提

供了参考，有助于提高制药

效率

通 过 对 多 肽 微 球 注 射 剂 中

PLGA CQA 的表征，为此类

制剂质量控制及体外释放度

加速实验方法研究提供方法

为环孢素眼用乳剂产品质量研

究提供参考，促进了对复杂

仿制药的开发和评估

完成了设计空间的确认，为仿

制药研发中辅料选择提供了

参考

构建了布洛芬片剂的设计空

间，建立了生产符合药典规

定的高载药量布洛芬片剂的

生产工艺

确定了高压均质技术关键工艺

参数对氟比洛芬纳米混悬液

CQA 的影响，从而优化氟比

洛芬纳米悬浮液的生产参数
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CQA的辨识可用于评价药品质量。从化学原

料药及制剂 2个角度出发进行化药 CQA研究。从

化学原料药角度，相关研究者前期以测量技术、质

量属性为牵引：借助多种技术结合适宜的测量及分

析方法，完成对CQA的辨识，建立了多种化学原料

药的专属定量分析方法。从化学药品制剂角度，以

技术、质量属性为牵引：借助多种分析技术及统计

学方法，确定了多种化学制剂生产过程中的CQA，

为化学制剂的生产、质量控制及处方优化提供了

参考。

2　化药生产质量源于设计与产品研制

2022年 1月，国家医疗保障局、国家药品监督管

理局、国家中医药管理局等九部门联合发布《“十四

五”医药工业发展规划》［29］，提出要推动我国医药工

业向创新驱动转型，重点提升产品质量。“十四五”

时期，医药领域内外部环境面临复杂变化，国内医

药市场处于高质量发展阶段，新发展阶段对医药工

业有高要求，加快质量变革为新发展格局的形成提

供了有力保障。质量源于设计（QbD）理念于 2004

年被美国食品药品监督管理局（FDA）正式提出［30］，

ICH将其纳入质量管理体系中［31］。质量管理体系理

念经历了从质量源于检验（QbT）到质量源于生产过

程（QbP）再到 QbD 理念的变化［32］。QbD 作为目前

最先进的指导理念，以科学的药品研究方法为基

础，系统化、结构化地对产品质量做出保证。QbD

理念的应用对企业研发质量及效率的提升具有重

要意义，QbD以目标产品质量为出发点确定CQA，

通过考察 CQA 与关键物料属性（CMA）、关键工艺

参数（CPP）间的关联性，对关键工艺参数的设计空

间进行确认，从而制定相应控制措施［33］，以保证产

品质量，延长药品生命周期。

2.1　QbD贯穿于原料药生产中工艺开发全过程

QbD 理念贯穿于工艺开发全过程（图 1），FDA

的工艺验证指南将整个产品生命周期的生产工艺

验证分为 3个阶段，分别为工艺设计阶段、工艺确认

阶段、工艺验证阶段 3部分［34］。工艺设计阶段需明

确目标分子质量要求、完成对工艺路线的设计和确

认；工艺确认阶段中首先进行风险评估并基于实验

设计方法对关键工艺参数进行确定，从而确定控制

策略及相关参数的控制范围；工艺验证阶段中需明

确与规模相关的工艺参数，从实验室规模到中试规

模再到试生产规模，不断对参数控制范围进行调

整。QbD 理念在化药合成工艺开发中的应用使资

源、要素及目标得到更充分的整合和优化，为化药

工艺生产提供了科学可靠的理论指导。

2.2　QbD在制剂研发中的应用

QbD理念对于药品工艺研发有重要意义，在批

准的设计空间内对参数进行调整无需重新向监管

机构提交相关信息，可有效推进新药上市进程以及

保障药品质量及功效一致性。QbD 理念广泛应用

于药品研发及工艺生产中，基于最新文献报道，对

药品研发中QbD理念的应用进行总结归纳。

以处方工艺、建模技术为牵引：①以卡铂成品

输液为研究载体，基于QbD理念以输液浓度、储存

图1　QbD理念贯穿于工艺开发全过程

Fig. 1　QbD concept runs through the entire process of process development
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时间及温度为关键影响因素（CPPs），卡铂含量为

