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《中药、天然药物申请临床研究的医学理论 
及文献资料撰写原则》 

 

一、概述 

本撰写原则主要是中药、天然药物注册中申请临床研究时撰写医学理

论及文献资料的基本要求。 

中药、天然药物与化学合成药物的新药研究与开发有很大的不同，一

般而言，在进行药学、药理和临床等试验研究前，大多在安全性和有效性

方面已经具有一定的研究基础，而这些支持药物安全性和有效性的研究基

础是影响药物研究与开发前景、开发风险的重要因素，也是药品审评中比

较关注的问题。认真研究、总结和分析已有的研究基础，是中药、天然药

物研发工作的重要研究内容，也是药品审评机构结合药物临床前药学、药

理研究结果综合判断药物能否进入临床研究的重要依据之一，因此，有必

要明确中药、天然药物医学理论及文献资料撰写的基本要求。 

二、撰写的基本要求 

撰写医学理论及文献资料的目的在于说明已有研究基础对研制药物拟

主治病证（适应症）的安全性、有效性的支持程度，应反映其研究基础、

研究目的、研究思路和研究过程。应该突出中医药特色，强调中医药理论

的指导作用和中医临床应用经验的支持作用。 

根据《药品注册管理办法》附件一“中药、天然药物注册分类及申报

资料技术要求”，这部分内容主要是注册申报资料 3 的“立题目的与依据”。

包括处方来源和选题依据，有关传统中医理论、古籍文献、国内外研究现
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状或生产、使用情况的资料综述，以及对该品种创新性、可行性等的分析，

包括和已有国家标准的同类品种的比较。  

（一）处方组成，功能、主治病证（适应症） 

应规范表述处方组成、各药味剂量，功能、主治（适应症），拟定的用

法用量。中药制剂应根据本品的组方特点和中医药组方理论，确定其合理

的功能、主治，用中医术语表述。 

天然药物制剂可以根据现代药理研究结论拟定。 

拟定的主治病证（适应症）一般应注意对中西医疾病、病情、分期、

分型、中医证候等方面的合理限定。 

（二）立题目的 

应明确该品种的研发目的，其论述应该明确、具体。拟定的主治病证

（适应症）或适用的人群，应考虑新药研究的可操作性，并符合临床实际。 

应提供所拟定的适应病证的流行病学资料，目前的治疗现状，存在的

问题，本品拟解决的问题、作用特点和本立题的意义。 

（三）立题依据 

1、处方来源 

应详细说明处方来源、应用、筛选或演变过程及筛选的依据等情况。

来源于古方的应该详细说明其具体出处、演变情况，现在的认识及其依据。

已有临床应用经验的应该根据实际应用情况提供有效性和安全性方面的信

息，根据不同的申报类别和品种可应用动物或/和人体的药效、毒理和临床

的文献资料或正式新药研究前的处方筛选中的试验研究资料来说明。 

2、对主治病证病因病机、治法与处方的论述 
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中药制剂应用中医药理论对主治病证的病因病机、治法进行论述，并

对处方的基本配伍原则（如君、臣、佐、使等）及组成药物或成份加以分

析，以说明组方的合理性。 

天然药物制剂应结合已有的研究资料对拟定适应症提供依据并加以阐

述。注意药物作用特点应与适应症的病情、分期、分型等方面相适应，说

明拟定适应症的合理性，并反映其下一步临床研究的思路。 

3、文献综述 

应围绕制剂的研究目的，从主治病证（适应症）、处方用药等方面进行

古今文献综述，以进一步说明立题依据的科学性。应注意引用文献资料的

真实性及针对性，并注明出处，注意文献的可信度和资料的可靠性。 

申报中药材、新的药用部位制成的制剂、中药材代用品、天然药物等

应重点围绕立题依据提供其古今文献综述。 

（四）对申报品种创新性、可行性分析 

1、国内外相关品种研究、生产、使用现状的分析 

应提供国内外与本品主治病证（适应症）相同或相近品种的研究、生

产、使用现状的分析资料，以及与本品的处方组成相近药物的国内外研究、

生产、使用现状的分析资料，以说明其创新性。 

2、和已有国家标准的同类品种的比较 

应提供和已有国家标准的同类品种的比较资料，以说明其特点和开发

意义。 

3、可行性分析 

应从本项研究理论依据的科学性、处方组成的合理性、进一步研究的
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可操作性以及市场前景的预测等方面加以论述。 

 三、参考文献 

1、ICH注册技术资料汇编 

2、《药品注册管理办法》（试行）（2002 年） 

3、《药物临床试验质量管理规范》（2003年） 

四、著者 

 《中药、天然药物申请临床研究的医学理论及文献资料撰写原则》课

题研究组 
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