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一、起草目的 

为加快建立和完善符合中药特点的技术评价体系，规范

中药新药毒理研究用样品的研究和过程管理，国家药品监督

管理局药品审评中心（以下简称药审中心）组织起草了《中

药新药毒理研究用样品研究技术指导原则（试行）》。 

二、起草过程 

按照药审中心指导原则制修订工作的相关要求，2020 年

11 月药审中心技术委员会审议通过本指导原则立项建议，

2021年 2月国家药品监督管理局审核同意立项，2021年 5月

本指导原则列入《药审中心 2021 年指导原则制修订工作计

划》。 

2021 年 2 月成立了“中药新药毒理研究用样品研究技术

指导原则”课题研究组，起草本指导原则。 

2021 年 2 月至 4 月撰写形成指导原则初稿。 

2021 年 5 月 12 日召开学界专家参与的初稿研讨会，对

指导原则初稿进行讨论、修改。 

2021 年 6 月 4 日至 11 日在药审中心内部相关审评部门

征求意见。 

2021 年 7 月 15 日召开学界专家、业界代表共同参与的
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改稿会，广泛听取意见，形成了本指导原则征求意见稿。 

2021 年 8 月 30 日至 9月 30 日，在药审中心网站公开征

求意见，并定向征求了药品注册司、中检院、药典委的意见，

共收集到 19 条反馈意见，对收集到的意见、建议进行了认真

讨论，并修订稿件。 

2021 年 10 月 19 日召开学界专家、业界代表共同参与的

定稿会，研讨征集到的意见、建议，进一步修订完善本指导

原则。会后，按照药审中心审评标准制修订的相关程序和要

求，提交部门技术委员会审核，形成《中药新药毒理研究用

样品研究技术指导原则（送审稿）》，报国家药品监督管理局

审查。经国家药品监督管理局审查同意，形成《中药新药毒

理研究用样品研究技术指导原则（试行）》。 

起草过程中，起草小组、部门技术委员会多次召开会议

对本指导原则进行讨论。 

三、主要内容 

本指导原则明确了中药新药毒理研究用样品的制备/配

制、质量控制、稳定性、档案以及毒理研究过程中样品管理

的一般要求，为毒理研究结果的可靠性提供保障。 

四、需说明的情况 

（一）关于本指导原则涉及名词的说明 

本指导原则所述毒理研究用样品包括受试物和毒理试

验用给药制剂。毒理试验用给药制剂是指毒理学试验中给予
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实验系统的具体物质，一般为受试物经适当溶媒配制而成。

根据《药物非临床研究质量管理规范》（国家食品药品监督管

理总局令第 34号），受试物是指“通过非临床研究进行安全

性评价的物质”，实验系统是指“用于非临床安全性评价研究

的动物、植物、微生物以及器官、组织、细胞、基因等”，溶

媒是指“用以混合、分散或者溶解受试物、对照品，以便将

其给予实验系统的媒介物质”。 

（二）关于受试物的稳定性 

毒理学试验中受试物的稳定性研究是为了支持毒理学

试验给药期限内样品的稳定，建议根据毒理学试验给药期限

确定受试物的稳定性试验方法、考察时间等，试验时可参考

《中药、天然药物稳定性研究技术指导原则》。 

受试物的稳定性研究可在毒理学试验前完成，也可与毒

理学试验同期进行。若与毒理学试验同期进行，则受试物标

签中的“有效期”可根据已完成的稳定性考察结果和变化趋

势进行预测，为暂定的有效期，实际的有效期应根据最终稳

定性研究结果确定。 

（三）关于样品档案 

本指导原则从研究数据可溯源和注册申报需要的角度

出发，对毒理研究用样品档案内容提出了建议。申请人或毒

理研究机构应对受试物、给药制剂建立相应的样品档案。 

（四）本指导原则的适用性 
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由于药物剂型的多样性和中药组成、成份的复杂性，本

指导原则从中药新药毒理研究用样品的制备/配制、质量研

究、稳定性等方面提出了一般性要求。对于特殊品种，建议

根据品种特点开展合理的研究。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