CQA。通过Box-Behnken响应面法建立卡铂输液质

量控制区间并进行验证。最终确定卡铂成品输液

浓度区间为 0.2～4.0 mg·mL−1，储存时间＜35 h，储

存温度＜27 ℃。建立的卡铂成品输液质量控制区

间，可实现对卡铂成品输液质量的有效控制，保障

了药品的安全性、有效性［35］。②以布洛芬双释双层

片为研究载体，基于QbD方法以聚乙烯吡咯烷酮、

速释层黏合剂和硬脂酸镁等为CPPs，缓释层及双层

片释放度、速释层溶出度的综合评分为CQA。通过

单 因 素 试 验 结 合 Plackett-Burman 设 计 及 Box-

Behnken响应面法建立回归模型从而对设计空间进

行确立和验证。确定布洛芬双释双层片崩解剂用

量、缓释材料用量、制孔剂用量区间分别为 6%～

7%、15%～18%、5.5%～6.5%。设计空间的建立有

效减少了资源浪费，降低了生产风险，为工业化生

产提供了参考［36］。③以甲磺酸萘莫司他速释片为

研究载体，基于QbD理念以粘结剂、崩解剂为CQA。

采用PHA和FMEA方法，建立了设计空间及最佳控

制范围，最终确定选用直接压片法作为甲磺酸萘莫

司他速释片压片工艺。通过药动学试验与参考药

物相比，速释片剂的生物利用度比液体制剂高约

25%，证明其具有治疗新型冠状病毒肺炎（COVID-

19）的潜力［37］。④以左旋多巴鼻腔干粉剂为研究载

体，以QbD理念为基础，确定样品的粒径、粒度分布

和溶解度等为 CPPs，润湿性、溶解度、产品粒径为

CQA，通过鱼骨图分析法对药物质量影响参数进行

分析，确定粒径对最终产品质量和性能的影响最

大。左旋多巴与透明质酸钠共同研磨可使粉末平

均粒径更小，更有利于药物利用，为鼻腔用干粉剂

研发提供了参考［38］。⑤以可乐定口腔膜剂为研究

载体，基于QbD理念构建鱼骨图，确定薄膜厚度，耐

折叠性，崩解时间和药物溶解度为 CQA，采用 JMP

软件进行实验设计并建立筛选模型，使用预测分析

器有助于预测包含所需靶向响应的最佳配方的组

成，优化后的可乐定口腔膜剂表现出良好的特性，

90 min内药物溶解率超过 8%。通过加速稳定性试

验证明优化后的可乐定口腔膜剂具有良好的稳定

性［39］。⑥以富马酸喹硫平片为研究载体，基于QbD

理念开发其配方优化方法，通过DOE软件进行因子

设计，使用差示扫描量热法结合傅里叶红外光谱法

对药物赋形剂进行相容性研究。经过物理评价及

体外释放试验证明药物质量均一稳定，证明富马酸

喹硫平适用于制成漂浮片剂［40］。⑦以维生素E咀嚼

片为研究载体，基于目标QbD理念结合产品质量概

况（QTPP）将含量、甜度、口感确定为 CQA，通过

DOE 方法及正交试验对维生素 E 处方及工艺参数

进行优化，最终确定处方中微晶纤维素、赤藓糖醇、

乳粉、交联羧甲纤维素、硬脂酸镁用量分别为 10%、

60%、25%、2.5%、0.3%，有利于产品工艺稳定，适用

于大规模生产［41］。

3　化药质量控制与剂型改良

2022年 5月，国家药品监督管理局发布《中华人

民共和国药品管理法实施条例（修订草案征求意见

稿）》提出对首个批准上市的儿童专用新剂型给予

一定市场独占期，鼓励开发新剂型［42］。剂型改良可

弥补传统剂型在安全性、疗效及便利性等方面的缺

陷，以药动学差异为基础，对剂型进行优化。剂型

改良不改变药物主成分，仅改变药物在组织器官内

动态变化特征，是药品企业延长新药市场生命周期

的常用办法［43］。剂型改良的根本目的是提高药物

的安全性、有效性及患者依从性，应以临床疗效作

为改良剂型优劣的评价标准，将化药疗效发挥最

大化。

本文对近年来代表性剂型改良药物进行列举，

并对技术方法及优势进行分析汇总。以技术和剂

型为牵引：①以替诺福韦艾拉酚胺（TAF）微针阵列

贴片为研究载体，通过微成型技术制备微针阵列贴

片，并根据机械性能进行表征。使用透析膜对体外

释放曲线进行评估，药动学研究及统计分析显示，

TAF完全代谢为替诺福韦（TFV）发挥疗效，在血浆

