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一、概述 

中药新药的质量研究是在中医药理论的指导下，采用各

种技术、方法和手段，通过研究影响药品安全性和有效性的

相关因素，确定药品关键质量属性的过程。质量研究的目的

是确定质量控制指标和可接受范围，为药品生产过程控制和

质量标准建立提供依据，保证药品的安全性、有效性和质量

可控性。 

基于中药多成份复杂体系的特点，中药新药的质量研究

应以临床价值和需求为导向，遵循中医药理论，坚持传承和

创新相结合，运用物理、化学或生物学等新技术、新方法从

多角度研究分析药品的质量特征。同时，质量研究还应体现

质量源于设计、全过程质量控制和风险管理的理念，通过对

药材/饮片、中间体（中间产物）、制剂的药用物质及关键质

量属性在不同环节之间的量质传递研究，以及药用物质与辅

料、药包材相互影响的研究，不断提高中药的质量控制水平。 

本技术指导原则旨在为中药新药的质量研究提供参考，

相关内容将根据科学研究和中医药发展情况继续完善。 

    二、基本原则 

（一）遵循中医药理论指导 

中药尤其是复方制剂的物质基础复杂，在进行质量研究
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时应尊重传统中医药理论与实践，根据不同药物的特点，采

用各种研究技术和方法，有针对性地开展质量研究，反映中

药整体质量。 

（二）传统质量控制方法与现代质量研究方法并重 

传统经验方法对中药的质量研究和质量控制具有重要

意义，同时鼓励现代科学技术在中药质量研究中的应用。应

根据药物自身特点，运用物理、化学或生物学等现代研究方

法分析药品的质量特征，研究质量特征的表征方法、关键质

量属性、质量评价方法和量质传递规律，有效地反映药品的

质量。 

（三）以药用物质基础为重要研究内容 

在中药新药质量研究过程中，药用物质基础研究应以中

医药理论和临床实践为指导，同时关注与安全性、有效性的

关联研究。通过药用物质基础相关属性的研究为生产过程控

制和质量标准制定提供科学依据。 

（四）以保证安全有效、质量可控为目标 

中药新药的质量控制方法和指标应能反映药品的安全、

有效、稳定、可控。药材/饮片、中间体、制剂的药用物质及

关键质量属性、量质传递规律以及药用物质与辅料、药包材

相互影响是质量研究的主要内容，应围绕安全性和有效性选

择适宜的研究方法和质量控制指标，以客观地表征中药质量

特征，为中药质量控制提供科学依据。 
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（五）贯穿药品全生命周期 

中药质量研究不仅应体现在原辅料质量、生产工艺及设

备选择、过程控制与管理、制剂质量标准制定、风险控制与

评估等药品生产全过程，还应贯穿于药品全生命周期。应加

强药品上市后质量研究，不断提升产品质量，构建符合中药

特点的全过程和全生命周期的质量控制体系，保证中药新药

质量的可控性和稳定均一。 

三、主要内容 

（一）药材/饮片 

药材/饮片作为制剂源头，其质量直接影响药品的质量，

应加强药材/饮片生产全过程质量研究与控制，鼓励应用现代

信息技术建立药材/饮片的追溯体系。 

中药新药用药材/饮片的质量控制应参考其系统研究结

果，并结合具体品种的药材/饮片及其与中间体、制剂的相关

性研究结果，确定药材/饮片的质量控制指标及范围，以满足

中药新药的质量设计要求。 

应关注药材种植养殖、生产、加工、流通、贮藏过程中

包括农药残留、重金属及有害元素、真菌毒素等对药材安全

性的影响。如处方中含有动物药味，应关注引入病原体的可

能性；同时，应关注动物药味中激素、抗菌素使用的问题，

以及一些药材感染产毒真菌而发生的真菌毒素污染等，必要

时建立专门的安全性控制方法；处方若含雄黄、朱砂等矿物
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药时，还应建立合理的矿物纯度控制指标，并研究其可能在

人体溶出被吸收的重金属及有害元素价态对安全性的影响；

处方若含毒性药味，应关注其安全性和有效性，必要时制定

合理的限量或含量范围。 

（二）中间体 

中间体研究是中药新药质量研究的重要内容之一，应结

合制备工艺特点，研究中间体（如生药粉、浓缩液、浸膏等）

的质量，特别是直接用于药物制剂的中间体。根据药品的不

同特点，研究其理化性质、化学成份、生物活性等以及与安

全性、有效性相关的影响因素。 

1.理化性质 

理化性质研究对于中间体的质量控制、后续的制剂研究

等具有重要意义。对于化学成份复杂、有效成份不明确的中

药复方制剂，应关注中间体整体理化性质研究。 

对于液体和半固体，应根据后续制剂的需要和药用物质

组成研究情况，从性状、相对密度、pH 值、澄明度、流动性、

总固体等质量信息中确定影响药品质量的关键质量属性。 

对于直接入药的生药粉，应重点关注其粒度、粒径分布

及混合均匀度等。 

对于浸膏粉，应对流动性、堆密度、溶解性、吸湿性等

进行研究，根据药物本身的性质和后续制剂的要求，确定其

关键质量属性。 
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2.化学成份 

中药的化学成份复杂多样，应根据中药新药的特点，进

行有重点的系统化学成份研究。 

2.1 复方制剂 

复方制剂的质量研究应在中医药理论指导下，结合功能

主治、既往使用情况开展系统的化学成份研究。 

应重视处方药味化学成份文献研究，了解各种成份的化

学类别、结构、含量以及分析测定方法等。 

重点关注与中药安全性、有效性相关的化学成份，关注

处方中君药、贵细药、毒剧药或用量较大药味的化学成份。 

对确定的工艺所得的药用物质进行有针对性的研究，识

别关键质量属性。 

2.2 从单一植物、动物、矿物等物质中提取得到的提取

物及其制剂 

由于此类提取物在制备过程中富集了与药效有关的化

学成份，应重点系统研究提取物的组成、化学成份含量等，

并通过单体成份含量、大类成份含量及指纹/特征图谱等多种

方式予以充分表征。 

还应对提取物中其他成份的种类等进行研究，以保证提

取物药用物质基础的稳定均一。 

3.与安全性有关的因素 

3.1 内源性毒性成份 
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处方中若含有毒性药味时，应结合毒理学研究结果分析

