
化学药品研究资料及图谱真实性问题判定标准 

  原《药品注册管理办法》第九、十七、十九和四十七

条等，以及现行《药品注册管理办法》第十三、二十三、

二十四条等均对注册申报资料真实性有明确规定，要求申

请人应当提供充分可靠的研究数据，证明药品的安全性、

有效性和质量可控性，并对资料真实性负责。 

  在药品注册过程中，药品注册监督管理部门也应当加

强对资料真实性的审查，以净化注册环境，维护好遵纪守

法申请人的利益，切实保证公众的用药安全。同时，研究

资料和图谱真实性判定是一个比较复杂的过程，在工作中

需认真、细致、慎重，注意结合具体试验方法从多方面着

手，根据掌握的数据、存在真实性疑问的研究内容、图谱

的数量和相似程度进行判定。 

  一、申报资料内容和数据雷同，申报资料存在一图多

用、数据造假等问题 

  1．不同品种的研究资料、数据相同或雷同 

  该项雷同是指同一单位不同品种，或不同单位同一品

种/不同品种之间的研究资料的文字、实验数据、照片/图

谱相同或有较明确证据的雷同，包括：研究资料中主要试

验数据一致，TLC 照片特征明显、可以确认相同，研究图谱

雷同（如 HPLC 图谱峰形相似可以重叠并有多数峰或全部峰

保留时间相同）等。 

  2．不同申请人申请原料药的合成工艺路线相同，且经

试验摸索确定的工艺条件相同（只是投料量按比例放大/缩

小的）；不同申请人申请制剂的处方工艺类同，且经试验

摸索确定的关键工艺参数完全相同。 

  3．同一品种 HPLC/GC 图谱各峰的保留时间、峰面积

（和/或峰高）完全一致，或多个峰中仅个别峰有微小差

别，或 TLC 照片完全一致，存在一图多用的问题（包括：

同一时间点不同批号样品、不同时间点相同批号或不同批



号样品等）。 

  该项问题是指同一品种存在较明确的一图多用（包括

认为修改图谱和/或数据）的证据。对于 TLC 照片，主要通

过斑点的形状、Rf 值、原点和溶剂前沿特征、薄板边角特

征和薄板斑点外其他区域显色情况等综合判定是否一致。

对于 HPLC/GC 图谱，主要从保留时间、峰面积（和/或峰

高）判定，其中保留时间相同，多个峰（半数以上）峰面

积和/或峰高一致的情况在实际工作中不可能出现，可以判

定系人为修改获得。 

  4．HPLC/GC图谱的峰形相似，各峰的保留时间完全一

致或多数峰的保留时间完全一致，峰面积（峰高）不同或

仅有少数峰的峰面积（峰高）相同（包括：同一时间点不

同批号样品、不同时间点相同批号或不同批号样品等）。 

  该种现象在实际工作中也几乎不可能出现，可依据图

谱及色谱峰的数量、保留时间相同峰的比例等进行判定。

对于同时存在少数峰的峰面积和/或峰高，半峰宽、塔板数

等一致的，是更充分的证据；对于试验日期相隔数日或数

月仍出现上述问题的，也是较充分的证据。 

  判断时还应注意：对于 HPLC 图谱中容量因子小于 3 的

色谱峰，出现个别色谱峰保留时间一致的概率可能较高；

对于 GC 图谱，色谱峰保留时间一致的概率可能较 HPLC 图

谱高；保留时间的有效位数和保留时间出现一致的概率有

关，较少的有效位数出现保留时间一致的概率大。 

  5．HPLC/GC图谱的峰形相似，各峰的峰面积（和/或峰

高、峰宽）完全一致或多数峰的峰面积（和/或峰高、峰

宽）一致，但各峰的保留时间不同（包括：同一时间点不

同批号样品、不同时间点相同批号或不同批号样品等）。 

  该项问题主要依据色谱峰峰面积是否一致进行判定。

此处“多数峰”可根据半数以上色谱峰峰面积一致判定。 

  6．HPLC 图谱中仅显示一个峰，但多张图谱保留时间

（和峰面积）完全一致（包括：同一时间点不同批号样



品、不同时间点相同批号或不同批号样品等）。 

  该项问题主要依据多张图谱的单峰的保留时间（和峰

面积）是否一致进行判定。对于研究资料中存在大量图谱

的单峰的保留时间（和峰面积）一致，尤其是试验跨度较

大、试验相隔较长时出现上述问题，均是较充分的证据。 

  7．HPLC 色谱图采集时间与运行时间矛盾。 