中可检测到 TFV 长达 7 d，证明新开发的 TAF 微针

阵列贴片在艾滋病治疗中可起到良好效果。具有

使用便捷，患者依从度高，不产生损伤性废物等优

势，可替代口服制剂及注射剂用于艾滋病治疗［44］。

②以棕榈酸帕利哌酮长效注射剂为研究载体，通过

无菌粉碎使原料药达到合适粒径并根据不同粒径

建立了专属体外释放方法 ，采用纳米晶体技

术（nanocrystal technology）制备棕榈酸帕利哌酮长

效注射剂，利用体内体外相关性（IVIVC）研究对体

内吸收情况进行预测，基于 10 000名患者 1年时间

内的马尔可夫模型对 1个月剂型的帕利哌酮棕榈酸

盐（PP1M）、3 个月剂型的棕榈帕利哌酮酯（PP3M）

与对照组治疗中断（TI）组进行比较，结果显示

PP1M和 PP3M分别避免了 0.38和 0.49的残疾调整

生命年（DALY），证明棕榈酸帕利哌酮长效注射剂

在精神分裂症治疗中可发挥重要作用，适用于预防

疾病复发，可作为长期接受抗精神病药物治疗患者
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的一线疗法［45-46］。③以卡维地洛纳米微球为研究载

体，通过离子交联法将卡维地洛（CAR）包埋于载体

材料埃洛石纳米管（HNTs）中开发出卡维地洛纳米

微球新剂型。采用紫外-可见分光光度法、傅里叶变

换红外光谱法、X-射线衍射法、扫描电镜、热重分析

法及比表面积测试对明胶包封的 HNTs/CAR 微球

进行了表征。通过模拟胃肠道 pH评估CAR的体外

释放情况并进行细胞毒性分析。结果显示，肠道条

件下的药物可以达到控释效果，且使用便捷安全，

可做为CAR控释的新型口服药物剂型用于高血压

治疗中［47］。④以盐酸四环素胃内漂浮微球为研究

载体，基于差示分光光度法对盐酸四环素原料药进

行含量测定，以碳酸氢钠为起泡剂制备胃内漂浮微

球，基于正交试验结果确定生产最佳工艺为：壳聚

糖质量浓度 8 mg·mL−1，海藻酸钠与药物比例为 4∶1，

CaCl2质量浓度为 20 mg·mL−1，海藻酸钠与NaHCO3

比例为 2∶1。体外试验证明盐酸四环素胃内漂浮微

球可在 12 h内稳定释放，将用药频率从普通片剂的

3次·d−1优化为 2次·d−1。可提高患者用药依从性，从

而保证对幽门螺旋杆菌的治疗效果，在临床中有良

好的应用价值［48］。

4　结语与展望

化药质量控制是药品研发和工业生产的重要

基础。化药CQA的表征为化药制造全过程提供了

重要保障。QbD 理念在制药领域的重要性持续提

升，贯穿于工艺开发全过程，为化药制药工艺研究

及上市药品质量控制提供了有效参考。生产企业

应从源头入手，对原辅料质量严格控制，将QbD理

念植入各领域中。在生产过程中需对各个环节进

行严格管理，并严格执行生产标准要求。此理念在

工艺研发和生产中广泛应用，使生产资源的优化更

为清晰。监管机构对 QbD理念积极响应并广泛应

用于监管体系，极大提升了制药行业的监管效率。

未来，我国药品质量安全监管体制及药品质量安全

监管技术支撑体系势必更加完善。同时在国家政

策的支持下，化药研发投入不断增加，化学改良药

及创新药正快速发展，我国化药制造展现蓬勃生

机，中国制药不断接轨国际，走向成熟。

随着新技术、新药物的出现，生产工艺自动化

水平提升，制药行业将逐渐趋于智能制造。信息技

术与工业生产的深度融合，将为制药行业发展带来

新的动力。伴随计算机技术的迅速发展，计算机辅

助药物设计应运而生，覆盖到新药研发的各个环

节。结合人工智能（AI）、物联网、大数据等新技

术［49］，医药行业趋于向数字化转型，将从研发、生产

到销售各环节为企业带来深度变革。结合《“十四

五”工业绿色发展规划》，践行创新、协调、绿色、开

放、共享的科学发展理念。未来我国制药行业将持

续贯彻绿色、环保的思想，在国家政策的指导下不

断转型升级、与国际紧密接轨。
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