内源性毒性情况，同时还应关注含有与已发现的毒性成份化

学结构类似成份的药味，以及与已知毒性药味相同科属的药

味。 

对于含毒性成份明确的药味时，应建立毒性成份的限量

检查方法，明确安全限量或规定不得检出；若毒性成份又是

有效成份时，则应根据文献报道和安全性、有效性研究结果

制定毒性成份的含量范围（上下限）。 

对于含毒性明确但毒性成份尚不明确的药味时，应根据

中医药理论和临床传统使用方法，研究确定其安全剂量范围，

或开展毒性成份的确定性研究和药用物质毒理的深入研究，

加强质量控制。 

3.2 外源性污染物 

外源性污染物主要包括由药材/饮片中引入的农药残留

（包括植物生长调节剂及其降解物）、重金属及有害元素、真

菌毒素、二氧化硫等，还包括提取加工过程中引入的有机溶

剂残留、树脂残留等以及贮藏过程中（如适用）滋生的微生

物。此外，还应关注可能来自设备及其组件的污染。 

通过系统研究和分析中间体中所含外源性污染物的情

况，对于可能由药材/饮片中引入农药残留、重金属及有害元

素、真菌毒素的，应分析其在中间体中的保留情况，研究建

立必要的检查方法。 
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若提取加工过程中有使用树脂及/或有机溶剂时，应研究

分析其在中间体中的残留或富集情况，评估安全性风险，并

制定合理的控制方法。 

4.生物活性 

鼓励开展探索中药新药的生物活性测定研究。建议结合

药理学或毒理学研究结果，建立生物活性测定方法以作为常

规物理化学方法的替代或补充，提高中药新药的质量评价与

功能主治（适应症）、安全性的关联性。 

（三）制剂 

应根据中药新药特点，在药材/饮片、中间体、制剂生产

过程以及稳定性等研究基础上，结合药用物质基础研究、安

全性和有效性研究结果，开展制剂质量研究，重点关注以下

方面： 

1.剂型 

剂型是影响中药新药质量的重要因素之一。中药新药

一般基于临床使用需求，综合考虑药物处方组成、药用物

质的理化性质、不同剂型的载药量、临床用药剂量、患者

的顺应性等因素选择给药途径并确定剂型。 

中药新药应根据不同剂型特点和要求，研究建立相应

的质量控制项目以表征所选剂型的特点。不同类型制剂一

般要求可参照《中国药典》制剂通则的规定设定关键控制

指标，如口服固体制剂的崩解时限、栓剂的融变时限等。 
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2.制剂处方、成型工艺 

制剂处方的确定应参考中间体的理化性质、化学成份和

生物活性的研究结果，还应结合剂型特点综合考虑中间体的

性质、所选辅料的作用及原辅料间的相互作用，研究成型工

艺过程对药用物质的影响和质量控制方法。 

应关注药用物质在制剂过程中受到溶剂、辅料以及各种

加工条件的影响，特别是有效成份、易挥发性成份、热敏性

成份、其他不稳定成份在干燥、灭菌过程中由于温度过高或

受热时间过长造成的成份损失等质量影响。 

应参考药用物质稳定性情况，确定制剂工艺关键控制点

和控制目标，以保证药品质量稳定。 

3.微生物控制 

药材/饮片及其制剂过程中可能会产生微生物污染（包括

初级污染、次级污染），应结合处方药味、加工或工艺特点、

给药途径、药品特性等情况综合考虑，研究采取适当的微生

物控制措施或采用适当的去除微生物的方法（如热压处理、

瞬时高温等）。去除微生物的方法应经过验证，并保证其对药

用物质基础无明显影响。 

对于制剂必须进行微生物检验，其微生物限度取决于剂

型和给药途径。微生物限度检查应符合《中国药典》的相关

规定。 

4.其他 
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对从单一植物、动物、矿物等物质中提取得到的提取物

新药，建议根据剂型的要求开展溶出度研究，建立相应的溶

出度检查方法；鼓励对其他类型创新药物根据自身的特点开

展相关研究。对于在制剂中含量较少或在制剂处方中占比较

少的药用物质，应关注其含量均匀度，并进行相关研究及验

证。 

（四）质量研究的关联性 

1.与安全性、有效性的关联性 

中药新药的质量研究应以保证药品的安全性和有效性

为目的，选择针对性的研究方法和质量控制指标，表征中药

新药的质量特征。 

2.与工艺研究的关联性 

不同制备工艺获得的药用物质及其性质不同，直接影响

药品的安全性和有效性。质量研究应贯穿于工艺研究及生产

质量控制的全过程，确保生产出质量一致的产品。 

3.与稳定性研究的关联性 

稳定性研究也是质量研究的重要内容。稳定性研究的考

察指标应能反映药品内在质量变化、反映质量研究的结果。 

质量研究应关注制剂中挥发性、热敏性、易氧化等不稳

定成份、有效成份的变化，特别应关注毒性成份的变化。应

关注生药粉入药、有发酵过程等污染风险较高的药材/饮片及

其制剂贮藏期间真菌毒素等污染的变化并进行控制。 