  该项问题主要依据连续试验得到的图谱中的采集时间

先于研究资料中方法规定的时间和图谱显示的试验时间进

行判定，还包括连续多张 HPLC 图谱中运行时间与采样时间

衔接正好吻合的问题。 

  8．HPLC 色谱图保留时间与坐标轴标示矛盾，或数据表

与图中保留时间不一致。 

  9．不同申报单位或同一申报单位不同批号样品的 IR、

粉末 X 线衍射、UV、核磁共振等图谱及相关数据（UV 指波

长和吸收度）完全一致。 

  10．HPLC 色谱图中各峰保留时间的绝对差值相同或呈

规律性变化，不符合色谱行为的基本规律（包括：同一时

间点不同批号样品、不同时间点相同批号或不同批号样品

等）。 

  该项问题主要依据图谱之间各峰保留时间的绝对差值

规律性变化进行判定，比对中需注意图谱之间的相似性和

图谱中色谱峰数量，如色谱峰过少可能会影响判定。 

  11．效价测定中，抑菌圈数据相同；或微生物方法学

研究中，试验组的数据相同（包括：不同时间点、不同批

号等）。 

  12．特殊安全性试验、生物等效性试验等研究资料中

照片、图谱相同或雷同（包括：不同时间点、不同批号

等）。 

  特殊安全性试验数据、照片相同包括以下六种情况：



不同单位同一品种、不同单位不同品种、同一单位不同品

种、同一单位同一品种不同动物编号、同一单位同一品种

同一动物不同部位的安全性试验的试验数据、照片相同；

生物等效性试验主要依据研究数据、色谱图/光谱图雷同进

行判定。 

  13．不同单位注射剂过敏性试验结果相同（指不同单

位的同一品种和同一单位的不同品种动物编号及相对应的

试验数据完全一致）。 

  14．其他申报资料图谱、数据造假现象（指申报资料

图谱、数据存在不合常理之处）。 

  主要现象包括： 

  （1）多张或多组 HPLC/GC 图谱的进样时间（小时、

分、秒）完全相同。 

  （2）不同 HPLC/GC 图谱之间峰形相似，图中显示的峰

高接近，数据表（分析结果表）中多数峰的峰面积、峰高

数据相近，但个别峰的峰面积、峰高数据相差数倍以上。 

  （3）HPLC/GC 图谱数据表中各峰的峰面积、峰高加和

与数据表中显示的总峰面积、总峰高数据不一致，且相差

较大。 

  （4）图谱信息部分存在明显有背常理的地方。例如，

进样时间为“28：18：26”、日期为“2005-3-71”；一张

HPLC 图谱中数据采集日期为“Jnn 05，2005”，而其它图

谱上日期均为 Jun。 

  （5）大量 HPLC 图谱中所有峰保留时间末位或后 2～3

位数呈现特征性。例如均为“8”或“5”或“2”；或所有

色谱峰保留时间末位数均为 0，3 或 7；或同一张色谱图中

多个色谱峰保留时间最后 2 位数或最后 3 位数一致。 

  （6）图谱的打印时间（或报告时间）早于其进样时间

（或试验运行时间）。 

  （7）HPLC 方法学研究中破坏性试验在不同破坏试验条

件下得到的图谱相似、叠放能够重合，特别是采用低波长



检测时，溶剂峰的峰形相似。（上述问题可结合化合物的

稳定性、所采用的破坏条件等综合判断）  

  二、存在资料/图谱类似、或有研究资料造假嫌疑，可

作为进一步查证的线索 

  1．HPLC/GC图谱叠放能够重合，各峰的峰面积不一

致，少数峰保留时间相同；TLC 照片类似（包括：同一时间

点不同批号样品、不同时间点相同批号或不同批号样品

等）。 

  2．HPLC 色谱图的保留时间完全一致或多数峰的保留时

间一致，但峰形不同。 

  3．合成工艺、处方及工艺研究、质量研究、稳定性试

验等资料文字、撰写思路和模式雷同，但研究数据不同。 

  4．相同保留时间的色谱峰在数据表中重复出现，但峰

高和峰面积不同，对于容量因子小于 3 的色谱峰，出现上

述问题的概率增加，需注意。 

  5．.同一品种不同用途图谱（不同试验可以合理共用

图谱除外）的文件名、图谱和数据完全相同（如仅发现一

对可继续查证）。 

  6．色谱图数据表中个别峰保留时间位数与多数峰不一

致等。 

 


