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为进一步贯彻落实国家药监局《关于进一步推进药品上1 

市许可持有人加快开展中药注射剂上市后研究和评价工作2 

的公告》和《关于进一步推进药品上市许可持有人加快开展3 

中药注射剂上市后研究和评价的工作方案》有关规定，规范4 

中药注射剂上市后研究和评价工作，结合已上市中药注射剂5 

的实际情况，制定中药注射剂上市后研究和评价基本技术要6 

求。 7 

一、基本原则 8 

（一）坚持以患者为中心。应当以为公众提供高质量的9 

中药注射剂、促进中药产业健康发展为原则开展相关工作。 10 

（二）坚持以临床价值为导向。持有人应当在已有临床11 

实践证据基础上，按照现行技术要求和方法，充分评估中药12 

注射剂的预期临床安全性和有效性，并通过开展中药注射剂13 

上市后研究和评价，综合评估产品的风险获益。 14 

（三）坚持最严谨的标准。持有人应当基于药监部门核15 

准或者符合《药品上市后变更管理办法》第二十三条有关规16 

定固定的生产工艺，参照现行技术要求开展中药注射剂上市17 

后研究和评价，提升产品质量，保证中药注射剂的安全、有18 

效、质量可控。 19 

二、预期临床安全性和有效性评估 20 

中药注射剂上市后研究和评价工作应当坚持以临床价21 

值为导向。 22 
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持有人作为中药注射剂上市后研究的责任主体，首先应23 

当充分评估所持有的已上市中药注射剂预期的临床安全性24 

和有效性，应当同时满足以下基本条件：（1）注射给药途径25 

的必要性。中药注射剂应当是解决口服等其他非注射给药途26 

径不能有效发挥作用时的剂型选择，已有口服给药途径药物27 

能够满足临床治疗需求的，不宜采用注射给药途径；肌肉注28 

射能够满足临床治疗需求的，不宜采用静脉注射。（2）功能29 

主治和临床定位的合理性。功能主治和临床定位明确，给药30 

方案具体清晰，应当符合当前科学认识和临床诊疗需求及实31 

践，应当用于急症、重症等不宜采用口服等非注射给药的临32 

床定位。（3）风险获益评估。有足够研究数据支持对该品种33 

开展临床试验的风险获益评估，且已有数据提示无明显安全34 

性担忧。 35 

持有人在开展中药注射剂上市后研究前，应当基于上述36 

基本条件开展预期临床安全性和有效性评估，符合上述条件37 

者可进一步开展中药注射剂上市后研究和评价。 38 

三、药学研究 39 

中药注射剂药学研究应当符合《中药、天然药物注射剂40 

基本技术要求》的相关规定，生产工艺、辅料、包装材料等41 

应当与药监部门核准或者符合《药品上市后变更管理办法》42 

第二十三条有关规定的内容一致。并重点关注以下内容： 43 

药材原则上应当符合 GAP 要求。应当对所用药材、饮44 
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片、提取物、辅料、直接接触药品的包装材料及容器、生产45 

过程中所用材料建立质量标准及质量追溯体系。 46 

应当明确中药注射剂生产（包括处方药味的前处理、提47 

取、纯化、浓缩、干燥、注射剂的处方、配制、灌装、无菌48 

处理、包装等）的工艺过程、工艺参数、工艺条件及所用设49 

备。提供包括工艺参数在内的详细的本品现行生产工艺规程50 

及近期连续 5批产品生产记录。应当建立生产全过程质量控51 

制体系。应当进行灭菌/无菌工艺研究及验证，采用可靠的灭52 

菌方法和条件，保证制剂的无菌保证水平符合要求。提供药53 

监部门核准或者符合《药品上市后变更管理办法》第二十三54 

条有关规定固定的生产工艺和处方。 55 

应当研究明确注射剂中所含成份并进行质量控制。有效56 

成份制成的注射剂，其单一成份的含量应当不少于总固体的57 

90%。多成份制成的注射剂，经质量研究结构明确成份的含58 

量应当不少于总固体的 60%。质量标准中所测成份应当大于59 

总固体量的 80%；经质量研究明确结构的成份，应当在指纹60 

图谱中得到体现，一般不低于已明确成份个数的 90%；指纹61 

图谱应当全面反映注射剂所含成份的信息。 62 

建立药材、饮片、中间体、制剂的多指标整体质量控制63 

方法，并进行相关性研究。制剂的含量测定等定量检测项目64 

应当有合理的范围，辅料（包括防腐剂）应建立质量控制方65 

法。加强与安全性相关的质量研究。通过质量研究，建立全66 
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面系统的质量与风险控制体系和质量追溯体系，制定或改进67 

