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  一、概述 

  中药、天然药物药学研究资料综述撰写格式和内容的技

术指导原则（简称指导原则），是根据《药品注册管理办法》

等相关要求而制订。 

  本指导原则的制订旨在指导申请人规范对药学研究综

述资料的撰写，引导申请人对药学研究结果及药学与药理毒

理、临床等相关研究之间的相互联系进行分析与评价，关注

药品研究的科学性和系统性，从而提高药品研究开发的水

平。 

  药学研究内容包括原料药〔包括药材（含饮片）、提取

物（含有效部位、有效成分）、化学药等〕的鉴定与前处理、

剂型选择、制备工艺研究、中试研究、质量研究及质量标准

的制订、稳定性研究（包括直接接触药品的包装材料或容器

的选择）等。药学研究资料综述则是申请人对所进行的药学

研究结果的总结、分析与评价。 

  本指导原则主要内容包括：新药申请和已有国家标准的

中药、天然药物的申请；新药申请又包括申请临床研究和申

请生产。 

  二、撰写格式和内容 

  （一）中药、天然药物新药申请 

  1．申请临床试验 

  1．1．主要研究结果总结 
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  1．1．1 剂型选择及规格的确定依据 

  根据试验研究结果和/或文献，简述剂型选择及规格确

定的依据。 

  1．1．2 制备工艺的研究 

  简述制剂处方和制法。若为改变剂型品种，还需简述现

工艺和原工艺的异同及有关参数的变化情况。 

  简述制备工艺参数及确定依据，如：提取、分离、纯化、

浓缩、干燥、成型工艺的试验方法、考察指标、辅料种类和

用量等。 

  简述中试研究结果和质量检测结果，包括批次、投料量、

辅料量、中间体得量（率）、成品量（率）。说明成品中含

量测定成分的实际转移率。 

评价工艺的合理性，分析工艺的可行性。 

  1．1．3 质量研究及质量标准 

  原料药、辅料的质量标准： 

  说明原料药、辅料法定标准出处。简述原料药新建立的

质量控制方法及含量限度。无法定标准的原料药或辅料，说

明是否按照相关技术要求进行了研究及申报，简述结果。 

说明是否建立了中间体的相关质量控制方法，简述检测结

果。 

  成品质量标准： 
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  鉴别：简述质量标准中列入的鉴别项目、方法及结果，

包括所采用的鉴别方法、鉴别药味、对照药材和/或对照品、

阴性对照结果、方法是否具有专属性。对未列入质量标准的

药味说明不列入质量标准（草案）正文的原因。说明对照品

和/或对照药材的来源。 

  检查：说明检查项目、检查依据、检查方法及结果。并

简述与安全性有关的指标是否建立了质量控制方法和限度，

如：重金属及有害元素、有机溶剂残留量、农药残留量、黄

曲霉毒素、大孔树脂残留物等。 

  浸出物测定：说明是否建立了浸出物测定方法，简述检

测结果。 

  含量测定：说明含测指标的确定依据、方法学研究结果、

样品测定的批次、含量限度制定的依据、对照品的来源及纯

度等。 

  说明非法定来源的对照品是否按照相关技术要求进行

了研究，简述研究结果。 

  简述样品的自检结果。 

  评价所制订质量标准的合理性和可控性。  

  1．1．4 稳定性研究 

  简述稳定性考察结果，包括考察样品的批次、时间、方

法、考察指标与结果、直接接触药品的包装材料和容器等。
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需要进行影响因素考察的，还需简述影响因素的考察结果。

评价样品的稳定性。 

  1．2．分析与评价 

对剂型选择、工艺研究、质量控制研究、稳定性考察的结果

进行总结，分析各项研究结果之间的联系。结合临床应用背

景、药理毒理研究结果及相关文献等，分析药学研究结果与

药品的安全性、有效性之间的相关性。评价工艺合理性、质

量可控性，初步判断稳定性。 

  2．申请生产 

  2．1．主要研究结果总结 

  2．1．1 临床批件情况 

简述临床批件内容，包括：批件号、批准时间、要求完成的

内容等。简述针对批件要求所进行的研究结果。 

  2．1．2 生产工艺 

  明确临床研究前、后制备工艺的一致性。 

  若确需改变，说明改变的时间、内容及合理性，是否按

照有关法规进行了申报。 

简述中试样品的批次、规模、质量检查结果等，说明工艺是

否稳定、合理、可行。 
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  2．1．3 质量研究及质量标准 

  简述质量标准较临床前是否有完善和/或提高，并说明

其内容及依据。 

  简述质量标准的主要内容。说明含量测定的批次、拟定

的含量限度及确定依据。说明对照品的来源及纯度等。 

  说明非法定来源的对照品是否提供了法定部门的标定

结果。 

  2．1．4 稳定性研究 

  简述稳定性研究结果，包括考察样品的批次、时间、方

法、考察指标与结果、直接接触药品的包装材料和容器等。

评价样品的稳定性，拟定有效期及贮藏条件。 

  2．1．5 说明书、包装、标签 

  明确直接接触药品的包装材料和容器，说明是否提供了

其注册证和质量标准。简述说明书、包装、标签中【成分】、

【性状】、【规格】、【贮藏】、【包装】、【有效期】等

内容。 

  2．2．分析与评价 

  对制备工艺、质量控制、稳定性研究的结果进行总结，

分析各项研究结果之间的联系。结合临床研究结果等，分析

药学研究结果与药品的安全性、有效性之间的相关性。评价

工艺可行性、质量可控性和药品稳定性。 
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  （二）已有国家标准的中药、天然药物的申请 

  1．主要研究结果总结 

  1．1 生产工艺 

  简述生产工艺与原工艺的一致性。说明其工艺参数及确

定依据。 

  简述中试生产样品的批次、规模、中间体得量（率）、

成品量（率）等。  

  1．2．质量研究及质量标准 

  参照新药申请要求。 

  简述质量标准的主要内容，说明质量标准较原标准是否

有完善和/或提高，对新增或修订的内容予以说明。 

  1．3．稳定性研究 

  简述稳定性研究结果，包括考察样品的批次、时间、方

法、考察指标与结果、直接接触药品的包装材料和容器等。

评价药品的稳定性，拟定有效期及贮藏条件。 

  1．4．说明书、包装、标签 

  明确直接接触药品的包装材料和容器，说明是否提供了

其注册证和质量标准。简述说明书、包装、标签中【成分】、

【性状】、【规格】、【贮藏】、【包装】、【有效期】等

内容。 



 8 

  2．分析与评价 

与已有国家标准药品比较，说明日用原料药量、工艺的一致

性，说明质量标准的完善情况。评价质量可控性和药品稳定

性。 
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