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  一、概述 

  《中药、天然药物综述资料撰写的格式和内容的技术指

导原则—对主要研究结果的总结及评价》（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。 

  本指导原则针对中药、天然药物研发立题目的与依据、

主要研究结果的总结、综合分析与评价等方面，对申报资料

格式与内容进行规范并做出一般性的要求。该资料是对药

学、药理毒理和临床研究综述资料的进一步总结和提炼，强

调对各项研究结果及其相互联系的综合分析与评价。注册申

请人需在“安全、有效、质量可控”这一药物研究和技术评

价共同遵守的原则指导下，对申报品种进行综合分析与评

价，以期得出科学、客观的结论。 

  不同注册分类的药品资料的撰写可参照本指导原则的

一般要求，并结合品种的特点，在具体内容上有所侧重或取

舍。 

  本指导原则分为中药、天然药物新药申请和已有国家标

准的中成药和天然药物制剂的申请两部分。中药、天然药物

新药申请部分又分为申请临床和申请生产两部分。 

  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．品种概况 
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  简述基本情况，包括： 

  药品名称和注册分类。如有附加申请，需进行说明。 

  处方（组成、剂量）、剂型、辅料组成、制成总量及规

格。处方中是否含有毒性药材及十八反、十九畏配伍禁忌。

毒性药材的主要毒性及日用量是否符合法定用量要求。以新

的有效部位或有效成分制成的制剂，应说明有效部位或有效

成分及其临床拟用剂量确定的依据。原料药、辅料的质量标

准出处。是否有贵细药材、濒危药材，是否对原料来源进行

过调研。 

处方来源，申报的功能主治（适应症），用法用量及折合原

料药量〔临床拟用量，按 60kg体重计算的 g（mg）/kg或 g

（mg）原药材/kg〕、用药特点，拟定疗程。 

  如为改变给药途径、改变剂型的品种，则需简要说明拟

改剂型、给药途径的合理性依据，说明原标准出处，比较现

标准与原标准的功能主治、日用原料药量是否一致。 

  是否有临床应用史，有无不良反应报道，相关的研究进

展情况。 

  简述研发背景和研发过程，包括知识产权方面内容。 

  申报单位、全部试验单位（分别描述药学、药理毒理及

临床试验单位）。 

  1．2．主要研究结果总结 

  1．2．1 药学 
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  简述制法及工艺参数、中试研究结果和质量检测结果。

若为改剂型的品种，说明现工艺和原工艺的异同及参数的变

化情况。 

  简述质量标准中列入的鉴别和检查项目、方法和结果。

阐述对毒性成分等的控制方法。说明含量测定指标、方法及

含量限度。 

  简述稳定性考察方法及结果，说明直接接触药品的包装

材料和容器。  

  1．2．2 药理毒理 

  简述药效学试验结果，重点说明支持功能主治（适应症）

的试验结果。 

  简述一般药理学的试验结果。 

  简述急性毒性试验的主要结果，重点描述毒性反应，提

供半数致死量（LD50）、最大耐受量（MTD）或最大给药量。 

  简述长期毒性试验的主要结果，包括受试动物，剂量组

别，给药途径，给药周期，安全剂量、中毒剂量、毒性作用

靶器官以及毒性反应可逆程度等。 

  简述致突变、生殖毒性、致癌试验结果。 

  简述过敏性、溶血性、刺激性及依赖性试验结果。 

  简述动物药代动力学（吸收、分布、代谢与排泄）的特

征，提供主要的药代动力学参数。 

  1．2．3 临床 
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  简述处方来源、应用、筛选或演变过程，说明处方合理

性的依据。如按中医理论组方，应简述处方中君、臣、佐、

使及各自功用，如有相关的临床应用经验，还应简述原临床

适应病症、用法、用量、疗程、疗效及特点和安全性情况。 

  简述拟选择适应病症的病因、病机、治疗等研究现状及

存在的主要问题；申请注册药物的特点和拟临床定位。 

  简述临床试验计划。若有不同期或阶段的临床试验，需

要考虑不同试验的联系和区别，可围绕拟选适应病症，结合

受试药物的特点，分析试验设计的合理性。如申请减或免临

床研究，需说明理由。 

  1．3．综合分析与评价 

  根据研究结果，结合立题依据，对质量可控性、安全性、

有效性及研究工作的科学性、规范性和完整性进行综合分析

与评价。在完整地了解药品研究结果的基础上，整体把握申

报品种对拟选适应病症的有效性和临床应用的安全性。综合

分析药学、药理毒理和临床研究结果之间的相互关联，权衡

临床研究的风险/受益情况，为是否或如何进行临床研究提

供支持和依据。 

  1．3．1 质量可控性 

  根据处方组成、既往的临床应用经验和/或处方各组成

药物临床应用背景以及现代研究进展，结合所拟定的适应病
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症，评价剂型选择、制备工艺及质量标准的合理性，分析工