保证不同批次产品均一稳定的方法或措施，保证产品质量均68 

一稳定、可控。鼓励采用生物效应检测等新技术、新方法。 69 

应当对药材、饮片、提取物、中间体进行稳定性考察，70 

明确储存条件和存储时间；对三批留样制剂进行稳定性考察71 

及回顾性分析；必要时开展本品与稀释液（种类、浓度）及72 

与临床常用药品配伍稳定性研究。 73 

四、非临床安全性研究 74 

一般情况下，中药注射剂应当提供完整的非临床安全性75 

研究资料，尤其是对于临床研究无法替代的安全性研究内容，76 

或者临床应用中出现严重非预期不良反应时，应当开展相关77 

非临床安全性研究，以全面了解其安全性特点，为临床合理78 

用药和风险控制提供参考数据。 79 

基于注射剂研究的现行技术要求，中药注射剂应当进行80 

全面的毒理学研究，包括安全药理学试验、单次给药毒性试81 

验、重复给药毒性试验、遗传毒性试验、生殖毒性试验等。82 

对于既往未进行过系统的毒理学研究的品种，应当开展重复83 

给药毒性试验等一般毒理学试验、生殖毒性试验和遗传毒性84 

试验；并结合毒理学试验结果、临床应用周期及其他因素综85 

合考虑是否需要进行致癌性试验。用于儿童人群的中药注射86 

剂还应在儿童人群进行再评价临床试验开展前提供幼龄动87 

物毒理学试验资料。对于临床出现非预期严重不良反应的品88 
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种，应当针对性地开展相关研究，为临床风险控制提供信息。89 

鼓励对出现不良反应的品种进行深入的毒理学机制研究。 90 

五、临床有效性、安全性研究 91 

在达到生产工艺固定、产品质量稳定均一、批间质量一92 

致，并有充分的非临床及已有的临床安全性数据支持的前提93 

下，方可开展用于支持已有功能主治/适应症、用法用量下的94 

中药注射剂上市后研究与评价的临床试验。 95 

中药注射剂临床研究应当符合《中药、天然药物注射剂96 

基本技术要求》的相关规定；试验设计应符合目标适应症和97 

临床定位当前的技术要求，临床有效性原则上应当通过设计98 

良好的 RCT来评估。 99 

预期临床安全性和有效性评估符合前述要求的，如上市100 

后临床研究数据可为已批准的功能主治、临床定位、目标人101 

群、用法用量（如剂量、疗程、溶媒、滴速等）、有效性、102 

安全性等方面提供充分支持依据，且符合药品注册相关要求，103 

可作为支持其有效性和安全性证据。 104 

根据中药注射剂临床安全性和有效性评估情况、上市后105 

研究与评价的临床试验结果重新撰写药品说明书【功能主治】106 

【用法用量】等相关内容。同时，结合上市后收集不良反应107 

情况，完善【不良反应】【禁忌】【注意事项】等安全性信息。108 

对于缺乏充分的有效性和安全性证据的功能主治、用法用量109 

以及用药人群等，药品说明书不再保留。 110 
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六、作用机理研究 111 

围绕中药注射剂的临床定位进行作用机理研究，为临床112 

合理用药提供支持性信息。 113 

七、其他 114 

鼓励持有人根据已上市中药注射剂品种实际生产和临115 

床应用情况，开展与临床相应疾病常用基础治疗药品相互作116 

用的研究，以及其他有利于促进品种质量安全持续提升的科117 

学研究。存在安全性担忧的，应制定风险管理计划，并进一118 

步加强相关研究。 119 