艺研究、质量标准研究与药品安全、有效的相关性，综合评

价质量可控性。 

  1．3．2 安全性 

  根据中医理论、既往的临床应用经验、处方中各组成药

物临床应用背景、现代研究进展以及拟选适应病症，结合药

效学、毒理学及药代动力学等试验结果，对其安全性进行综

合分析和判断。 

  根据药效学、毒理学及药代动力学等试验结果，明确安

全剂量、中毒剂量、毒性靶器官及毒性反应可逆程度，分析

药效学有效剂量与毒理学安全剂量的关系，以及与临床拟用

剂量的倍数关系，判断安全范围，提示临床可能的不良反应

和应关注的监测指标（包括安全性指标和药代动力学参数），

综合评价安全性。 

  处方中含有毒性药材或毒性成分时，应结合工艺、质量

标准研究情况，分析药学研究与毒理学研究的相关性，综合

评价安全性。 

  当毒理学研究出现了与处方组成药物特点不相符合、难

以解释的毒性反应时，应结合药学研究等情况和文献资料，

分析其毒性产生的可能原因，综合评价安全性。 
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  1．3．3 有效性 

  从中医理论、既往的临床应用经验、处方各组成药物临

床应用背景、现代研究进展，药效学试验结果与临床拟选择

适应病症的关系等方面，对申报品种的有效性进行综合分析

和判断。 

  根据药效学试验结果说明有效剂量和/或起效剂量，为

拟定临床试验剂量提供参考。如有药代动力学试验结果，应

结合药效学试验结果，为拟定临床试验剂量与用药间隔提供

参考。 

  综合评估申报品种对拟选适用人群的可能受益情况，评

估可能存在的问题或风险以及预防措施。经过科学、合理的

分析，做出其能否进行临床试验的评价。  

  2．申请生产 

  2．1．品种概况 

  简要介绍申报品种的基本情况，包括： 

  药品名称和注册分类。如有附加申请，需进行说明。 

  处方（组成、剂量）、剂型、辅料组成、制成总量及规

格。明确处方中是否含有十八反、十九畏及毒性药材。毒性

药材的主要毒性及日用量是否符合法定用量要求。原药材、

辅料的质量标准出处。 

  处方来源，功能主治（适应症）。处方中君、臣、佐、

使及各自功用（如非按照中医理论组方，可略）。用法用量、
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用药特点。 

  适应病症的病因、病机、治疗等研究现状及存在的主要

问题；简述与国内外已上市同类品种的比较，申请注册药物

的特点和临床定位。 

  如为改变给药途径、改变剂型的品种，则需简要说明所

改剂型、给药途径的合理性依据，说明原标准出处，比较现

标准与原标准的功能主治、日用原料药量是否一致。 

  是否有临床应用史，有无不良反应报道。 

  临床批件情况（获批件号和批准时间，批件中“审批结

论”具体内容及完成情况）。 

  临床试验时间、临床试验病症、病例数。 

  临床试验负责单位，临床试验参加单位数目。 

  2．2．主要研究结果总结 

  2．2．1 药学 

  简述临床研究期间补充完善的药学研究结果。 

  明确临床研究前、后制备工艺的一致性。对于改剂型品

种，说明现工艺和原工艺的异同。 

  简述质量标准内容及拟定的含量限度。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。 

  简述稳定性研究方法及结果。拟定的有效期。 
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  2．2．2 药理毒理 

  简述临床研究期间补充完成的药理毒理研究结果。 

根据药效学、毒理学和药代动力学试验结果，简述其药理毒

理作用和药代动力学过程。 

  简述安全性试验得出的对临床试验安全性观察具有参

考价值的结论。 

  2．2．3 临床 

  简述试验主要目的，随机、对照、盲法的设计与实施，

诊断标准、纳入标准和排除标准关键内容，观察指标，疗效

标准和评价方法；给药途径、剂量、给药次数、疗程和有关

合并用药的规定；质量控制、数据管理及统计分析评价。影

响疗效评价主要因素的组间均衡性分析。 

  简述临床试验有效性结果。应综合考虑以下因素：受试

人群特征，包括人口统计学特征，疾病分级、其他潜在的重

要变异，排除人群，特殊人群，讨论受试人群和上市后可能

用药人群的区别；病例入选情况，研究观察周期，研究终点

的选择是否合理；研究结果的临床价值/意义。 

  描述临床试验安全性结果。特别注意非预期的不良反应

及不能肯定与试验药物无关的不良事件及其程度和转归。 

  简述试验过程中存在的问题及对试验结果的影响。 

  若有不同期或阶段的临床试验，需要考虑不同试验的联
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系和区别，可围绕适应症结合受试药物的特点，分析试验设

计的合理性与试验结果的可靠性。 

  2．3．综合分析与评价 

  应将研究过程中的思路、方法、体会更多的体现在综合

评价中，以突出申报品种的特点。根据研究结果，结合立题

依据，对其的质量可控性、安全性、有效性及研究工作的科

学性、规范性和完整性进行综合分析与评价。在完整地了解

药品研究结果的基础上，整体把握对所选适应人群的有效性

和安全性。综合分析药品研发过程中药学、药理毒理和临床

研究结果之间的相互关联。在临床试验的合法性、设计的合

理性评价的基础上，对所选适用人群的受益情况及临床应用

后可能存在的问题或风险作出综合评估。  

  2．3．1 质量可控性 

  从质量可控的角度出发，分析质量标准的质控指标及限

度与原料药、工艺及稳定性之间的关系，评价质量标准与安

全性及有效性的联系。若毒理或临床研究中出现明显的毒性

或不良反应，应进一步分析原因，说明相应的解决方法。 

  2．3．2 安全性 

  以临床试验结果为依据，结合受试人群特征及药理毒理

试验结果，综合评价申报品种的安全性，归纳不良反应、注

意事项和禁忌、特殊人群以及药物相互作用。分析可能的高
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风险人群。分析安全性问题对申报品种临床广泛应用的可能

影响。 

  说明非预期的安全性问题并予以分析，同时还应说明是

否对临床试验中出现的非预期不良反应进行了进一步的非

临床安全性研究。 

  当临床研究出现不良反应或者出现无法确定与申报品

种因果关系的不良事件时，要回溯药理毒理试验结果，并结

合中医理论、既往的临床应用经验、处方组成药物临床应用

背景、现代研究进展，对其安全性进行综合分析和判断，为

临床安全用药提供参考。 

  2．3．3 有效性 

  以临床试验结果为依据，针对临床试验所选受试人群的

特点，分析申报品种的疗效及特点。明确功能主治（适应症）。 

  评价整个试验过程中存在的问题及对试验结果的影响。 

  综合评估对所选适用人群的受益情况，评估广泛临床应

用后可能存在的问题或风险以及预防措施。 

  （二）已有国家标准的中药、天然药物的申请 

  1．品种概况 

  简要介绍申报品种的基本情况，包括： 

  药品名称、国家标准的出处，申报品种的处方（组成、

剂量）、剂型、辅料、制成总量及规格。处方中是否含有毒
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性药材及十八反、十九畏配伍禁忌。毒性药材的主要毒性及

日用量是否符合法定用量要求。说明处方、日用原料药量与

已有国家标准药品的一致性。是否附加申请非处方药。 

  申报单位。 

  2．主要研究结果总结 

  2．1．药学 

  说明生产工艺与原工艺的一致性。简述中试研究结果和

质量检测结果。 

  说明原料、辅料法定标准出处。 

  简述质量标准中列入的鉴别和检查项目、方法和结果，

说明含量测定指标、方法及含量限度。对新增或修订的内容

应予说明。 

  简述稳定性考察方法及结果，说明直接接触药品的包装

材料和容器、贮藏条件及拟定的有效期。 

  2．2．药理毒理 

  根据需要提供相关研究结果。 

  2．3．临床 

  质量标准及说明书中处方、功能主治、用法用量、不良

反应、禁忌、注意事项是否与已有国家标准药品一致，如有

修改之处，需说明理由。简述原药品不良反应报道。【成份】

或【主要成份】中药味是否按照国家食品药品监督管理局公
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布的顺序排列。如附加申请非处方药，提供的说明书是否按

照国家食品药品监督管理局批准的非处方药说明书格式和

内容修订。 

  如需要进行临床研究，参考新药的格式和要求。 

  3．综合分析与评价 

  围绕药学、药理毒理以及临床等方面研究结果与已有国

家标准药品进行比较、分析，评价与已有国家标准药品日用

原料药量、工艺等方面的一致性，如有修改，应说明理由。

同时，说明质量标准的完善情况。 

  三、参考文献 

1．ICHharmonisedtripartiteguideline．Organizationof

theCommonTechnicalDocumentfortheregistrationofpharm

aceuticalsforhumanuseM4． 

  四、著者 

  《中药、天然药物综述资料撰写的格式和内容的技术指

导原则》课题研究组 


